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Ondansetron STADA Arzneimittel AG 4 mg burnoje disperguojamos tabletės
Ondansetron STADA Arzneimittel AG 8 mg burnoje disperguojamos tabletės

ondansetronas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Ondansetron STADA Arzneimittel AG ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Ondansetron STADA Arzneimittel AG
3. Kaip vartoti Ondansetron STADA Arzneimittel AG
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Ondansetron STADA Arzneimittel AG
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Ondansetron STADA Arzneimittel AG ir kam jis vartojamas

Ondansetron STADA Arzneimittel AG burnoje disperguojama tabletė yra po uždėjimo ant liežuvio viršūnės greitai ištirpstanti tabletė.
Ondansetron STADA Arzneimittel AG sudėtyje yra ondansetrono, priklausančio pykinimą ir vėmimą slopinančių vaistų (vadinamųjų antiemetikų) grupei.

Ondansetron STADA Arzneimittel AG vartojamas:
· ląstelėms toksinės (citotoksinės) chemoterapijos sukeltam pykinimui ir vėmimui slopinti vaikams (nuo 6 mėnesių iki 17 metų) ir suaugusiesiems;
· pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktikai suaugusiesiems;
· spindulinio gydymo sukeltam pykinimui ir vėmimui slopinti suaugusiesiems.

Jei abejojote, dėl ko Jums buvo skirtas šis vaistas, paklauskite gydytojo.


2. Kas žinotina prieš vartojant Ondansetron STADA Arzneimittel AG

Ondansetron STADA Arzneimittel AG vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija ondansetronui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija kitiems vėmimą slopinantiems vaistams (pavyzdžiui, granisetronui ar dolasetronui);
· jeigu vartojate apomorfino (juo gydoma Parkinsono liga).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Ondansetron STADA Arzneimittel AG:
· jeigu esate nėščia arba tikėtina, kad greitai pastosite;
· jeigu maitinate krūtimi;
· jeigu sergate kepenų liga;
· jeigu yra užsikimšęs žarnynas arba pasireiškia sunkus vidurių užkietėjimas;
· jeigu Jums bus atliekama adenoidų ar tonzilių šalinimo operacija;
· jeigu Jums yra širdies sutrikimų (pvz., stazinis širdies nepakankamumas, sukeliantis dusulį ir kulkšnių patinimą);
· jeigu Jūsų širdis plaka netolygiai (yra aritmija);
· jeigu Jūsų kraujyje yra nenormalus druskų (pavyzdžiu, kalio, natrio ir magnio) kiekis;
· jeigu vartojate kitokių serotoninerginių vaistų, tokių kaip antidepresantai (selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai [SSRI], pvz., fluoksetinas, paroksetinas, sertralinas, fluvoksaminas, citalopramas ir escitalopramas, arba selektyvieji noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriai [SNRI], pvz., venlafaksinas ar duloksetinas) arba buprenorfinas. Šių vaistų vartojimas kartu su Ondansetron STADA Arzneimittel AG gali sukelti serotonino sindromą, kuris gali būti pavojingas gyvybei (žr. „Kiti vaistai ir Ondansetron STADA Arzneimittel AG“);
· jeigu vaistas bus skiriamas vaikui, kuris yra jaunesnis nei 2 metų arba kurio kūno paviršiaus plotas yra mažesnis nei 0,6 m2.

Jeigu bet kuri aukščiau paminėta būklė Jums tinka, apie tai turite informuoti gydytoją prieš pradedant gydymą Ondansetron STADA Arzneimittel AG.

Kiti vaistai ir Ondansetron STADA Arzneimittel AG
Ondansetron STADA Arzneimittel AG gali turėti įtakos kitų vaistų poveikiui, o kiti vaistai gali turėti įtakos Ondansetron STADA Arzneimittel AG poveikiui.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
· vaistų, vartojamų epilepsijai gydyti (fenitoino, karbamazepino);
· rifampicino – antibiotiko, vartojamo infekcinėms ligoms, tokioms kaip tuberkuliozė (TB), gydyti;
· buprenorfino / opioidų (skausmui malšinti vartojamų vaistų, pvz., tramadolio, ar vaistų, vartojamų esant priklausomybei nuo narkotinių medžiagų, pvz., metadono);
· širdį veikiančių vaistų (tokių kaip haloperidolis);
· vaistų, kuriais gydomi širdies sutrikimai, tokie kaip nenormalus širdies plakimas (vaistai nuo širdies ritmo sutrikimų, tokie kaip amjodaronas) ir (arba) didelio kraujospūdžio liga (beta blokatoriai, tokie kaip atenololis, timololis);
· beta blokatorių grupės vaistų, vartojamų tam tikriems širdies ar akių sutrikimams gydyti, nerimui slopinti ar migrenos profilaktikai;
· vaistų nuo vėžio (ypač antraciklinų, tokių kaip doksorubicinas, daunorubicinas, ir monokloninių antikūnų, tokių kaip trastuzumabas), nes gali pasireikšti širdies ritmo sutrikimą sukelianti jų sąveika su Ondansetron STADA Arzneimittel AG;
· antibiotikų (pvz., eritromicino arba ketokonazolo);
· SSRI (selektyviųjų serotonino reabsorbcijos inhibitorių), vartojamų depresijai ir (arba) nerimui gydyti, įskaitant fluoksetiną, paroksetiną, sertraliną, fluvoksaminą, citalopramą, escitalopramą;
· SNRI (serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitorių), vartojamų depresijai ir (arba) nerimui gydyti, įskaitant venlafaksiną, duloksetiną.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Nėštumas
Pirmaisiais trimis nėštumo mėnesiais Ondansetron vartoti negalima, nes gali šiek tiek padidėti naujagimio lūpos ir (arba) gomurio nesuaugimo (kiaurymės arba plyšių viršutinėje lūpoje ir (arba) gomuryje) rizika. Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama Ondansetron STADA Arzneimittel AG pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jeigu esate vaisinga moteris, Jums gali būti patarta naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą.

Gydymo Ondansetron STADA Arzneimittel AG metu lytiškai aktyvioms vaisingoms moterims rekomenduojama naudoti veiksmingą kontracepciją (metodus, kuriuos naudojant nėštumo dažnis yra mažesnis nei 1 %).

Žindymo laikotarpis
Ondansetrono tikriausiai patenka į motinos pieną. Dėl to Ondansetron STADA Arzneimittel AG vartojančioms moterims rekomenduojama nežindyti.

Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ondansetron STADA Arzneimittel AG gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Ondansetron STADA Arzneimittel AG sudėtyje yra aspartamo (E951)
Kiekvienoje šio vaisto burnoje disperguojamoje tabletėje yra 3 mg aspartamo (E951).
Kiekvienoje šio vaisto burnoje disperguojamoje tabletėje yra 6 mg aspartamo (E951).
Aspartamas (E951) yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.


3. Kaip vartoti Ondansetron STADA Arzneimittel AG

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pradėjus vartoti vaistą
Ondansetron STADA Arzneimittel AG turi pradėti veikti per vieną ar dvi valandas nuo dozės pavartojimo.
Jeigu per vieną valandą nuo dozės pavartojimo pradėjote vemti, vėl išgerkite tokią pačią dozę; priešingu atveju nevartokite daugiau Ondansetron STADA Arzneimittel AG, nei nurodyta šiame skyriuje žemiau. Jeigu ir toliau jaučiate pykinimą, pasakykite gydytojui.

Su chemoterapija ar spinduliniu gydymu susijusio pykinimo ir vėmimo gydymas ir profilaktika

Suaugusieji
8 mg dozė vartojama likus 1–2 valandoms iki chemoterapijos ar spindulinio gydymo, po to kas 12 valandų vartojama 8 mg dozė iki 5 dienų. Gydytojas gali nuspręsti pirmąją dozę skirti injekcijos forma.

Senyvi pacientai
Skiriama tokia pati dozė, kaip ir kitiems suaugusiesiems.

Su chemoterapija susijusio pykinimo ir vėmimo gydymas

Vyresni nei 6 mėnesių vaikai ir paaugliai

Chemoterapijos dieną
Vaikams ir paaugliams ondansetronas tiekiamas kaip injekcinis tirpalas, kurio tinkama dozė lėtai (ne greičiau kaip 30 sekundžių) suleidžiama į veną prieš gydymą.

Kitomis dienomis
Tikslią ondansetrono dozę Jūsų vaikui nurodys gydytojas, atsižvelgdamas į vaiko dydį (kūno paviršiaus plotą) arba kūno svorį.
· Įprastinė dozė vaikui yra iki 4 mg du kartus per parą;
· tokią dozę galima vartoti iki 5 dienų.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo gydymas ir profilaktika

Profilaktika ir gydymas suaugusiesiems
16 mg dozė skiriama likus vienai valandai iki nejautros sukėlimo arba galima skirti 8 mg dozę likus vienai valandai iki nejautros sukėlimo ir po to skirti papildomą 8 mg dozę po 8 valandų ir 16 valandų. Gydytojas gali nuspręsti skirti vaistą injekcijos forma.

Profilaktika ir gydymas senyviems pacientams
Ondansetrono vartojimo senyviems pacientams patirties nepakanka. Vis dėlto vyresni nei 65 metų pacientai, kuriems taikoma chemoterapija, ondansetroną toleravo gerai (žr. pirmiau esantį skyrių).

Ypatingos pacientų grupės

Pacientai, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkia kepenų liga
Bendra paros dozė negali būti didesnė nei 8 mg.

Pacientai, kurie silpnai metabolizuoja sparteiną / debrizokviną
Paros dozės ar vartojimo dažnio keisti nereikia.

Vartojimo metodas
Prieš pat vartojimą išimkite tabletę iš lizdinės plokštelės, stumdami per lizdinės plokštelės foliją.
Padėkite tabletę ant liežuvio ir čiulpkite (nekramtydami), kol tabletė visiškai suirs.
Susidariusią suspensiją nurykite su seilėmis.

Ką daryti pavartojus per didelę Ondansetron STADA Arzneimittel AG dozę
Pavartojus per didelę dozę, gali pasireikšti tokie simptomai kaip regėjimo sutrikimai, žemas kraujospūdis (dėl to gali atsirasti svaigulys arba alpulys) arba neritmiškas širdies plakimas.
Jeigu Jūs arba Jūsų vaikas išgėrėte daugiau Ondansetron STADA Arzneimittel AG negu reikia, kreipkitės į gydytoją arba nedelsdami vykite į ligoninę. Su savimi pasiimkite vaisto pakuotę.

Pamiršus pavartoti Ondansetron STADA Arzneimittel AG
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Jeigu praleidote dozę, kuo greičiau išgerkite Ondansetron STADA Arzneimittel AG ir toliau vaistą vartokite taip, kaip anksčiau.
Jeigu praleidote dozę, bet nejaučiate pykinimo, vartokite kitą dozę, kaip nurodyta šiame skyriuje anksčiau.

Jeigu per vieną valandą po dozės išgėrimo pradedate vemti, vėl išgerkite tą pačią dozę, priešingu atveju nevartokite daugiau Ondansetron STADA Arzneimittel AG tablečių, nei nurodyta šiame skyriuje anksčiau.
Jeigu ir toliau jaučiate pykinimą, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedaug žmonių gali būti alergiški kai kuriems vaistams; jeigu netrukus po Ondansetron STADA Arzneimittel AG pavartojimo pasireiškia bet kuris toliau nurodytas šalutinis poveikis, nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsdami apie tai praneškite gydytojui:

· staiga atsiradęs švokštimas ir krūtinės skausmas arba krūtinės spaudimas;
· akių vokų, veido, lūpų, burnos ar liežuvio patinimas;
· odos išbėrimas – raudonos dėmės arba dilgėlinė (odos gumbai) bet kurioje kūno vietoje;
· kolapsas.

Kitoks galimas šalutinis poveikis

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· vidurių užkietėjimas;
· šilumos ar paraudimo pojūtis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· širdies ritmo sutrikimas, krūtinės skausmas su ST segmento nusileidimu arba be jo, bradikardija (retas širdies plakimas);
· simptomų nesukeliantis kepenų funkcijos tyrimų rodmenų padidėjimas;
· traukuliai, judesių sutrikimai, įskaitant ekstrapiramidines reakcijas, tokias kaip distoninės reakcijos, okulogirinė krizė ir diskinezija (neabejotinų duomenų apie išliekančias klinikines pasekmes negauta);
· žagsulys;
· hipotenzija.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· nedelsiamos padidėjusio jautrumo reakcijos, kurios kartais būna sunkios, įskaitant anafilaksiją;
· svaigulys leidimo į veną metu; dažniausiai tokio poveikio išvengiama arba jis išnyksta pailginus infuzijos trukmę;
· laikini regos sutrikimai (pvz., neryškus matymas) leidimo į veną metu;
· širdies ritmo sutrikimas (QTc pailgėjimas, įskaitant paroksizminę polimorfinę skilvelių tachikardiją [Torsade de pointes]), kuris gali sukelti staigų sąmonės netekimą.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· laikinas apakimas, paprastai pasireiškiantis vaistą leidžiant į veną.
Pranešta, kad dauguma apakimo atvejų išnyko per 20 minučių. Dauguma pacientų buvo gydomi chemoterapiniais vaistais, įskaitant cisplatiną. Kai kurie laikino apakimo atvejai buvo kortikalinės kilmės.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Miokardo išemija
Jos požymiai yra:
· staiga pasireškiantis krūtinės skausmas arba
· krūtinės spaudimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Ondansetron STADA Arzneimittel AG

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Ondansetron STADA Arzneimittel AG sudėtis
Veiklioji medžiaga yra ondansetronas.
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 4 mg arba 8 mg ondansetrono.

Pagalbinės medžiagos yra manitolis (E421), koloidinis bevandenis silicio dioksidas, bazinis butilintas metakrilato kopolimeras, manitolio granulės (E421), krospovidonas (A tipo), aspartamas (E951), braškių kvapioji medžiaga (natūralios identiškos kvapiosios medžiagos, natūralių kvapiųjų medžiagų kompleksai, kukurūzų maltodekstrinas ir propilenglikolis (E1520)), magnio stearatas.

Ondansetron STADA Arzneimittel AG išvaizda ir kiekis pakuotėje
4 mg: apvalios, baltos arba balkšvos, plokščios tabletės nuožulniais kraštais, abipus lygiu paviršiumi, kurių skersmuo – 8 mm ± 0,3 mm.
8 mg: apvalios, baltos arba balkšvos, plokščios tabletės nuožulniais kraštais, kurių vienos pusės paviršius lygus, o kitoje pusėje įspausta „8“, tablečių skersmuo – 11 mm ± 0,3 mm.

Ondansetron STADA Arzneimittel AG 4 mg burnoje disperguojamos tabletės tiekiamos lizdinėse plokštelėse: 2, 4, 6, 10 arba 30 burnoje disperguojamų tablečių;
arba dalomųjų lizdinių plokštelių pakuotėse, kuriose yra 2 x 1, 4 x 1, 6 x 1, 10 x 1 arba 30 x 1 burnoje disperguojamų tablečių.

Ondansetron STADA Arzneimittel AG 8 mg burnoje disperguojamos tabletės tiekiamos lizdinėse plokštelėse: 2, 4, 6, 10 arba 30 burnoje disperguojamųjų tablečių;
arba dalomųjų lizdinių plokštelių pakuotėse, kuriose yra 2 x 1, 4 x 1, 6 x 1, 10 x 1 arba 30 x 1 burnoje disperguojamų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojas
INPHARMASCI 
ZI N°2 de Prouvy‐Rouvignies 
1 rue de Nungesser 
59121 Prouvy
Prancūzija

arba

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18 
61118 Bad Vilbel 
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A 
LT-03163 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 260 3926
El. paštas: stada.baltics@stada.com

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Lietuva: Ondansetron STADA Arzneimittel AG 
Vokietija: Ondansetron AL 


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-19.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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