CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztwér do infuzji
Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwor do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztwér do infuzji

1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,08 mg ondansetronu (Ondansetronum) w postaci ondansetronu
chlorowodorku dwuwodnego.

Kazda butelka 100 ml zawiera 8 mg ondansetronu.

Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwér do infuzji

1 ml roztworu do infuzji zawiera 0,16 mg ondansetronu (Ondansetronum) w postaci ondansetronu
chlorowodorku dwuwodnego.

Kazda butelka 50 ml zawiera 8 mg ondansetronu.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
1 ml roztworu do infuzji zawiera 3,57 mg sodu w postaci sodu cytrynianu dwuwodnego i sodu
chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do infuzji.

Przezroczysty, bezbarwny roztwor wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Dorosli

e Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow wywotanych chemioterapia cytotoksyczng i
radioterapig (CINV/RINV),

e Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow okresu pooperacyjnego (PONV).

Dzieci i mlodziez

e Leczenie nudnosci i wymiotow wywolanych chemioterapig (CINV) u dzieci w wieku 6 miesigey i
wigcej,

e Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow okresu pooperacyjnego (PONV) u dzieci w wieku
1 miesigca i powyzej.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Ondansetron dostgpny jest w postaciach do stosowania doustnego, pozajelitowego i doodbytniczego,
co umozliwia elastycznos¢ w dawkowaniu i wyborze drogi podawania. Jednakze ten produkt
przewidziany jest tylko do podawania dozylnego.

Dawkowanie

Nudno$ci 1 wymioty wywolane chemioterapia lub radioterapia

Sita wymiotnego dziatania leczenia przeciwnowotworowego zalezy od dawki oraz zastosowane;j
kombinacji chemioterapii i radioterapii. Schemat dawkowania powinien by¢ okreslony w zaleznosci
od sity wymiotnego dzialania leczenia.

Dorosli

Zakres dawek ondansetronu w roztworze do wstrzykiwan lub we wlewie wynosi 8 do 32 mg na dobe,
a dawka powinna by¢ dobierana w nastgpujacy sposob.

o Chemioterapia i radioterapia o dziataniu wymiotnym
Zalecana dawka ondansetronu wynosi 8 mg, podawanego jako infuzja dozylna przez 15 minut
bezposrednio przed terapia.
Zaleca si¢ leczenie postacia doustna lub doodbytnicza w celu zapobiegania nudnosciom i
wymiotom opdznionym lub przedtuzonym po pierwszych 24 godzinach od rozpoczgcia terapii.

o Chemioterapia o silnym dziataniu wymiotnym
Ondansetron okazal si¢ rownie skuteczny, gdy byt podawany wedlug nastepujacych schematow
dawkowania dozylnego lub domig$niowego w ciggu pierwszych 24 godzin po chemioterapii:

— Ondansetron moze by¢ podany jako pojedyncza dawka 8 mg poprzez infuzj¢ dozylng przez
15 minut bezposrednio przed rozpoczeciem chemioterapii.

— Dawki wieksze od 8 mg i nieprzekraczajace 16 mg ondansetronu moga by¢ podawane tylko
w infuzji trwajgcej co najmniej 15 minut. Nie wolno podawacé dawki jednorazowe;j
przekraczajacej 16 mg z uwagi na zalezne od dawki zwigkszanie ryzyka wydhluzenia odstepu
QT (patrz punkty 4.4, 4.8 5.1).

Przy chemioterapii o silnym dziataniu wymiotnym dawka 8 mg ondansetronu moze by¢ podana w
krotkotrwatej infuzji dozylnej trwajacej 15 minut bezposrednio przed rozpoczgciem chemioterapii,
a nastepnie dwie dalsze dawki dozylne 8 mg w odstepach co najmniej czterech godzin.

Skutecznos¢ ondansetronu w chemioterapii o silnym dziataniu wymiotnym mozna polepszy¢ dodajac
pojedyncza dozylng dawke 20 mg deksametazonu sodu fosforanu, podang przed rozpoczeciem
chemioterapii.

Jako profilaktyke op6znionych lub przedtuzajacych si¢ wymiotéw po pierwszych 24 godzinach zaleca
si¢ podawanie doustne lub doodbytnicze.

Dzieci i mlodziez: CINV u dzieci w wieku > 6 miesiecy i mlodziezy

Dawke w celu leczenia nudno$ci i wymiotoéw wywotanych chemioterapia mozna obliczy¢ na
podstawie powierzchni ciala lub masy ciala — patrz ponizej. W badaniach klinicznych obejmujacych
dzieci ondansetron podawany byt w infuzji dozylnej rozcienczony w 25 do 50 ml soli fizjologicznej
lub innego kompatybilnego ptynu do infuzji trwajacej co najmniej 15 minut. Poniewaz ten produkt
leczniczy ma posta¢ gotowego do uzycia ondansetronu, nie ma potrzeby jego dalszego rozcienczania.
Dawkowanie uwzgledniajace mase ciata skutkuje wyzszymi catkowitymi dawkami dobowymi w
porownaniu z dawkowaniem wedtug powierzchni ciata (punkty 4.4 i 5.1).



Ondansetron do infuzji nalezy podawac¢ w infuzji dozylnej trwajacej nie krocej niz 15 minut.

Brak jest danych z kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania ondansetronu w
zapobieganiu opdznionym lub przedtuzonym nudnosciom i wymiotom wywolanym chemioterapia u
dzieci.

Brak jest danych z kontrolowanych badan klinicznych dotyczacych stosowania ondansetronu w
leczeniu nudnos$ci i wymiotow wywotanych radioterapig u dzieci.

Dawkowanie wedtug powierzchni ciata

Ondansetron nalezy podawa¢ w postaci pojedynczej dawki dozylnej 5 mg/m? pc. bezposrednio przed
rozpoczeciem chemioterapii. Dawka dozylna nie moze przekroczy¢ 8 mg.

Podawanie leku w dawce doustnej mozna rozpoczaé po dwunastu godzinach i kontynuowac przez
okres do 5 dni (Tabela 1).

Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki dla dorostych réwnej 32 mg.

Tabela 1. Dawkowanie dostosowane do powierzchni ciata dla pacjentéw poddawanych chemioterapii
— Dzieci w wieku > 6 miesiecy i mlodziez

Powierzchnia Dzien 1@P) Dni 2-6®)

ciala

<0,6 m? 5 mg/m? dozylnie plus 2 mg doustnie w postaci
2 mg w postaci ptynu doustnego po ptynu co 12 godzin
12 godzinach

> 0,6 m? 5 mg/m? dozylnie plus 4 mg doustnie w postaci
4 mg doustnie w postaci ptynu lub ptynu lub tabletki co
tabletki po 12 godzinach 12 godzin

>1,2m? 5 mg/m? dozylnie lub 8 mg dozylnie 8 mg doustnie w postaci
plus 8 mg doustnie w postaci ptynu lub | ptynu lub tabletki co
tabletki po 12 godzinach. 12 godzin

a. Dawka dozylna nie moze przekroczy¢ 8 mg.
b. Catkowite dawki dobowe nie mogg przekroczy¢ dawki dla dorostych rownej 32 mg.

Dawkowanie wedlug masy ciala

Dawkowanie dostosowane do masy ciata skutkuje wyzszymi catkowitymi dawkami dobowymi w
poroéwnaniu z dawkowaniem dostosowanym do powierzchni ciata (punkty 4.4. i 5.1).
Ondansetron nalezy podawac w postaci pojedynczej dawki dozylnej 0,15 mg/kg mc. bezposrednio
przed rozpoczgciem chemioterapii. Dawka dozylna nie moze przekroczy¢ 8 mg. Dwie dodatkowe
dawki mozna poda¢ dozylnie w odstepach 4 godzin.

Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki dla dorostych réwnej 32 mg.

Podawanie leku w dawce doustnej mozna rozpoczaé po dwunastu godzinach i kontynuowac przez
okres do 5 dni (Tabela 2).

Tabela 2: Dawkowanie dostosowane do masy ciata dla pacjentow poddawanych chemioterapii —
Dzieci w wieku > 6 miesi¢cy i mlodziez

Masa ciala Dzien 1 @D Dni 2-6®
<10 kg Do 3 dawek po 0,15 mg/kg mc. co 2 mg doustnie w postaci
4 godziny ptynu co 12 godzin
> 10 kg Do 3 dawek po 0,15 mg/kg mc. co 4 mg doustnie w postaci
4 godziny ptynu lub tabletki co
12 godzin

a Dawka dozylna nie moze przekroczy¢ 8 mg.
b Catkowita dawka dobowa nie moze przekroczy¢ dawki dla dorostych rownej 32 mg.



Pacjenci w podesziym wieku
Wszystkie dawki podawane dozylnie powinny by¢ podawane w infuzji trwajgcej co najmniej
15 minut. U pacjentéw w wieku 65 do 74 lat mozna stosowa¢ schemat dawkowania dla dorostych.

U pacjentéw w wieku 75 lat i starszych poczatkowa dozylna dawka ondansetronu nie powinna
przekracza¢ 8 mg. Po poczatkowej dawce 8 mg mozna poda¢ dwie kolejne dozylne dawki 8 mg w
odstepach co najmniej 4 godzin (patrz punkt 5.2).

Patrz rowniez ,,Szczegdlne populacje pacjentow”.

Nudnosci i wymioty okresu pooperacyjnego (PONV)

Dorosli

Zapobieganie nudno$ciom i wymiotom okresu pooperacyjnego

Zalecana dawka ondansetronu w profilaktyce PONV to jednorazowa dawka 4 mg podana w
krotkotrwatej infuzji dozylnej podczas wprowadzania do znieczulenia.

Leczenie wystepujacych pooperacyjnych nudno$ci i wymiotdéw
W celu leczenia wystgpujacych nudnosci i wymiotow pooperacyjnych zaleca si¢ podanie pojedynczej
dawki 4 mg w krotkotrwalej infuzji dozylne;j.

Drzieci i mlodziez: dzieci w wieku I miesigca i powyzej Oraz mlodziez
Ondansetron nalezy podawa¢ w dozylnej infuzji trwajacej co najmniej 15 minut.

e Zapobieganie PONV
W celu zapobiegania pooperacyjnym nudnosciom i wymiotom w pediatrii u pacjentow
operowanych w ogdlnym znieczuleniu, ondansetron mozna poda¢ w krotkotrwalej infuzji dozylne;j
w dawce 0,1 mg/kg mc. do maksimum 4 mg, przed, w momencie albo po rozpoczgciu
znieczulenia.

e Leczenie PONV po operacji
W celu leczenia nudnosci i wymiotow wystepujacych u dzieci operowanych w ogoélnym
znieczuleniu, ondansetron mozna poda¢ w krotkotrwatej infuzji dozylnej infuzji w dawce
0,1 mg/kg mc. do maksimum 4 mg.

Pacjenci w podesziym wieku

Liczba doniesien na temat stosowania ondansetronu w zapobieganiu i leczeniu PONV u pacjentow w
podesztym wieku jest niewielka. Jednakze ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentéw
powyzej 65 lat leczonych chemioterapia.

Patrz rowniez ,,Szczegdlne populacje pacjentow”.

Szczegolne populacje pacjentow

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Zarowno dawki, jak i odstepy miedzy nimi i droga podania leku nie ulegajg zmianie.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby

U pacjentéw z umiarkowang i cigzkg niewydolno$cig watroby dochodzi do znacznego zmniejszenia
klirensu ondansetronu i znacznego wydhluzenia okresu jego pottrwania. W takich przypadkach nie
nalezy przekracza¢ dziennej dawki rownej 8 mg.



Pacjenci z zaburzonym metabolizmem sparteiny /debryzochiny

Okres pottrwania ondansetronu nie ulega zmianie u 0sob, ktére wolno metabolizujg sparteing i
debryzoching. W zwigzku z tym u takich pacjentow otrzymujacych wielokrotne dawki, narazenie na
dziatanie nie r6zni si¢ od poziomu ogodtu populacji. Nie ma koniecznosci modyfikacji dobowej dawki
czy czestosci podawania leku.

Sposob podawania

Podanie dozylne.
4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na ondansetron lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
e Jednoczesne stosowanie z apomorfing (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogodlne

Obserwowano reakcje nadwrazliwosci u pacjentow, u ktorych wystgpita nadwrazliwos¢ na inne leki z
grupy selektywnych antagonistow receptora 5-HTs.

Zdarzenia ze strony uktadu oddechowego nalezy leczy¢ objawowo; lekarze powinni zwraca¢ na nie
szczegblng uwagg, jako na zdarzenia poprzedzajace reakcje nadwrazliwosci.

Ondansetron wydtuza odstep QT w sposob zalezny od dawki (patrz punkt ,,Farmakologia kliniczna”).
Ponadto po wprowadzeniu produktu do obrotu zaobserwowano przypadki zaburzen typu torsades de
pointes u pacjentow stosujacych ondansetron. Nalezy unika¢ stoSowania ondansetronu u pacjentow z
wrodzonym zespotem dlugiego QT. Ondansetron nalezy stosowac z ostrozno$cig u pacjentow, u
ktérych doszto lub moze doj$¢ do wydtuzenia odstgpu QT, w tym pacjentdw z zaburzeniami
elektrolitowymi, zastoinowa niewydolnoscia serca, bradyarytmiami oraz pacjentow przyjmujacych
inne produkty lecznicze powodujace wydtuzenie odstepu QT lub zaburzenia elektrolitowe. Patrz
punkt 4.5.

U pacjentow leczonych ondansetronem notowano przypadki niedokrwienia mig$nia sercowego.

U niektorych pacjentow, zwlaszcza jesli lek podawano dozylnie, objawy wystepowaty natychmiast po
podaniu ondansetronu. Pacjentow nalezy ostrzega¢ o objawach przedmiotowych i podmiotowych
niedokrwienia mig$nia sercowego.

Przed rozpoczgciem leczenia ondansetronem nalezy wyrownac¢ ewentualng hipokaliemig i
hipomagnezemicg.

Istniejg zgtoszenia po wprowadzeniu produktu do obrotu, opisujace pacjentéw z zespotem
serotoninowym (obejmujacym zmieniony stan psychiczny, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego oraz
zaburzenia nerwowo-migsniowe) po jednoczesnym stosowaniu ondansetronu i innych
serotoninergicznych produktow leczniczych (w tym selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRI) i inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny i noradrenaliny (SNRI)). Jezeli
jednoczesne leczenie ondansetronem i innymi serotoninergicznymi produktami leczniczymi jest
konieczne ze wzgledow klinicznych, zaleca si¢ odpowiednia obserwacj¢ pacjenta.

U pacjentéw poddawanych zabiegowi adenotonsylektomii zapobieganie wystgpieniu nudnosci i
wymiotow przez podanie ondansetronu moze maskowac krwawienie utajone. Z tego powodu nalezy
doktadnie obserwowac takich pacjentow po podaniu ondansetronu.



Poniewaz ondansetron moze wydtuzac czas pasazu jelitowego, nalezy obserwowaé pacjentow z
objawami podostrej niedroznosci jelit po podaniu leku.

Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztwér do infuzji
Produkt leczniczy zawiera 357 mg sodu na butelke, co odpowiada 17,9% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwér do infuzji
Produkt leczniczy zawiera 178,5 mg sodu na butelke, co odpowiada 8,9% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych.

Dzieci i miodziez

Dzieci otrzymujace ondansetron rownoczesnie ze srodkami chemioterapeutycznymi, ktore wykazuja
toksyczne dziatanie na watrobe, nalezy Scisle obserwowac celem wykrycia zaburzen czynnosci
watroby.

Nudnosci i wymioty wywolane chemioterapig

Przy obliczaniu dawki na podstawie masy ciata i podawaniu trzech dawek w odstepach 4-godzinnych,
catkowita dawka dobowa bedzie wigksza niz w przypadku podawania jednej pojedynczej dawki

5 mg/m? pc., po ktoérej leczenie kontynuowane jest dawka doustna. Poréwnywalna skutecznoéé tych
dwoch schematow dawkowania nie zostata oceniona w badaniach klinicznych. Porownania migdzy
badaniami wskazuja na podobng skuteczno$¢ obu schematow dawkowania (punkt 5.1).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Brak dowodow, by ondansetron podawany razem z innymi produktami leczniczymi indukowat lub
hamowat ich metabolizm.

Specyficzne badania wykazaty, ze ondansetron nie wchodzi w interakcje:
e z alkoholem,

temazepamem,

furosemidem,

alfentanilem,

tramadolem (metabolizm),

morfing,

lidokaina,

propofolem ani

tiopentalem.

Tramadol

Przeciwbolowe dziatanie tramadolu zachodzi czg¢sciowo za posrednictwem mechanizméw zaleznych
od serotoniny. Poniewaz ondansetron jest antagonista receptora 5-HT3, podejrzewa sig, ze moze
wpltywaé na przeciwbolowe dziatanie tramadolu. Ponadto dane z niewielkich badan wskazuja, ze
ondansetron moze zmniejsza¢ dziatanie przeciwbdlowe tramadolu.

Substancje czynne hamujgce cytochrom P-450

Ondansetron jest metabolizowany przez kilka enzymoéw watrobowych cytochromu P-450: CYP3A4,
CYP2D6 i CYP1A2. Ze wzglgdu na mnogo$¢ enzymow metabolicznych, ktore mogg metabolizowac
ondansetron, inhibicja enzymu lub zmniejszona aktywnos¢ jednego z enzyméw (np. brak genetyczny
CYP2D6) jest normalnie wyrdwnywana przez inne enzymy i powinna prowadzi¢ do matej lub
nieznaczacej zmiany w catkowitym klirensie ondansetronu lub zapotrzebowaniu na dawke.




Fenytoina, karbamazepina i ryfampicyna

U pacjentéw leczonych silnymi induktorami CYP3A4 (np. fenytoing, karbamazeping i ryfampicyng)
klirens po podaniu doustnym ondansetronu byt zwickszony, a stezenie ondansetronu we krwi byto
zmniejszone.

Substancje czynne wydtuzajgce odstep QT (np. antracykliny)

Jednoczesne stosowanie ondansetronu z substancjami czynnymi wydtuzajacymi odstep QT moze
powodowac¢ dodatkowe wydtuzenie odstepu QT. Jednoczesne stosowanie ondansetronu z
substancjami czynnymi dziatajagcymi toksycznie na serce, na przyklad antracyklinami (takimi jak
doksorubicyna, daunorubicyna czy trastuzumab), antybiotykami (takimi jak erytromycyna czy
ketokonazol), lekami przeciwarytmicznymi (takimi jak amiodaron) lub beta-blokerami (takimi jak
atenolol czy tymolol) moze zwigkszac ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca (patrz punkt 4.4).

Serotoninergiczne substancje czynne (w tym SSRI i SNRI)

Istniejg doniesienia postmarketingowe opisujace pacjentdw z zespolem serotoninowym (obejmujacym
zmieniony stan psychiczny, niestabilno$¢ uktadu autonomicznego oraz zaburzenia Nnerwowo-
mig¢sniowe) po jednoczesnym stosowaniu ondansetronu i innych serotoninergicznych substancji
czynnych (w tym SSRI i SNRI) (patrz punkt 4.4).

Apomorfina

Biorac pod uwage zgtoszenia przypadkow glebokiego niedoci$nienia i utraty §wiadomosci przy
podawaniu ondansetronu z chlorowodorkiem apomorfiny, przeciwwskazane jest jednoczesne
stosowanie z apomorfing.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny rozwazy¢ zastosowanie antykoncepcji.

Cigza

Na podstawie doswiadczenia z badan epidemiologicznych, podejrzewa si¢, ze ondansetron podawany
w pierwszym trymestrze cigzy wywotuje deformacje twarzoczaszki.

W jednym z badan kohortowych, ktoére obejmowato 1,8 miliona kobiet w pierwszym trymestrze
cigzy, stosowanie ondansteronu powigzano ze zwigkszonym ryzykiem deformacji twarzoczaszki
[3 dodatkowe przypadki na 10 000 leczonych kobiet; skorygowane ryzyko wzgledne, 1,24 (95% CI
1,03-1,48)].

Dostepne badania epidemiologiczne w zakresie deformacji serca wykazuja sprzeczne wyniki.

Badania na zwierzg¢tach nie wskazuja na bezposrednie lub posrednie niepozadane dziatanie dotyczace
toksycznosci reprodukcyjnej.

Ondansetronu nie nalezy stosowa¢ podczas pierwszego trymestru ciazy.

Karmienie piersia

Badania na zwierzgtach wykazaty, ze ondansetron przenika do mleka (patrz punkt 5.3).
Dlatego zaleca si¢, aby matki przyjmujace ondansetron nie karmity piersig.

Plodnos$é

Brak danych.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ondansetron B. Braun nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn. W testach psychomotorycznych ondansetron nie uposledza
sprawno$ci dziatania ani nie wywotuje dzialania uspokajajacego. Biorac pod uwage farmakologie
ondansetronu nie przewiduje si¢ uposledzenia takich czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej zgtaszane dziatania niepozadane zwigzane z ondansetronem obejmuja bol gtowy, uczucie
,uderzenia krwi” 1 (lub) goraca oraz zaparcie, ktore moze by¢ przej$ciowe. Najciezsze zgltoszone dla
ondansetronu dziatanie niepozadane to zmiany w zapisie elektrokardiogramu, w tym wydhuzenie
odstepu QT (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Dziatania niepozadane wymieniono w oparciu o ich czgsto$¢ wystepowania w nastgpujacy sposob:
Bardzo czesto: (> 1/10);

Czgsto: (> 1/100 do < 1/10);

Niezbyt czgsto: (> 1/1 000 do < 1/100);

Rzadko: (> 1/10 000 do < 1/1 000);

Bardzo rzadko: (< 1/10 000);

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Czgstos¢ wystepowania zdarzen bardzo czgstych, czestych i niezbyt czgstych zostata okreslona na
podstawie danych z badan klinicznych obejmujacych oryginalny produkt leczniczy. W danych tych
uwzgledniono takze czestosci wystepowania u pacjentéw otrzymujacych placebo. Czgstosé
wystepowania zdarzen rzadkich i bardzo rzadkich zostata okreslona na podstawie danych zgloszonych
spontanicznie po wprowadzeniu produktu do obrotu i dotyczacych oryginalnego produktu
leczniczego.

Ponizsze czgstosci wystgpowania oszacowane sg dla standardowych zalecanych dawek ondansetronu.
Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko: reakcje nadwrazliwosci typu wczesnego, czasem cigzkie, w tym reakcja
anafilaktyczna. Reakcje anafilaktyczne mogg by¢ $miertelne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: bol glowy.

Niezbyt czgsto: mimowolne zaburzenia ruchowe takie jak reakcje pozapiramidowe, np. napad
przymusowego patrzenia z rotacja gatek, reakcje dystoniczne i dyskineza bez
definitywnych dowodow na trwaty stan kliniczny, oraz zaobserwowano napady (np.
drgawki epileptyczne), chociaz nieznany jest farmakologiczny mechanizm mogacy
wyttumaczy¢ udzial ondansetronu w ich wywotaniu.

Rzadko: zawroty gtowy w trakcie szybkiego podania dozylnego

Zaburzenia psychiczne
Bardzo rzadko: depresja.

Zaburzenia oka

Rzadko: tymczasowe zaburzenia widzenia (np. zamazane widzenie), przewaznie podczas
szybkiego podania dozylnego.

Bardzo rzadko: przejsciowa $lepota, przewaznie podczas podawania dozylnego.
Wigkszos$¢ zgloszonych przypadkow $lepoty ustepowata w ciggu 20 minut.
Wigkszos¢ pacjentdw otrzymywata srodki chemioterapeutyczne, w tym cisplatyne.
Niektore przypadki przejsciowej Slepoty zostaty zgloszone jako majace podtoze
korowe.



Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: bol w klatce piersiowej z lub bez obnizenia odcinka ST, zaburzenia rytmu serca i
bradykardia. Zaburzenia rytmu serca moga by¢ $miertelne w skutkach u niektorych

pacjentow.
Rzadko: wydtuzenie odstepu QT (w tym torsades de pointes).
Nieznana: niedokrwienie mig$nia sercowego (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: uczucie ,,uderzenia krwi” lub goraca.
Niezbyt czesto: niedoci$nienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czesto: czkawka.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto: wiadomo, ze ondansetron przedtuza czas pasazu jelitowego i dlatego moze
powodowac zaparcia u niektoérych pacjentow.

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Niezbyt czesto: bezobjawowe zwickszenie wynikow badania czynnosci watroby. Reakcje te byty
czgsto obserwowane u pacjentéw poddanych chemioterapii, np. cisplatyna.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Niezbyt czesto: moga wystapic reakcje alergiczne wokot miejsca podania (np. wysypka, pokrzywka,
swedzenie).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czgsto: miejscowe reakcje w miejscu podania.

Dzieci i mlodziez

Profil dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy byt porownywalny do profilu obserwowanego u
dorostych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

49 Przedawkowanie
Objawy

Doswiadczenie dotyczace przedawkowania ondansetronu jest niewielkie. W wiekszosci przypadkow
objawy byty podobne do objawoéw wystepujacych u pacjentdow otrzymujacych zalecane dawki (patrz
punkt 4.8). Zaobserwowane objawy obejmuja: zaburzenia widzenia, ci¢zkie zaparcia, niedoci$nienie
tetnicze 1 epizody naczynioruchowe zalezne od czynnos$ci nerwu btgednego z przejSciowym blokiem
przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia. W kazdym przypadku objawy ustepowaty calkowicie.
Ondansetron wydtuza odstep QT w sposob zalezny od dawki. W razie przedawkowania zaleca si¢
monitorowanie EKG.

Drzieci i mlodziez

Po przypadkowym przedawkowaniu ondansetronu w postaci doustnej (szacunkowa przyjeta dawka
przekraczajaca 4 mg/kg mce.) u niemowlat i dzieci w wieku od 12 miesigcy do 2 lat zgtaszano objawy
odpowiadajace zespotowi serotoninowemu.

Leczenie

Nie ma swoistego antidotum do stosowania w razie przedawkowania ondansetronu; dlatego tez we
wszystkich przypadkach podejrzenia przedawkowania nalezy stosowac leczenie objawowe i
podtrzymujace.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwymiotne i zapobiegajace nudnosciom; antagoni$ci
receptora serotoninowego (5HTs3), kod ATC: A0O4AA0L

Mechanizm dziatania

Ondansetron jest silnym, wybiorczym antagonista receptora 5-hydroksytryptaminy 3 (5HT)s.

Doktadny mechanizm dziatania w hamowaniu nudno$ci i wymiotow nie jest znany. Srodki
chemioterapeutyczne i radioterapia moga powodowa¢ uwalnianie SHT w jelicie cienkim,
zapoczatkowujac odruch wymiotny w nastepstwie pobudzenia dosrodkowych wiokien nerwu
btednego przez receptory SHT3. Ondansetron blokuje inicjowanie tego odruchu.

Pobudzenie wiokien dosrodkowych nerwu btednego moze takze powodowac uwalnianie SHT w area
postrema, zlokalizowanej na dnie IV komory, co moze wywota¢ wymioty takze na drodze pobudzenia
osrodkowego.

Zatem dzialanie ondansetronu hamujace nudnosci i wymioty spowodowane chemioterapig i
radioterapig wynika prawdopodobnie z jego antagonistycznego wptywu na receptory SHT3 neuronéow
znajdujacych si¢ zarowno w obwodowym jak i osrodkowym uktadzie nerwowym.

Chociaz mechanizm dziatania ondansetronu w nudnosciach i wymiotach okresu pooperacyjnego nie
jest znany, to moze on by¢ podobny do dziatania w nudno$ciach i wymiotach wywotanych §rodkami
cytotoksycznymi.

Ondansetron nie zmienia stgzen prolaktyny w osoczu.



Dzialanie farmakodynamiczne

Rola ondansetronu w leczeniu wymiotoéw wywotanych przez opioidy nie jest ustalona.

Wplyw ondansetronu na odstgp QTc zostat zbadany w randomizowanym badaniu krzyzowym z
zastosowaniem metody podwojnie Slepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo oraz grupa
kontrolng otrzymujaca substancje czynng (moksyfloksacyna) u 58 zdrowych me¢zczyzn i kobiet,
ktorym podawano we wlewie dozylnym przez 15 minut dawki 8 mg i 32 g ondansetronu. Przy
najwyzszej badanej dawce 32 mg maksymalna $rednia réznica QTcF (goérna granica 90% przedziatu
ufnosci) w porownaniu do placebo po skorygowaniu punktu wyjsciowego wynosita 19,6 (21,5) ms.
Przy nizszej badanej dawce wynoszacej 8 mg maksymalna $rednia roéznica QTcF (gorna granica 90%
przedziatu ufnosci) w porownaniu do placebo po skorygowaniu punktu wyjsciowego wynosita 5,8
(7,8) ms. W badaniu tym nie uzyskano wynikow pomiaru QTcF powyzej 480 ms i wydtuzenie QTcF
nie byto wigksze niz 60 ms. Nie obserwowano istotnych zmian w pomiarach odstepu PR lub QRS w
zapisie EKG.

Badania kliniczne u dzieci i mlodziezy

Nudnosci 1 wymioty wywolane przez chemioterapie

Skuteczno$¢ ondansetronu w leczeniu wymiotow i nudnosci wywotanych przez chemioterapig

przeciwnowotworowa oceniono w randomizowanym badaniu z podwdjnie §lepa proba obejmujacym

415 pacjentow w wieku od 1 roku do 18 lat (S3AB3006). W dniu podania chemioterapii pacjenci

otrzymywali ondansetron 5 mg/m? pc. dozylnie + ondansetron 4 mg doustnie po 8-12 godzinach lub

ondansetron 0,45 mg/kg mc. dozylnie + placebo doustnie po 8-12 godzinach. Po zakonczeniu

chemioterapii obie grupy otrzymaty 4 mg ondansetronu doustnie w postaci ptynu dwa razy na dobe

przez 3 dni. W dniu chemioterapii, w ktorym wystgpily najciezsze dziatania niepozgdane, wymioty

powstrzymane zostaty w 49% (5 mg/m? pc. dozylnie + ondansetron 4 mg doustnie) lub w 41%

przypadkow (0,45 mg/kg mc. dozylnie + placebo doustnie). Po zakonczeniu chemioterapii obie grupy

otrzymaty 4 mg ondansetronu doustnie w postaci ptynu dwa razy na dobg przez 3 dni. Nie byto r6znic

w ogolnej czestosci wystepowania ani charakterze zdarzen niepozadanych pomiedzy obydwoma

grupami leczenia.

Randomizowane badanie z podwojnie $lepa proba z kontrolg placebo (S3AB4003) obejmujace

438 pacjentow w wieku od 1 do 17 lat wykazato catkowite powstrzymanie wymiotow w najgorszym

dniu chemioterapii:

 u 73% pacjentow, kiedy ondansetron byt podawany dozylnie w dawce 5 mg/m? pc. w skojarzeniu
z 2-4 mg deksametazonu doustnie;

* u 71% pacjentow, kiedy ondansetron byt podawany w postaci doustnego ptynu w dawce 8§ mg +
2-4 mg deksametazonu doustnie w dni chemioterapii.

Po zakonczeniu chemioterapii obie grupy otrzymaty 4 mg ondansetronu doustnie w postaci ptynu dwa

razy na dobg przez 2 dni.

Nie byto roznic w ogodlnej czestosci wystepowania ani charakterze zdarzen niepozadanych pomiedzy

obydwoma grupami leczenia.

Skuteczno$¢ ondansetronu u 75 dzieci w wieku od 6 do 48 miesigcy zbadano w otwartym,
nieporéwnawczym badaniu z jednym ramieniem (S3A40320). Wszystkie dzieci otrzymaty trzy dawki
ondansetronu po 0,15 mg/kg mc. dozylnie, podawane 30 minut przed rozpoczeciem chemioterapii, a
nastgpnie po czterech i po o$miu godzinach od podania pierwszej dawki. Catkowite powstrzymanie
wymiotow uzyskano u 56% pacjentow.

Inne otwarte, nieporownawcze badanie z jednym ramieniem (S3A239) ocenito skutecznos¢ jedne;j
dawki ondansetronu 0,15 mg/kg mc. dozylnie, po ktorej podano dwie doustne dawki ondansetronu
4 mg u dzieci w wieku < 12 lat i 8 mg u dzieci w wieku > 12 lat (og6lna liczba dzieci n = 28).
Calkowite powstrzymanie wymiotow uzyskano u 42% pacjentow.



Nudnosci 1 wymioty pooperacyjne

Skutecznos$¢ pojedynczej dawki ondansetronu w zapobieganiu pooperacyjnym nudnosciom i
wymiotom zbadano w randomizowanym badaniu z podwojnie $lepa proba i kontrolg placebo
obejmujacym 670 dzieci w wieku od 1 do 24 miesigey (wiek postkoncepcyjny > 44 tygodnie, masa
ciata >3 kg). Pacjenci objgci badaniem mi¢li by¢ poddani planowanej operacji w znieczuleniu
ogolnym, a ich stan przedoperacyjny wedtug klasyfikacji ASA wynosit < Ill. Pacjentom podano
pojedyncza dawke ondansetronu 0,1 mg/kg mc. w ciggu pieciu minut po rozpoczeciu znieczulenia.
Odsetek pacjentow, u ktorych wystapit co najmniej jeden epizod wymiotow w okresie 24-godzinnym
(analiza ITT) byt wyzszy w grupie przyjmujacej placebo niz w grupie otrzymujacej ondansetron (28%
w poréwnaniu do 11%, p < 0,0001).

Przeprowadzono cztery badania z podwdjnie slepa proba i kontrolg placebo obejmujace

1 469 pacjentow plei meskiej i zenskiej (w wieku od 2 do 12 lat) poddawanych znieczuleniu
og6lnemu. Pacjentow losowo przydzielono do grupy otrzymujacej pojedyncze dawki ondansetronu
dozylnie (0,1 mg/kg mc. dla dzieci o masie ciata 40 kg lub mniejszej, 4 mg dla dzieci 0 masie ciata
powyzej 40 kg; liczba pacjentow = 735) lub do grupy przyjmujacej placebo (liczba pacjentow = 734).
Ondansetron podawano przez co najmniej 30 sekund, bezposrednio przed lub po rozpoczeciu
znieczulenia. Ondansetron byt znaczaco bardziej skuteczny niz placebo w zapobieganiu nudnosci i
wymiotow. Wyniki powyzszych badan sa zestawione w Tabeli 3.

Tabela 3: Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow pooperacyjnych — Odpowiedz terapeutyczna
w ciagu 24 godzin

Badanie Punkt koncowy Ondansetron % Placebo % Warto$¢-p
S3A380 CR 68 39 < 0,001
S3GT09 CR 61 35 < 0,001
S3A381 CR 53 17 <0,001
S3GT11 brak nudnosci 64 51 0,004
S3GT11 brak wymiotow 60 47 0,004

CR = brak epizodéw wymiotoéw, ratowanie lub wycofanie
5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne ondansetronu nie ulegaja zmianie przy wielokrotnym podawaniu.
Nie okreslono bezposredniej korelacji migdzy stezeniem w osoczu a dziataniem przeciwwymiotnym.

Wchlanianie

Po podaniu doustnym, ondansetron jest biernie i catkowicie wchtaniany z przewodu pokarmowego i
podlega efektowi pierwszego przejscia przez watrobe (biodostepno$¢ na poziomie okoto 60%).
Maksymalne st¢zenie leku w osoczu wynosi 30 ng/ml i wystepuje w ciggu okoto 1,5 godziny po
podaniu dawki 8 mg. Dla dawek powyzej 8 mg wzrost stezenia ondansetronu w organizmie jest
wiekszy niz proporcjonalny; moze to odzwierciedla¢ pewna redukcje efektu pierwszego przejsciu
przez watrobe przy wyzszych dawkach doustnych. Biodostepnos¢ po podaniu doustnym jest
nieznacznie zwigkszona podczas obecnosci pokarmu, ale zwigzki zobojetniajace kwas nie majg na nig
wplywu.

Dozylny wlew ondansetronu w dawce 4 mg podany przez 5 minut powoduje maksymalne stezenie
leku w osoczu rowne okoto 65 ng/ml. Po domie$niowym podaniu ondansetronu, maksymalne stezenie
leku w osoczu wynosi okoto 25 ng/ml i wystepuje w ciggu 10 minut od wstrzykniecia.



Dystrybucja

Rozmieszczenie ondansetronu po podaniu doustnym, domie$niowym i dozylnym jest podobne, przy
statej objetosci dystrybucji rownej okoto 140 |. Po podaniu domigéniowym i dozylnym ondansetronu
wystepuje taka sama ekspozycja w organizmie.

Wiazanie z biatkami jest umiarkowane (70-76%).

Metabolizm

Ondansetron jest usuwany z krazenia uktadowego glownie przez metabolizm w watrobie na wielu

szlakach enzymatycznych. Brak enzymu CYP2D6 (polimorfizm debryzochinowy) nie wplywa na
farmakokinetyke ondansetronu.

Eliminacja
Mniej niz 5% wchtonigtej dawki jest wydalane w moczu w postaci niezmienione;.
Okres poéttrwania w surowicy wynosi okoto 3 godzin.

Farmakokinetyka w specjalnych populacjach pacjentow

Drzieci i mlodziez (w wieku od 1 miesigca do 17 lat)

U dzieci w wieku od 1 do 4 miesi¢cy (n=19) poddanych operacji, klirens normalizowany wzgledem
masy ciata byt okoto 30% wolniejszy niz u pacjentow w wieku od 5 do 24 miesi¢cy (n=22) ale
porownywalny z obserwowanym u pacjentow w wieku od 3 do 12 lat. Okres pottrwania u populacji
pacjentow w wieku od 1 do 4 miesiecy wynosit srednio 6,7 godziny w poréwnaniu do 2,9 godziny u
pacjentéw w wieku od 5 do 24 miesi¢cy i od 3 do 12 lat. R6znice w parametrach
farmakokinetycznych w grupie pacjentow w wieku od 1 do 4 miesigcy mozna cze$ciowo wyjasnic
wyzsza zawarto$cig catkowitej wody w organizmie u noworodkéw i niemowlat 1 Wyzsza objetoscia
dystrybucji dla substancji czynnych rozpuszczalnych w wodzie, takich jak ondansetron.

U dzieci w wieku od 3 do 12 lat poddawanych planowanej operacji w znieczuleniu ogélnym,
bezwzgledne wartosci zarowno dla klirensu jak i objetosci dystrybucji ondansetronu byly obnizone w
poréownaniu z warto$ciami u pacjentow dorostych. Oba parametry wzrastaty liniowo wraz z masa
ciata 1 w wieku 12 lat byty zblizone do warto$ci dla 0so6b dorastajacych. Kiedy klirens i objgtosci
dystrybucji znormalizowano wzgledem masy ciata, wartoéci tych parametrow byly podobne w
roznych grupach wiekowych. Stosowanie dawek w zaleznosci od masy ciata kompensuje roznice
powiazane z wiekiem i jest skuteczne w normalizowaniu st¢zenia leku w organizmie dzieci.

Analize parametrow farmakokinetyki populacyjnej przeprowadzono u 428 pacjentéw (pacjenci
pediatryczni leczeni przeciwnowotworowo, pacjenci operowani i zdrowi ochotnicy) w wieku od

1 miesigca do 44 lat po dozylnym podaniu ondansetronu. W oparciu o t¢ analizg, ekspozycja
ogolnoustrojowa (AUC) po doustnym lub dozylnym podaniu ondansetronu dzieciom i mtodziezy byta
porownywalna do dorostych, za wyjatkiem niemowlat w wieku od 1 do 4 miesigcy. Objetos¢ byta
powigzana z wiekiem i byta nizsza u dorostych niz u niemowlat i dzieci. Klirens byt zalezny od masy
ciata ale nie od wieku, z wyjatkiem niemowlat w grupie wiekowej od 1 do 4 miesigcy. Trudno jest
stwierdzi¢, czy doszto do dodatkowego obnizenia klirensu zaleznego od wieku u niemowlat w wieku
od 1 do 4 miesigcy, czy byta to po prostu zmienno$¢ nieodtacznie zwigzana z matg liczbg pacjentow
w tej grupie wiekowej objetych badaniem. Poniewaz pacjentom w wieku ponizej 6 miesigcy podaje
si¢ tylko pojedyncza dawke w leczeniu nudno$ci i wymiotdw pooperacyjnych, istnieje mate
prawdopodobienstwo aby obnizony klirens byt znaczacy klinicznie.



Osoby w podesztym wieku

Badania na zdrowych ochotnikach w podesztym wieku wykazaly nieznacznie zwigkszong
biodostepnos¢ leku po podaniu doustnym (65%) i wydtuzenie okresu pottrwania (5 godzin).

Niewydolnosé nerek

We wczesnych badaniach fazy I obejmujacych zdrowych ochotnikow wykazano nieznaczne, zalezne
do wieku zmniejszenie klirensu oraz zwigkszenie okresu pottrwania ondansetronu. Jednakze znaczna
zmienno$¢ miedzyosobnicza spowodowata znaczace naktadanie si¢ parametrow farmakokinetycznych
u mtodszych (< 65 lat) i starszych pacjentow (> 65 lat), nie zaobserwowano tez ogolnych réznic w
zakresie bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania pomiedzy grupami mtodszych i starszych
pacjentow onkologicznych wiaczonych do badan klinicznych obejmujacych CINV, ktoére
uzasadniatyby zalecanie odmiennego schematu dawkowania u pacjentow w podesztym wieku.

Biorac pod uwage nowsze modelowania stezenia w osoczu oraz zalezno$ci odpowiedzi od ekspozycji
dla ondansetronu, przewiduje si¢ wigkszy wptyw na QTcF u pacjentéw w wieku > 75 lat niz u
mtodszych pacjentow. Podane sg specjalne informacje na temat dawkowania u pacjentow w wieku
ponad 65 lat i ponad 75 lat (patrz punkt 4.2).

Niewydolnos¢ wgtroby

U pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby, po doustnym, dozylnym lub domie$niowym podaniu
leku klirens ondansetronu jest znacznie zmniejszony, okres poitrwania wydtuzony (15-32 godz.), a
biodostepnos¢ po podaniu doustnym zbliza si¢ do 100% ze wzgledu na zmniejszony metabolizm.

Roznice w zaleznosci od pici

Obserwuje si¢ roznice w dyspozycji ondansetronu w zaleznosci od pici. U kobiet po doustnym
podaniu wchtanianie jest wigksze, mniejszy klirens i mniejsza objetos¢ dystrybucji niz u me¢zezyzn (z
poprawka na masg ciata).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych nie wykryto zadnych szczegdlnych zagrozen dla ludzi, w oparciu o
rutynowe badania bezpieczenstwa, farmakologii, toksycznosci wielokrotnych dawek,
genotoksycznosci, rakotworczosci, toksycznego wplywu na rozrodczo$¢.

Ondansetron i jego metabolity gromadza si¢ w mleku szczuréw, stosunek stezen mleko/osocze
wynosit 5,2/1.

Badanie na sklonowanych ludzkich kanatach jonowych serca wykazaty, ze ondansetron moze
wplywac na repolaryzacje serca poprzez blokad¢ kanatow potasowych HERG. Znaczenie kliniczne
tego wyniku jest niepewne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosSci

Przed otwarciem butelki:
24 miesiace.

Po pierwszym otwarciu:
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki typu Ecoflac plus z LDPE, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan:

Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztw6r do infuzji: 10 X 100 ml

Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwor do infuzji: 10 x 50 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przed uzyciem (rowniez po rozcienczeniu) nalezy oceni¢ roztwor wizualnie. Do uzycia nadaje sie
jedynie przezroczysty bezbarwny roztwor praktycznie pozbawiony nierozpuszczalnych czastek.

Zgodno$¢ z innymi produktami leczniczymi: ponizsze leki mozna podawac jednoczesnie z lekiem
Ondansetron B. Braun, uzywajac trojnika zestawu do podawania ondansetronu. Zasadniczo zgodnos¢
wykazano przez maksymalnie godzine, ale nalezy wzia¢ pod uwagg zalecenia dotyczace jednocze$nie
podawanego leku okreslone przez wytworce.

Cisplatyna: stgzenia do 0,48 mg/ml (np. 240 mg w 500 ml).

Karboplatyna: stezenia w zakresie od 0,18 mg/ml do 9,9 mg/ml (np. 90 mg w 500 ml do 990 mg w
100 ml)

Etopozyd: stgzenia w zakresie od 0,14 mg/ml do 0,25 mg/ml (np. 72 mg w 500 ml do 250 mg w
1 litrze)

Ceftazydym: zgodno$¢ wykazano dla 2 000 mg odtworzonych w 20 ml NaCl 0,9% i 2 000 mg
odtworzonych w 10 ml wody do wstrzykiwan.

Cyklofosfamid: zgodno$¢ wykazano dla 1 000 mg odtworzonych w 50 ml NaCl 0,9%.

Doksorubicyna: stezenia do 2 mg/ml (np. 10 mg w 5 ml lub 100 mg w 200 ml).



Deksametazon: zgodno$¢ miedzy deksametazonu sodu fosforanem a ondansetronem wykazano przy
podaniu przez ten sam zestaw do infuzji, osiggajac stezenia wynoszace 32 mikrogramy — 2,5 mg/ml
dla deksametazonu sodu fosforanu i 8 mikrograméw — 0,75 mg/ml dla ondansetronu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Niemcy

Adres korespondencyjny:

34209 Melsungen, Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ondansetron B. Braun, 0,08 mg/ml, roztwoér do infuzji - Pozwolenie nr 23712

Ondansetron B. Braun, 0,16 mg/ml, roztwér do infuzji - Pozwolenie nr 23713

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 2017.02.03

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2022-04-08



