Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ondansetron Accord, 4 mg, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji w ampulko-strzykawce
Ondansetron Accord, 8 mg, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji w ampulko-strzykawce

Ondansetronum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

o Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jedli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Lek nosi nazwe Ondansetron Accord, 4 mg lub 8 mg, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji w amputko-
strzykawce 1 w dalszej czesci ulotki zwany jest Ondansetron Accord.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Ondansetron Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron Accord
3. Jak stosowac lek Ondansetron Accord

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek Ondansetron Accord

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Ondansetron Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ondansetron Accord zawiera jako substancj¢ czynng ondansetron i nalezy do grupy lekow
przeciwwymiotnych.

Lek Ondansetron Accord jest stosowany:
e w zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom wywolanym przez
- chemioterapi¢ przeciwnowotworowg u dorostych i dzieci w wieku >6 miesiecy;
- radioterapi¢ przeciwnowotworowg u dorostych;
e w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotdOw w okresie pooperacyjnym u dorostych
i dzieci w wieku > 1 miesigca.

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty, gdy potrzebna jest dodatkowa informacja
dotyczaca stosowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Ondansetron Accord:

- jesli pacjent dorosty lub dziecko przyjmuje apomorfing (Iek stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona);

- jesli pacjent dorosty lub dziecko ma uczulenie na ondansetron lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).



Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ondansetron Accord nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty

lub pielegniarki:

- jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystepuja objawy niedroznosci jelit lub cigzkie zaparcia, gdyz
ondansetron moze nasila¢ te objawy;

- jesli pacjent dorosty lub dziecko ma zaburzenia watroby;

- jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystgpuja lub wystgpowaty w przesztosci choroby serca lub
przyjmuje on leki stosowane w leczeniu chorob serca (np. zastoinowa niewydolno$¢ serca, ktora
powoduje dusznosc¢ i obrzgk kostek);

- jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystepuje nieregularne bicie serca (arytmia);

- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki przeciwko nudno$ciom i wymiotom, poniewaz moze
rozwing¢ si¢ rowniez alergia na ten lek;

- u pacjentow dorostych lub dzieci poddanych operacji usuni¢cia migdatkéw, poniewaz leczenie
ondansetronem moze maskowac utajone krwawienie;

- jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystepuja zaburzenia st¢zenia we krwi takich elektrolitow jak
potas, s6d, magnez.

Jesli nie jest si¢ pewnym, czy ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta dorostego Iub
dziecka, przed przyjeciem leku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Ondansetron Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy w szczego6lnosci poinformowac lekarza, farmaceute lub pielegniarke o przyjmowaniu przez

pacjenta dorostego lub dziecko ktoregokolwiek z ponizej wymienionych lekow:

o fenytoina (stosowana w leczeniu padaczki i zaburzen rytmu serca). Dziatanie ondansetronu
moze by¢ ostabione;

e karbamazepina (stosowana w leczeniu padaczki i bolu neuralgicznego). Dziatanie ondansetronu
moze by¢ ostabione;

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu zakazen takich jak gruzlica). Dziatanie ondansetronu moze by¢
ostabione;

e antybiotyki, takie jak erytromycyna;

e ketokonazol (stosowany w leczeniu pacjentow z zespotem Cushinga);

e leki antyarytmiczne (stosowane w leczeniu nierownego bicia serca), takie jak amiodaron;

o leki B-adrenolityczne, stosowane w leczeniu niektorych chorob serca, oczu, stanéw lgkowych lub
zapobiegajgce migrenie, takie jak atenolol czy tymolol;

o tramadol (stosowany w leczeniu bolu). Przeciwbolowe dziatanie tramadolu moze by¢ ostabione;

¢ apomorfina (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona): zgtaszano znaczny spadek ci$nienia krwi
1 utrate przytomnosci po jednoczesnym podaniu ondansetronu z apomorfing;

e leki majgce wptyw na serce (haloperydol, metadon);

o leki przeciwnowotworowe (zwlaszcza antracykliny, takie jak doksorubicyna, daunorubicyna czy
trastuzumab);

e SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), stosowane w leczeniu depresji
i (lub) lekow, w tym: fluoksetyna, paroksetyna, sertralina, fluwoksamina, cytalopram,
escytalopram,;

e SNRI (inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny), stosowane w leczeniu depresji
i (lub) lekdéw, w tym wenlafaksyna, duloksetyna.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku.
Ondansetron Accord z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Ondansetron Accord moze by¢ przyjmowany niezaleznie od jedzenia i picia.



Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Ondansetron Accord w pierwszym trymestrze cigzy. Wynika to z tego, ze

lek Ondansetron Accord moze nieznacznie zwickszy¢ ryzyko wystapienia rozszczepu wargi i (lub)
podniebienia [otworu lub szczeliny w gornej wardze i (lub) podniebieniu]. Jezeli pacjentka jest juz

w cigzy, podejrzewa cigzg¢ lub planuje zajscie w cigzg, przed zastosowaniem leku Ondansetron Accord
powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, otrzyma porade
dotyczacg skutecznej antykoncepcji.

Karmienie piersia

Ondansetron zawarty w leku moze przenika¢ do mleka kobiecego. Dlatego matki przyjmujace lek
Ondansetron Accord nie powinny karmic piersia. Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poradzic¢ si¢
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ptodnosé
Brak danych dotyczacych wplywu ondansetronu na ptodno$¢ u ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ondansetron Accord moze powodowa¢ zawroty glowy i niewyrazne widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

Lek Ondansetron Accord zawiera sod.
Ten lek zawiera 3,6 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w jednym mililitrze, co stanowi
rownowaznik 0,18% zalecanej maksymalnej dobowej dawki spozycia sodu u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac lek Ondansetron Accord

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Ondansetron Accord jest zwykle podawany przez lekarza lub pielggniarke.
Przepisana dawka leku bedzie zalezata od rodzaju leczenia.

Zapobieganie nudnosciom i wymiotom wywolanym przez chemioterapie¢ lub radioterapie

Dorosli

W dniu przeprowadzania chemioterapii lub radioterapii u dorostych zaleca si¢ stosowa¢ dawke 8 mg,
podawang w powolnym wstrzyknig¢ciu dozylnym lub domig$niowym, bezposrednio przed
chemioterapig lub radioterapig, a nastepnie kolejng dawke 8 mg po 12 godzinach. Zwykta dawka
dozylna u dorostych nie powinna przekracza¢ § mg.

W kolejnych dniach

*  po chemioterapii lek bedzie podawany doustnie jako ondansetron w postaci tabletki (8 mg) lub
w postaci syropu, 10 ml (8 mg);

*  podawanie doustne mozna rozpocza¢ po 12 godzinach od podania ostatniej dawki dozylnej
i kontynuowa¢ do 5 dni.

Jesli chemioterapia lub radioterapia wywotujg cigzkie nudnosci i wymioty, konieczne moze by¢
podanie pacjentowi dorostemu Iub dziecku wigkszej dawki niz zwykta dawka leku Ondansetron
Accord. Lekarz zdecyduje, czy konieczna jest modyfikacja dawki.



Zapobieganie nudnos$ciom i wymiotom wywolanym przez chemioterapie
Dzieci w wieku powyzej 6 miesigcy 1 mtodziez
Dawka leku zostanie ustalona przez lekarza na podstawie masy lub powierzchni ciata.

W dniu przeprowadzania chemioterapii

» pierwsza dawka jest podawana droga wstrzyknigcia do zyly, bezposrednio przed leczeniem.
Po chemioterapii, lek zwykle podaje si¢ dzieciom doustnie, 12 godzin pozniej, w postaci tabletki
lub syropu.

W kolejnych dniach podawanie doustne mozna rozpocza¢ po 12 godzinach od podania ostatniej dawki
dozylnej i kontynuowac do 5 dni.

Zapobieganie i leczenie nudnos$ci i wymiotow w okresie pooperacyjnym

Dorosli:

* Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych wynosi 4 mg i jest podawana w powolnym
wstrzyknigciu dozylnym lub domigsniowym. W celu zapobiegania wymiotom lek begdzie
podawany bezposrednio przed zabiegiem operacyjnym.

Dzieci:

» Lekarz ustali dawke leku konieczng do zastosowania u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca
i mlodziezy. Maksymalna dawka 4 mg jest podawana w powolnym wstrzyknigciu do zyty.
W celu zapobiegania wymiotom lek bedzie podawany bezposrednio przed zabiegiem
operacyjnym.

Pacjenci z umiarkowana lub ciezka choroba watroby
Nie powinno si¢ stosowac dawki wigkszej niz 8 mg na dobe.

Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka w dalszym ciagu wystepuja nudnosci i wymioty
Lek Ondansentron Accord powinien zacza¢ dziata¢ wkrotce po podaniu. Jesli u pacjenta w dalszym
ciggu wystepuja nudnosci lub wymioty, nalezy poinformowa¢ lekarza lub pielggniarke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ondansetron Accord

Ondansentron Accord bedzie podawany pacjentowi dorostemu lub dziecku przez lekarza lub
pielggniarke, wigc otrzymanie zbyt duzej dawki przez pacjenta dorostego lub dziecko jest malo
prawdopodobne. Jesli uwaza sig, ze pacjent dorosly lub dziecko otrzymali zbyt duza dawke leku lub
doszto do pominigcia dawki leku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgadnae
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
CIEZKIE DZIALANIA NIEPOZADANE

Reakcje alergiczne

Jesli u pacjenta dorostego Iub dziecka wystgpi reakcja alergiczna nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub personelowi medycznemu. Objawy moga obejmowac:

*  nagle wystepujacy $wiszczacy oddech, bdl lub ucisk w klatce piersiowej;

*  obrz¢k powiek, twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka;

*  wysypke — czerwone plamki lub grudki pod skéra gdziekolwiek na ciele (pokrzywka);

*  omdlenie.



NIEZBYT CIEZKIE DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czesto (moga wystapié czeSciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
*  Dbol glowy

Czesto (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

«  nagle zaczerwienienie twarzy, uderzenia gorgca

e zaparcia

«  zmiany warto$ci wynikow badan czynnos$ci watroby (jesli pacjent otrzymuje lek Ondansetron
Accord jednoczesnie z chemioterapig cisplatyna, w pozostatych przypadkach dziatanie to
wystepuje niezbyt czesto)

«  podraznienie i zaczerwienienie w miejscu podania

Niezbyt czesto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow)

«  napady padaczkowe (drgawki)

«  nietypowe ruchy ciala lub wstrzasy

- nierdéwne bicie serca

«  bol w klatce piersiowej

«  niskie ci$nienie krwi, ktore moze prowadzi¢ do zastabnigcia lub zawrotow gtowy
« czkawka

Rzadko (moga wystapié rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow)
* zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie
* niewyrazne widzenie
» zaburzenia rytmu serca (czasami prowadzgce do naglej utraty $wiadomosci)

Bardzo rzadko (moga wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)
e stabe widzenie lub tymczasowa utrata wzroku, zwykle trwajaca nie dtuzej niz 20 minut

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 201

Fax: +48 22 49 21 209

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Ondansetron Accord

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na amputko-strzykawce lub
kartoniku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.



Nie stosowac tego leku w przypadku uszkodzenia pojemnika lub jesli widoczne sg czastki i (Iub)
krysztatki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ondansetron Accord
Substancjg czynng leku Ondansetron Accord jest ondansetron (w postaci ondansetronu chlorowodorku
dwuwodnego).

1 ml roztworu do wstrzykiwan/do infuzji w amputko-strzykawce zawiera 2 mg ondansetronu (w
postaci ondansetronu chlorowodorku dwuwodnego).

Kazda amputko-strzykawka 2 ml zawiera 4 mg ondansetronu (w postaci ondansetronu chlorowodorku
dwuwodnego).
Kazda ampultko-strzykawka 4 ml zawiera 8§ mg ondansetronu (w postaci ondansetronu chlorowodorku
dwuwodnego).

Inne sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek, sodu wodorotlenek
i (lub) kwas solny stezony (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ondansetron Accord i co zawiera opakowanie
Lek Ondansetron Accord jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem w amputko-strzykawkce
z oranzowego szkla.

Lek Ondansetron Accord jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1, 5 i 10 amputko-strzykawek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytwoérca/Importer:

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000

Malta

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Hiszpania



Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Kkraju Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego
Austria Ondansetron Accord 4 mg Il’l_i ekt@ons—/lnfus@onslésung @n e@ner Fert@gspr?tze
Ondansetron Accord 8 mg Injektions-/Infusionsldsung in einer Fertigspritze
. Ondansetron Accord 4 mg oplossing voor injectie/infusie in een voorgevulde spuit
Belgia Ond . L L .
ndansetron Accord 8 mg oplossing voor injectie/infusie in een voorgevulde spuit
Czechy Ondansetron Accord
Dania Ondansetron Accordpharma 4 mg
Ondansetron Accordpharma 8 mg
Ondansetron Accordpharma 4 mg injektionestettd / infuusiota varten esitiytetyssi
Finlandia ruiskussa o . . - n
Ondansetron Accordpharma 8 mg injektionestettd / infuusiota varten esitiytetyssé
ruiskussa
Francja Ondansétron Accord 4 mg, solut@on %nj:ectable/pour perfus@on en ser@ngue prérempl%e
Ondansétron Accord 8 mg, solution injectable/pour perfusion en seringue préremplie
. . Ondansetron Accord 4 mg solucién para inyeccidon/infusion en jeringa precargada
Hiszpania Ond . . . . .
ndansetron Accord 8 mg solucion para inyeccion/infusién en jeringa precargada
. Ondansetron Accord 4 mg oplossing voor injectie/infusie in een voorgevulde spuit
Holandia : LT .
Ondansetron Accord 8 mg oplossing voor injectie/infusie in een voorgevulde spuit
Irlandia Ondansetron 4 mg/2 ml solut@on for @nject@on/@nfus@on %n pre-filled syr@nge
Ondansetron 8 mg/4 ml solution for injection/infusion in pre-filled syringe
Niemcy Ondansetron 4 mg Losung zur Injekt@on/lnfus@on @n e@ner Fert@gspr%tze
Ondansetron 8 mg Ldsung zur Injektion/Infusion in einer Fertigspritze
Norwegia Ondansetron Accordpharma
Polska Ondansetron Accord
Portugalia Ondansetron Accord
Rumunia Ondansetron Accord 4 mg soluge %njectab@lﬁ /perfuzab@lﬁ in ser@ngé preumpluta
Ondansetron Accord 8 mg solutie injectabild /perfuzabild in seringd preumpluta
Szwecja Ondansetron Accordpharma 4 mg lésn%ng for 1nJ ekt%on/?nfus%on 1 forfylld spruta
Ondansetron Accordpharma 8 mg 18sning for injektion/infusion i forfylld spruta
Wtochy Ondansetron Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2022

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla pracownikow stuzby zdrowia

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Do podawania we wstrzyknigciu dozylnym lub domig$niowym lub w infuzji dozylnej po
rozcienczeniu.

Lekarz przepisujacy ondansetron w celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom opdznionym
zwigzanym z radioterapig lub chemioterapig u dorostych, mlodziezy i dzieci powinien uwzglgdnic
wlasciwe wytyczne odnoszace si¢ do stosowania leku i praktycznie przyjete zasady stosowania.

Nudnosci i wymioty wywolane przez chemioterapig¢ i radioterapi¢
Dorosli: Nasilenie wymiotow wywotanych przez leczenie przeciwnowotworowe rozni si¢




w zaleznosci od dawek leku i skojarzenia chemioterapii i radioterapii w zastosowanych schematach
leczenia. Droge podania Ondansetronu Accord i jego dawke nalezy dobiera¢ w sposob elastyczny,
w zakresie od 8 mg do 32 mg na dobg, wedlug ponizszych zalecen.

Chemioterapia i radioterapia o dzialaniu wymiotnym:
Ondansetron moze by¢ podawany doodbytniczo, doustnie (tabletka lub syrop), dozylnie lub
domig$niowo.

U wigkszoS$ci pacjentow leczonych chemioterapig lub radioterapia o dziataniu wymiotnym,
bezposrednio przed leczeniem nalezy zastosowac ondansetron w dawce 8 mg w powolnym
wstrzyknigciu dozylnym (trwajacym nie krocej niz 30 sekund) lub domigéniowym bezposrednio przed
chemioterapig a nast¢pnie podawac¢ 8 mg leku doustnie, co 12 godzin.

Aby zapobiec opdznionym lub przedtuzonym wymiotom po uptywie pierwszych 24 godzin nalezy
kontynuowac doustne lub doodbytnicze leczenie ondansetronem do 5 dni po zakonczeniu cyklu
leczenia.

Chemioterapia o silnym dzialaniu wymiotnym:

Pacjentom otrzymujacym chemioterapi¢ o silnym dzialaniu wymiotnym, np. duze dawki cisplatyny,
ondansetron mozna podawac doustnie, doodbytniczo, dozylnie lub domigsniowo. Ondansetron
stosowany w nast¢pujacych schematach dawkowania w ciggu pierwszych 24 godzin od rozpoczgcia
chemioterapii wykazywal porownywalng skuteczno$c:

e Pojedyncza dawka 8 mg, podawana w powolnym wstrzyknigciu dozylnym (trwajacym nie krocej
niz 30 sekund) lub domig$niowym bezposrednio przed chemioterapia.

e Dawka 8 mg w powolnym wstrzyknigciu dozylnym (trwajgcym co najmniej 30 sekund) lub
wstrzyknigciu domigéniowym bezposrednio przed rozpoczgciem chemioterapii. Kolejne dwie
dawki 8 mg podawane we wstrzyknigciu dozylnym (trwajgcym co najmniej 30 sekund) lub
domigsniowym nalezy podawac w odstgpach czterogodzinnych, lub do 24 godzin w infuzji ciaglej
z szybko$cig 1 mg/godz.

e Maksymalna poczatkowa dawka to 16 mg, rozcienczona w 50 do 100 ml roztworu chlorku sodu
0,9% do wlewow dozylnych lub w innym odpowiednim ptynie infuzyjnym (patrz punkt 6.6
w Charakterystyce Produktu Leczniczego) i podana w postaci infuzji trwajgcej nie krocej niz
15 minut bezposrednio przed chemioterapia. Po zastosowaniu poczatkowej dawki leku
Ondansetron Accord mozna podaé¢ w odstepach czterogodzinnych dwie dodatkowe dawki 8 mg
dozylnie (we wstrzyknigciu trwajgcym nie krocej niz 30 sekund) lub domigsniowo.

e Nie nalezy podawa¢ pojedynczej dawki wigkszej niz 16 mg ze wzgledu na zalezne od dawki
zwigkszone ryzyko wydluzenia odstepu QT (patrz punkty 4.4, 4.8 1 5.1 w Charakterystyce
Produktu Leczniczego).

Wybér schematu dawkowania powinien by¢ uzalezniony od stopnia nasilenia wymiotow.
Skutecznos¢ ondansetronu w chemioterapii o silnym dziataniu wymiotnym moze by¢ zwigkszona
przez dodanie przed chemioterapig pojedynczej dozylnej dawki 20 mg soli sodowej fosforanu
deksametazonu.

Aby zapobiec opdznionym lub przedtuzonym wymiotom po uplywie pierwszych 24 godzin nalezy
kontynuowa¢ doodbytnicze lub doustne leczenie ondansetronem do 5 dni po zakonczeniu cyklu
leczenia.

Drzieci i mlodziez

Leczenie nudno$ci i wymiotéw wywotanych przez chemioterapi¢ u dzieci w wieku > 6 miesigcy

i mlodziezy.

Dawke leku stosowanego w leczeniu nudnos$ci i wymiotéw wywotanych przez chemioterapi¢ oblicza
si¢ na podstawie powierzchni ciala (ang. body surface area, BSA) lub masy ciala.




Ustalanie dawki na podstawie pola powierzchni ciata (BSA):

Ondansetron Accord powinno si¢ podawa¢ dozylnie w pojedynczej dawce

5 mg/m?pc., bezposrednio przed chemioterapig. Pojedyncza dawka podana dozylnie nie moze by¢
wigksza niz 8 mg.

Podawanie doustne mozna rozpocza¢ po 12 godzinach i kontynuowa¢ do 5 dni. Patrz Tabele
dotyczace dawkowania w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Catkowita dawka podana w ciggu 24 godzin (w postaci dawek podzielonych) nie moze by¢ wicksza
niz 32 mg (dawka stosowana u dorostych).

Ustalanie dawki na podstawie masy ciata:

Calkowite dawki dobowe okreslone w oparciu o masg ciata sg wigksze niz dawki obliczone na
podstawie powierzchni ciata (BSA). Ondansetron Accord powinno si¢ podawaé dozylnie

w pojedynczej dawce 0,15 mg/kg mc., bezposrednio przed chemioterapig. Pojedyncza dawka podana
dozylnie nie moze by¢ wigksza niz 8 mg.

Mozna podac¢ dwie kolejne dawki dozylne w odstepach co 4 godziny.
Podawanie doustne mozna rozpocza¢ po 12 godzinach i kontynuowac do 5 dni (dalsze informacje
patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego).

Ondansetron Accord nalezy rozcienczy¢ w roztworze glukozy 5% lub roztworze chlorku sodu 0,9%,
albo innego ptynu infuzyjnego wykazujacego zgodnos¢ (patrz punkt 6.6 w Charakterystyce Produktu
Leczniczego) i podawaé we wlewie dozylnym trwajagcym nie krocej niz 15 minut.

Brak jest danych pochodzacych z badan klinicznych z grupa kontrolng dotyczacych stosowania leku
Ondansetron Accord w celu zapobiegania op6znionym lub przedtuzonym nudnos$ciom i wymiotom
wywotanym przez chemioterapi¢. Brak jest danych pochodzacych z badan klinicznych z grupa
kontrolng dotyczacych stosowania leku Ondansetron Accord w leczeniu nudno$ci i wymiotow
wywotanych przez radioterapi¢ u dzieci.

Nudnosci i wymioty w okresie pooperacyjnym
Dorosli: W zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym ondansetron moze by¢
podany doustnie lub we wstrzyknieciu dozylnym Iub domig¢$niowym.

Ondansetron mozna stosowac¢ w pojedynczej dawce 4 mg podanej domig¢$niowo lub w powolnym
wstrzyknigciu dozylnym bezposrednio przed wprowadzeniem do znieczulenia.

W leczeniu nudnosci i wymiotdéw w okresie pooperacyjnym zaleca si¢ zastosowanie pojedynczej
dawki 4 mg podanej domigéniowo lub w powolnym wstrzyknieciu dozylnym.

Dzieci (powyzej 1 miesiaca) i mlodziez

Podawanie doustne:

Nie przeprowadzono badan dotyczacych doustnego stosowania ondansetronu w celu zapobiegania Iub
leczenia nudnos$ci i wymiotow w okresie pooperacyjnym. W takim przypadku zaleca si¢ zastosowanie
powolnego wstrzyknigcia dozylnego.

Wstrzykniecie:

Zapobiegajac pooperacyjnym nudnosciom i wymiotom (PONV) u pacjentéw pediatrycznych
poddanych ogdlnemu znieczuleniu w trakcie operacji, mozna poda¢ ondansetron w powolnym
dozylnym wstrzyknigciu (trwajacym przynajmniej 30 sekund) w pojedynczej dawce 0,1 mg/kg mc.,
maksymalnie 4 mg, przed, w trakcie lub po wprowadzeniu do znieczulenia.

W celu leczenia nudnosci i wymiotow u pacjentdw pediatrycznych po zabiegu operacyjnym
poddanych ogélnemu znieczuleniu podczas operacji, mozna poda¢ ondansetron w powolnym



dozylnym wstrzyknigciu (trwajacym przynajmniej 30 sekund) w pojedynczej dawce 0,1 mg/kg mc. do
maksymalnie 4 mg.

Brak jest danych dotyczacych stosowania ondansetronu w leczeniu nudnosci i wymiotow w okresie
pooperacyjnym u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Pacjenci w podesztym wieku: Dane dotyczace zastosowania ondansetronu w zapobieganiu i leczeniu
PONYV u pacjentow w podesztym wieku sg ograniczone, jednak ondansetron jest dobrze tolerowany
przez pacjentdw powyzej 65 lat, otrzymujacych chemioterapie.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci dostosowania dobowej dawki leku,
czestosei oraz drogi jego podawania.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqgtroby: Klirens ondansetronu jest znaczaco zmniejszony a okres
poltrwania w surowicy znaczaco przediuzony u pacjentéw z umiarkowanymi lub ciezkimi
zaburzeniami czynnoS$ci watroby. U takich pacjentow catkowita dawka dobowa nie powinna by¢
wigksza niz 8 mg dlatego zaleca si¢ podanie doustne lub pozajelitowe.

Pacjenci z powolnym metabolizmem sparteiny i debryzochiny: Okres pottrwania ondansetronu w fazie
eliminacji nie ulega zmianie u pacjentow zaklasyfikowanych jako powoli metabolizujacy sparteing

i debryzoching. W konsekwencji, u takich pacjentow dawki wielokrotne beda powodowaty taki sam
poziom ekspozycji jak u pozostatych grup pacjentow. Nie jest konieczna zmiana dawkowania
dobowego ani czgsto$ci podawania leku.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Roztworu nie wolno sterylizowa¢ w autoklawie.

Lek Ondansetron Accord nalezy taczy¢ tylko z zalecanymi, ponizej wymienionymi roztworami:
roztwor chlorku sodu 0,9% do infuzji dozylnych (BP) (0,9% m/obj.)

roztwor glukozy 5% do infuzji dozylnych (BP) (5% m/obj.)

roztwor mannitolu 10% do infuzji dozylnych (BP) (10% m/obj.)

roztwor Ringera do infuzji dozylnych

roztwor chlorku potasu 0,3% (0,3% m/obj.) i chlorku sodu 0,9% (0,9% m/obj.) do infuzji dozylnych
(BP)

roztwor chlorku potasu 0,3% (0,3% m/obj.) i glukozy 5% (5% m/obj.) do infuzji dozylnych (BP)

Stabilnos¢ leku Ondansetron Accord po rozcienczeniu zalecanymi roztworami wykazano dla stgzen
0,016 mg/ml i 0,64 mg/ml.

Nalezy stosowac wytgcznie przezroczyste i bezbarwne roztwory.
Rozcienczone roztwory nalezy przechowywac¢ w warunkach chronigcych przed dostgpem $wiatta.

Okres waznosci i przechowywania

3 lata
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Wstrzykniecie
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ bezposrednio po pierwszym otwarciu.

Infuzja
Chemiczng i fizyczng stabilno$¢ roztworu rozcienczonego zalecanymi rozpuszcezalnikami wykazano
w temperaturze 25°C i 2-8°C przez 7 dni.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przeciwnym razie,
odpowiedzialno$¢ za czas 1 warunki przechowywania przygotowanego roztworu spoczywa na
uzytkowniku. Wowczas roztworu nie nalezy przechowywac dluzszej niz przez 24 godziny

w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba Ze rozcienczenia dokonano w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach jalowych.



