Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zofran, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Ondansetron

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Zofran i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zofran
Jak stosowac lek Zofran

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zofran

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Zofran i w jakim celu si¢ go stosuje

Zofran zawiera substancj¢ czynng — ondansetron. Substancja ta nalezy do grupy lekow
przeciwwymiotnych.

Ondansetron jest antagonista receptora SHT3. Dziata hamujaco na receptory SHT3 neuronow
zlokalizowanych w obwodowym i osrodkowym uktadzie nerwowym.

Zofran jest stosowany u 0so6b dorostych w:

o zapobieganiu i hamowaniu nudnosci oraz wymiotéw wywotanych chemioterapig i radioterapig
nOwWotworow,
o zapobieganiu i leczeniu nudno$ci i wymiotdw po operacji chirurgiczne;.

Zofran jest stosowany u dzieci i mtodziezy w:

o zapobieganiu i hamowaniu nudnosci oraz wymiotow wywotanych chemioterapiag nowotworow
u dzieci w wieku > 6 miesiecy,
o zapobieganiu i leczeniu nudno$ci i wymiotéw okresu pooperacyjnego u dzieci w wieku

> 1 miesigca.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, pielggniarki lub farmaceuty, jesli pacjent potrzebuje dodatkowych
informacji dotyczacych stosowania leku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zofran

Kiedy nie stosowa¢ leku Zofran

. Jesli pacjent przyjmuje apomorfing (stosowang w leczeniu choroby Parkinsona);

o Jesli pacjent ma uczulenie na ondansetron Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli powyzsze sytuacje dotycza pacjenta, powinien poradzi€ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku

Zofran.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Zofran, nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

o pacjent ma uczulenie na leki podobne do ondansetronu, takie jak granisetron lub palonosetron;
o pacjent ma chorobe watroby;

o pacjent ma niedroznos¢ jelit;

[ ]

u pacjenta wystepuje lub moze wystapi¢ wydtuzenie odstepu QT (odcinka mierzonego w
zapisie EKQG). Lek Zofran powoduje wydtuzenie odstepu QT (objawiajace si¢ zaburzeniami
rytmu serca) w sposob zalezny od dawki. U pacjentow stosujacych ten lek rzadko obserwowano
przypadki czgstoskurczu komorowego typu Torsade de Pointes (zagrazajace zyciu zaburzenia
rytmu serca). Dotyczy to gléwnie pacjentow majacych zaburzenia gospodarki elektrolitowej
(zaburzenia stgzenia jonow potasu, sodu i magnezu w organizmie), pacjentow z wrodzonym
zespotem diugiego QT (choroba serca polegajaca na nieregularnym biciu serca), zastoinowa
niewydolnoscig serca, bradyarytmig (zbyt wolna i niemiarowa praca serca) lub przyjmujacych
leki powodujace wydtuzenie odstepu QT.

o pacjent stosuje leki nalezace do grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) oraz inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI)
stosowane w leczeniu depresji i (lub) zaburzen lekowych, poniewaz jednoczesne ich stosowanie
z lekiem Zofran moze spowodowaé wystepowanie zespotu serotoninowego. Jesli rdwnoczesne
stosowanie leku Zofran i tych lekow jest konieczne, pacjent bgdzie objety odpowiednia opieka
medyczna. Zespol obejmuje bol glowy, halucynacje, przyspieszenie toku myslenia, zagubienie,
niepokoj, bezsenno$¢, chwilowe problemy z koncentracja, podwyzszong temperaturg ciata,
sztywnos$¢ migsni, drgawki, nadmierne pocenie si¢, nadcisnienie t¢tnicze, przyspieszone bicie
serca, nudnosci, wymioty, biegunke, zaczerwienienie skory i poszerzenie zrenic. W razie
wystapienia tych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przed zastosowaniem leku Zofran nalezy skorygowac¢ hipokaliemi¢ (zbyt mate stgzenie potasu we
krwi) 1 hipomagnezemig (zbyt male stezenie magnezu we krwi).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek

z tych objawdéw podczas i po leczeniu lekiem Zofran:

e jesli u pacjenta wystapi nagly bol w klatce piersiowej lub ucisk w klatce piersiowej (niedokrwienie
migsnia sercowego).

Lek Zofran a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow,
ktore wydawane sg bez recepty oraz lekow ziotowych. Jest to wazne, poniewaz Zofran moze wptywac
na dziatanie niektorych lekow. Rowniez niektore inne leki moga wplywac na dziatanie leku Zofran.

W szczegblnosei nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielggniarce lub farmaceucie, jesli pacjent stosuje

ktorykolwiek z lekéw wymienionych ponizej:

karbamazeping lub fenytoing (stosowane w leczeniu padaczki);

ryfampicyng (stosowana w leczeniu infekcji, takich jak gruzlica);

tramadol (lek przeciwbolowy);

leki wptywajace na serce, w tym wptywajace na odstep QT;

leki powodujace zaburzenia gospodarki elektrolitowej;

leki stosowane w leczeniu nowotwordw (szczegodlnie antracykliny);

antybiotyki takie jak erytromycyna lub ketokonazol;

leki z grupy selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. SSR/) (stosowane

w leczeniu depres;ji i (lub) zaburzen Igkowych), w tym fluoksetyna, paroksetyna, sertralina,

fluwoksamina, citalopram, escitalopram;

. leki z grupy inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. SNRI)
(stosowane w leczeniu depresji i (lub) zaburzen Iegkowych), w tym wenlafaksyna i duloksetyna.

Jesli pacjent nie wie, czy powyzsze sytuacje jego dotycza, nalezy przed zastosowaniem leku Zofran

poradzi¢ si¢ lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.



Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Zofran w okresie ciazy. Lek Zofran moze wykazywac szkodliwy wptyw na
rozwoj ptodu. Wynika to z tego, ze lek Zofran moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia
rozszczepu wargi i (lub) podniebienia [otworu lub szczeliny w gornej wardze i (lub) podniebieniu].
Jesli pacjentka jest juz w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Zofran lekarz sprawdzi, czy pacjentka w wieku rozrodczym jest
W ciazy 1, jesli to konieczne, przeprowadzi test cigzowy. Kobiety aktywne seksualnie powinny
podczas przyjmowania leku Zofran stosowac skuteczng metode antykoncepciji.

Przed przyjeciem tego leku nalezy zapytaé lekarza o skuteczne metody antykoncepcji.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Zofran, poniewaz niewielkie ilosci leku przenikaja
do mleka. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub potozne;j.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wykazano, aby lek Zofran uposledzat wykonywanie czynnosci badz wywotywatl uspokojenie.

Lek Zofran zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 2 - 6 ml roztworu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”. Jesli dawka leku jest wigksza niz 6 ml lub gdy pojedyncza dawka ondansetronu jest

> 12 mg, to znaczy leku nie mozna uzna¢ za ,,wolny od sodu”. Lek zawiera 56 mg sodu (gtéwnego
sktadnika soli kuchennej) w maksymalnej dawce dobowej (16 ml). Odpowiada to 2,8% maksymalne;j
zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u osob dorostych. Lek moze by¢ rozcienczany. Zawarto$¢
sodu pochodzacego z rozcienczalnika powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu calkowitej
zawarto$ci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informac;ji
dotyczacej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢
z ulotka dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika.

Jezeli pacjent jest na diecie ubogosodowej, powinien porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem
leku Zofran.

3. Jak stosowac¢ lek Zofran

W dniu rozpoczgcia leczenia:
e Lek Zofran jest podawany przez pielegniarke lub lekarza we wstrzykni¢ciu domigsniowym
lub dozylnym albo w kroplowce.
W dni nastgpujace:
e [ ekarz moze przepisa¢ lek Zofran w postaci tabletek lub syropu w celu kontynuacji leczenia.
Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki dotaczonej do opakowania. Lek Zofran nalezy
przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dorosli
Zapobieganie i hamowanie nudnosci oraz wymiotow wywolanych chemioterapiq o Srednim

dziataniu wymiotnym i radioterapiq nowotworow
W dniu stosowania chemioterapii lub radioterapii:

. zazwyczaj stosowana dawka u osob dorostych to 8 mg podane w postaci wstrzyknigcia
dozylnego lub domigsniowego bezposrednio przed leczeniem;

o dwanascie godzin p6zniej lek Zofran zwykle podaje si¢ doustnie w postaci tabletki 8 mg lub
10 ml (8 mg) syropu.

W kolejnych dniach:

o zazwyczaj stosowana dawka u os6b dorostych to 8 mg (jedna tabletka o mocy 8 mg Iub 10 ml

syropu o mocy 4 mg/5 ml) dwa razy na dobg;
. taka dawka moze by¢ stosowana przez okres do 5 dni.
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Jezeli przepisana chemioterapia wywotuje silne nudnos$ci i wymioty, w pierwszej dobie stosowania
pacjent moze otrzymac¢ lek Zofran dozylnie, domigsniowo lub doodbytniczo. O wielkosci dawki
zadecyduje lekarz. W kolejnych dniach stosuje si¢ lek jak w przypadku chemioterapii o $rednim
dziataniu wymiotnym.

W razie stosowania chemioterapii o silnym dziataniu wymiotnym, np. duzych dawek cisplatyny,
przed rozpoczeciem chemioterapii lekarz moze dodatkowo poda¢ dozylnie 20 mg soli sodowe;j
fosforanu deksametazonu w celu zwigkszenia przeciwwymiotnego dziatania leku Zofran.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 32 mg ondansetronu w dawkach podzielonych.

U pacjentéw w wieku od 65 do 74 lat o wielkosci dawki zadecyduje lekarz. Mozna zastosowac
dawkowanie takie jak u innych dorostych pacjentow. Wszystkie dawki podane dozylnie nalezy
rozcienczy¢ i poda¢ w postaci infuzji trwajacej nie krocej niz 15 minut.

U pacjentéw w wieku 75 lat i powyzej o wielkosci dawki zadecyduje lekarz. Nie nalezy stosowaé
dozylnie poczatkowej dawki ondasetronu wigkszej niz 8 mg. Wszystkie dawki dozylne nalezy
rozcienczy¢ i poda¢ w postaci infuzji trwajacej nie krocej niz 15 minut. Po zastosowaniu poczatkowej
dawki lekarz moze poda¢ w odstgpach nie krétszych niz czterogodzinne dwie dodatkowe dawki 8 mg
dozylnie w postaci infuzji trwajgcej nie krocej niz 15 minut.

Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow po operacji chirurgicznej
Zazwyczaj stosowana dawka to 4 mg podane w postaci wstrzykni¢cia domig$sniowego lub dozylnego.
W celu zapobiegania wymiotom lek zostanie podany bezposrednio przed znieczuleniem.

Dzieci i mlodziez

Zapobieganie i hamowanie nudnosci oraz wymiotow wywolanych chemioterapig nowotworow
u dzieci w wieku 6 miesiecy i powyzej oraz u mtodzieZy
Lekarz zdecyduje jaka dawke nalezy zastosowac.
W dniu stosowania chemioterapii:
o pierwsza dawka podawana jest w postaci wstrzyknigcia dozylnego, bezposrednio przed
leczeniem,;
. po uptywie 12 godzin od chemioterapii lub radioterapii lek zwykle podaje si¢ doustnie
w nastepujacych dawkach:
o dzieciom o masie ciata do 10 kg — 2 mg ondansetronu (2,5 ml syropu o mocy 4 mg/5 ml),
o dzieciom o masie ciata powyzej 10 kg — 4 mg ondansetronu (5 ml syropu o mocy
4 mg/5 ml lub 1 tabletka o mocy 4 mg).
W kolejnych dniach:
. dawki doustne jak wyzej dwa razy na dob¢ przez okres do 5 dni.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 32 mg ondansetronu w dawkach podzielonych.

Zapobieganie i leczenie nudnosci i wymiotow po operacji chirurgicznej u dzieci w wieku 1 miesigca
i starszych oraz u mlodziezy

O wielkosci dawki zadecyduje lekarz. Maksymalna pojedyncza dawka to 4 mg w postaci
wstrzyknigcia dozylnego. W celu zapobiegania wymiotom, lek zostanie podany bezposrednio przed,
w czasie lub po znieczuleniu pacjenta.

Pacjenci z umiarkowanymi lub ciezkimi chorobami watroby
Nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej niz 8 mg na dobeg.

Jesli u pacjenta w dalszym ciggu wystepuja nudnosci i wymioty

Lek Zofran w postaci roztworu do wstrzykiwan powinien zacza¢ dziata¢ wkrotce po podaniu.

Jesli u pacjenta w dalszym ciggu wystepuja nudnosci lub wymioty, nalezy poinformowac lekarza lub
pielegniarke.



5

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Zofran

Lek Zofran bedzie podawany pacjentowi dorostemu lub dziecku przez lekarza lub pielegniarke, wigc
otrzymanie zbyt duzej dawki przez pacjenta dorostego lub dziecko jest mato prawdopodobne. Jesli
uwaza sie¢, ze pacjent dorosty lub dziecko otrzymali zbyt duzg dawke leku lub doszto do pominigcia
dawki leku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. W wigkszos$ci przypadkow
przedawkowania obserwuje si¢ objawy podobne do dziatan niepozadanych (patrz punkt 4).

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Zofran moze powodowac¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ powazne
Nalezy PRZERWAC przyjmowanie leku Zofran i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli u
pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Ciezkie reakcje alergiczne: Wystepuja rzadko u 0s6b przyjmujacych lek Zofran.

Objawy obejmuja:

. nagle wystepujacy swiszczacy oddech, bol Iub ucisk w klatce piersiowe;;

o obrzek powiek, twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka;

o wysypke — czerwone kropki lub plamy pod skora gdziekolwiek na ciele (pokrzywka);
) omdlenie.

Niedokrwienie mig¢$nia sercowego
Do objawow naleza:

) nagly bol w klatce piersiowe;
lub
. ucisk w klatce piersiowej

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Do innych mozliwych dziatan niepozadanych naleza nast¢pujace dziatania wymienione ponizej. Jesli
dziatania te nasilg si¢ do stopnia cigzkiego, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
$wiadczeniodawcy ustug medycznych.

Bardzo czesto (wystepuja czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow)

o bol glowy.

Czesto (wystepuja nie czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow)

o uczucie goraca lub zaczerwienienie skory;

. zaparcia;

. podraznienie i zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia.

Niezbyt czesto (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow)

czkawka;

obnizenie ci$nienia krwi, ktore moze spowodowaé omdlenie lub zawroty glowy;
zbyt wolne lub nierowne bicie serca (zaburzenia rytmu);

bol w klatce piersiowe;;

drgawki;

nietypowe ruchy ciala lub drzenie;

zmiany wynikow badan czynnosci watroby.

Rzadko (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 1 000 pacjentéw)

o zawroty glowy;
o niewyrazne widzenie;
o zaburzenia rytmu serca (czasem wywotujgce nagla utrate przytomnosci), w tym zagrazajacy

zyciu czestoskurcz komorowy typu Torsade de Pointes.



Bardzo rzadko (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw)

o rozlegta wysypka z pecherzami i ztuszczaniem naskorka, obejmujaca znaczng czes¢ ciala
(toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);
o ostabienie widzenia lub przemijajacy zanik widzenia, ktére zwykle ustgpuja w ciggu 20 minut.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Zofran

o Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

o Nie stosowac¢ leku Zofran, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Nie przechowywac leku Zofran w temperaturze powyzej 30°C. Chroni¢ od $wiatla.

. Jesli lek Zofran w postaci roztworu do wstrzykiwan zostanie rozcienczony w roztworach
przeznaczonych do podawania dozylnego:
o musi by¢ przechowywany w temperaturze 2°C — 8°C nie dtuzej niz 24 godziny.
o w czasie wlewu dozylnego nie musi by¢ chroniony przed swiattem.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zofran

o Substancja czynna leku jest ondansetron. Kazda amputka o pojemnosci 2 ml zawiera 4 mg
ondansetronu. Kazda amputka o pojemnosci 4 ml zawiera 8 mg ondansetronu.

. Pozostate sktadniki to: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, sodu chlorek i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Zofran i co zawiera opakowanie

Lek Zofran w postaci roztworu do wstrzykiwan to przezroczysty, bezbarwny ptyn. Lek Zofran

w postaci roztworu do wstrzykiwan dostgpny jest w szklanych amputkach 2 ml (4 mg) i 4 ml (8 mg)
pakowanych osobno w blistry w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Poland Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Tel. + 48 22 375 48 88

Wytworca/Importer:
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

lub



GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A.
ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

lub

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, 90

43056 San Polo di Torrile

Parma

Wiochy

lub
Glaxo Wellcome Operations
Barnard Castle

Wielka Brytania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

W celu uzyskania dodatkowych informacji patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Dawkowanie i sposob podawania

Zofran jest dostgpny rowniez w postaciach doustnej i doodbytniczej, co umozliwia indywidualne
dobranie drogi podania i dawek leku.

Wymioty spowodowane chemioterapig lub radioterapiq

Sita wymiotnego dziatania cytostatykow zalezy od samego leku, dawki w jakiej byt zastosowany

i ewentualnie od wspolnego dziatania lekéw i promieniowania jonizujagcego stosowanych

w skojarzonym leczeniu przeciwnowotworowym. Zakres dawek ondansetronu w postaci roztworu do
wstrzykiwan wynosi od 8 mg do 32 mg na dobg. Wybodr dawki i drogi podania zalezy od rodzaju
radioterapii i chemioterapii.

Dorosli

Chemioterapia o §rednim dziataniu wymiotnym i radioterapia:

W dniu przeprowadzenia chemioterapii o $rednim dziataniu wymiotnym lub radioterapii wywolujacej
wymioty ondansetron mozna poda¢ pacjentowi doustnie, dozylnie, domigsniowo lub doodbytniczo.
Zalecana dawka parenteralna ondansetronu wynosi 8 mg. Dawke podaje si¢ bezposrednio przed
rozpoczeciem chemioterapii w powolnym wstrzyknieciu dozylnym trwajacym nie krocej niz

30 sekund lub we wstrzyknieciu domigesniowym. Po 12 godzinach podaje si¢ kolejna dawke - 8 mg
ondansetronu w postaci doustne;j.

W okresie od 2 doby do maksymalnie 5 dob od przeprowadzenia chemio- lub radioterapii o dziataniu
wymiotnym, w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom opo6znionym lub przedtuzonym, zaleca si¢
kontynuowanie podawania ondansetronu, w postaciach doustnych lub doodbytniczych.

Chemioterapia o silnym dziataniu wymiotnym:
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W dniu zastosowania chemioterapeutyku o silnym dziataniu wymiotnym, np. duzych dawek
cisplatyny, ondansetron mozna podac¢ pacjentowi dozylnie, domig$niowo lub doodbytniczo.

Zofran w postaci roztworu do wstrzykiwan wykazywat skuteczno$¢ w nastepujacych schematach
dawkowania obejmujacych okres 24 godzin, w ciagu ktorych przeprowadzono chemioterapig:

. pojedyncza dawka 8 mg podana w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym (w czasie nie krotszym
niz 30 sekund) lub domigsniowo bezposrednio przed chemioterapia;

o dawka 8 mg ondansetronu podana w powolnym wstrzyknieciu dozylnym (w czasie nie
krétszym niz 30 sekund) lub domig$niowo bezposrednio przed chemioterapia, a nast¢pnie
dwukrotnie powtoérzona w odstepach czterogodzinnych w powolnym wstrzyknigciu dozylnym
(w czasie nie krotszym niz 30 sekund) lub domigsniowo, lub jako nastgpujaca po pierwszej
dawce ciagla infuzja dozylna z szybkoscig 1 mg ondansetronu na godzine przez 24 godziny;

. maksymalna poczatkowa dawka to 16 mg rozcienczona w od 50 do 100 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu do wlewow dozylnych lub w innym odpowiednim ptynie infuzyjnym (patrz punkt
6.6) i podana w postaci infuzji trwajacej nie krocej niz 15 minut bezposrednio przed
chemioterapig. Po zastosowaniu poczatkowej dawki produktu Zofran mozna podaé¢ w odstepach
czterogodzinnych dwie dodatkowe dawki 8 mg dozylnie (we wstrzyknigciu trwajacym nie
krocej niz 30 sekund) lub domie$niowo.

Nie wolno podawac pojedynczych dawek wigkszych niz 16 mg w zwigzku z ryzykiem
zaleznego od dawki wydtuzenia odstepu QT (patrz punkty 4.4, 4.8 15.1).

Wybor odpowiedniego schematu powinien by¢ uzalezniony od przewidywanej sity wymiotnego
dziatania leku (lekow).

Dawki wieksze niz 8 mg (do maksymalnej dawki 16 mg) moga by¢ podane dozylnie tylko po
rozcienczeniu w od 50 do 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do wlewow dozylnych lub w innych
odpowiednich ptynach infuzyjnych (patrz punkt 6.6) w postaci infuzji trwajacej nie krocej niz

15 minut. Dawki 8 mg i mniejsze nie musza by¢ rozcienczane i mozna je poda¢ w postaci powolnego
wstrzykniecia dozylnego (w czasie nie krétszym niz 30 sekund) lub domigsniowo.

Przeciwwymiotny skutek dziatania produktu leczniczego Zofran moze by¢ zwigkszony przez
jednoczesne dodatkowe podanie dozylne 20 mg soli sodowej fosforanu deksametazonu, rowniez
bezposrednio przed rozpoczeciem chemioterapii.

W okresie od 2 doby do maksymalnie 5 dob od przeprowadzenia chemioterapii o silnym dziataniu
wymiotnym, w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom op6znionym lub przedtuzonym, zaleca si¢
kontynuowanie podawania ondansetronu, w postaciach doustnych lub doodbytniczych.

Dzieci i mlodziez — nudno$ci i wymioty wywolane chemioterapia nowotworéw u dzieci w wieku
> 6 miesiecy i u mlodziezy

Dawke ondansetronu stosowanego w przypadku nudnos$ci oraz wymiotow wywotanych chemioterapia
mozna ustali¢ albo w przeliczeniu na pole powierzchni ciala, albo w przeliczeniu na mase ciata (patrz
ponizej). W badaniach klinicznych u dzieci i mtodziezy, ondansetron podawano w postaci infuzji
dozylnej rozcienczonej w od 25 do 50 ml 0,9% roztworu chlorku sodu do wlewow dozylnych (patrz
Sposdb przygotowania roztworu do wstrzykiwan), trwajgcej nie krocej niz 15 minut. Dawki dobowe
sa wigksze w przypadku przeliczenia na mase ciata niz w przypadku przeliczenia na pole powierzchni
ciala.

Zofran w postaci roztworu do wstrzykiwan nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy do wlewow
dozylnych lub 0,9% roztworem chlorku sodu do wlewow dozylnych, albo innym zgodnym ptynem
infuzyjnym (patrz punkt 6.6), a nastgpnie poda¢ we wlewie dozylnym w czasie nie krotszym niz
15 minut.



Brak danych z kontrolowanych badan klinicznych odnos$nie stosowania leku Zofran w zapobieganiu
opo6znionym lub przedtuzonym nudno$ciom oraz wymiotom wywotanym chemioterapig.

Brak danych z kontrolowanych badan klinicznych odnos$nie stosowania leku Zofran u dzieci w
przypadku nudnosci i wymiotow wywolanych radioterapia.

Dawkowanie w przeliczeniu na pole powierzchni ciala
Zofran nalezy podawa¢ dozylnie, w pojedynczej dawce 5 mg/m? pc., bezposrednio przed
rozpoczeciem chemioterapii. Pojedyncza dawka podana dozylnie nie moze by¢ wieksza niz 8 mg.

Po uptywie dwunastu godzin mozna rozpoczaé¢ stosowanie ondansetronu doustnie i kontynuowac je do
5 dni (Tabela 1). Catkowita dawka podana w ciggu 24 godzin (w postaci dawek podzielonych) nie
moze by¢ wicksza niz dawka stosowana u 0s6b dorostych, tj. 32 mg.

Tabela 1: Dawkowanie w chemioterapii, w przeliczeniu na pole powierzchni ciala — dzieci w wieku
> 6 miesiecy 1 mlodziez

Pole Dzien 1 @ Dni 2-6 ®
powierzchni
ciata
<0,6 m’ 5 mg/m?® pc. dozylnie 2 mg w postaci syropu co 12 godzin
plus
2 mg w postaci syropu po 12 godzinach
>0,6m*do | 5 mg/m? pc. dozylnie 4 mg w postaci syropu lub tabletki co
<12m? plus 12 godzin
4 mg w postaci syropu lub tabletki po
12 godzinach
>1,2m? 5 mg/m’ pc. lub 8 mg dozylnie 8 mg w postaci syropu lub tabletki co
plus 12 godzin
8 mg w postaci syropu lub tabletki po
12 godzinach

a Dawka podana dozylnie nie moze by¢ wigksza niz 8 mg.
b Catkowita dawka podana w ciggu 24 godzin nie moze by¢ wicksza niz dawka stosowana
u oso6b dorostych, tj. 32 mg.

Dawkowanie w przeliczeniu na mase ciata:

W przypadku przeliczenia na mase¢ ciala dawki dobowe sg wigksze niz w przypadku przeliczenia na
pole powierzchni ciata.

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

Mozna poda¢ dozylnie dwie kolejne dawki w czterogodzinnych odstepach czasu.
Po uptywie dwunastu godzin mozna rozpoczaé stosowanie ondansetronu doustnie i kontynuowac je do

5 dni (Tabela 2). Calkowita dawka podana w ciagu 24 godzin (w postaci dawek podzielonych) nie
moze by¢ wigksza niz dawka stosowana u 0so6b dorostych, tj. 32 mg.
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Tabela 2: Dawkowanie w chemioterapii, w przeliczeniu na mase ciala — dzieci w wieku > 6 miesiecy
1 mlodziez

Masa ciala | Dzien 1 ®° Dni 2-6 ®

<10kg Do 3 dawek po 0,15 mg/kg mc. dozylnie, 2 mg w postaci syropu, co 12 godzin
co 4 godziny

> 10 kg Do 3 dawek po 0,15 mg/kg mc. dozylnie, 4 mg w postaci syropu lub tabletki co
co 4 godziny 12 godzin

a Dawka podana dozylnie nie moze by¢ wigksza niz 8 mg.
b Catkowita dawka w ciggu 24 godzin nie moze by¢ wigksza niz dawka stosowana u 0sob dorostych,
tj. 32 mg.

U pacjentéw w wieku od 65 do 74 lat mozna zastosowa¢ dawkowanie takie jak u innych dorostych
pacjentow. Wszystkie dawki podane dozylnie nalezy rozcienczy¢ w od 50 do 100 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu do wlewoéw dozylnych lub w innym odpowiednim ptynie infuzyjnym (patrz punkt 6.6)
1 poda¢ w postaci infuzji trwajacej nie krocej niz 15 minut.

U pacjentow w wieku 75 lat i powyzej nie nalezy stosowaé dozylnie poczatkowej dawki ondasetronu
wigkszej niz 8 mg. Wszystkie dawki dozylne nalezy rozcienczy¢ w od 50 do 100 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu do wlewéw dozylnych lub w innym odpowiednim ptynie infuzyjnym (patrz punkt 6.6)

i poda¢ w postaci infuzji trwajacej nie krocej niz 15 minut. Po zastosowaniu poczatkowej dawki
produktu Zofran mozna poda¢ w odstepach nie krotszych niz czterogodzinne dwie dodatkowe dawki

8 mg dozylnie w postaci infuzji trwajacej nie krocej niz 15 minut (patrz punkt 5.2).

Nudnosci i wymioty okresu pooperacyjnego

Dorosli:
W celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom okresu pooperacyjnego ondansetron moze by¢
podawany doustnie, dozylnie lub domig$niowo.

Zofran w postaci roztworu do wstrzykiwan mozna stosowa¢ w pojedynczej dawce 4 mg podangj
domigsniowo lub w powolnym wstrzyknigciu dozylnym bezposrednio przed wprowadzeniem do
znieczulenia.

W okresie pooperacyjnym do leczenia nudnos$ci i wymiotow zalecang dawka jest 4 mg podawane
domigs$niowo lub w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym.

Dzieci i mlodziez:
Nudnosci i wymioty okresu pooperacyijnego u dzieci w wieku > 1 miesiaca i u mlodziezy

W celu zapobiegania pooperacyjnym nudnosciom i wymiotom u dzieci poddanych zabiegom
operacyjnym w znieczuleniu ogélnym, Zofran nalezy podawaé¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym
(trwajacym nie krocej niz 30 sekund) w pojedynczej dawce 0,1 mg/kg mc. (do dawki maksymalnej

4 mg) przed, w momencie lub po wprowadzeniu do znieczulenia.

W okresie pooperacyjnym, do leczenia nudnosci i wymiotéw u dzieci poddanych zabiegom
operacyjnym w znieczuleniu ogélnym, Zofran nalezy podawa¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym
(trwajacym nie krocej niz 30 sekund) w pojedynczej dawce 0,1 mg/kg mc. (do dawki maksymalne;j

4 mg).

Brak danych dotyczacych stosowania leku Zofran w leczeniu pooperacyjnych nudno$ci i wymiotdw u
dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Osoby w podeszlym wieku
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Liczba doniesien dotyczacych zapobiegania i leczenia pooperacyjnych nudnosci i wymiotow
u pacjentow w podesztym wieku jest niewielka.

Szczegolne populacje pacjentow

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Zarowno dawki, jak i1 odstepy migdzy nimi oraz droga podania ondansetronu nie ulegajg zmianie.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby

Umiarkowana i cigzka niewydolno$¢ watroby powoduje zmniejszenie klirensu ondansetronu i tym
samym wydhuzenie okresu jego pottrwania. W takich przypadkach nie nalezy stosowa¢ wigcej niz
8 mg ondansetronu na dobe.

Pacjenci z zaburzonym metabolizmem sparteiny 1 debryzochiny

Okres pottrwania ondansetronu nie ulega zmianie u 0sob, ktore wolno metabolizujg sparteing

1 debryzochine. W zwigzku z tym u tych pacjentéw otrzymujacych kolejne dawki leku metabolizm
ondansetronu nie r6zni si¢ od metabolizmu ogdtu populacji. Nie ma koniecznosci modyfikacji dawek
leku.

Sposo6b przygotowania roztworu do wstrzykiwan:

Zofran, roztwor do wstrzykiwan nie zawiera konserwantow i jest przeznaczony do jednorazowego
wykorzystania. Lek nalezy poda¢ w postaci iniekcji lub rozcienczy¢ w nizej wymienionych roztworach
bezposrednio po otwarciu amputki. Pozostata w ampulce, niewykorzystang cz¢$¢ leku nalezy wyrzucic.
Amputek zawierajacych Zofran, roztwor do wstrzykiwan nie wolno wyjatawia¢ w autoklawie.

Zgodnie z prawidlowg praktyka farmaceutyczng roztwory do podawania dozylnego nalezy
przygotowywac bezposrednio przed wlewem dozylnym. Zofran, roztwor do wstrzykiwan po
rozcienczeniu w nizej wymienionych roztworach moze by¢ przechowywany w temperaturze od 2°C

do 8°C nie dtuzej niz 24 godziny przed rozpoczeciem podawania.

Zofran, roztwor do wstrzykiwan nalezy aczy¢ tylko z nizej wymienionymi roztworami:

0,9% roztwor chlorku sodu do wlewow dozylnych,

5% roztwor glukozy do wlewow dozylnych,

10% roztwor mannitolu do wlewoéw dozylnych,

roztwor Ringera do wlewow dozylnych,

0,3% roztwor chlorku potasu i 5% roztwoér glukozy do wlewow dozylnych,

0,3% roztwor chlorku potasu i 0,9% roztwor chlorku sodu do wlewdw dozylnych.

Leku Zofran, roztwor do wstrzykiwan nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce ani worku infuzyjnym
z innymi lekami.

Zofran, roztwor do wstrzykiwan moze by¢ podawany przez wspdlny zestaw do wlewu dozylnego z
innymi lekami, pod warunkiem, Ze stezenie ondansetronu miesci¢ si¢ bedzie w zakresie: od 16 do
160 pg/ml (). odpowiednio rozcienczony 8 mg w 500 ml i 8§ mg w 50 ml ptynu), a stezenie innych
lekow nie bedzie wigksze niz wartosci podane nizej:

Cisplatyna
roztwor o stezeniu do 0,48 mg/ml (tj. 240 mg/500 ml) podany w ciagu 1 do 8 godzin.

Karboplatyna
roztwor o stezeniu od 0,18 mg/ml do 9,9 mg/ml (tj. od 90 mg/500 ml do 990 mg/100 ml) podany

w czasie od 10 minut do godziny.

5 - Fluorouracyl
roztwor o stezeniu do 0,8 mg/ml (2,4 g/3 1 lub 400 mg/500 ml) podany z szybko$cig przynajmniej

20 ml/h (500 ml/24 h). Wigksze stezenia 5-fluorouracylu moga powodowac precypitacje
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ondansetronu. Roztwory 5-fluorouracylu moga zawiera¢ chlorek magnezu w stezeniu do 0,045%
w odniesieniu do pozostatych sktadnikéw roztworu.

Etopozyd
roztwor o stezeniu od 0,144 mg/ml do 0,25 mg/ml (tj. od 72 mg/500 ml do 250 mg/l) podany

w czasie od 30 do 60 minut.

Ceftazydym
roztwor powstaty po zgodnym z zaleceniem producenta rozpuszczeniu dawki od 250 mg do 2000 mg

w wodzie do wstrzykiwan (tj. 2,5 ml wody dla 250 mg leku i odpowiednio 10 ml dla 2 g) podany
w ciggu 5 minut bezposrednio dozylnie.

Cyklofosfamid
roztwor powstaly po zgodnym z zaleceniem producenta rozpuszczeniu dawki od 100 mg do 1000 mg

w wodzie do wstrzykiwan (5 ml wody na kazde 100 mg leku) podany w ciagu 5 minut.

Doksorubicyna
Roztwor powstaty po zgodnym z zaleceniem producenta rozpuszczeniu dawki od 10 mg do 100 mg

w wodzie do wstrzykiwan (5 ml wody do 10 mg leku) podany w ciggu 5 minut.

Deksametazon

W czasie okolo 15-minutowego podawania ondansetronu, w dawce od 8 do 16 mg rozpuszczonego

w od 50 do 100 ml wlasciwego roztworu, moze by¢ podawana dozylnie przez tacznik do wspolnego
drenu infuzyjnego s6l sodowa fosforanu deksametazonu w dawce 20 mg w ciggu od 2 do 5 minut.
Wykazano pelng zgodnos$¢ roztworéw obu lekéw w jednej linii infuzyjnej, pod warunkiem, ze stezenia
ich mieszczg si¢ odpowiednio w przedziatach:

dla deksametazonu: od 32 pg/ml do 2,5 mg/ml,

dla ondansetronu: od 8 ptg/ml do 1,0 mg/ml.
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