Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ondansetron Accord 2 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan lub infuzji
Ondansetronum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

e ek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjanta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Lek nazywa si¢ Ondansetron Accord 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, w dalszej czesci
ulotki zwany jest jednak lekiem 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 substancje¢ czynng ondansetron, ktory nalezy do grupy lekow
przeciwwymiotnych. Niektore metody leczenia moga powodowac¢ nudnosci lub wymioty. Leki
przeciwwymiotne mogg zapobiega¢ nudnosciom i wymiotom po leczeniu.

U o0s6b dorostych lek Ondansetron Accord jest stosowany:

e w celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom, ktére mogg wystapi¢ w trakcie chemioterapii (kurs
chemioterapii) lub radioterapii podczas leczenia choroby nowotworowe;j,

e w celu zapobiegania i leczenia nudnosci 1 wymiotow, ktore mogg wystapi¢ po operacji
w znieczuleniu ogolnym.

U dzieci w wieku powyzej 1 miesigca lek Ondansetron Accord moze by¢ stosowany w zapobieganiu
1 leczeniu nudnosci i wymiotow po operacji.

U dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy lek Ondansetron Accord moze by¢ réwniez stosowany
w leczeniu nudnosci i wymiotow podczas chemioterapii.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Ondansetron Accord:
- jesli pacjent dorosty lub dziecko stosuje apomorfing (uzywana w leczeniu choroby Parkinsona);

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



=> Jesli pacjent uwaza, ze powyzsze informacje go dotycza, powinien skontaktowa¢ sie z lekarzem
przed przyjeciem leku Ondansetron Accord.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ondansetron Accord nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty:

- jesli pacjent ma uczulenie na leki podobne do ondansetronu, takie jak leki zawierajace granisetron
lub palonosetron,

- jesli u pacjenta dorostego lub dziecka kiedykolwiek wystapity problemy z sercem, takie jak
nieregularne bicie serca (arytmia),

- jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystgpuja problemy z jelitami,

- jesli u pacjenta watroba nie funkcjonuje prawidlowo, lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku
Ondansetron Accord.

=>» Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza.

Ondansetron Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

dorostego lub dziecko obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym

o lekach dostepnych bez recepty.

e fenytoina i karbamazepina (leki stosowane w leczeniu padaczki) moga niekorzystnie wplywac na
stezenie ondansetronu w organizmie,

e ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu $wigdu, gruzlicy i trgdu) moze niekorzystnie wptywaé na
stezenie ondansetronu w organizmie,

e jednoczesne stosowanie ondansetronu moze niekorzystnie wptywac na dziatanie tramadolu (lek
stosowany w zwalczaniu bolu),

e fluoksetyna, paroksetyna, sertralina, fluwoksamina, citalopram, escitalopram (SSRI)
[selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny] (leki stosowane w leczeniu depres;ji i (lub)
leku) mogg powodowa¢ zmiang stanu psychicznego,

¢ wenlafaksyna, duloksetyna (SNRI [inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny])
(leki stosowane w leczeniu depres;ji i (lub) Ieku) moga powodowa¢ zmiang stanu psychicznego,

e jednoczesne stosowanie ondansetronu z lekami wptywajacymi na serce (np. antracykliny, takie jak
doksorubicyna, daunorubicyna lub trastuzumab), antybiotykami (np. erytromycyna lub
ketokonazol), lekami przeciwarytmicznymi (np. amiodaron) i beta-blokerami (np. atenolol lub
tymolol) moze zwigksza¢ ryzyko zaburzen rytmu serca.

=>» Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z tych lekow.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

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 1 (lub) podniebieniu]. Jezeli pacjentka jest w
ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Jezeli pacjentka jest kobieta w wieku rozrodczym,
moze zosta¢ doradzone zastosowanie skutecznej antykoncepcji.

Nie zaleca si¢ karmienia piersia podczas stosowania leku Ondansetron Accord.
Badania na zwierz¢tach wykazaty, ze ondansetron moze przenika¢ do mleka matki. Moze to wptynac
na dziecko. Nalezy porozmawia¢ o tym z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn:
Lek Ondansetron Accord nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.



Lek Ondansetron Accord zawiera sod.
Lek zawiera 3,62 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mililitrze. Odpowiada to
0,18% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

3. Jak stosowac lek Ondansetron Accord

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

Lek Ondansetron Accord jest zwykle podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Przepisana dawka leku bedzie zalezata od rodzaju leczenia.

Zapobieganie nudnos$ciom i wymiotom wywolanym przez chemioterapie lub radioterapie
Dorosli

W dniu przeprowadzania chemioterapii lub radioterapii u 0osob dorostych zaleca si¢ stosowa¢ dawke
8 mg, podawang w postaci wstrzyknigcia dozylnego lub domig$niowego, bezposrednio przed
chemioterapia lub radioterapia, a nast¢pnie kolejng dawke 8 mg po 12 godzinach. Zwykta dawka
dozylna u 0s6b dorostych nie powinna przekracza¢ 8 mg.

W kolejnych dniach

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

* podawanie doustne mozna rozpocza¢ po 12 godzinach od podania ostatniej dawki dozylne;j
i kontynuowac do 5 dni.

Jesli chemioterapia lub radioterapia wywotujg cigzkie nudnosci i wymioty, konieczne moze by¢
podanie pacjentowi dorostemu lub 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 miesi¢ecy i mtodziez
Dawka leku zostanie ustalona przez lekarza na podstawie masy lub powierzchni ciata.

W dniu przeprowadzania chemioterapii
* pierwsza dawka jest podawana drogg wstrzykniecia do zyly, bezposrednio przed leczeniem.
Po chemioterapii, lek zwykle podaje si¢ dzieciom doustnie w postaci tabletki lub syropu

W kolejnych dniach podawanie doustne mozna rozpocza¢ po 12 godzinach od podania ostatniej dawki
dozylnej 1 kontynuowac¢ do 5 dni.

Zapobieganie i leczenie nudnos$ci i wymiotow w okresie pooperacyjnym

Dorosli:

* Zazwyczaj stosowana dawka u osob dorostych wynosi 4 mg i jest podawana we wstrzyknigciu
dozylnym lub domigéniowym. W celu zapobiegania wymiotom lek bedzie podawany bezposrednio
przed zabiegiem operacyjnym.

Dzieci:

» Lekarz ustali dawke leku konieczng do zastosowania u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca
i mtodziezy. Maksymalna dawka 4 mg jest podawana w powolnym wstrzyknigciu do zyly.

W celu zapobiegania wymiotom lek bedzie podawany bezposrednio przed zabiegiem
operacyjnym.

Pacjenci z umiarkowang 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 powinien zacza¢ dziata¢ wkrotce po podaniu. Jesli u pacjenta w dalszym ciggu wystepuja
nudnosci lub wymioty, nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ondansetron Accord

Lek 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 sig¢, ze pacjent dorosty lub dziecko otrzymali zbyt duzg dawke leku Iub doszto do pomini¢cia
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 lub dziecka wystgpi reakcja alergiczna nalezy natychmiast powiedzieé¢
o tym lekarzowi lub personelowi medycznemu. Objawy moga obejmowac:

- nagle wystepujacy $wiszczacy oddech, bol lub ucisk w klatce piersiowej,

- obrzegk powiek, twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka, co moze utrudnia¢ oddychanie,

- wysypke — czerwone kropki lub plamy pod skorg gdziekolwiek na ciele (pokrzywka),

- omdlenie.

W przypadku wystgpienia tych objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy
przerwa¢ przyjmowanie tego leku.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:
Bardzo czesto e Bl glowy

(moggq wystapic czesciej niz u 1 na
10 pacjentow)

Czesto e Nagle zaczerwienienie twarzy, uderzenia goraca
(moga wystapi€ rzadziej nizu 1 na e Zaparcia
10 pacjentéw) e Zmiany wartosci parametréw czynnosci watroby (jesli

pacjent otrzymuje Ondansetron Accord jednoczes$nie
z chemioterapig cisplatyna, w pozostatych przypadkach
dziatanie to wystepuje niezbyt czesto)

e Podraznienie w miejscu podania, np. bol, pieczenie, obrzek,
zaczerwienienie lub $wiad

Niezbyt czesto e Napady padaczkowe (drgawki)
(moga wystapié¢ rzadziej nizu 1 na ¢ Nietypowe ruchy ciala lub wstrzasy (dyskinezja)
100 pacjentow) e Zaburzenia motoryczne (w tym uporczywe skurcze mig¢sni

i/lub powtarzajace si¢ ruchy, dystonia)

e Nieréwne lub powolne bicie serca

o Bol w klatce piersiowej z obecnoscig lub bez obnizenia
odcinka ST w EKG

e Napadowe przymusowe patrzenie w gore

¢ Niskie ci$nienie krwi, ktore moze prowadzi¢ do zastabnigcia
lub zawrotoéw glowy



o (Czkawka

e Zwicgkszenie stezenia substancji (enzymow) wytwarzanych
przez watrobe (mozliwe do wykazania w badaniach krwi).
Objawy te byty czesto zglaszane u pacjentéw otrzymujacych
cisplatyne (lek stosowany w chemioterapii).

Rzadko ¢ Cigzkie reakcje alergiczne
(moga wystapi€ rzadziej nizu 1 na e Zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie podczas
1000 pacjentow) szybkiego podawania dozylnego

e Przejsciowe zaburzenia widzenia (takie jak niewyrazne lub
podwojne widzenie), gtownie podczas podania dozylnego

e Zaburzenia rytmu serca (czasami prowadzace do naglej
utraty §wiadomosci)

¢ Biegunka i b6l brzucha

Bardzo rzadko o Cigzka, nagla reakcja alergiczna z objawami, takimi jak
(moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na goraczka, pecherze skorne i tuszczenie si¢ skory (toksyczna
10 000 pacjentow) nekroliza naskorka; zespot Lyella) oraz cigzka reakcja

alergiczna z wysoka goraczka, pecherzami skornymi, bélem
stawow 1 (lub) zapaleniem oka (zesp6t Stevensa-Johnsona)

e Stabe widzenie lub tymczasowa utrata wzroku, zwykle
trwajgca nie dtuzej niz 20 minut. Wigkszos$¢ pacjentow
otrzymywala chemioterapeutyki, w tym cisplatyng. W
niektorych przypadkach zgtaszano, ze przejsciowa §lepota
byta spowodowana przyczynami moézgowymi.

Czestos¢ nieznana (nie moze zostaé Zatrzymanie ptynow (obrzeki)

okreslona na podstawie dostepnych Wysypka i §wiagd

danych) e Niedokrwienie mig¢énia sercowego Objawy obejmuja: nagly
bol w klatce piersiowej lub ucisk w klatce piersiowej

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta dorostego lub dziecka wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacd lek Ondansetron Accord
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputce lub kartoniku po:
,» Lermin waznos$ci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania dotyczacych
temperatury. Ampulki nalezy przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym, aby chroni¢ je przed
Swiattem.

Nie stosowac tego leku w przypadku uszkodzenia pojemnika lub jesli widoczne sa 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. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ondansetron Accord

Substancja czynng leku Ondansetron Accord jest ondansetron (w postaci chlorowodorku
dwuwodnego).

1 ml roztworu do wstrzykiwan lub infuzji zawiera 2 mg ondansetronu (w postaci dwuwodnego
chlorowodorku ondansetronu).

Kazda amputka 2 ml zawiera 4 mg ondansetronu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku
ondansetronu).

Kazda amputka 4 ml zawiera 8 mg ondansetronu (w postaci dwuwodnego chlorowodorku
ondansetronu).

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

Jak wyglada lek Ondansetron Accord i co zawiera opakowanie

Lek Ondansetron Accord jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan lub infuz;ji,
zawartym w ampulce z przezroczystego lub oranzowego szkta.

Lek Ondansetron 2 mg/ml do wstrzykiwan jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5 amputek
po 2 ml, 5 amputek po 4 ml, a takze 10 amputek po 2 ml i 10 amputek po 4 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00

Wytwérca:

Accord Healthcare Limited
Sage House

319 Pinner Road

North Harrow HA1 4HF
Middlesex

Wielka Brytania

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Kkraju Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego

Austria Ondansetron Accord 2 mg/ml Lésung zur Injektion oder Infusion




Ondansetron Accord Healthcare 2 mg/ml solution pour injection ou
Belgia perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder
Infusion
Cypr Ondansetron Accord 2 mg/ml evéciuo diddlvua 1} StdAvpa yio £yyvon
Czechy Ondansetron Accord 2 mg/ml injekéni roztok nebo infuzi
Dania Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions og infusionsvaske, oplgsning
Estonia Ondansetron Accord 2 mg/ml
. . Ondansetron Accord 2 mg/ ml injektio- tai infuusioneste/ Losning for
Finlandia C . .
injektion och infusion
Grecja Ondansetron Accord 2 mg/ml evécsiuo diddlvua 1 StdAvpa yio £yyvon
Hiszpania Ondansetron Accord Healthcare 2 mg/ml para inyeccion o infusion EFG
Irlandia Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Lotwa Ondansetron Accord 2 mg/ml $kidums injekcijam vai infuzijam
Malta Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Niemcy Ondansetron Accord 2 mg/ml Lésung zur Injektion oder Infusion
Norwegia Ondansetron Accord 2 mg/ml opplesning til injeksjon og infusjon
Polska Ondansetron Accord 2 mg/ml
Portugalia Ondansetron Accord
Stowacja Ondansetron Accord 2 mg/ml injekény alebo infuzny roztok
Stowenia Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Szwecja Ondansetron Accord 2 mg/ml Losning for injektion och infusion
Wlelka Brytania (Irlandia Ondansetron 2mg/ml Solution for Injection or Infusion
Poéinocna)
Ondansetrone Accord Healthcare 2mg/ml Soluzione per Iniezione o
Wiochy .
Infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw

stuzby zdrowia

Instrukcje dotyczace uzytkowania:
Do podawania we wstrzyknigciu dozylnym lub domigsniowym lub w infuzji dozylnej po

rozcienczeniu.

Lekarz przepisujgcy ondansetron w celu zapobiegania nudno$ciom i wymiotom opdznionym
zwigzanym z radioterapig lub chemioterapig u 0sob dorostych, mlodziezy i dzieci powinien
uwzgledni¢ wlasciwe wytyczne odnoszace si¢ do stosowania leku i praktycznie przyjete zasady

stosowania.

Nudnos$ci i wymioty wywolane przez chemioterapie i radioterapie:

Dorosli: Nasilenie wymiotow wywolanych przez leczenie przeciwnowotworowe rdzni si¢

w zaleznosci od dawek leku i skojarzenia chemioterapii i radioterapii w zastosowanych schematach
leczenia. Drogg podania ondansetronu 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 dziataniu wymiotnym:
Ondansetron moze by¢ podawany doodbytniczo, doustnie (tabletka lub syrop), dozylnie lub

domigsniowo.

U wicgkszo$ci pacjentow leczonych chemioterapig lub radioterapig 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
chemioterapia, a nastepnie podawacé 8 mg leku doustnie, co 12 godzin.




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

Chemioterapia o silnym dziataniu wymiotnym: Pacjentom otrzymujgcym chemioterapi¢ o silnym
dziataniu wymiotnym, np. duze dawki cisplatyny, ondansetron mozna podawac¢ doustnie,
doodbytniczo, dozylnie lub domigéniowo. Ondansetron stosowany w nastgpujacych schematach
dawkowania w ciggu pierwszych 24 godzin od rozpoczecia chemioterapii wykazywal porownywalng
skutecznos$é:

e Pojedyncza dawka 8 mg, podawana w powolnym wstrzykni¢ciu dozylnym (trwajgcym nie krocej
niz 30 sekund) lub domig$niowym bezposrednio przed chemioterapig.

e Bezposrednio przed chemioterapia powolne wstrzyknigcie dozylne (trwajace nie krocej niz 30
sekund) lub domigsniowe po 8 mg kazde, w odstepie od 2 do 4 godzin lub w cigglej infuzji
dozylnej w dawce 1 mg/godzing do 24 godzin.

e Maksymalna poczgtkowa 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)

i podana w postaci infuzji trwajgcej nie krocej niz 15 minut bezposrednio przed chemioterapig.
Po zastosowaniu poczatkowej dawki ondansetronu mozna poda¢ w odstepach
czterogodzinnych dwie dodatkowe dawki 8 mg dozylnie (we wstrzyknigciu trwajagcym nie
krocej niz 30 sekund) Iub domigéniowo.

e Wybodr schematu dawkowania powinien by¢ uzalezniony od stopnia nasilenia wymiotow.

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

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.

Dzieci i mtodziez:

Leczenie nudnos$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 ciata (ang. body surface area, BSA) lub masy ciata.

Ustalanie dawki na podstawie pola powierzchni ciata (BSA):

Ondansetron Accord powinno si¢ podawaé dozylnie w pojedynczej dawce 5 mg/m?, bezposrednio
przed chemioterapig. Pojedyncza dawka podana dozylnie nie moze by¢ wigksza niz 8 mg.
Podawanie doustne mozna rozpocza¢ po 12 godzinach i kontynuowaé 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 0s6b 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, 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 kontynuowaé do 5 dni (dalsze informacje
patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego).

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

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

Nudnos$ci i wymioty w okresie pooperacyjnym:
Dorosli: W zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym ondansetron moze by¢

podany doustnie lub we wstrzyknieciu dozylnym lub domig¢$niowym.

Ondansetron mozna stosowaé¢ w pojedynczej dawce 4 mg podanej domigsniowo 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 (w wieku powvzej 1 miesiaca) i mlodziez:

Podawanie doustne: Nie przeprowadzono badan dotyczacych doustnego stosowania ondansetronu
w celu zapobiegania lub leczenia nudnos$ci 1 wymiotdw w okresie pooperacyjnym. W takim przypadku
zaleca si¢ zastosowanie powolnego wstrzyknigcia dozylnego.

Wstrzyknigcie: Zapobiegajgc pooperacyjnym nudno$ciom i wymiotom (PONV) u pacjentéw
pediatrycznych poddanych ogolnemu 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 (trwajagcym przynajmniej 30 sekund) w pojedynczej dawce 0,1 mg/kg mc. do
maksymalnie 4 mg.

Brak jest danych dotyczacych stosowania leku Ondansetron Accord w leczeniu nudno$ci 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 pacjentéw w podesztym wieku sg ograniczone, jednak ondansetron jest dobrze tolerowany
przez pacjentdw powyzej 65 lat, otrzymujacych chemioterapie.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek: Nie ma konieczno$ci dostosowania dobowej dawki leku,
czestosci oraz drogi jego podawania.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wgtroby: Klirens ondansetronu jest znaczaco zmniejszony a okres
poéttrwania w surowicy znaczaco przedtuzony u pacjentdow z umiarkowanymi lub cigzkimi
zaburzeniami czynno$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.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Tego leku nie wolno mieszaé¢ z innymi produktami leczniczymi oprocz tych, ktore sg zalecane ponize;j.

Roztworu nie wolno sterylizowa¢ w autoklawie.

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

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

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

roztwor Ringera do infuzji dozylnych

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

0,3% roztwor chlorku potasu (0,3% m/obj.) 1 5% roztwor glukozy (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.

OKkres waznos$ci i przechowywania

W opakowaniu zamknigtym

3 lata.

Lek nie wymaga zadnych specjalnych warunkow przechowywania dotyczacych temperatury. Ampuiki
nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym, aby chroni¢ je przed swiattem.

Wstrzyknigcie
Lek 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 i warunki przechowywania przygotowanego roztworu spoczywa na
uzytkowniku. Wowczas roztworu nie nalezy przechowywac dtuzszej niz przez 24 godziny

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



