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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ondansetron Kabi 2 mg/ml roztwér do wstrzykiwanh (Ondansetronum)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera:

Chlorowodorek dwuwodny ondansetronu, co odpowiada 2 mg ondansetronu.
Kazda amputka 2 ml zawiera 4 mg ondansetronu.

Kazda amputka 4 ml zawiera 8 mg ondansetronu.

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3,34 mg sodu w formie dwuwodzianu cytrynianu sodowego
i chlorku sodowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.
Klarowny i bezbarwny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 ‘Wskazania do stosowania

Ondansetron jest wskazany w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotéw wywotanych
cytotoksyczna chemioterapia i radioterapia oraz w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotow
pooperacyjnych (PONV).

42  Dawkowanie i sposob podawania

Do wstrzyknig¢ dozylnych lub do podawania we wlewie dozylnym po rozcieficzeniu.
Instrukcja rozcieficzenia produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

Nudnosci i wymioty wywolane chemioterapiq i radioterapiq

Dorosli :

Mozliwo$¢ wywotywania wymiotdéw podczas terapii stosowanej w leczeniu raka zmienia sie zaleznie
od dawki leku oraz od zastosowanego schematu polaczenia chemioterapii oraz radioterapii.

Droga podania ondansetronu i jego dawka powinny by¢ dobierane w sposéb elastyczny, w zakresie

8 do 32 mg na dobg oraz wedlug ponizszych wskazéwek.

Dorosli

Chemioterapia oraz radioterapia o dzialaniu wymiotnym

Pacjentom otrzymujacym chemioterapie oraz radioterapi¢ o dziataniu wymiotnym, ondansetron
powinien by¢ podawany dozylnie lub doustnie. U wigkszo$ci pacjentéw otrzymujacych chemioterapig
oraz radioterapi¢ o dziataniu wymiotnym, bezposrednio przed zastosowaniem chemioterapii nalezy
poda¢ 8 mg ondansetronu w powolnym wstrzyknigciu dozylnym lub 15 minutowym wlewie
dozylnym, a nastgpnie podawa¢ 8 mg ondansetronu doustnie, co 12 godzin.

Aby zapobiec opéznionym lub przedtuzonym wymiotom, po pierwszych 24 godzinach powinno si¢ do
5 dni po zakonczeniu cyklu leczenia przeciwnowotworowego - doustnie lub doodbytniczo -
kontynuowa¢ terapi¢ ondansetronem.
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Zalecang dawka leku podawanego doustnie jest 8 mg dwa razy na dobeg lub 16 mg doodbytniczo, raz
na dobe.

Informacje dotyczace podawania ondansetronu doustnie i doodbytniczo znajduja si¢
w Charakterystykach Produktu Leczniczego ondansetronu, w postaci w tabletek i czopkdw.

Chemioterapia o silnym dzialaniu wymiotnym
Pacjentom otrzymujacym chemioterapig¢ o silnym dzialaniu wymiotnym, np. duze dawki cisplatyny,
ondansetron mozna podawac w postaci dozylne;j.
Wykazano, Ze ondansetron ma taka sama skutecznos$¢ po pierwszych 24 godzinach chemioterapii
w nastgpujacych schematach dawkowania:
¢ Pojedyncza dawka 8 mg ondansetronu podana wstrzyknigciem dozylnym bezposrednio przed
chemioterapia.
¢ Bezposrednio przed zastosowaniem chemioterapii, powolne wstrzyknigcie dozylne
8 mg ondansetronu albo wlew dozylny trwajacy 15 minut, a nastgpnie dwie kolejne dozylne
dawki ondansetronu po 8 mg kazda, w odstepie od 2 do 4 godzin lub we wlewie ciagltym
dozylnym w dawce 1 mg/godzing do 24 godzin.

e Pojedyncza dawka 32 mg ondansetronu rozcienczonego w 50 - 100 ml roztworu soli
fizjologicznej 9 mg/ml (0.9%w/v) lub innego zgodnego roztworu do wstrzykiwan (informacje
na temat zgodnosci roztworu do wstrzykiwan patrz rozdziat 6.6), podawana w czasie
przynajmniej 15 minutowego wlewu bezposrednio przed zastosowaniem chemioterapii.

Dawki wyzsze niz 8 mg do 32 mg ondansetronu moga by¢ podawane tylko w trwajacym co najmniej
15 minut wlewie dozylnym.

Wybér schematu dawkowania powinien by¢ uzalezniony od stopnia nasilenia wymiotdw.

Skuteczno$é ondansetronu w chemioterapii o silnym dziataniu wymiotnym moze by¢ zwigkszona
poprzez dodanie przed chemioterapia, pojedynczej dozylnej 20 mg dawki soli sodowej fosforanu
deksametazonu.

Aby zapobiec opdéznionym lub przedtuzonym wymiotom, po pierwszych 24 godzinach powinno si¢ do
5 dni po zakonczeniu kursu leczenia kontynuowac¢ leczenie ondansetronem doustnie.
Zalecana dawka leku podawanego doustnie to 8 mg dwa razy na dobe.

Dzieci (w wieku dwoch lat i starsze) i mlodzie? (< 18 lat)
Jest niewiele danych dotyczacych leczenia dzieci.

Dzieciom powyzej 2 lat ondansetron mozna podawaé w pojedynczej dawce 5 mg/m” powierzchni ciata
dozylnie, w czasie 15 minut, bezposrednio przed chemioterapia, a nastgpnie 4 mg ondansetronu po 12
godzinach. Podawanie doustne leku, w zaleznosci od powierzchni ciata, kontynuowac do 5 dni po
zakonczeniu cyklu leczenia.

Dzieci o calkowitej powierzchni ciata pomigdzy 0,6 i 1,2 m? powinny otrzymaé dawke 4 mg 2 do 3
razy na dobg, natomiast dzieci o catkowitej powierzchni ciata wigkszej niz 1,2 m? powinny otrzymac 8
mg 2 do 3 razy na dobg.

Brak doniesient odno$nie podawania leku dzieciom ponizej 2 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentéw powyzej 65 lat i nie ma potrzeby

dostosowywania dawki, czgstoéci podawania oraz drogi podawania produktu leczniczego.

Nalezy zapoznaé si¢ punktem ,,Szczegdlne grupy pacjentow”.
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Pooperacyjne nudnosci i wymioty (PONY)

Zapobieganie pooperacyjnym nudnosciom i wymiotom
Dorosli: W zapobieganiu PONV ondansetron moze by¢ podany we wstrzyknigciu dozylnym lub
doustnie.

Ondansetron moze by¢ podany dozylnie w pojedynczym, w powolnym wstrzyknigciu, w dawce 4 mg,
podczas rozpoczynania znieczulenia.

Informacje na temat doustnego podawania ondansetronu znajduja si¢ w Charakterystyce Produktu
Leczniczego ondansetronu dla tabletek.

Leczenie pooperacyjnych nudnosci i wymiotéw
W leczeniu (PONV) zalecana jest pojedyncza dawka 4 do 8 mg podawana w powolnym wstrzyknigciu
dozylnym.

Drzieci (w wieku dwdch lat i starsze) i mlodziez (do 18 lat)

Zapobiegajac PONV u pacjentow pediatrycznych poddanych ogélnemu znieczuleniu w trakcie
operacji, mozna poda¢ ondansetron w powolnym dozylnym wstrzyknieciu w dawce 0,1 mg/kg mc.,
maksymalnie 4 mg, albo przed albo po rozpoczgciu znieczulenia.

Dane dotyczace zastosowania ondansetronu w zapobieganiu i leczeniu PONV u dzieci ponizej 2 lat sg
ograniczone.

Pacjenci w podeszlym wieku

Dane dotyczace zastosowania ondansetronu w zapobieganiu i leczeniu PONV u pacjentéw

w podesztym wieku sa ograniczone, jednak ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentow
powyzej 65 lat, otrzymujacych chemioterapig.

Nalezy zapozna¢ si¢ punktem ,,Szczegdlne grupy pacjentow”.
Szczegdlne grupy pacjentow

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

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby

Klirens jest znaczaco zmniejszony a okres péttrwania w surowicy znaczaco przedtuzony u pacjentéw
z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby.

U takich pacjentow catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wigksza niz 8 mg.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci metabolizmu sparteiny i debryzochiny

Okres péttrwania ondansetronu w fazie eliminacji nie ulega zmianie u pacjentéw zaklasyfikowanych
Jjako powoli metabolizujacy sparteing i debryzoching. W konsekwencji, u takich pacjentéw dawki
wielokrotne bgda powodowaly taki sam poziom ekspozycji jak u pozostatych grup pacjentow. Nie ma
potrzeby dostosowania ani dawki dobowej, ani czg¢stosci podawania leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ondansetron lub na innego wybidrczego antagoniste receptora 5-HT3
(tj. granisetron, dolasetron) lub na ktérakolwiek z substancji pomocniczych.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje nadwrazliwoséci obserwowano takze u pacjentow, ktorzy wykazywali nadwrazliwos¢ na inne
leki z grupy wybiérezych antagonistéw receptora 5-HT3.

Nie stosowaé produktu leczniczego u dzieci w wieku ponizej 2 lat, ze wzgledu na niewystarczajace
do$wiadczenie w tej grupie pacjentow.

Poniewaz ondansetron wydhuza czas pasazu jelitowego, po podaniu pacjenci z objawami podostrej
niedroznosci jelit powinni znajdowaé si¢ pod obserwacja.

Poniewaz do$wiadczenie w zakresie stosowania ondansetronu u pacjentéw kardiologicznych jest
niewielkie, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ jesli ondansetron jest przepisany tacznie z lekami
znieczulajacymi, pacjentom z arytmia lub zaburzeniami przewodzenia, lub pacjentom leczonym
lekami antyarytmicznymi lub blokujacymi receptory beta.

W przypadku pacjentéw majacych wezesniejsze zmiany odcinka QT (patrz punkt 4.8), powinien by¢
oszacowany stosunek korzysci do ryzyka zastosowania ondansetronu.

U pacjentéw po operacji usunigcia migdatkéw, ondansetron podany w celu zapobiegania nudno$ciom
i wymiotom moze maskowaé krwawienia utajone. Dlatego takich pacjentéw nalezy uwaznie
obserwowa¢ po podaniu ondansetronu.

Ten produkt leczniczy zawiera 2,3 mmol (lub 53 mg) sodu na dawke. Nalezy to uwzglednic¢ u
pacjentéw bedacych na diecie ubogosodowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw ondansetronu na inne produkty lecznicze

Nie istnieja dowody, ze ondansetron nasila badZ hamuje metabolizm innych lekoéw czgsto
jednocze$nie stosowanych facznie z nim. Szczegétowe badania wykazaly, ze ondansetron nie
wykazuje zadnych interakcji z alkoholem, temazepamem, furosemidem, alfentanylem, propofolem lub
tiopentalem.

Tramadol: Dane z niewielu badafi wykazuja, ze ondansetron moze zmniejszy¢ przeciwbdlowe
dziatanie tramadolu.

Wplyw innych produktow leczniczych na ondansetron

Ondansetron jest metabolizowany przez enzymy nalezace do uktadu enzymatycznego cytochromu P -
450: CYP3A4, CYP2D6 i CYP1A2.

Z powodu znacznej liczby enzyméw metabolizujacych ondansetron, zahamowanie aktywnosci
jednego enzymu lub zmniejszenie jego aktywnosci (np. genetycznie warunkowany niedoboér CYP2D2)
jest normalnie kompensowane przez inne enzymy, co powinno powodowa¢ mata lub nieistotng
zmiane w ogdlnym klirensie ondansetronu lub zapotrzebowaniu na dawke produktu leczniczego.

Fenytoina, karbamazepina i ryfampicyna: u pacjentéw leczonych silnie dziatajacymi induktorami
CYP3A4 (np. fenytoina, karbamazepina i ryfampicyna), klirens doustnie podanego ondansetronu
zwickszal sig, a stezenie ondansetronu we krwi bylo zmniejszone.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza.

Dane uzyskane z ograniczonej liczby przypadkow narazenia na ondansetron w okresie ciazy nie
wykazaly niekorzystnego wplywu ondansetronu na ciaze ani zdrowie ptodu lub noworodka. Do chwili
obecnej nie ma dostgpnych odpowiednich danych epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach nie
wykazuja bezposredniego czy posredniego szkodliwego wplywu na ciaze, rozwdj zarodka lub ptodu,
poréd, czy rozwdj poporodowy (patrz punkt 5.3). Jednakze badania na zwierzgtach nie zawsze
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odzwierciedlaja reakcj¢ u ludzi. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przepisujac produkt leczniczy kobiecie
w cigzy, szczegdlnie podczas pierwszego trymestru cigzy. Nalezy starannie rozwazyé stosunek
korzysci do ryzyka.

Laktacja:
Badania na zwierzgtach wykazaly, ze ondansetron przenika do mleka (patrz punkt 5.3). W zwiazku
z tym zalecane jest, aby matki przyjmujace ondansetron nie karmily piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ondansetron 2mg/ml nie wplywa lub wywiera nieistotny wplyw na mozliwo$¢ prowadzenia pojazdow
oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane
Czestos¢ wystepowania dzialan niepozqdanych podzielono na nastepujqce kategorie:

Bardzo czesto: >1/10;

Czesto: >1/100, <1/10;

Niezbyt czesto: >1/1 000, <1/100;

Rzadko: >1/10 000, <1/1 000;

Bardzo rzadko: <1/10 000 w tym pojedyncze przypadki

Zaburzenia ukliadu immunologicznego

Rzadko: Natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci, czasem cigzkie, w tym anafilaksja. Anafilaksja
moze zakonczy¢ si¢ zgonem. Reakcje nadwrazliwosci obserwowano takze u pacjentéw, u ktérych te
objawy wystepowaly réwniez po podaniu innych wybidrezych antagonistéw receptora 5-HT3.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Rzadko: Istnieja doniesienia sugerujace wystgpowanie zaburzen z ruchami mimowolnymi, takich jak
reakcje pozapiramidowe, np. napady wejrzeniowe i (lub) reakcje dystoniczne bez rozstrzygajacych
dowodow na trwate kliniczne nastgpstwa takiego dziatania ondansetronu oraz rzadko obserwowane
napady padaczkowe. Nie jest znany mechanizm farmakologiczny takiego dziatania ondansetronu.

Zaburzenia serca

Rzadko: Bol w klatce piersiowej z lub bez obnizenia odcinka ST, zaburzenia rytmu serca,
niedocisnienie i bradykardia. W pojedynczych przypadkach béle w klatce piersiowej oraz zaburzenia
rytmu serca moga prowadzi¢ do zgonu.

Bardzo rzadko: Przemijajace zmiany w elektrokardiogramie, w tym wydtuzenie odcinka QT
obserwowane gldwnie po podaniu dozylnym ondansetronu.

Zaburzenia jolqdka i jelit
Czesto:
Ondansetron wydluza czas pasazu w jelicie grubym, oraz wywoluje zaparcie u niektérych pacjentow.

Zaburzenia wqtroby i drég zolciowych
Niezbyt czgsto: Obserwowano bezobjawowe zwigkszenie parametréw czynno$ci watroby. Reakcje te
byly czgsto obserwowane u pacjentéw otrzymujacych chemoterapie cisplatyna.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Niezbyt czgsto: Moze nastapi¢ reakcja nadwrazliwosci wokot miejsca wstrzyknigcia

(np.: wysypka, pokrzywka, $wiad) czasami wzdtuz zyly, do ktérej podawano produkt leczniczy.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czgsto: Bole glowy, nagle zaczerwienienie skéry i uczucie goraca, czkawka.
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Rzadko: Przemijajace zaburzenia widzenia (np. widzenie nieostre) i zawroty glowy w czasie
szybkiego podania dozylnego ondansetronu. W pojedynczych przypadkach zglaszano przemijajaca
utrat¢ wzroku u pacjentéw otrzymujacych srodki chemioterapeutyczne, w tym cisplatyne.

W wigkszosci ze zglaszanych przypadkow zaburzenia ustapity po 20 minutach.

4.9 Przedawkowanie

W chwili obecnej niewiele wiadomo na temat przedawkowar ondansteronu, chociaz nieliczni pacjenci
otrzymywali dawki wigksze od zalecanych. Odnotowane przypadki dotyczyly: zaburzen widzenia,
cigzkich zapar¢, niskiego cisnienia krwi i epizodu zwiazanego z wptywem nerwu blednego na
naczynia z przemijajacym blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia. We wszystkich
przypadkach objawy zupetnie ustgpowaty. Nie ma zadnej specyficznej odtrutki dla ondansetronu;

w zwiazku z tym, w przypadku podejrzenia przedawkowania, nalezy stosowaé leczenie objawowe

i podtrzymujace.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw wymiotom i nudnosciom. Antagonisci (5-HT3)

Kod ATC: A04 AAO1

Ondansetron jest silnym, wysoce selektywnym antagonistg receptora 5-HT3. Nie zostat jeszcze
wyjasniony doktadny farmakologiczny mechanizm dziatania przeciwnudnoéciowego

i przeciwwymiotnego. Srodki chemioterapeutyczne oraz radioterapia moga powodowaé uwalnianie
SHT w jelicie cienkim, zapoczatkowujac odruch wymiotny poprzez pobudzenie dosrodkowych
widkien nerwu blednego przez receptory SHT3. Ondansetron hamuje powstanie tego odruchu.
Pobudzenie dosrodkowych wiokien nerwu blgdnego moze réwniez powodowaé uwolnienie SHT

w area postrema, obszarze zlokalizowanym w dnie komory czwartej mézgu, co moze réwniez
spowodowa¢ wystapienie wymiotéw pochodzenia osrodkowego. Dziatanie ondansetronu w leczeniu
nudnosci i wymiotéw wywotanych cytotoksyczng chemioterapig i radioterapia jest prawdopodobnie
uwarunkowane antagonizmem receptoréw SHT3 wobec neuronéw zlokalizowanych zaréwno

w obwodowym, jak i w oSrodkowym ukladzie nerwowym.

Mechanizm dzialania w pooperacyjnych nudno$ciach i wymiotach nie jest znany, ale prawdopodobnie
Jest taki sam, jak w przypadku nudnosci i wymiotéw wywolanych przez leczenie cytotoksyczne.
Podczas badaf farmakopsychologicznych u ochotnikéw ondansetron nie wykazat dziatania
sedacyjnego. Ondansetron nie zmienia stezenia prolaktyny w osoczu.

Rola ondansetronu w wywotywanych opiatami wymiotach nie jest jeszcze ustalona.

52 ‘Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wiasciwosci farmakokinetyczne ondansetronu nie ulegaja zmianie w przypadku zastosowania dawki
wielokrotnej.

Bezposrednia wspéizaleznosé pomigdzy stezeniem ondansetronu w osoczu i dziataniem
przeciwwymiotnym nie zostata ustalona.

Wchianianie:

Po podaniu doustnym, ondansetron jest biernie i catkowicie wehlaniany z przewodu pokarmowego

i podlega metabolizmowi pierwszego przejécia (biodostepnosé okoto 60 %). Maksymalne stezenie

w osoczu - okoto 30 ng/ml - jest osiggane $rednio 1,5 godziny po podaniu dawki 8 mg. Przy dawkach
wigkszych niz 8 mg uktadowa ekspozycja na ondansetron zwigksza si¢ w stopniu wigkszym niz
proporcjonalny do dawki; co moze odzwierciedla¢ niewielkie zmniejszenie metabolizmu pierwszego
przejcia przy wigkszych doustnych dawkach. Biodostepno$é po podaniu doustnym, zwigksza si¢
nieznacznie w obecnosci pokarmu, ale nie zmienia si¢ pod wptywem $rodkéw zobojetniajacych kwas.
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Maksymalne stezenie w osoczu - okoto 65 ng/ml - nastepuje po podaniu w ciagu 5 minut 4 mg
ondansetronu we wlewie dozylnym. Po domigsniowym podaniu ondansetronu, maksymalne stezenie
W osoczu - okoto 25 ng/ml - jest osiagane w ciggu 10 minut od wstrzykniecia.

Dystrybucja

Dystrybucja ondansetronu nastgpujaca po podaniu doustnym, domigsniowym (im.) i dozylnym (iv.)
Jest podobna do dystrybucji w stanie stacjonarnym 140 1. Domig$niowe i dozylne podanie
ondansetronu daje réwnowazna ekspozycj¢ uktadowa. Ondansetron nie jest silnie wigzany przez
biatka osocza (70 — 76 %).

Metabolizm

Ondansetron jest w duzym stopniu usuwany z krazenia poprzez szlaki enzymatyczne metabolizmu
watrobowego. Brak enzymu CYP2D6 (polimorfizm debrisochiny) nie wptywa na farmakokinetyke
ondansetronu.

Wydzielanie

Mhiej niz 5 % wehtonigtej dawki jest wydzielane w postaci niezmienionej z moczem. Okres
péttrwania wynosi okoto 3 godziny.

Szczegdlne grupy pacjentow

Dzieci

W badaniu 21 dzieci w wieku pomigdzy 3 i 12 lat przechodzacych wybrane zabiegi operacyjne

w znieczuleniu ogdlnym, bezwzgledne wartosci klirensu i objetosei dystrybucji ondansetronu po
Jednorazowym podaniu dozylnym 2 ml (w grupie 3 do 7 lat) lub 4 ml (w grupie 8 do 12 lat)
zmniejszyly sig. Wielko§¢ zmiany byta zalezna od wieku, ze zmniejszeniem klirensu o okoto

300 ml/minute u 12-latkéw do 100 ml/minute u 3-latkéw. Objetosé dystrybucji ma zakres od 75 litrow
u 12-latkéw do 17 litréw u 3-latkéw. Dawkowanie zalezne od masy ciata (0,1 mg/kg masy ciala, az do
maksymalnej dawki 4 mg ondansetronu) uwzglednia te zmiany oraz jest skuteczne w normalizowaniu
ogolnoustrojowej ekspozycji u dzieci.

Osoby w podeszlym wieku

Badania w$réd zdrowych ochotnikéw w podesztym wieku wykazaly niewielkie zalezne od wieku
zwigkszenie biodostepnosci po podaniu doustnym (65%) oraz wydtuzenie okresu pottrwania (5
godzin).

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 15-60 ml/min), w wyniku dozylnego
podania ondansetronu, zaré6wno ogélnoustrojowy klirens jak i objetosé dystrybucji sa zmniejszone, co
powoduje niewielkie, nieistotne klinicznie wydhuzenie okresu péttrwania (5,4 godziny). Badanie

u pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek , ktdrzy wymagali regularnych hemodializ (badania
przeprowadzane pomigdzy dializami) wykazaly, ze farmakokinetyka ondansetronu po podaniu
dozylnym nie ulega znaczacym zmianom.

Zaburzenie czynnosci wqtroby

Po podaniu doustnym, domigéniowym badz dozylnym pacjentom z zaburzeniem czynnosci watroby,
ogolnoustrojowy klirens jest znaczaco zmniejszony, okres pélrwania wydluzony (15-32 godziny)

a biodostgpno$¢ po podaniu doustnym bliska jest 100% ze wzgledu na zmniejszony metabolizm
przedwatrobowy.

Réznice w zaleznosci od plci

Wykazano wptyw plci pacjentdw przy podawaniu ondansetronu — u kobiet wystepuje wigkszy
wspotezynnik i szybko$¢ wehianiania po podaniu doustnym dawki oraz zmniejsza si¢
ogdnoustrojowy klirens i objgtos¢ dystrybucji (w zaleznosci od masy ciata).
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53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne uzyskane na podstawie konwencjonalnych badas farmakologicznych dotyczacych
bezpieczefistwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dzialania rakotwoérczego, toksycznego wplywu na reprodukcje nie wykazaly szczegdlnego
niebezpieczenstwa dla ludzi.

Ondansetron i jego metabolity gromadza si¢ w mleku szczuréw, wspdlezynnik mleko/osocze
wynosi 5,2.

Badania in vitro na kanatach jonowych klonowanych komérek serca ludzkiego wykazaly, ze
ondansetron ma zdolno$¢ wplywu na repolaryzacje serca poprzez blokowanie kanatu potasowego
HERG K. Znaczenie kliniczne tej obserwacji jest niejasne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu cytrynian dwuwodny
Kwas cytrynowy jednowodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Ten produkt leczniczy nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi oprécz tych
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres wazno$ci

W opakowaniu zamknietym
4 lata

Wstrzykniecie
Po otworzeniu produktu leczniczego nalezy go niezwlocznie zuzyé.

Wiew
Warunki chemiczne;j i fizycznej stabilnosci w trakcie uzywania byly okreslone dla 48 godzin
i temperatury 25 °C z roztworami przedstawionymi w rozdziale 6.6

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy powinien zostaé zuzyty niezwlocznie.
Jezeli nie zostanie od razu zuzyty, warunki przechowywania i czas poprzedzajace uzycie leza w gestii
odpowiedzialnosci uzywajacego i nie powinny przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2 do 8 °C,
chyba ze miato miejsce rozciericzenie w kontrolowanych i zwalidowanych, aseptycznych warunkach.

Rozcienczone roztwory powinny byé przechowywane w warunkach chroniacych przed dostgpem
Swiatla.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Ampuiki nalezy przechowywa¢ w opakowaniu zewnetrznym, aby chronié je przed $wiattem.
Warunki przechowywania rozcieficzonego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.
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6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Przezroczyste ampulki ze szkfa typu L
2 ml:

Opakowanie: 1, 5 i 10 ampulek

4 ml:

Opakowanie: 1,5 i 10 amputek

Nie wszystkie rodzaje opakowan moga by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne §rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Jakakolwiek ilos¢ nieuzytego produktu leczniczego lub pozostatosci nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Ondansetron 2mg/ml moze by¢ rozcieficzony nastepujacymi roztworami do infuzji, do koncentracji
ondansetronu jak przedstawiono w punkcie 4.2:

Roztwér soli fizjologicznej 9 mg/ml (0,9 % wiv)
Roztwér glukozy 50 mg/ml (5 % w/v)

Roztwér mannitolu 100 mg/ml (10 % w/v)
Roztwér mleczanu Ringera

Rozcienczony roztwér powinien by¢ przechowywany w ukryciu przed $wiattem.
Uwaga:

Roztworu do wstrzykiwai nie sterylizowaé w autoklawie!

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

D-61346 Bad Homburg v.d.H.

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

12985

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU /DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

21.06.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Matgorzata ierda-Kurtzab

Kierownik Dziatu Rejestracji
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