PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Ondansetron-BP 2 mg/ml solutie injectabila
Ondansetron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

— Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

— Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ondansetron-BP si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ondansetron-BP
3. Cum sa utilizati Ondansetron-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Ondansetron-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ondansetron-BP si pentru ce se utilizeaza

Medicamentul Ondansetron-BP contine substanta activa ondansetron (sub forma de clorhidrat de

ondansetron dihidrat) si apartine unui grup de medicamente denumite antiemetice- care indeparteaza

greata.

Ondansetron-BP solutie injectabila este utilizat pentru:

— prevenirea senzatiei de greata si varsaturilor cauzate de chimioterapie sau radioterapie pentru
cancer la adulti

— prevenirea si tratamentul senzatiei de greata si varsaturilor dupa interventii chirurgicale la adulti

— prevenirea senzatiei de greatd si varsaturilor cauzate de chimioterapia pentru cancer la copii si
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 luni si 17 ani

— prevenirea si tratamentul senzatiei de greata si varsaturilor dupa interventii chirurgicale la copii si
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 1 lund si 17 ani.

Adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului dacd dorifi orice explicatie
suplimentara despre aceste utilizari.

Injectia cu Ondansetron-BP ar trebui s inceapa sa functioneze imediat dupd injectare. Trebuie sa
discutati cu un medic daca nu va simtiti mai bine sau dacd va simtiti mai rau.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ondansetron-BP

Nu utilizati Ondansetron-BP:

— daca sunteti hipersensibil (alergic) la ondansetron sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

— daca luati apomorfina (utilizata pentru a trata boala Parkinson).



Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul Tnainte
de a vi se administra Ondasetron-BP.

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale inainte sa utilizati Ondansetron-BP:

— daca ati avut vreodatad probleme cu inima (de exemplu, insuficientd cardiacad congestiva care
provoaca dificultati la respiratie si umflare a gleznelor);

— dacd aveti batai neregulate ale inimii (aritmii);

— daca sunteti alergic la alte medicamente aseméanatoare cu ondansetronul, precum granisetron sau
palonosetron ;

— dacd aveti boli ale ficatului;

— daca aveti un blocaj la nivelul intestinelor;

— daca aveti probleme cu nivelul sarurilor, precum potasiu, sodiu sau magneziu din sange.

Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre cele de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, discutati cu

medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul inainte de a utiliza Ondansetron-BP.

Copii si adolescenti
Pacientii copii si adolescenti tratati cu ondansetron concomitent cu medicamente chemoterapeutice
hepatotoxice vor fi monitorizati indeaproape cu privire la insuficienta hepatica.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului daca prezentati oricare dintre
aceste simptome in timpul si dupa tratamentul cu Ondansetron-BP:
- daca aveti durere brusca in piept sau senzatie de apdsare in piept (ischemie miocardica)

Ondansetron-BP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptic medicald si medicamente pe baza de
plante. Aceasta este important, deoarece Ondansetron-BP poate influenta actiunea unor medicamente.
In plus, unele medicamente pot influenta actiunea Ondansetron-BP.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente:

— carbamazepina sau fenitoina- utilizate pentru a trata epilepsia;

— rifampicind- utilizatd pentru a trata infectii precum tuberculoza;

— antibiotice, precum eritromicina si ketoconazolul;

— medicamente anti-aritmice (precum amiodarona), utilizate pentru a trata batdile neregulate ale
inimii;

— medicamente beta-blocante (precum atenolol sau timolol), utilizate pentru a trata anumite probleme
ale inimii sau probleme ale ochilor, anxietatea sau pentru a preveni migrenele;

— tramadol, un analgesic;

— medicamente care afecteaza inima (precum haloperidol sau metadonad);

— medicamente utilizate Tn tratamentul cancerului (in special antracicline si trastuzumab);

— ISRS (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei ), utilizati pentru a trata depresia si/sau anxietatea,
incluzand fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopramul si escitalopramul;

— IRSN (inhibitori ai recaptarii serotoninei si noradrenalinei), utilizati pentru a trata depresia si/sau
anxietatea, incluzand venlafaxina si duloxetina.



Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra, discutati
cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul Thainte de a utiliza Ondansetron-BP.
Ondansetron-BP nu trebuie administrat in aceeasi seringd sau prin perfuzie (picurare) cu alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu trebuie sa utilizati Ondansetron-BP in timpul primului trimestru de sarcina.

Acest lucru se datoreaza faptului ca Ondansetron-BP poate creste usor riscul ca copilul sa se nasca cu
deschideri sau despicaturi in buza superioara si/sau cerul gurii- cheiloschizis/palatoschizis.

Daca sunteti deja gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru sfatul inainte de a lua Ondansetron-BP.

Test de sarcina

Prezenta unei sarcini trebuie verificata la femeile aflate la varsta fertild inainte de a incepe tratamentul
cu Ondansetron-BP.

Daca sunteti femeie aflata la varsta fertild, este posibil sa fiti sfatuita sd utilizati metode contraceptive
eficace.

Alaptarea

Nu aldptati dacad utilizati Ondasetron-BP. Acest lucru este determinat de faptul cd mici cantitdti de
medicament pot trece in laptele matern. Nu poate fi exclus un risc pentru nou-nascuti/sugari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat ca Ondasetron-BP sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule. Cu toate acestea,
dacd vreuna dintre reactiile adverse (enumerate la punctul 4) va afecteaza (de exemplu ameteli, vedere
incetosatd), se recomanda prudentd. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca va simtiti rau.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiola, adica practic nu contine sodiu.
Daca medicul dumneavoastra va utiliza o solutie salina pentru a dilua Ondasetron-BP, doza de sodiu
primita ar fi mai mare.

3. Cum sa utilizati Ondansetron-BP
Injectia cu Ondansetron-BP este administratd i1n mod normal de o asistentd sau de un medic. Doza
prescrisa va depinde de tratamentul pe care il urmati.

Pentru a preveni greata si varsaturile produse de chimioterapie si radioterapie

Adulti

Tn ziua de chimioterapie sau radioterapie:

— O singurd doza nu trebuie sa depaseasca 16 mg.

— De reguld, doza pentru adulti este de 8 mg administratd printr-o injectie In vena timp de cel putin 30
de secunde sau in muschi, chiar inainte de tratament si, eventual, alte doud doze de 8§ mg
administrate prin injectie in vena timp de cel putin 30 de secunde sau in muschi la interval de 4 ore,
in functie de doza chimioterapiei sau radioterapiei. Dupa chimioterapie, Vi se va administra
ondansetron pe cale orala sub forma de comprimat de 8 mg sau sirop.

In zilele urmatoare:
— doza obisnuita pentru adulti este de un comprimat ondansetron 8 mg sau 10 ml (8 mg) sirop luat de
douad ori pe zi.



— aceasta poate fi administratd timp de pand la 5 zile.

Daca chimioterapia sau radioterapia dumneavoastra este probabil sa provoace greata si varsaturi severe,
vi se poate administra mai mult decat doza obisnuitd de Ondansetron-BP. Medicul dumneavoastra va
decide acest lucru.

Varstnici
Daca aveti peste 65 de ani, medicul dumneavoastra va va ajusta doza dupa cum este necesar.

Pentru a preveni greata si varsiturile produse de chimioterapie la copii cu varsta cuprinsa intre
6 luni si 17 ani
Medicul va decide doza.

In ziua chimioterapiei

— prima doza este administratd printr-o injectie in vena (pand la 8§ mg), chiar inainte de tratamentul
copilului dumneavoastra. Dupa chimioterapie, la 12 ore dupa injectia initiald, ondansetron va fi
administrat de obicei pe cale oralda- comprimat de pand la 4 mg de doua ori pe zi sau 5 ml (4 mg)
sirop.

In zilele urmitoare
— Pana la un comprimat de ondansetron 4 mg sau 5 ml (4 mg) sirop la fiecare doudsprezece ore
— Acesta poate fi administrat timp de pana la cinci zile.

Pentru a preveni greata si varsaturile dupa o operatie

— Doza uzuala pentru adulfi este de 4 mg administratd printr-o injectie in vena sau muschi. Aceasta va
fi administrata chiar inainte de operatie.

— Pentru copiii cu varsta de 1 luna si peste, medicul va decide doza, in functie de greutatea corpului.
Doza maximd este de 4 mg, administratd sub formad de injectie in vena. Acesta va fi dat chiar
inainte de operatie.

Pentru a trata greata si varsaturile dupa o operatie
— Doza obisnuita pentru adulfi este de 4 mg administrata printr-o injectie in vena sau muschi.

— Pentru copiii cu vérsta de 1 luna si peste, medicul va decide doza in functie de greutatea corpului.
Doza maxima este de 4 mg, administrata sub forma de injectie in vena.

Pacienti cu afectiuni hepatice moderate sau severe
Doza zilnica totald nu trebuie sa depaseasca 8 mg.

Daca vi se administreaza mai mult Ondansetron-BP decét trebuie

Medicul dumneavoastra sau asistenta va vor administra dumneavoastra sau copilului dumneavoastra
injectia cu Ondansetron-BP, asa ca este putin probabil ca dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra sa
primiti prea mult. Daca credeti cd vi s-a administrat prea mult sau ati omis o doza, spuneti medicului
dumneavoastra sau asistentei.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra, asistentei sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, Ondansetron-BP poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave

OPRITI sa primiti Ondansetron-BP si solicitati imediat asistenta medicala dacid dumneavoastra
sau copilul dumneavoastra aveti oricare dintre urmatoarele:

Reactii alergice

Daca aveti o reactie alergica, intrerupeti imediat administrarea medicamentului si spuneti imediat
medicului dumneavoastra sau unui membru al personalului medical. Semnele unei reactii alergice pot
include:

— aparitie brusca a respiratiei suierdtoare si dureri 1n piept sau senzatie de apasare in piept;

— umflare a pleoapelor, fetei, buzelor, gurii sau limbii;

— eruptie pe piele - pete rosii sau noduli sub piele (urticarie) oriunde pe corp;

— colaps.

Ischemie miocardica: semnele includ:

— durere brusca in piept sau

— senzatie de apasare n piept

Alte reactii adverse includ:
Foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane):
— durere de cap

Frecvente (afecteaza pana la 1 din 10 persoane):

— Dbufeuri sau inrosirea pielii;

— constipatie;

— modificari ale rezultatelor testelor functiei ficatului (daca vi se administreazd Ondasetron-BP
impreund cu un medicament numit cisplatind; in caz contrar, aceastd reactie adversa este mai putin
frecventd)

— iritatie si Inrosire la locul de administrare.

Mai putin frecvente (afecteaza pand la 1 din 100 utilizatori):

— sughit;

— tensiune arteriald micd, care pot face sa va simtiti molesit sau ametit;
— batai neregulate ale inimii;

— dureri n piept;

— convulsii;

— miscari neobisnuite ale corpului sau tremor.

Rare (afecteaza pana la 1 din 1000 utilizatori):

— senzatie de vertij sau ameteala;

— tulburare de vedere;

— dereglari ale ritmului cardiac (uneori provocand o pierdere brusca a constientet).

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 de persoane):
— vedere slabd sau pierdere temporard a vederii, care se remediaza, de obicei, in decurs de 20 de
minute.



— eruptii pe piele, inclusiv o eruptie cutanatd cu vezicule si descuamarea pielii pe o mare parte a
suprafetei corpului (necrolizd epidermica toxica)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ondansetron-BP

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ondansetron-BP

Substanta activa: ondansetron — Fiecare ml de solutie injectabila contine ondansetron 2 mg (sub forma
de clorhidrat de ondansetron dihidrat).

Celelalte componente sunt: acid citric, citrat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu, apa pentru injectii.
Cum arata Ondansetron-BP si continutul ambalajului

Solutie limpede, incolora sau usor colorata.

Fiole din sticld incolord, transparenta a cate 2 ml sau 4 ml solutie injectabila.

2 holdere din PVC a cate 5 fiole sunt plasate in cutie de carton impreuna cu prospectul pentru utilizator.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
Fabricantul

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in August 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:
Va rugdm sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru mai multe detalii cu
privire la acest produs.

Recomandari de dozare

Greata si varsaturi induse de chimioterapie si radioterapie (GVIC si GVIR)

Potentialul emetogen al tratamentului cancerului variaza in functie de dozele si combinatiile de scheme
de chimioterapie si radioterapie utilizate. Selectarea regimului de dozare trebuie sa fie determinatd de
severitatea provocarii emetogene.

> Adulti
Doza trebuie sa fie cuprinsa intre 8 si 32 mg pe zi si selectata dupa cum se arata mai jos.

Chimioterapia si radioterapia emetogene

Pentru cei mai multi pacienti care urmeaza un tratament cu chimioterapie sau radioterapie emetogene,
doza de ondansetron 8 mg trebuie administratd intravenos lent (cel putin 30 de secunde) sau
intramuscular, imediat Tnainte de tratament, urmata de administrarea orala a dozei de 8 mg dupa 12 ore.

Chimioterapia cu potential emetogen marcat

Pentru pacientii carora li se administreaza chimioterapie puternic emetogena, poate fi utilizata o doza
initiald maximad de ondansetron, 16 mg IV perfuzatd timp de 15 minute. Nu trebuie administratd o
singurd doza IV mai mare de 16 mg din cauza cresterii dependente de doza a riscului de prelungire a
intervalului QT (vezi pct. 4.4, 4.8 51 5.1).

Ondansetronul s-a dovedit eficace daca s-a administrat in primele 24 de ore de chimioterapie conform

uneia dintre schemele urmatoare:

— doza unica de 8 mg administrata intravenos lent (cel putin 30 de secunde) sau intramuscular,
imediat Tnhainte de chimioterapie.

— doza de 8 mg administrata intravenos lent (cel pugin 30 de secunde) sau intramuscular, imediat
inainte de chimioterapie, urmata de alte doua doze de 8 mg administrate intravenos (cel putin 30 de
secunde) sau intramuscular la interval de patru ore, sau prin perfuzie continua 1 mg/ora timp de
pana la 24 de ore.

— 0 doza maxima initiald de 16 mg diluata in 50-100 ml de solutie salina sau alta solutie perfuzabila
compatibild (vezi sectiunea 6.6), administrata prin perfuzie timp de cel putin 15 minute, imediat
inainte de chimioterapie. Doza initialda de ondansetron poate fi urmatda de administrarea
suplimentard de doua doze de 8 mg intravenos (cel putin 30 de secunde) sau intramuscular, la
interval de 4 ore.

Eficacitatea ondansetronului in cazul chimioterapiei cu potential emetogen marcat poate fi crescuta
prin administrarea intravenoasa suplimentard a unei doze unice de dexametazona fosfat de sodiu 20
mg, Tnainte de chimioterapie.



Tratamentul oral este recomandat pentru a proteja impotriva vomei intarziate sau prelungite dupa
primele 24 de ore. Doza orald recomandata este de 8 mg, luata de doua ori pe zi.

Alegerea schemei terapeutice trebuie sd fie efectuata an functie de severitatea efectelor emetogene.
» Copii si adolescenti:

Greata si varsaturi produse de chimioterapie (GVIC) la adolescenti si copii cu varsta > 6 luni
Doza pentru GVIC poate fi calculatad in functie de suprafata corporala (SC) sau de greutate. Dozarea
bazatd pe greutate are ca rezultat doze totale zilnice mai mari in comparatie cu dozarea bazata pe SC
(sectiunile 4.4 51 5.1).

Nu exista date din studii clinice controlate privind utilizarea ondansetronului pentru prevenirea GVIC
tardive sau prelungite.

Nu exista date din studii clinice controlate privind utilizarea ondansetronului in cazul gretei si
varsaturilor induse de radioterapie la copii si adolescenti.

In studiile clinice la copii, ondansetron a fost administrat prin perfuzie IV diluata in 25 pana la 50 ml de
solutie salind sau alta solutie pentru perfuzie compatibila (vezi pct. 6.6) si perfuzat timp de cel putin 15
minute.

Stabilirea dozelor in functie de suprafata corporala (SC)

Ondansetron trebuie administrat imediat inainte de chimioterapie, ca doza unica intravenoasa de 5
mg/m?. Doza unici administrati intravenos nu trebuie sa depiseasci 8 mg.

Administrarea orald a dozelor poate fi initiatd dupd 12 ore si poate continua pana la 5 zile (Tabelul 1).
Doza totald intr-un interval de 24 de ore (administrata ca doze separate) nu trebuie sa depaseasca doza
recomandata la adulti de 32 mg.

Tabelul 1. Stabilirea dozelor in functie de SC pentru GVIC la adolescenti si copii cu varsta peste 6 luni

SC Ziua 1 @D Zilele 2-6®

<0,6 m? 5 mg/m? intravenos plus 2 mg | 2 mg ondansetron (forma
ondansetron (forma farmaceuticd cu | farmaceutica cu administrare
administrare orald) dupa 12 ore orald) la interval de 12 ore

>0,6 m? 5 mg/m? intravenos plus 4 mg | 4 mg ondansetron (forma
ondansetron (forma farmaceuticd cu | farmaceutica cu administrare
administrare orald) dupa 12 ore orald) la interval de 12 ore

a -Doza administratd intravenoas nu trebuie sd depaseasca 8 mg.
b -Doza totala intr-un interval de 24 ore (administrata ca doze separate) nu trebuie sa depaseasca doza
recomandata la adulti de 32 mg.

Stabilirea dozelor in functie de greutatea corporala

Stabilirea dozelor in functie de greutatea corporalda are ca rezultat doze zilnice totale mai mari
comparativ cu stabilirea dozelor in functie de SC (sectiunile 4.4.si 5.1).

Ondansetron trebuie administrat imediat Thainte de chimioterapie ca doza unica intravenoasa de 0,15
mg/kg. Doza unicd administratd intravenos nu trebuie sa depageasca 8 mg.

Pot fi administrate intravenos alte doud doze la interval de 4 ore.

Administrarea orala a dozelor poate fi initiata dupa 12 ore si poate continua pana la 5 zile (Tabelul 2).




Doza totald intr-un interval de 24 de ore (administratd ca doze separate) nu trebuie sa depaseasca doza
recomandata la adulti de 32 mg.

Tabelul 2. Stabilirea dozelor in functie de greutate pentru GVIC la adolescenti sicopii mai mari de 6
luni

Greutate Ziua 1 @P) Zilele 2-6®
<10 kg Pana la 3 doze de 0,15 mg/kg | 2 mg ondansetron (forma
la interval de 4 ore farmaceutica cu administrare
orald) la interval de 12 ore
> 10 kg Pana la 3 doze de 0,15 mg/kg | 4 mg ondansetron (forma
la interval de 4 ore farmaceutica cu administrare
orald) la interval de 12 ore

a -Doza administrata intravenos nu trebuie sa depaseasca 8 mg.
b -Doza totala intr-un interval de 24 de ore (administrata ca doze separate) nu trebuie sa depaseasca
doza recomandata la adulti de 32 mg.

» Pacienti varstnici
La pacientii cu varsta intre 65 si 74 de ani, poate fi urmata schema terapeutica recomandata pentru
adulti.
Toate dozele administrate intravenos trebuie diluate Th 50-100 ml de solutie salina sau alta solutie
perfuzabila compatibila (a se vedea sectiunea 6.6) si administrate prin perfuzie timp de 15 minute.

La pacientii cu varsta de 75 si peste 75 de ani, doza initiald de ondansetron administrata intravenos nu
trebuie sa depaseasca 8 mg. Toate dozele administrate intravenos trebuie diluate Th 50-100 ml solutie
salind sau altd solutie compatibild cu solutia perfuzabila (vezi sectiunea 6.6) si administrate prin
perfuzie timp de 15 minute. Doza initiala de 8 mg poate fi urmata de alte doua doze suplimentare de 8
mg, administrate intravenos prin perfuzie timp de 15 minute, la interval de cel putin patru ore (vezi
sectiunea 5.2)

Greata si varsaturi postoperatorii (GVPO)
» Adulti

Pentru prevenirea GVPO: ondansetron poate fi administrat intravenos sau intramuscular sau pe cale
orala (alte forme farmaceutice). Ondansetron-BP poate fi administrat ca doza unicd de 4 mg
intramuscular sau intravenos lent la inducerea anesteziei.

Pentru tratamentul GVPO deja instalate: Se recomandd o dozd unicd de 4 mg administrata
intramuscular sau intravenos lent.

» Copii si adolescenti

GVPO la copii > 1 luna si adolescenti

Pentru prevenirea GVPO la pacientii copii si adolescenti supusi unei interventii chirurgicale sub
anestezie generald, o dozd unica de ondansetron poate fi administrata lent intravenos (cel pufin 30 de
secunde), doza stabilitd fiind de 0,1 mg/kg pand la maxim 4 mg inainte, In timpul sau dupa inducerea
anesteziei.



Pentru tratamentul GVPO la pacientii copii si adolescenti, dupa o interventie chirurgicala efectuata sub
anestezie generald, o doza unicd de ondansetron poate fi administratd lent intravenos (cel putin 30 de
secunde), doza stabilita fiind de 0,1 mg/kg pana la maxim 4 mg.

Nu exista date privind utilizarea ondansetronului in tratamentul GVVPO la copii cu varsta sub 2 ani.
» Pacienti varstnici

Experienta este limitata in ceea ce priveste utilizarea ondansetronului pentru prevenirea si tratamentul
GVPO la persoanele 1n varsta, totusi ondansetronul este bine tolerat de catre pacientii de peste 65 de
ani tratati prin chimioterapie.

Pacienti cu insuficienta renala
Nu este necesara modificarea dozelor zilnice, a frecventei de administrare a dozelor sau a caii de
administrare.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Eliminarea ondansetronului este redusa semnificativ si timpul de Tnjumatatire plasmatica este prelungit
semnificativ la subiectii cu insuficientd hepaticd moderata sau severa.

La acesti pacienti, nu trebuie sd se depaseasca o doza zilnica totald de 8 mg, administratd intravenos
sau pe cale orala.

Pacienti cu metabolizare lenta a sparteinei/debrisochinei

Timpul de Tnjumatatire prin eliminare al ondansetronului nu se modifica la subiectii clasificati cu
metabolizare lentd a sparteinei si debrisochinei. In consecinta, la acesti pacienti, administrarea repetati
nu va duce la niveluri de expunere la medicament diferite fatd de cele ale populatiei generale. Nu este
necesard o modificare a dozelor zilnice sau a frecventei de administrare a dozelor.

Supradozaj

Simptome si semne

Experienta referitoare la supradozajul cu ondansetron este limitati. In majoritatea cazurilor,
simptomele au fost similare celor raportate deja la pacientii tratati cu dozele recomandate (vezi
sectiunea 4.8). Manifestarile raportate includ tulburari de vedere, constipatie severa, hipotensiune
arteriala si episod vasovagal cu bloc AV de gradul II tranzitoriu.

Ondansetronul prelungeste intervalul QT in functie de doza. Se recomanda monitorizarea EKG in
cazuri de supradozaj.

Copii

La sugari si copii cu varsta intre 12 luni si 2 ani s-au raportat cazuri care corespund cu sindromul
serotoninergic dupa administrarea orald inadecvata de doze de ondansetron mai mari decat cele
recomandate (ingerarea estimata a depasit 4 mg/kg).

Tratament

Nu exista un antidot specific pentru ondansetron, prin urmare in cazul suspiciunilor de supradozaj,
trebuie administrata terapie simptomatica si de sustinere in functie de situatie.

Nu se recomanda utilizarea ipeca pentru a trata supradozajul cu ondansetron, deoarece raspunsul
pacientilor este putin probabil data fiind tocmai actiunea antiemetica a ondansetronului.

Reconstituirea si diluarea Ondansetron-BP solutie injectabila

Mod de administrare



Ondansetron-BP este destinat pentru administrarea intravenoasa lentd (i.v) sau administrare
intramusculara (i.m) sau perfuzie intravenoasa dupa diluarea intr-o solutie perfuzabild compatibila.

Solutia injectabild trebuie sd fie inspectatd vizual nainte de utilizare (de asemenea, dupa diluare).
Trebuie sa fie utilizate doar solutiile limpezi si incolore, practic fara particule.

Dupa deschidere si/sau diluare si/sau reconstituire: produsul trebuie utilizat imediat. Medicamentul este
destinat pentru o singurd administrare intravenoasa sau intramusculara, iar solutia ramasa trebuie sa fie
eliminatd imediat dupa utilizarea initiala.

Compeatibilitatea cu solutiile cu administrare intravenoasa:

Ondansetron-BP solutie injectabila este compatibil din punct de vedere fizic si stabil din punct de
vedere chimic cind se amesteca cu urmatoarele solutii perfuzabile:

Solutie clorura de sodiu 0,9%

Solutie glucoza 5%

Solutie Ringer

Studiile de compatibilitate cu solutiile de diluare prezentate mai sus au fost efectuate cu pungi de
perfuzie din clorurd de polivinil si seturi de administrare din clorura de polivinil. De asemenea, se
considera ca o stabilitate adecvatd ar fi asiguratd de pungile de perfuzie din polietilend sau recipiente
din sticla de tipul I. S-a demonstrat ca solutiile de Ondansetron diluat in solutie perfuzabila de clorura
de sodiu 0,9% sau in solutie perfuzabild de glucoza 5% sunt stabile in seringile din polipropilena.

Ondansetron-BP poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa la 1 mg/ora, de exemplu, din punga de
perfuzie sau pompa de perfuzie cu seringa.

Incompatibilitati
Acest medicament nu se va administra Tn aceeasi seringd sau in acelasi sistem pentru perfuzie cu alte
remedii medicamentoase, cu exceptia celor indicate mai sus.



