Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

YUNORM 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-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- 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 boald 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:

Ce este YUNORM si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati YUNORM
Cum sa utilizati YUNORM

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza YUNORM

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE YUNORM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
YUNORM contine substanta activa ondansetron, care apartine unui grup de medicamente denumite
antiemetice.

YUNORM este utilizat pentru:

o Prevenirea senzatiei de greata (senzatie de rau) si varsaturilor (stare de rau) cauzate de:
o chimioterapie pentru cancer la adulti si copii cu varsta de la 6 luni;
o radioterapia pentru cancer la adulti.

o Prevenirea senzatiei de greatd si varsaturilor dupd o interventie chirurgicald la adulti si copii cu
varsta de la 1 luna.

Adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului pentru informatii
suplimentare.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI YUNORM

Nu utilizati YUNORM

- dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra sunteti alergic (hipersensibil) la ondansetron
sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct.6);

- dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra utilizati apomorfind (medicament utilizat in
tratamentul bolii Parkinson).

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale inainte sa utilizati
YUNORM:

. daca dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti un blocaj la nivelul intestinelor sau
suferiti de constipatie severd, deoarece ondansetronul poate agrava aceste afectiuni;
. daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti probleme ale ficatului;

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra ati avut vreodatd probleme cu inima sau luati



medicamente utilizate pentru tratamentul problemelor inimii (de exemplu, insuficienta cardiaca
congestiva care provoaca dificultati la respiratie si umflare a gleznelor);

. daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti batai neregulate ale inimii (aritmii);

. dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastrd sunteti alergic la alte medicamente
administrate Tmpotriva senzatiei sau starii de rdu; poate apare alergie si in cazul acestui
medicament;

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sunteti supusi unei interventii chirurgicale de

indepartare a amigdalelor, deoarece tratamentul cu ondansetron poate masca simptomele
sangerarii interne;

. dacd dumneavoastra sau copilul dumneavoastra aveti probleme cu valorile sarurilor din sange,
precum potasiu, sodiu sau magneziu.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra sau a

copilului dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul
Tnainte de a utiliza YUNORM.

YUNORM impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra in special daca utilizati:

- fenitoina sau carbamazepina (utilizate in epilepsie);

- rifampicind (utilizata in tratamentul infectiilor, de exemplu, a tuberculozei);

- antibiotice precum eritromicina;

- ketoconazol (utilizat pentru tratamentul infectiilor cu fungi);

- medicamente antiaritmice (utilizate pentru a trata batdile neregulate ale inimii), cum este
amiodarona;

- beta-blocante (pentru a trata anumite probleme ale inimii sau probleme ale ochilor, anxietatea sau
pentru a preveni migrenele, cum sunt atenolol sau timolol);

- tramadol (utilizat pentru jugularea durerilor puternice);

- medicamente care afecteazd inima (precum haloperidol sau metadona);

- apomorfind (medicament utilizat pentru tratamentul bolii Parkinson);

- medicamente utilizate in tratamentul cancerului (in special antracicline cum sunt doxorubicina,
daunorubicina sau trastuzumab);

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

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

Dacd nu sunteti sigur dacd oricare dintre cele de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra sau a
copilului dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacistul
nainte de a utiliza YUNORM.

YUNORM nu trebuie administrat in aceeasi seringa sau prin perfuzie (picurare) cu alte medicamente.

Sarcina si alaptare
Daca sunteti deja gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a utiliza acest medicament.

Nu trebuie sa utilizati YUNORM in timpul primului trimestru de sarcind, deoarece YUNORM poate
creste usor riscul ca un copil sd se nasca cu despicatura labiald si/sau palatind (deschidere sau
despicatura a buzei superioare si/sau a cerului gurii).

Dacd sunteti femeie aflata la varsta fertila, este posibil sa fiti sfatuitd sa utilizati metode contraceptive



eficace.

Nu aldptati, daca utilizati YUNORM. Acest lucru este determinat de faptul ca mici cantitati de
medicament pot trece in laptele matern. Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului
pentru recomandari.

Conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor

YUNORM nu are sau are o influentd neglijabild asupra capacititii de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

In testele psihomotorii, ondansetronul nu a afectat performanta psihica si nici nu a determinat sedare.
Nu sunt de asteptat efecte negative asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

YUNORM contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza de 2-6 ml, adica practic ,,nu
contine sodiu”. Cand doza depaseste 6 ml, aceasta nu poate fi considerata ca ,,nu contine sodiu” si
trebuie luatd in considerare de catre pacientii cu o dietd controlata de sodiu.

In doza zilnica maxima (16 ml) se contine 57,6 mg sodiu, echivalent cu aproximativ 2,9% din doza
maxima zilnica recomandata de consum de sodiu pentru un adult.

3. CUM SA UTILIZATI YUNORM
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrda sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

YUNORM este administrat de obicei de catre o asistentd medical sau un medic. Doza care v-a fost
prescrisa depinde de tipul de tratament pe care il urmati.

Pentru a preveni greata si varsaturile produse de chimioterapie si radioterapie la adulti

Tn ziua de chimioterapie sau radioterapie

. doza de ondansetron recomandata pentru adulti este de 8 mg, administrata lent printr-o injectie
n vena sau in muschi, imediat inainte de tratament, urmata de o alta doza de 8 mg dupa 12 ore.
Dupa chimioterapie, medicamentul dumneavoastra va fi administrat de obicei pe cale orald sub
forma de comprimat de ondansetron 8 mg sau sirop 10 ml (8 mg).

In zilele urmatoare:

. doza uzuala pentru adulti este de un comprimat de 8 mg sau sirop 10 ml (8 mg), administrate
de 2 ori pe zi;
. aceste doze pot fi administrate pana la 5 zile.

In cazul in care chimioterapia sau radioterapia va provoaca greata si varsaturi severe, dumneavoastra
sau copilului dumneavoastra vi se poate administra o doza mai mare decat doza uzuala de YUNORM.
Medicul dumneavoastra va decide acest lucru.

Pentru a preveni greata si varsaturile produse de chimioterapie la copii cu varsta peste 6 luni

si adolescenti

Medicul dumneavoastra va decide doza in functie de suprafata corporald sau greutatea corpului

copilului.

Tn ziua de chimioterapie:

. prima dozd se administreaza prin injectie in vena, imediat inainte de tratamentul copilului. Dupa
chimioterapie, medicamentul copilului dumneavoastra va fi administrat, de obicei, pe cale orala,
12 ore mai tarziu, sub forma de comprimat sau sirop.

In zilele urmitoare:
. 2,5 ml (2 mg) sirop de 2 ori pe zi pentru copiii mici cu masa corporald mai mica de 10 kg;



. 1 comprimat de 4 mg sau 5 ml (4 mg) sirop de 2 ori pe zi pentru copiii cu masa corporald peste
10 Kkg;

. 2 comprimate de 4 mg sau 10 ml (8 mg) sirop de 2 ori pe zi pentru scolari (sau care au o suprafata
corporald mai mare);

. aceste doze pot fi administrate pana la 5 zile.

Pentru a preveni si trata greata si varsaturile dupa o interventie chirurgicala

Adulti

. Doza uzuald recomandata la adulti este de 4 mg, administrata print-o injectie lentd in vena sau
in muschi. In scop preventiv, doza trebuie administrati imediat inainte de interventia
chirurgicala.

Conpii si adolescenti:

. Pentru copii cu varsta peste 1 lund si adolescenti medicul va decide doza necesard. Doza
maximi recomandati este de 4 mg, administrata prin injectie lentd in vena. In scop preventiv,
doza trebuie administratd imediat inainte de interventia chirurgicala.

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

Daca in cazul copilului dumneavoastra greata sau varsaturile persista

Efectul YUNORM este perceput in curdnd dupa ce a fost facuti injectia. In cazul in care
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra continuati s aveti greatd sau varsaturi, spuneti medicului
dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca dumneavoastra sau copilul dumneavoastra utilizati mai mult YUNORM decat trebuie
YUNORM va este administrat de catre medicul dumneavoastra sau de catre asistenta medicala, deci
este putin probabil sd vi se administreze o dozd prea mare. Spuneti medicului dumneavoastrd sau
asistentei medicale daca credeti ca vi s-a administrat o doza prea mare.

Daca ati uitat sa utilizati YUNORM
Deoarece YUNORM este administrat de catre personalul medical, acest lucru e putin probabil.

Daca incetati sa utilizati YUNORM
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii alergice
Dacd dumneavoastrd sau copilul dumneavoastra aveti o reactie alergica, spuneti imediat medicului
dumneavoastra sau unui membru al personalului medical. Semnele unei reactii alergice pot include:

. aparitie brusca a respiratiei suieratoare si dureri in 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.

Alte reactii adverse includ:



Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 pacienti):
. durere de cap.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 pacienti):

. senzatie de caldura sau inrosire a fetei;
. constipatie;
. modificari ale rezultatelor testelor functiei ficatului (dacd vi se administreazd YUNORM

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 (pot afecta pana la 1 din 100 pacienti):

. sughit;

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

. dureri Tn piept;

. convulsii;

. migcari anormale ale corpului sau tremuraturi.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti):
. senzatie de ameteala sau de confuzie;
. vedere incetosata;
. modificari ale ritmului batailor inimii (uneori provocand o pierdere brusca a constientei).

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 pacienti):
. vedere slaba sau pierdere temporara a vederii, care se remediaza, de obicei, in decurs de 20
minute.

Cu frecventi necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):
e ischemie miocardicd (printre semne se numara: durere brusca in piept sau senzatie de apasare

n piept).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate Tn acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse sau prin intermediul sistemului national de raportare,
ale carui detalii sunt publicate pe web-Site-ul Agentiei Medicamentului si a 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 YUNORM

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 30 °C.

A nu se congela.

Dupa diluare cu solutiile recomandate in pct. Utilizarea solutiei injectabile, YUNORM 2 mg/ml
solutie injectabild este stabila pentru 24 ore la 2 °C-8 °C.

Din punct de vedere microbiologic, solutiile perfuzabile diluate trebuie utilizate imediat. Daca nu sunt
utilizate imediat, conditiile i perioada de pastrare in timpul sau inaintea utilizarii sunt
responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa "EXP".
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine YUNORM

- Substanta activa este ondansetron. 1 ml solutie injectabila contine ondansetron 2 mg.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid citric anhidru, citrat de sodiu, apa pentru
injectii.

Cum arata YUNORM si continutul ambalajului
YUNORM se prezintd sub forma de lichid transparent incolor sau usor galbui.
YUNORM este disponibil in cutii cu 5 fiole din sticla a cate 2 ml sau 4 ml.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL ,,luria-Farm”, Ucraina,

str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev.

Fabricantul

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina

str. Kobzarskaya 108, 18030, reg. Cherkassy, or. Cerkassy.
Tel: (044) 281-01-01

Acest prospect a fost revizuit in august 2023.

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/

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Greturi si varsaturi, produse de chimioterapie si radioterapie

Adulti

Potentialul emetogen al tratamentului cancerului variaza in functie de dozele si de combinatia de
chimioterapie sau radioterapie utilizate. Calea de administrare si doza de ondansetron trebuie sa fie
flexibile, dozele fiind situate in intervalul de 8-32 mg pe zi si selectate dupa cum se indica mai jos.

Chimioterapie si radioterapie emetogend

Pentru cei mai multi pacienti care urmeaza un tratament cu chimioterapie sau radioterapie emetogena,
doza de 8 mg YUNORM trebuie administrata intravenos lent (cel putin 30 secunde) sau
intramuscular, imediat inainte de tratament, urmata de administrarea orald a dozei de 8 mg fiecare 12
ore.

Pentru prevenirea varsaturilor tardive sau prelungite dupa primele 24 ore, se recomandd ca
tratamentul oral sau rectal cu ondansetron sa continue pana la 5 zile dupa un tratament efectuat.

Chimioterapie cu potential emetogen marcat:

La pacientii care urmeaza un tratament cu chimioterapie cu potential emetogen marcat, de exemplu

administrarea unei doze mari de cisplatind, se poate administra ondansetron pe cale rectala

(supozitoare), orald (comprimate sau sirop), intramuscular sau intravenos.

Tn timpul primelor 24 ore de chimioterapie, s-a demonstrat ca ondansetronul este la fel de eficace in

cazul administrarii conform urmatoarelor scheme terapeutice:

e 0 doza unica de 8 mg administrata intravenos lent (cel putin 30 secunde) sau intramuscular,
imediat Tnainte de chimioterapie;

e 0doza de 8 mg administratd intravenos lent (cel putin 30 de secunde) sau intramuscular, imediat
inainte de chimioterapie, urmata de alte doud doze de 8 mg administrate intravenos (cel putin 30
secunde) sau intramuscular la interval de 4 ore, sau prin perfuzie continud 1 mg/ora timp de pana
la 24 ore;

e 0 doza de 16 mg (doza maxima initiald intravenoasa), diluata in 50-100 ml de solutie clorurad de
sodiu 9 mg/ml sau altd solutie compatibila (vezi mai jos Utilizarea solutiei injectabile),
administrata prin perfuzie (timp de cel putin 15 minute), imediat inainte de chimioterapie. Doza
initiald de ondansetron poate fi urmata de administrarea suplimentara de doud doze de 8§ mg
intravenos (cel putin 30 secunde) sau intramuscular, la interval de 4 ore.

Nu trebuie administrata o doza mai mare de 16 mg la o priza din cauza cresterii riscului de prelungire

a intervalului QT 1in functie de doza.

Alegerea schemei terapeutice trebuie efectuatd in functie de severitatea efectelor emetogene.
Eficacitatea YUNORM 1n 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.

Pentru prevenirea vomei tardive sau prelungite dupa primele 24 ore se recomanda administrarea orala
sau rectald a medicamentului timp de 5 zile dupa cura de tratament.

Greata si varsaturi, induse de chimioterapie, la copii si adolescenti (cu varsta de la 6 pana la 17
ani):

Doza de YUNORM poate fi calculata in functie de suprafata corporala sau de greutate (vezi mai jos).
In studiile clinice efectuate la copii si adolescenti, ondansetron a fost administrat prin perfuzie, diluat
n 25-50 ml solutie clorura de sodiu 9 mg/ml sau alte solutii de perfuzare compatibile (vezi mai jos
Utilizarea solutiei injectabile), timp de cel putin 15 minute.

Stabilirea dozelor in functie de greutate are ca rezultat doze zilnice totale mai mari, comparativ cu
stabilirea dozelor in functie de suprafata corporala.



YUNORM solutie injectabila trebuie diluat in solutie glucoza 50 mg/ml sau clorura de sodiu 9 mg/ml
sau altd solutie compatibild (vezi mai jos Utilizarea solutiei injectabile) si administrat timp de cel
putin 15 minute.

Nu existd date din studii clinice controlate privind utilizarea ondansetronului pentru prevenirea gretei
si varsaturilor tardive sau prelungite, induse de chimioterapie, de asemenea privind utilizarea
ondansetronului in cazul gretei si varsaturilor induse de radioterapie la copii si adolescenti.

Stabilirea dozelor in functie de suprafata corporala

YUNORM trebuie administrat imediat inainte de chimioterapie, ca doza unica intravenoasa de 5
mg/m?. Doza unici administratid intravenos nu trebuie si depaseascd 8 mg. Administrarea orald a
dozelor poate fi initiatd dupa 12 ore si poate continua pana la 5 zile (a se vedea RCP-ul pentru tabelele
cu scheme terapeutice).

Doza totala timp 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 corporald are ca rezultat doze zilnice totale mai mari,
comparativ cu stabilirea dozelor in functie de suprafata corporala (pct. 4.4).

YUNORM trebuie administrat imediat inainte de chimioterapie, ca doza unica intravenoasa de 0,15
mg/kg. Doza unica administrata intravenos nu trebuie sa depaseasca 8 mg. Ulterior pot fi administrate
intravenos alte doud doze, la interval de 4 ore. Administrarea orald a dozelor poate fi initiata dupa 12
ore §1 poate continua panad la 5 zile. Doza totala timp de 24 de ore (administrata ca doze separate) nu
trebuie sa depaseascad doza recomandata la adulti de 32 mg (vezi RCP-ul pentru detalii suplimentare).

Varstnici

La pacientii cu varsta intre 65 si 74 ani, poate fi urmata schema terapeutica recomandata pentru adulti.
Toate dozele administrate intravenos trebuie diluate in 50-100 ml de solutie de clorura de sodiu 9
mg/ml sau alta solutie compatibila (vezi mai jos Utilizarea solutiei injectabile) si administrate timp
de 15 minute.

La pacientii cu varsta de 75 si peste, doza initiala de ondansetron administratd intravenos nu trebuie
sa depaseascd 8 mg. Toate dozele administrate intravenos trebuie diluate in 50-100 ml de solutie de
clorura de sodiu 9 mg/ml sau alta solutie compatibila (vezi mai jos Utilizarea solutiei injectabile) si
administrate 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 4 ore.

Greturi si varsaturi postoperatorii

Adulti:

Pentru prevenirea greturilor si varsaturilor postoperatorii ondansetron poate fi administrat pe cale
orala ori sub forma de injectie intramusculara sau intravenoasa.

Doza recomandatd constituie o doza unicd de 4 mg sub formd de injectie intramusculard sau
intravenoasa lenta, administratd in timpul inducerii anesteziei.

Pentru tratamentul greturilor si varsaturilor postoperatorii deja instalate doza recomandata constituie
o doza unica de 4 mg sub forma de injectie intramusculard sau intravenoasa lenta.

Copii si adolescenti:

Greturi si varsaturi postoperatorii la copii si adolescenti (cu vdrsta de la I luna pana la 17 ani)
Pentru profilaxia greturilor si varsdturilor postoperatorii la copii si adolescenti in cazul unei
interventii chirurgicale care necesitd anestezie generald, YUNORM se administreaza in doza unica
lent intravenos (cel putin 30 secunde), doza stabilita fiind de 0,1 mg/kg (maxim 4 mg) inainte, in




timpul sau dupa inducerea anesteziei.

Pentru tratamentul greturilor si varsaturilor postoperatorii la copii si adolescenti dupa o interventie
chirurgicala sub anestezie generald, YUNORM se administreaza in doza unica lent intravenos (cel
putin 30 secunde), doza stabilita fiind de 0,1 mg/kg (maxim 4 mg) dupa interventia chirurgicala.

Nu exista date privind utilizarea YUNORM in tratamentul greturilor si varsaturilor postoperatorii la
copii cu varsta sub 2 ani.

Varstnici

Experienta este limitata in ceea ce priveste utilizarea ondansetronului pentru prevenirea si tratamentul
greturilor si varsaturilor postoperatorii la persoanele in varsta, totusi medicamentul este bine tolerat
de catre pacientii cu varsta peste 65 ani tratati prin chimioterapie.

Pentru toate indicatiile:

Pacienti cu tulburari ale functiei renale

Nu este necesara modificarea dozelor zilnice, a frecventei de administrare a dozelor sau a caii de
administrare la pacienti cu tulburari ale functiei renale.

Pacienti cu tulburari ale functiei hepatice

La pacientii cu insuficientd hepaticd moderata sau severd clearance-ul ondansetronului este redusa
semnificativ si timpul de Tnjumatatire plasmatica este prelungit semnificativ. La acesti pacienti nu
trebuie sd se depdseascd o doza zilnica totala de 8 mg si prin urmare se recomandd administrarea
parenterald sau orala.

Pacienti cu metabolizare lenta a sparteinei/debrisochinei

La pacientii cu metabolizare lenta a sparteinei si debrisochinei timpul de injumatatire prin eliminare
al ondansetronului nu se modifici. In consecinti, la acesti pacienti, administrarea repetati nu va duce
la niveluri de expunere la medicament diferite fata de cele ale populatiei generale. Nu este necesara
o modificare a dozelor zilnice sau a frecventei de administrare a dozelor.

Utilizarea solutiei injectabile
Nu se admite autoclavarea fiolelor cu YUNORM.

Compatibilitatea cu alte solutii intravenoase
YUNORM este compatibil cu urmatoarele solutii: solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml, solutie de
glucoza 50 mg/ml, solutie Ringer.

In concordantd cu bunele practici farmaceutice, solutiile pentru administrare intravenoasi trebuie
preparate nemijlocit Tnainte de administrarii perfuziei, respectand conditiile aseptice, de asemenea
este posibild pastrarea solutiei preparate la temperatura de 2-8 °C nu mai mult de 24 ore de la
preparare.

E stabilit cd solutia de ondansetron dupa diluarea cu solutii perfuzabile compatibile is1 mentine
stabilitatea timp de cel putin 24 ore la iluminarea normald a camerei sau lumina zilei, astfel nu e
necesar de protejat solutia perfuzabild de lumina.

Au fost efectuate studiile de compatibilitate pungi de perfuzie si seturi de administrare din clorura de
polivinil, pungile de perfuzie. Este stabilit ca solutia de ondansetron isi mengine stabilitatea de
asemenea la utilizarea pungilor de perfuzie din polietilena sau flacoanelor din sticla de tip 1. Dilutiile
de ondansetron in clorura de sodiu 9 mg/ml sau in glucoza 50 mg/ml au demonstrat a fi stabile in
seringi din polipropilena. Se presupune ca stabilitatea in seringi din polipropilend se va mentine la
diluarea ondasetronului cu alte solutii compatibile.

Compatibilitate cu alte medicamente:




YUNORM poate fi administrat prin infuzie intravenoasa cu viteza de 1 mg/ora cu ajutorul pungii de

perfuzie sau pompei de perfuzie cu seringd. Urmatoarele medicamente pot fi administrate prin

portiunea Y a setului de administrare YUNORM pentru concentratii de ondansetron de la 16 pana la

160 pg/ml (8 mg/500 ml si respectiv 8 mg/50 ml):

- cisplatina in concentratii de pana la 0,48 mg/ml (de exemplu 240 mg in 500 ml), administrate
timp de 1 pana la 8 ore;

- 5-fluorouracil in concentratii de pana la 0,8 mg/ml (de ex. 2,4 g in 3 litri sau 400 mg in 500 ml)
administrate la o rata de cel putin 20 ml pe ora (500 ml timp de 24 ore); concentratii mai mari
de 5-fluorouracil pot cauza precipitarea ondansetronului. Solutia perfuzabila cu 5- fluorouracil
poate contine pana la 0,045% clorurd de magneziu pe langa alti excipienti compatibili;

- Carboplatina in concentratii de la 0,18 mg/ml pana la 9,9 mg/ml (de ex. 90 mg in 500 ml pana
la 990 mg in 100 ml), administrate timp de 10 pana la 60 minute;

- etoposida in concentratii de la 0,14 mg/ml pana la 0,25 mg/ml (de ex. 72 mg in 500 ml pana la
250 mg n 1 litru), administrate timp de 30 pana la 60 minute;

- ceftazidim in doze de la 250 mg pana la 2 g, reconstituite cu apa pentru injectii, dupa
recomandarile producatorului (de ex. 2,5 ml pentru 250 mg si 10 ml pentru 2 g ceftazidim) si
administrate ca injectie intravenoasa in bolus timp de 5 minute;

- ciclofosfamida in doze de la 100 mg pana la 1 g, reconstituite cu apa pentru injectii, dupa
recomandarile producatorului (5 ml pentru 100 mg ciclofosfamidd) si administrate ca injectie
intravenoasa in bolus timp de 5 minute;

- doxorubicina in doze de la 10 mg pana la 100 mg, reconstituite cu apa pentru injectii, dupa
recomandarile producatorului (5 ml pentru 10 mg doxorubicind) si administrate ca injectie
intravenoasa in bolus timp de 5 minute;

- dexametazond fosfat de sodiu in doza de 20 mg ca injectie intravenoasa lenta timp de 2-5 minute
(la administrarea concomitenta a 8 mg sau 16 mg ondansetron, diluat in 50-100 ml solutie
perfuzabild compatibild) timp de aproximativ 15 minute. Deoarece aceste medicamente sunt
compatibile, ele pot fi administrate prin acelasi set de administrare, obtinandu-se concentratii
de la 32 pug/ml pana la 2,5 mg/ml pentru dexametazona fosfat de sodiu si de la 8 ug/ml pana la
1 mg/ml pentru ondansetron.

YUNORM nu trebuie administrat Tn aceeasi seringa sau punga de perfuzie impreuna cu oricare alt
medicament. Solutia injectabild de YUNORM poate fi amestecatd numai cu solutiile perfuzabile
recomandate.



