










1 
úplný obsah častí 4.2. a 5.2 nájdete v schválenom SPC 
 

Príloha č.2 
 
Návrh aktualizácie častí 4.2 a 5.2 v SPC pre liek Zofran sol inj 
 
Súhrn charakteristických vlastností lieku 
 
........... 
 
4.2  Dávkovanie a spôsob podávania 
 
Zofran je dostupný tiež v liekovej forme na perorálne použitie, čo umožňuje ľahko prispôsobiť dávku 
a spôsob podávania. 
 
Chemoterapiou a rádioterapiou vyvolaná nevoľnosť a vracanie (CINV a RINV) 
 
Schopnosť jednotlivých protinádorových liečebných režimov vyvolať vracanie sa líši v závislosti od 
dávky a použitej liekovej kombinácie cytostatík alebo rádioterapie. Výber dávkovacieho režimu sa má 
stanoviť podľa závažnosti vyvolaného vracania. 
 
CINV a RINV u dospelých 
 
Odporúčaná intravenózna (i.v.) alebo intramuskulárna (i.m.) dávka Zofranu je 8 mg podaných 
bezprostredne pred liečbou. 
 
Pri vysoko emetogénnej chemoterapii sa môže použiť maximálna úvodná dávka ondansetronu 16 mg 
podávaná v i.v. infúzii trvajúcej 15 minút. Nemá sa podať jednorazová i.v. dávka vyššia ako 16 mg. 
 
Účinnosť Zofranu vo vysoko emetogénnej chemoterapii možno zvýšiť jednorazovým pridaním dávky 
20 mg dexametazónfosfátu sodného i.v. pred chemoterapiou. 
 
Intravenózne dávky vyššie ako 8 mg a maximálne až do 16 mg sa musia pred podaním rozriediť 
v 50 ml až 100 ml 0,9 % injekčného roztoku chloridu sodného alebo 5 % injekčného roztoku dextrózy 
a podávať v infúzii trvajúcej najmenej 15 minút (pozri časť 6.6). 8 mg alebo nižšie dávky 
ondansetronu sa nemusia riediť a môžu sa podávať pomalou i.v. alebo i.m. injekciou počas najmenej 
30 sekúnd. 
 
Po úvodnej dávke ondansetronu sa môžu podať dve ďalšie i.v. alebo i.m. 8 mg dávky v intervale 
2 až 4 hodín, alebo trvalá infúzia dávky 1 mg/h až do 24 hodín. 
 
Po prvých 24 hodinách sa odporúča pokračovať v perorálnom podávaní, aby sa predišlo 
oneskorenému alebo pretrvávajúcemu vracaniu. 
 
 
........... 
CINV a RINV u starších pacientov 
Pacienti nad 65 rokov dobre tolerujú Zofran. 
 
U pacientov vo veku 65 alebo viac rokov sa všetky i.v. dávky majú rozriediť a podávať v infúzii 
trvajúcej 15 minút a opakované dávky sa majú podávať najmenej v 4-hodinovom intervale. 
 
U pacientov vo veku od 65 do 74 rokov sa po úvodnej 8 mg alebo 16 mg i.v. dávke ondansetronu 
podanej v infúzii trvajúcej 15 minút môžu podať dve 8 mg dávky v infúzii trvajúcej 15 minút, a to 
najmenej v 4-hodinovom intervale. 
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U pacientov vo veku 75 alebo viac rokov nemá úvodná i.v. dávka ondansetronu prekročiť 8 mg 
podaných v infúzii trvajúcej 15 minút. Po úvodnej 8 mg dávke sa môžu podať dve 8 mg dávky 
v infúzii trvajúcej 15 minút, a to najmenej v 4-hodinovom intervale (pozri časť 5.2, Osobitné skupiny 
pacientov - Starší pacienti). 
 
........... 
 
5.2   Farmakokinetické vlastnosti 
 
........... 
• Starší pacienti 
 
Skoré štúdie fázy I so zdravými staršími dobrovoľníkmi dokázali malé, vekom podmienené zníženie 
klírensu a predĺženie eliminačného polčasu ondansetronu. Široká interindividuálna variabilita však 
mala za následok značné prekrývanie sa farmakokinetických parametrov medzi mladými (vo veku 
< 65 rokov) a staršími (vo veku ≥  65 rokov) osobami a nepozorovali sa žiadne celkové rozdiely 
v bezpečnosti alebo účinnosti medzi mladými a staršími onkologickými pacientmi zaradenými 
do klinických skúšaní zameraných na CINV, ktoré by podporovali odporúčanie odlišných dávok 
pre starších pacientov. 
 
Na základe nedávnejšieho modelovania plazmatických koncentrácií ondansetronu a vzťahu medzi 
expozíciu a odpoveďou sa u pacientov vo veku ≥  75 rokov v porovnaní s mladými dospelými 
predpokladá väčší vplyv na QTcF interval. Pre pacientov starších ako 65 rokov a starších ako 
75 rokov sú poskytnuté osobitné informácie týkajúce sa dávkovania. (pozri časť 4.2 - odsek CINV 
a RINV u starších pacientov). 
 
........... 
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