














Priloha ¢.2

Navrh aktualizacie ¢asti 4.2 a 5.2 v SPC pre liek Zofran sol inj

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Zofran je dostupny tiez v liekovej forme na peroralne pouzitie, o umoziuje 'ahko prispdsobit’ davku
a spbsob podavania.

Chemoterapiou a radioterapiou vyvolana nevolnost a vracanie (CINV a RINV)

Schopnost’ jednotlivych protinadorovych lieCebnych rezimov vyvolat’ vracanie sa 1iSi v zavislosti od
davky a pouzitej liekovej kombinacie cytostatik alebo radioterapie. Vyber davkovacieho reZimu sa ma
stanovit’ podl'a z&vaznosti vyvolaného vracania.

CINV a RINV u dospelych

Odporacana intravenozna (i.v.) alebo intramuskuldrna (i.m.) davka Zofranu je 8 mg podanych
bezprostredne pred liecbou.

Pri vysoko emetogénnej chemoterapii sa méze pouzit’ maximalna uvodna davka ondansetronu 16 mg
podavand v i.v. infuzii trvajacej 15 minat. Nema sa podat’ jednorazova i.v. davka vyssia ako 16 mg.

Ucinnost’ Zofranu vo vysoko emetogénnej chemoterapii mozno zvysit' jednorazovym pridanim davky
20 mg dexametazonfosfatu sodného i.v. pred chemoterapiou.

Intravendzne davky vysSie ako 8 mg a maximalne az do 16 mg sa musia pred podanim rozriedit’
v 50 ml az 100 ml 0,9 % injekéného roztoku chloridu sodného alebo 5 % injekéného roztoku dextrozy
apodavat vinflzii trvajucej najmenej 15 minat (pozri cast’ 6.6). 8 mg alebo nizsie davky
ondansetronu sa nemusia riedit a mézu sa podavat’ pomalou i.v. alebo i.m. injekciou pocas najmenej
30 sekdnd.

Po Uvodnej davke ondansetronu sa mdZu podat’ dve d’alSie i.v. alebo i.m. 8 mg davky v intervale
2 aZz 4 hodin, alebo trvald infuzia davky 1 mg/h az do 24 hodin.

Po prvych 24 hodinach sa odpora¢a pokracovat’ v peroralnom podéavani, aby sa predislo
oneskorenému alebo pretrvavajdcemu vracaniu.

CINV a RINV u starSich pacientov
Pacienti nad 65 rokov dobre toleruju Zofran.

U pacientov vo veku 65 alebo viac rokov sa vSetky i.v. davky maju rozriedit’ a podavat’ v inflzii
trvajucej 15 mindt a opakované davky sa maju podavat’ najmenej v 4-hodinovom intervale.

U pacientov vo veku od 65 do 74 rokov sa po Uvodnej 8 mg alebo 16 mg i.v. davke ondansetronu

podanej v infuzii trvajucej 15 minut mézu podat’ dve 8 mg davky v infuzii trvajucej 15 minat, ato
najmenej v 4-hodinovom intervale.
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U pacientov vo veku 75 alebo viac rokov nema Uvodna i.v. davka ondansetronu prekrocit’ 8 mg
podanych v infuzii trvajicej 15 minat. Po Gvodnej 8 mg davke sa mo6zu podat’ dve 8 mg davky
v infuzii trvajacej 15 mindt, a to najmenej v 4-hodinovom intervale (pozri ¢ast’ 5.2, Osobitné skupiny
pacientov - Starsi pacienti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

e Starsi pacienti

Skoré Studie fazy | so zdravymi star§imi dobrovolnikmi dokéazali malé, vekom podmienené zniZenie
klirensu a prediZenie elimina¢ného polasu ondansetronu. Siroké interindividualna variabilita vSak
mala za nasledok zna¢né prekryvanie sa farmakokinetickych parametrov medzi mladymi (vo veku
<65 rokov) astarSimi (vo veke 65 rokov) osobami anepozorovali sa Ziadne celkové rozdiely
V bezpecnosti alebo ucinnosti medzi mladymi a starSimi onkologickymi pacientmi zaradenymi
do klinickych skuSani zameranych na CINV, ktoré by podporovali odporacanie odlisnych davok
pre starSich pacientov.

Na zéklade nedavnejSieho modelovania plazmatickych koncentracii ondansetronu a vzt'ahu medzi
expoziciu aodpovedou sa upacientov vo vekw  75rokov v porovnani s mladymi dospelymi
predpoklada vacsi vplyv na QTCcF interval. Pre pacientov starSich ako 65 rokov astarSich ako
75 rokov su poskytnuté osobitné informacie tykajice sa davkovania. (pozri Cast’ 4.2 - odsek CINV
a RINV u starSich pacientov).
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