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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml
infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml infiizny roztok

1 ml infazneho roztoku obsahuje 0,08 mg ondansetronu (ako dihydrat ondansetrénium-chloridu).
Jedna fT'asa s 50 ml obsahuje 4 mg ondansetronu.

Jedna fTasa so 100 ml obsahuje 8 mg ondansetronu.

Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml infuzny roztok
1 ml infzneho roztoku obsahuje 0,16 mg ondansetronu (ako dihydrat ondansetronium-chloridu).
Jedna fT'asa s 50 ml obsahuje 8 mg ondansetronu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Jeden ml roztoku obsahuje 3,57 mg sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.

Ciry, bezfarebny roztok v podstate bez pritomnosti &astic.
pH: 3,3-4,0

Osmolalita: 270 — 330 mOsmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dospeli:
Ondansetron Kabi je indikovany na kontrolu nevol'nosti a vracania vyvolanych cytotoxickou
chemoterapiou a radioterapiou.

Ondansetron Kabi je tieZ indikovany na prevenciu a liecbu poopera¢nej nevol'nosti a vracania
(post-operative nausea and vomiting, PONV).

Pediatricka populacia:

Ondansetron Kabi je indikovany na kontrolu nevol'nosti a vracania vyvolanych chemoterapiou
(chemotherapy-induced nausea and vomiting, CINV) u deti vo veku > 6 mesiacov a na prevenciu
a liebu PONV u deti vo veku > 1 mesiac.
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4.2 Davkovanie a spésob podavania
Na intravendznu infuziu.
Davkovanie

NevoPnost’ a vracanie vyvolané chemoterapiou (CINV) a radioterapiou (radiotherapy-induced
nausea and vomiting, RINV)

Dospeli

Emetogénny potencial lie¢by rakoviny sa 1isi v zavislosti od pouzitych davok a kombinacii reZzimov
chemoterapie a radioterapie. Spdsob podavania a davka lieku Ondansetron Kabi maja byt’ stanovené
flexibilne v rozsahu 8 — 32 mg denne a zvolené tak, ako je uvedené nizsie.

Emetogénna chemoterapia a radioterapia

Pacientom lie¢enym emetogénnou chemoterapiou alebo radioterapiou sa méze ondansetron podavat’
intraven6zne alebo peroralne.

Odporacana davka ondansetronu je 8 mg, podana ako intravendzna infzia poéas 15 minat
bezprostredne pred liecbou.

Po prvych 24 hodinach sa odporuca podat’ peroralnu alebo rektalnu liecbu, aby sa zabranilo
oneskorenému alebo dlhotrvajucemu vracaniu.

Pre informacie o peroralnom alebo rektalnom podavani, pozri sthrn charakteristickych vlastnosti (SPC)
ondansetrénu vo forme tabliet a apikov.

Vysoko emetogénna chemoterapia, napr. vysokodavkova lieba cisplatinou

Ondansetron Kabi sa mbze podat’ ako jednorazova 8 mg intravenozna infuzia pocas 15 minut
bezprostredne pred chemoterapiou. Davky vyssie ako 8 mg a maximalne az do 16 mg ondansetronu
sa maju infuzne podat’ v priebehu ¢asu nie kratSieho ako 15 minut. Jednorazova davka vyssia ako
16 mg sa nesmie podavat’ pre zvysené riziko predizenia QT intervalu zavislé od davky (pozri ¢asti
4.4,48a5.1).

Na kontrolu vysoko emetogénnej chemoterapie sa moze podat’ divka 8 mg vo forme intravenoznej
infizie po¢as 15 minut bezprostredne pred chemoterapiou nasledovana dvoma d’al§imi 8 mg
intravendznymi davkami so stvorhodinovym odstupom alebo nepretrzitou infaziou 1 mg/hodina
pocas az 24 hodin.

Uginnost licku Ondansetron Kabi pri vysoko emetogénnej chemoterapii je mozné zvysit’ podanim
jednorazovej intravenoznej davky 20 mg disodnej soli dexametazon-fosfatu pred chemoterapiou.

Po prvych 24 hodinach sa odportac¢a podat’ peroralnu alebo rektalnu liecbu, aby sa zabranilo
oneskorenému alebo dlhotrvajucemu vracaniu.

Pre informacie o peroralnom alebo rektalnom podévani, pozri SPC ondansetrénu vo forme tabliet
a Capikov.

Pediatricka populdcia

CINV u deti vo veku > 6 mesiacov a dospievajticich

Davku pre CINV mozno vypocitat’ na zaklade plochy povrchu tela (body surface area, BSA) alebo
telesnej hmotnosti — pozri nizsie. V pediatrickych klinickych $tadiach sa ondansetron podaval vo
forme intravenoznej inflzie zriedenej v 25 az 50 ml fyziologického roztoku alebo inom
kompatibilnom infaznom roztoku a podaval sa v priebehu ¢asu nie kratsieho ako 15 mint.
Vzhl'adom na to, Ze tento liek je uz zriedeny a predstavuje lieckova formu ondansetronu pripravena
na pouzitie, nie je potrebné ziadne d’alSie riedenie.

Davkovanie zalozené na telesnej hmotnosti vedie k vyssim celkovym dennym davkam v porovnani
s davkovanim zaloZzenym na BSA (pozri Cast’ 4.4).
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Ondansetron Kabi sa ma podat’ intravendznou infiziou v priebehu ¢asu nie kratSieho ako 15 minut.

K dispozicii nie st ziadne tdaje z kontrolovanych klinickych skuSani u deti 0 pouziti ondansetronu na
prevenciu oneskorenej alebo dlhotrvajticej nevolnosti a vracania vyvolanych chemoterapiou.

K dispozicii nie su ziadne udaje z kontrolovanych klinickych skisani o pouziti ondansetrénu pri
nevol'nosti a vracani vyvolanych radioterapiou u deti.

Davkovanie podl'a BSA:

Ondansetron Kabi sa ma podavat’ bezprostredne pred chemoterapiou ako jednorazova intravenézna
davka 5 mg/m? Intravendzna davka nesmie prekrogit 8 mg.

S peroralnym davkovanim je mozné zacat’ po 12 hodinach a je mozné v niom pokracovat’ po¢as az 5 dni.
Pozri tabul’ku 1 nizsie.

Celkova davka pocas 24 hodin (podavana v rozdelenych davkach) nesmie prekroc¢it’ davku pre
dospelych, ktora predstavuje 32 mg.

Tabul'ka 1: Davkovanie zalozené na BSA pri nevol'nosti a vracani vyvolanych chemoterapiou — deti vo
veku > 6 mesiacov a dospievajici®

Plocha povrchu 1 dei® 2 6 dei®
tela
) 5 mg/m?i.v. plus 2 mg vo forme sirupu 2 mg vo forme sirupu kazdych 12
<0,6m o, )
po 12 hodinach hodin

>0,6 m®az 5 mg/m? i.v. plus 4 mg vo forme sirupu | 4 mg vo forme sirupu alebo tablety
<1,2m? alebo tablety po 12 hodinach kazdych 12 hodin
> 1212 5 mg/m?alebo 8 mg i.v. plus 8 mg vo 8 mg vo forme sirupu alebo tablety

' forme sirupu alebo tablety po 12 hodinach| kazdych 12 hodin

& Nemusia byt dostupné vsetky lickové formy.

b Intravenézna davka nesmie prekro¢it’ 8 mg.

¢ Celkova davka pocas 24 hodin (podavana v rozdelenych davkach) nesmie prekrocit’ davku pre dospelych, ktora
predstavuje 32 mg.

Dévkovanie podl'a telesnej hmotnosti:

Davkovanie zalozené na telesnej hmotnosti vedie k vys$sim celkovym dennym davkam v porovnani

s davkovanim zaloZzenym na BSA (pozri Casti 4.4).

Ondansetron Kabi sa ma podavat’ bezprostredne pred chemoterapiou ako jednorazova intravenozna
davka 0,15 mg/kg. Jednorazova intravendzna davka nesmie prekrocit’ 8 mg.

Dve d’alSie intravendzne davky je mozné podat’ v 4-hodinovych intervaloch. Celkova davka pocas 24
hodin (podavana v rozdelenych davkach) nesmie prekro¢it’ davku pre dospelych, ktora predstavuje

32 mg.

S peroralnym davkovanim je mozné zacat’ po 12 hodinéch a je mozné v iom pokracovat’ pocas az 5 dni.
Pozri tabul’ku 2 niZsie.

Tabul'ka 2: Davkovanie zaloZené na telesnej hmotnosti pri nevol'nosti a vracani vyvolanych
chemoterapiou — deti vo veku > 6 mesiacov a dospievajaci®
Hmotnost' | 1. den"* 2. - 6. deii°

Az do 3 davok po 0,15 mg/kg i.v. | 2 mg vo forme sirupu kazdych 12 hodin

kazdé 4 hodiny

Az do 3 davok po 0,15 mg/kg i.v. | 4 mg vo forme sirupu alebo tablety

kazdé 4 hodiny kazdych 12 hodin

& Nemusia byt dostupné vsetky liekové formy.

b Intravendzna ddvka nesmie prekro¢it' 8 mg.

¢ Celkova davka pocas 24 hodin (podavana v rozdelenych davkach) nesmie prekro¢it’ davku pre dospelych, ktora
predstavuje 32 mg.

<10 kg

> 10 kg
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Starsie osoby

Vsetky intravenozne davky sa maji podat’ v priebehu ¢asu nie kratSieho ako 15 minut.
U pacientov vo veku 65 az 74 rokov je rezim davkovania rovnaky ako u dospelych.

U pacientov vo veku 75 rokov alebo starSich nema za¢iatoéna intravenozna davka lieku
Ondansetron Kabi prekrocit’ 8 mg.

Po zac¢iato¢nej davke 8 mg mozu s najmenej Stvorhodinovym odstupom nasledovat’ d’alSie dve
8 mg intravenozne davky (pozri Cast’ 5.2).

Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Nie st potrebné Ziadne upravy dennej davky, frekvencie davkovania ani cesty podavania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Klirens ondansetrénu je vyznamne zniZeny a sérovy pol¢as vyznamne prediZeny u osob so
stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pecene. U tychto pacientov sa nema prekrocit’
celkova denna davka 8 mg.

Pacienti s poruchou sparteinového/debrizochinového metabolizmu

Elimina¢ny pol¢as ondansetronu sa nemeni u 0sob S poruchou sparteinového a debrizochinového
metabolizmu. V désledku toho opakované podavanie U tychto pacientov vedie k rovnakym
hladindm expozicie lie¢ivu ako st hladiny u celkovej populacie. Nie st potrebné Ziadne upravy
dennej davky alebo frekvencie davkovania.

Pooperaéna nevoPnost’ a vracanie (PONV)

Dospeli:

Prevencia PONV

Odporacana davka lieku Ondansetron Kabi na prevenciu poopera¢nej nevol'nosti a vracania je
jednorazova davka 4 mg podana pri navodeni anestézie.

Liecba preukazanej PONV
Na lie¢bu preukazanej PONV sa odporuca jednorazova ddvka 4 mg.

Pediatricka populacia:
Poopera¢na nevol'nost’ a vracanie u deti vo veku > 1 mesiac a dospievajtcich

Na prevenciu PONV u pediatrickych pacientov podstupujucich chirurgicky zakrok v celkovej
anestézii sa moze podat’ jednorazova davka lieku Ondansetron Kabi v mnozstve 0,1 mg/kg az do
maximalnej davky 4 mg pred navodenim anestézie, poc¢as neho alebo po nom.

Na liecbu PONV po chirurgickom zdkroku U pediatrickych pacientov, ktori podstupili chirurgicky
zakrok v celkovej anestézii, Sa moze podat’ jednorazova davka lieku Ondansetron Kabi v mnozstve
0,1 mg/kg az do maximalnej davky 4 mg.

K dispozicii nie st Ziadne idaje o pouZiti ondansetrénu na lie¢bu pooperaéného vracania u deti vo veku
do 2 rokov.

Starsie 0soby

Skusenosti s pouzivanim lieku Ondansetron Kabi na prevenciu a lie¢bu poopera¢nej nevolnosti

a vracania (PONV) u starsich osob st obmedzené, ondansetron je vsak dobre znasany u pacientov
starSich ako 65 rokov podstupujucich chemoterapiu.
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Osobitné skupiny pacientov

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Nie su potrebné Ziadne upravy dennej davky, frekvencie davkovania ani cesty podavania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Klirens ondansetrénu je vyznamne zniZeny a sérovy pol¢as vyznamne prediZeny u 0sob so
stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pecene. U tychto pacientov sa nema prekrocit’
celkova denna davka 8 mg (peroralne alebo parenteralne).

Pacienti s poruchou sparteinového/debrizochinového metabolizmu

Elimina¢ny pol¢as ondansetronu sa nemeni u 0sob s poruchou sparteinového a debrizochinového
metabolizmu. V désledku toho opakované podavanie u tychto pacientov vedie k rovnakym
hladinam expozicie lieCivu ako st hladiny u celkovej populacie. Nie su potrebné Ziadne upravy
dennej davky alebo frekvencie davkovania.

Sp6sob podavania

Intravendzne pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na ondansetron alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
Subezné pouzitie s apomorfinom (pozri ¢ast’ 4.5).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, u ktorych sa zistila precitlivenost’ na iné selektivne antagonisty 5-HT3 receptorov, sa
hlasili reakcie z precitlivenosti.

Respira¢né udalosti sa maju liecit’ symptomaticky a lekari im maju venovat’ osobitnti pozornost’ ako
predzvesti reakcii z precitlivenosti.

Ondansetron predlzuje QT interval v zavislosti od davky (pozri ¢ast’ 5.1). Okrem toho boli po
uvedeni lieku na trh hlasené pripady torsade de pointes u pacientov, ktori sa liecili ondansetronom.
Nepodévajte ondansetron pacientom s vrodenym syndrémom predizeného QT intervalu.
Ondansetron sa ma podavat’ opatrne U pacientov, ktori maju alebo sa u nich méze vyvinat
prediZenie QTc intervalu, vratane pacientov s abnormalitami elektrolytov, kongestivnym zlyhanim
srdca, bradyarytmiami alebo u pacientov, ktori uzivaju iné lieky sposobujiice predizenie QT
intervalu alebo abnormality elektrolytov.

U pacientov lie¢enych ondansetronom sa hlasili pripady ischémie myokardu. U niektorych
pacientov, najma v pripade intravendzneho podania, sa priznaky objavili ihned’ po podani
ondansetrénu. Pacientov je potrebné upozornit’ na prejavy a priznaky ischémie myokardu.

Pred podanim ondansetréonu sa ma najprv upravit’ hypokaliémia a hypomagneziémia.

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady sérotoninového syndromu (vratane zmeny mentéalneho
stavu, autonémne;j nestability a neuromuskularnych abnormalit) u pacientov stibezne pouzivajtcich
ondansetron a iné sérotonergické lieky (vratane selektivnych inhibitorov spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI) a inhibitorov spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI)). Ak je
z klinického hl'adiska potrebna siibezna liecba ondansetronom a inymi sérotonergickymi liekmi,
odporuca sa nalezité sledovanie pacienta.

Je zname, Ze ondansetron predlzuje ¢as prechodu hrubym ¢revom, preto pacienti s prejavmi
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subakutnej ¢revnej obsStrukcie maji byt po jeho podani sledovani.

Ondansetron podavany na prevenciu nevolnosti a vracania pacientom s adenotonzilarnym
chirurgickym zakrokom moéze maskovat’ okultné krvacanie. Preto je potrebné tychto pacientov po
podani ondansetronu starostlivo sledovat’.

Sodik

Tento liek obsahuje 357 mg sodika na 100 ml flasu, ¢o zodpoveda 17,9 % WHO odporac¢aného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Tento liek obsahuje 178,5 mg sodika na 50 ml fT'asu, ¢o zodpoveda 8,9 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Pediatricka populacia:

Pediatricki pacienti, ktori dostavaji ondansetron s hepatotoxickymi chemoterapeutikami, sa maju
dokladne sledovat’ pre poruchu funkcie pecene.

CINV

Pri vypocte davky na zaklade mg/kg a podavani troch davok v 4-hodinovych intervaloch je celkova
denna davka vyssia ako pri podani jednorazovej davky 5 mg/m? s naslednou peroralnou davkou.
Komparativna G¢innost’ tychto dvoch davkovacich rezimov sa neskiimala V klinickych skasaniach.
Krizové porovnanie skusani nazna¢uje podobni u¢innost’ oboch rezimoV (pozri ¢ast’ 5.1).

4.5 Liekové a iné interakcie

Nedokazalo sa, ze ondansetron indukuje alebo inhibuje metabolizmus inych lieciv ¢asto
podavanych stiibezne s ondansetronom. Specifické stadie preukazali, Ze pri podavani ondansetronu
s alkoholom, temazepamom, furosemidom, alfentanilom, tramadolom, morfinom, lidokainom,
tiopentalom alebo propofolom nedochadza k ziadnym interakciam.

Ondansetron sa metabolizuje prostrednictvom viacerych peceniovych enzymov cytochromu P450:
CYP3A4, CYP2D6 a CYP1A2. Vzhl'adom na existenciu viacerych metabolickych enzymov
schopnych metabolizovat’ ondansetron je inhibicia alebo znizena aktivita jedného enzymu (napr. pri
genetickej deficiencii enzymu CYP2D6) normalne kompenzovana inymi enzymami a sposobuje iba
malt alebo nesposobuje Ziadnu vyznamnt zmenu celkového klirensu ondansetrénu alebo
poziadaviek na davkovanie.

Je potrebna opatrnost’, ak sa ondansetron podava sibezne s liekmi, ktoré predizuju QT interval
a/alebo sposobuju abnormality elektrolytov (pozri Cast’ 4.4).

Pouzitie ondansetronu s lie¢ivami, ktoré predlzuju QT interval, moze viest k dalsiemu prediZeniu
QT intervalu. Subezné pouzitie ondansetronu a kardiotoxickych lieciv (napr. antracykliny (ako st
doxorubicin, daunorubicin) alebo trastuzumab), antibiotik (ako je erytromycin), antimykotik (ako je
ketokonazol), antiarytmik (ako je amiodardn) a betablokatorov (ako st atenolol alebo timolol) moze
zvySovat’ riziko arytmii (pozri Cast’ 4.4).

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady sérotoninového syndromu (vratane zmeny mentéalneho
stavu, autonémne;j nestability a neuromuskularnych abnormalit) u pacientov stibezne pouzivajtcich
ondansetron a iné sérotonergické lieky (vratane SSRI a SNRI) (pozri ¢ast 4.4).

Apomorfin
Na zaklade hlaseni silnej hypotenzie a straty vedomia pri podavani ondansetronu
s apomorfinium-chloridom, je sibezné pouzitie s apomorfinom kontraindikované.

Fenytoin, karbamazepin a rifampicin
U pacientov lieCenych silnymi induktormi CYP3 A4 (napr. fenytoin, karbamazepin a rifampicin) bol
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peroralny klirens ondansetronu zvyseny a koncentracie ondansetronu v krvi znizené.

Tramadol
Udaje z malych $tadii naznacuju, Ze ondansetrén moze znizit’ analgeticky ucinok tramadolu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maju zvazit' pouzivanie antikoncepcie.
Gravidita

Na zaklade skasenosti u 'udi z epidemiologickych $tadii existuje podozrenie, ze ondansetron sposobuje
orofacialne malformacie, ak sa podava pocas prvého trimestra gravidity.

V jednej kohortovej studii zahfnajucej 1,8 milidna gravidit sa pouzivanie ondansetronu pocas prvého
trimestra spajalo so zvySenym rizikom oralneho razstepu [3 dodato¢né pripady na 10 000 lieCenych
zien; upravené relativne riziko 1,24 (95 % 1S 1,03 — 1,48)].

V dostupnych epidemiologickych stadiach srdcovych malformécii sa uvadzaja protichodné vysledky.
Stadie na zvieratich nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky z hl'adiska reprodukénej
toxicity.

Ondansetron sa nema pouzivat’ pocas prvého trimestra gravidity.
Dojcenie

Testy preukazali, 7e ondansetron prechadza do mlieka doj¢iacich zvierat. Preto sa odportiéa, aby
matky uzivajice ondansetron nedojéili svoje deti.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne tidaje 0 ¢inkoch ondansetronu na plodnost’ U I'udi.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ondansetron Kabi nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

V psychomotorickych testoch ondansetron neovplyvituje vykonnost’ ani nesposobuje sedaciu.
Vzhl'adom na farmakologiu ondansetronu sa nepredpokladaji ziadne nepriaznivé uéinky na tieto
¢innosti.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce udalosti st uvedené nizsie podl'a tried organovych systémov a frekvencie vyskytu.
Frekvencie vyskytu st definované ako: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté

(> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname
(z dostupnych udajov). Vel'mi Casté, Casté a menej Casté udalosti boli v§eobecne stanovené z udajov

z klinickych sktsani. Bol zohl'adneny ich vyskyt pri placebe. Zriedkavé a vel'mi zriedkavé udalosti boli
vSeobecne stanovené zo spontannych udajov po uvedeni lieku na trh.

Pri $tandardnych odportac¢anych davkach ondansetronu podl'a indikécie a liekovej formy sa odhaduju
nasledovné frekvencie. Profily neziaducich udalosti u deti a dospievajtcich boli porovnatel'né
s profilmi pozorovanymi u dospelych.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/06197-Z1B

VePmi Casté Menej casté Zriedkavé VePmi Nezname
Casté >1/100 az >1/1 000 az > 1/10 000 az zriedkavé
>1/10 <1/10 < 1/100 <1/1 000 < 1/10 000
Poruchy imunitného systému
okamzité
reakcie
z precitlivenosti,
niekedy
zavazné, vratane
anafylaxie
Poruchy nervového systému
bolest’ zachvaty, poruchy | zavrat pocas
hlavy pohybu (vratane | rychleho i.v.
extrapyramido- podavania
vych reakcii, ako
st dystonické
reakcie,
okulogyricka
kriza
a dyskinéza)?
Poruchy oka
prechodné prechodna
poruchy videnia | slepota
(napr. najma pocas
rozmazané AY2
videnie) najmi | podavania’
pocas i.v.
podavania
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
arytmie, bolest’ predizenie QTc ischémia
V hrudniku intervalu myokardu
s depresiou ST (vratane torsade (pozri Gast’
segmentu alebo de pointes) 4.4)
bez nej,
bradykardia
Poruchy ciev
pocit tepla hypotenzia
alebo névaly
horucavy
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
| | stikatanie | | |
Poruchy gastrointestinalneho traktu
| zdpcha | | |
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest
asymptomatické
zvysenie hodndt
peceniovych
funkénych testov*
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VePmi Casté Menej casté Zriedkavé VePmi Nezname
Casté >1/100 az >1/1 000 az >1/10 000 az zriedkavé
> 1/10 <1/10 < 1/100 <1/1 000 < 1/10 000
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
toxicka
kozna
erupcia
(vratane
toxickej
epidermalnej
nekrolyzy)
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
lokalne
reakcie
V mieste i.v.
podania —
najma po
opakovanom
podani

Anafylaxia m6ze byt Zivot ohrozujica. Reakcie z precitlivenosti sa pozorovali aj u pacientov, u ktorych sa
tieto priznaky vyskytli pri pouzivani inych selektivnych antagonistov 5-HT3 receptorov.

Pozorované bez definitivnych dokazov o pretrvavajucich klinickych nasledkoch.

Vicsina hlasenych pripadov slepoty ustapila v priebehu 20 minat. Vacsina pacientov pouZzivala
chemoterapeutika, ktoré zahtnali cisplatinu. Niektoré pripady prechodnej slepoty sa hlasili ako kortikalneho
povodu.

Tieto udalosti sa pozorovali zvy¢ajne u pacientov podstupujtcich chemoterapiu cisplatinou.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky a prejavy

Existuju iba obmedzené sktisenosti s predavkovanim ondansetronom. Vo viésine pripadov boli
priznaky podobné tym, ktoré sa hlasili u pacientov pouzivajucich odporacané davky (pozri Cast’ 4.8).
Hlasené prejavy zahfnali poruchy videnia, zdvaznu zapchu, hypotenziu a vazovagalnu reakciu

S prechodnym AV blokom druhého stupia.

Ondansetron predlzuje QT interval v zavislosti od davky. V pripadoch predavkovania sa odportaca
monitorovanie EKG.

Pediatricka populacia

U dojciat a deti vo veku 12 mesiacov az 2 rokov boli po neimyselnom peroralnom preddvkovani
ondansetronom (davky presahujice odhadom 4 mg/kg) hlasené pediatrické pripady zhodné so
sérotoninovym syndromom.

Liecba

Specifické antidotum pre ondansetron neexistuje, preto je v pripadoch podozrenia na predavkovanie
potrebné podat’ symptomaticku a podpornu liecbu.

Pouzitie ipekakuany (uragoga prava, Uragoga ipecacuanha) na lie¢bu predavkovania ondansetronom


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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sa neodportca, pretoze vzhl'adom na antiemeticky G¢inok samotného ondansetronu je odpoved’
U pacientov nepravdepodobna.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiemetika a lieky proti nevol'nosti, antagonisty sérotoninu (5-HT3)
ATC kod: A04AAO0I

Mechanizmus Géinku

Ondansetron je silny a vysoko selektivny antagonista 5-HT3 receptorov.

Presny mechanizmus jeho t¢inku na potlacenie nevolnosti a vracania nie je znamy. Chemoterapia

a radioterapia mozu sposobovat’ uvolnovanie 5-HT v tenkom ¢reve a tak spustat’ reflex vracania
aktivaciou aferentnych drah bludivého nervu prostrednictvom 5-HT; receptorov. Ondansetron blokuje
iniciaciu tohto reflexu. Aktivacia aferentnych drah bludivého nervu moze tiez spésobovat’ uvol'nenie
5-HT v area postrema, ktora sa nachadza na dne $tvrtej mozgovej komory, a tymto spé6sobom moze tiez
dochadzat’ k vyvolaniu vracania centralnym mechanizmom. Uginok ondansetrénu v kontrole
nevol'nosti a vracania vyvolanych cytotoxickou chemoterapiou a radioterapiou je preto pravdepodobne
sprostredkovany antagonistickym G¢inkom na 5-HT3 receptory v neurénoch periférneho a centralneho
nervového systému.

Mechanizmus ucinku pri pooperacnej nevol'nosti a vracani nie je znamy, ale méze byt analogicky

s mechanizmom pri lieCbe cytotoxicky navodenej nevol'nosti a vracania.

Ondansetron nemeni plazmatické koncentracie prolaktinu.

Uloha ondansetrénu pri vracani vyvolanom opiatmi sa doposial’ nezistila.

Predizenie OT intervalu

Utinok ondansetronu na QTc interval sa hodnotil v dvojito zaslepenej, randomizovanej, placebom

a pozitivne (moxifloxacinom) kontrolovanej skrizenej §tadii u 58 zdravych dospelych muzov a Zien.
Ondansetron bol podavany v davkach 8 mg a 32 mg intravenoznou infiziou pocas 15 minut. Pri
najvyssej testovanej davke 32 mg bol maximalny priemerny (horna hranica 90 % IS) rozdiel v QTcF
oproti placebu po korekcii vzhl'adom na vychodiskové hodnoty 19,6 (21,5) ms. Pri nizSej testovane;j
davke 8 mg bol maximalny priemerny (horna hranica 90 % IS) rozdiel v QTcF oproti placebu po
korekcii vzhl'adom na vychodiskové hodnoty 5,8 (7,8) ms. V tejto $tadii neboli ziadne merania QTcF
vigsie nez 480 ms a ziadne prediZenie QTcF nebolo vagsie nez 60 ms. Neboli pozorované Ziadne
vyznamné zmeny V nameranych elektrokardiografickych PR alebo QRS intervaloch.

Pediatricka populacia

Nevol'nost’ a vracanie vyvolané chemoterapiou (CINV)

Utinnost ondansetronu v kontrole vracania a nevolnosti vyvolanych protinadorovou chemoterapiou sa
hodnotila v dvojito zaslepenom, randomizovanom sktsani u 415 pacientov vo veku 1 az 18 rokov
(S3AB3006). Pocas dni chemoterapie bol pacientom podany ondansetron v davke 5 mg/m?
intraven6zne + ondansetron v davke 4 mg peroralne po 8 — 12 hodinach alebo ondansetron v davke
0,45 mg/kg intravendzne + placebo peroralne po 8 — 12 hodinach. Po skonceni chemoterapie bola
obidvom skupindm podana davka 4 mg ondansetrénu vo forme sirupu dvakrat denne pocas 3 dni. Uplna
kontrola vracania pocas najkritickejsieho diia chemoterapie bola 49 % (pri rezime 5 mg/m? intravendzne
+ 4 mg ondansetronu peroralne) a 41 % (pri rezime 0,45 mg/Kg intravendzne + placebo peroralne). Po
skonceni chemoterapie bola obidvom skupinam podana davka 4 mg ondansetrénu vo forme sirupu
dvakrat denne pocas 3 dni. Medzi oboma lie¢ebnymi skupinami sa nepozorovali ziadne rozdiely

v celkovom vyskyte a povahe neziaducich udalosti.

Dvojito zaslepené, randomizované, placebom kontrolované skusanie (S3AB4003) u 438 pacientov vo
veku 1 az 17 rokov preukazalo tplnt kontrolu vracania v najkritickejSom dni chemoterapie u:
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. 73 % pacientov, ktorym bol ondansetron podavany intravenozne v davke 5 mg/m? spolu s 2 az
4 mg dexametazonu peroralne;
. 71 % pacientov, ktorym bol v diloch chemoterapie podavany ondansetron vo forme sirupu

v davke 8 mg spolu s 2 az 4 mg dexametazonu peroralne.

Po chemoterapii bola obidvom skupinam podavana davka 4 mg ondansetrénu vo forme sirupu dvakrat
denne pocas 2 dni. Medzi oboma lie¢ebnymi skupinami sa nepozorovali ziadne rozdiely v celkovom
vyskyte a povahe neziaducich udalosti.

Ucinnost’ ondansetrénu U 75 deti vo veku 6 az 48 mesiacov sa skiimala v otvorenej, nekomparativnej
studii s jednou skupinou (S3A40320). Vsetky deti dostavali tri intravendzne davky 0,15 mg/kg
ondansetrénu podané 30 minut pred za¢iatkom chemoterapie a nasledne po $tyroch a 6smich hodinach
od prvej davky. Uplna kontrola vracania sa dosiahla u 56 % pacientov.

Dalsia otvorena, nekomparativna $tadia s jednou skupinou (S3A239) skamala G&innost’ jednej
intravenoznej davky 0,15 mg/kg ondansetronu, po ktorej nasledovali dve peroralne davky 4 mg
ondansetronu U deti vo veku < 12 rokov a 8 mg ondansetronu u deti vo veku > 12 rokov (celkovy pocet
deti n = 28). Uplna kontrola vracania sa dosiahla u 42 % pacientov.

Poopera¢na nevol’nost’ a vracanie (PONV)

Utinnost” jednorazovej davky ondansetronu v prevencii pooperaénej nevolnosti a vracania sa skiimala
v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej $tadii u 670 deti vo veku 1 az

24 mesiacov (vek od pocatia > 44 tyzdiiov, hmotnost’ > 3 kg). U zaradenych o0s6b sa planovalo, Ze
podstupia elektivny chirurgicky zakrok v celkovej anestézii a ich stav ASA bol < 1I1. V priebehu piatich
minit po navodeni anestézie sa podala jednorazova davka 0,1 mg/kg ondansetronu. Podiel osob,

u ktorych sa vyskytla minimalne jedna epizoda vracania pocas 24-hodinového sledovaného obdobia
(ITT), bol vyssi u pacientov uzivajtcich placebo ako u tych, ktoré dostavali ondansetron (28 % oproti
11 %, p < 0,0001).

Styri dvojito zaslepené, placebom kontrolované $tiidie sa vykonali u 1 469 pacientov muzského

a zenského pohlavia (vo veku 2 az 12 rokov), ktori podstupili celkovi anestéziu. Pacienti boli
randomizovani do skupiny s jednorazovou intraven6znou davkou ondansetronu (0,1 mg/kg pre
pediatrickych pacientov s telesnou hmotnostou 40 kg alebo menej, 4 mg pre pediatrickych pacientov

s telesnou hmotnost'ou viac ako 40 kg; pocet pacientov = 735) alebo do skupiny s placebom (pocet
pacientov = 734). Skusané lieCivo sa podavalo po¢as minimalne 30 sektind, bezprostredne pred alebo po
navodeni anestézie. V prevencii nevolnosti a vracania bol ondansetron vyznamne u¢innejsi ako
placebo. Vysledky tychto §tadii st zhrnuté v tabul’ke 3.

Tabul’ka 3: Prevencia a liecba PONV u pediatrickych pacientov — odpoved’ na lie¢bu v priebehu
24 hodin

Stadia Koncovy Ondansetron % Placebo % p hodnota
ukazovatel’
S3A380 CR 68 39 <0,001
S3GT09 CR 61 35 <0,001
S3A381 CR 53 17 <0,001
S3GT11 Ziadna nevolnost’ 64 51 0,004
S3GT11 Zladne vracanie 60 47 0,004

CR= ziadne epiz6dy vracania, zachrannd liecba alebo ukoncenie
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti ondansetrénu zostavaju pri opakovanom podéavani nezmenené.
Nepreukazala sa priama korelacia medzi plazmatickou koncentraciou a antiemetickym G¢inkom.
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Absorpcia

4 mg intraven6zna infuzia ondansetronu podana v priebehu 5 minut vedie k dosiahnutiu maximalnej
plazmatickej koncentracie priblizne 65 ng/mi.

Distribticia

Distribucia ondansetronu po peroralnom, intramuskularnom (i.m.) a intravendznom (i.v.) podani je
podobna s distribu¢nym objemom v rovnovaznom stave v hodnote priblizne 140 I. Poi.m. a i.v.
podani ondansetronu sa dosiahne rovnaka systémova expozicia.

Miera vizby ondansetronu na proteiny nie je vysoka (70 — 76 %).

Biotransformacia

Ondansetron sa zo systémového obehu odstranuje predovsetkym peceniovym metabolizmom
prostrednictvom niekol’kych enzymovych drah. Absencia enzymu CYP2D6 (debrizochinovy
polymorfizmus) nema ziadny vplyv na farmakokinetiku ondansetronu.

Eliminacia
Menej ako 5 % absorbovanej davky sa vylucuje v nezmenenej forme do moc¢u. Terminalny pol¢as je
priblizne 3 hodiny.

Osobitné skupiny pacientov

Rozdiely pri pohlaviach

Medzi pohlaviami sa preukazali rozdiely V distribicii ondansetronu. U Zien bola po podani
peroralnej davky zvysSena rychlost’ a miera absorpcie a znizeny systémovy klirens a distribuény
objem (upravené podl'a telesnej hmotnosti).

Deti a dospievajuci (vo veku 1 mesiac az 17 rokov)

U pediatrickych pacientov vo veku 1 az 4 mesiacov (n = 19) podstupujucich chirurgicky zakrok bol
klirens normalizovany na hmotnost’ priblizne 0 30 % pomalsi ako u pacientov vo veku 5 az 24 mesiacov
(n = 22), ale porovnatel'ny s pacientmi vo veku 3 aZ 12 rokov. Priemerny biologicky pol¢as hlaseny

Vv populdcii pacientov vo veku 1 az 4 mesiacov bol 6,7 hodin v porovnani s 2,9 hodinami hlasenymi

u pacientov vo veku 5 az 24 mesiacov a Vo veku 3 az 12 rokov. Rozdiely vo farmakokinetickych
parametroch v populacii pacientov vo veku 1 az 4 mesiacov je mozné ¢iastocne vysvetlit’ vy$§im
percentualnym podielom celkového obsahu vody v tele u novorodencov a doj¢iat a va¢sim
distribuénym objemom pre lieky rozpustné vo vode, ako je ondansetron.

U pediatrickych pacientov vo veku 3 az 12 rokov, ktori podstupili elektivny chirurgicky zakrok

Vv celkovej anestézii, boli absoltitne hodnoty klirensu a distribu¢ného objemu ondansetronu znizené

v porovnani s hodnotami u dospelych pacientov. Hodnoty obidvoch parametrov sa zvysovali linearne
s telesnou hmotnost'ou a do veku 12 rokov sa hodnoty priblizovali k hodnotam u mladych dospelych.
Po normalizécii hodnot klirensu a distribu¢ného objemu podl’a telesnej hmotnosti boli hodnoty tychto
parametrov medzi jednotlivymi populaciami rozdielnych vekovych skupin podobné. Pouzitie
davkovania zaloZeného na telesnej hmotnosti kompenzuje zmeny savisiace s vekom a je ucinné pri
normalizécii systémovej expozicie u pediatrickych pacientov.

Popula¢na farmakokineticka analyza sa vykonala u 428 0s6b (pacienti s nadorom, pacienti podstupujuici
chirurgicky zakrok a zdravi dobrovolnici) vo veku 1 mesiac az 44 rokov po intraven6znom podani
ondansetronu. Na zaklade tejto analyzy bola systémova expozicia (AUC) ondansetrénu po peroralnom
alebo i.v. podani detom a dospievajliicim porovnatel'na so systémovou expoziciou u dospelych

s vynimkou dojc¢iat vo veku 1 az 4 mesiacov. Objem suvisel s vekom a bol nizsi u dospelych ako

u dojciat a deti. Klirens suvisel s hmotnost'ou, ale nie s vekom, s vynimkou doj¢iat vo veku 1 az 4
mesiacov. Je tazké usudit, ¢i d’al§ie zniZenie klirensu suviselo s vekom dojéiat 1 az 4 mesiace alebo islo
jednoducho o prirodzenu variabilitu v dosledku nizkeho poctu osob v studii v tejto vekovej skupine.
Ked’Ze pacienti mladsi ako 6 mesiacov moZzu dostat’ iba jednorazovu davku na pooperacnti nevolnost’
a vracanie (PONV), zniZeny klirens nie je pravdepodobne klinicky vyznamny.
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Starsie osoby

Studie skorej fazy | u zdravych star§ich dobrovolnikov preukazali mierny vekom podmieneny
pokles klirensu a zvysenie biologického pol¢asu ondansetronu. Avsak, §iroka interindividualna
variabilita viedla k zna¢nému prekryvaniu vo farmakokinetickych parametroch medzi mladsimi (vo
veku < 65 rokov) a star§imi osobami (vo veku > 65 rokov) a nepozorovali sa Ziadne celkové rozdiely
V bezpecnosti alebo ucinnosti medzi mladsimi a starsimi pacientmi s rakovinou zaradenymi do
klinickych sktsani CINV na podporu odlisného odporac¢aného davkovania u starsich osob.

U pacientov vo veku > 75 rokov v porovnani s mlad$imi dospelymi sa predpoklada vac¢si ti¢inok na
QTCcF stanovené na zaklade modernejSicho modelovania plazmatickych koncentracii

a expozicie-odpovede na ondansetron. Pre pacientov vo veku nad 65 rokov a nad 75 rokov su pre i.v.
davkovanie poskytnuté Specifické informéacie o davkovani (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 15 — 60 ml/min) dochadza po i.v. podani
ondansetronu K zniZeniu systémového klirensu aj distribu¢ného objemu, ¢o vedie k miernemu, avSak
klinicky nevyznamnému prediZeniu eliminaéného poléasu (5,4 h). V §tadii u pacientov so zavaznou
poruchou funkcie obliéiek, ktori si vyzadovali pravidelnti hemodialyzu (sledovanie v obdobi medzi
dialyzami), sa preukazalo, Ze po i.v. podani sa farmakokinetika ondansetrénu v zasade nezmenila.

Porucha funkcie pecene
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene je systémovy klirens ondansetrénu vyrazne
znizeny, ¢o vedie k predlzenému elimina¢ného polcasu (15 — 32 h).

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych $tudii toxicity po opakovanom podavani,
genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V stadii s klonovanymi ionovymi kanalmi 'udského srdca sa preukazalo, Ze ondansetron ma
potencial ovplyviiovat’ repolariziciu srdca blokovanim hERG draslikovych kanalov pri klinicky
relevantnych koncentraciach. V dokladnej $tudii QT intervalu u dobrovol'nikov sa pozorovalo
prediZenie QT intervalu zavislé od davky (pozri ¢ast’ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti — PrediZenie
QT intervalu).

Reprodukéné toxikologické studie na potkanoch a kralikoch neodhalili Ziadne naznaky Skodlivych
ucinkov na plod, ked’ sa ondansetrén podaval pocas organogenézy v davke priblizne 6-nasobku

a 24-nasobku, v uvedenom poradi, maximalnej odporacanej peroralnej davky u ludi, ktora
predstavuje 24 mg/den na zaklade plochy povrchu tela.

V stadiach embryonalno-fetdlneho vyvinu na potkanoch a kralikoch dostavali gravidné zvierata
peroralne davky ondansetronu az do 15 mg/kg/deint a 30 mg/kg/dei, v uvedenom poradi, pocas
obdobia organogenézy. S vynimkou mierneho znizenia ndrastu telesnej hmotnosti matiek u kralikov
sa nepozorovali Ziadne vyznamné uc¢inky ondansetrénu na materské zvieratéd alebo vyvin potomstva.
Pri davkach 15 mg/kg/den u potkanov a 30 mg/kg/deni u kralikov dosahovala materska davka
priblizne 6- a 24-nasobok, v uvedenom poradi, maximalnej odporacanej peroralnej davky u l'udi,
ktora predstavuje 24 mg/deii na zaklade plochy povrchu tela.

V stadii prenatalnej a postnatalnej vyvinovej toxicity dostavali gravidné potkany peroralne davky
ondansetrénu az do 15 mg/kg/den od 17. dna gravidity az do 21. diia od vrhu. S vynimkou mierneho
zniZenia narastu telesnej hmotnosti matiek sa nepozorovali Ziadne ucinky na gravidné potkany

a prenatalny a postnatalny vyvin ich potomstva vratane reprodukéného spravania pariacej sa F1
generacie. Pri davke 15 mg/kg/den u potkanov dosahovala materské davka priblizne 6-nasobok
maximalnej odportcanej peroralnej davky u l'udi, ktora predstavuje 24 mg/den na zéklade plochy
povrchu tela.

Ondansetron a jeho metabolity sa akumuluju v mlieku potkanov, pricom pomer jeho koncentracie
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v mlieku/plazme bol 5,2:1.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

citrénan sodny

monohydrat kyseliny citronovej

kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré¢ s uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouZitel'nosti

Neotvorené:
3 roky

Po prvom otvoreni:
Po prvom otvoreni pouzite lick okamzite.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Frase uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

LDPE fTase uzavreté vrchndkom obsahujucim gumeny disk umozitujici zavedenie ihly.
Jedna fTasa obsahuje:

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 ml

Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 50 ml

Velkosti balenia:

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Iba na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi

poziadavkami.

Roztok sa mé pred pouzitim vizudlne skontrolovat’. Pouzit’ sa maju iba Cire, bezfarebné roztoky
Vv podstate bez pritomnosti Castic.

Kompatibilita s inymi liekmi: Nasledujuce lieciva sa mozu podavat’ stibezne s liekom Ondansetron
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Kabi prostrednictvom Y-vstupu infuznej supravy pre ondansetron. Vo v§eobecnosti sa kompatibilita
preukazala az pocas 1 hodiny, je v§ak potrebné vziat’ do ivahy odport¢ania uvedené vyrobcami
lieciv, ktoré sa maji podavat’ subezne.

Cisplatina: Koncentracie az do 0,48 mg/ml (napr. 240 mg v 500 ml).

5-fluéruracil: Koncentracie az do 0,8 mg/ml (400 mg v 500 ml) podavané rychlostou minimalne

20 ml za hodinu (500 ml za 24 hodin). Vyssie koncentracie 5-fludruracilu mézu sposobit’ precipitaciu
ondansetréonu. Infazia S-fluéruracilu moéze obsahovat’ az do 0,045 % (w/v) chloridu hore¢natého
spolu s d’al$imi pomocnymi latkami, pri ktorych sa preukazala kompatibilita.

Karboplatina: Koncentracie az do 10 mg/ml (napr. 1 000 mg v 100 ml).

Etopozid: Koncentracie az do 0,25 mg/ml (napr. 250 mg v 1 I).

Ceftazidim: Kompatibilita sa preukazala pre 2 000 mg rekonstituovanych s 20 ml 0,9 % roztoku
NaCl (100 mg/ml) a 2 000 mg rekonstituovanych s 10 ml vody na injekcie (200 mg/ml).

Cyklofosfamid: Kompatibilita sa preukazala pre 1 000 mg rekonstituovanych s 50 ml 0,9 % roztoku
NaCl (20 mg/ml).

Doxorubicin: Koncentracie az do 2 mg/ml (napr. 100 mg v 50 ml).

Dexametazon: Preukazala sa kompatibilita medzi disodnou sol'ou dexametazon-fosfatu
v koncentraciach az do 4 mg/ml a ondansetrénom, ¢o podporuje podavanie tychto lie¢iv
prostrednictvom tej istej infiznej supravy.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Else-Kroener-Strasse 1, 61352 Bad Homburg v.d.Hohe,
Nemecko

8.  REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml: 20/0185/22-S
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml: 20/0186/22-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 1.7.2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

04/2024
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