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Pisomna informacia pre pouZivatela
Ondansetron Noridem 2 mg/ml injekény roztok

ondansetron

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov tohto lieku je Ondansetron Noridem 2 mg/ml injekény roztok.
Vo zvysnej Casti tejto pisomnej informdcie pre pouzivatela lieku Ondansetron Noridem 2 mg/ml
injekcny roztok sa nazyva Ondansetron Noridem.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je Ondansetron Noridem a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ondansetron Noridem
3. Ako pouzivat’ Ondansetron Noridem

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Ondansetron Noridem

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Ondansetron Noridem a na ¢o sa pouZiva

Ondansetron Noridem obsahuje liek nazyvany ondansetron. Patri do skupiny liekov nazyvanych
antiemetika (lieky proti nevol'nosti a vracaniu).
Ondansetron Noridem sa pouZziva na:

o prevenciu (predchadzanie) nevolnosti a vracania vyvolanych chemoterapiou alebo radioterapiou
pri rakovine u dospelych.

o prevenciu a lie¢bu nevolnosti a vracania po operacii u dospelych.

o prevenciu nevolnosti a vracania vyvolanych chemoterapiou pri rakovine u deti a dospievajticich
vo veku 6 mesiacov az 17 rokov.

o prevenciu a lieCbu nevolnosti a vracania po operacii u deti a dospievajucich vo veku 1 mesiac

az 17 rokov.

Ak by ste chceli d’alsie vysvetlenie o tychto pouzitiach, porad’te sa so svojim lekarom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou.

Ondansetron Noridem by mal zacat’ G€inkovat kratko po podani injekcie. Ak sa nebudete citit’ lepsie
alebo sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ondansetron Noridem

NepouZivajte Ondansetron Noridem ak:

o uzivate apomorfin (pouzivany na lieCbu Parkinsonovej choroby)

o ste alergicky na ondansetron alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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AKk si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru pred podanim licku
Ondansetron Noridem.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ondasetron Noridem, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak:

ste mali problémy so srdcom

mate nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia)

ste alergicky na lieky podobné ondansetronu, ako je granisetron (znamy ako ,,Kytril®)
mate problémy s pecetiou

mate zapchu

mate problémy s hladinou soli v krvi, ako je draslik, sodik a hor¢ik.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vyssie uvedenych bodov tyka, porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete Ondansetron Noridem.

OkamzZite povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa u vas pocas liecby a po liecbe
lieckom Ondansetron Noridem vyskytni niektoré z tychto priznakov
o ak sa u vas objavi nahla bolest’ na hrudniku alebo tlak na hrudniku (ischémia myokardu).

Iné lieky a Ondansetron Noridem

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre. To zahtiia aj lieky, ktoré nie st viazané na
lekarsky predpis a rastlinné lieky. Je to preto, ze Ondansetron Noridem méze ovplyvnit’ uc¢inok
niektorych liekov.

Najmai sa porad’te so svojim lekarom, lekdrnikom alebo zdravotnou sestrou, ak uzivate niektory z
nasledujucich liekov:

o karbamazepin alebo fenytoin pouzivané na liecbu epilepsie, pretoze tieto lieky mézu znizovat
ucinok lieku Ondansetron Noridem
o rifampicin pouzivany na liecbu infekcii, ako je tuberkuldza (TBC), pretoze tento lieck méze

znizovat’ u€inok lieku Ondansetron Noridem
o antibiotika, ako je erytromycin, alebo lieky proti hubovym infekcidm (antimykotikd), ako je

ketokonazol

o antiarytmika pouzivané na liecbu nepravidelného srdcového tepu, pretoze tieto lieky mézu
interagovat’ s lickom Ondansetron Noridem a ovplyvnit’ srdcovy rytmus

o beta-blokatory pouzivané na lie¢bu niektorych srdcovych alebo ocnych problémov, tizkosti

alebo na prevenciu migrén, pretoze tieto licky mozu interagovat’ s lieckom Ondansetron Noridem
a ovplyvnit’ srdcovy rytmus

o tramadol, liek proti bolesti, pretoze Ondansetron Noridem moze znizovat’ uc¢inok tramadolu

o lieky, ktoré ovplyviuju srdce (ako je haloperidol alebo metadon)

o lieky proti rakovine (najmé antracykliny), pretoze tieto lieky mézu interagovat’ s liekom
Ondansetron Noridem a sposobit’ srdcové arytmie

o lieky pouzivané na liecbu depresie a/alebo tuzkosti:

o SSRI (selektivne inhibitory spétného vychytavania serotoninu) vratane fluoxetinu,
paroxetinu, sertralinu, fluvoxaminu, citalopramu, escitalopramu
o SNRI (inhibitory spidtného vychytavania serotoninu a noradrenalinu) vratane
venlafaxinu, duloxetinu
AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa so svojim lekdrom, lekarnikom
alebo zdravotnou sestrou predtym, ako dostanete Ondansetron Noridem.
Ondansetron Noridem sa nema podavat’ v tej istej strickacke alebo infazii s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nemali by ste pouzivat’ Ondansetron Noridem pocas prvého trimestra tehotenstva, pretoze
ondansetréon moze mierne zvysit’ riziko, Ze sa vase dieta narodi s razstepom pery a/alebo s razStepom
podnebia (otvorenie alebo rozdelenie hornej pery a/alebo podnebia v tstach). Ak ste uz tehotna, ak si
myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
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predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ondansetron Noridem. Ak ste Zena v plodnom veku, mézete byt
poucend o pouzivani uc¢innej antikoncepcie.

Nedojcite, ak sa lieCite lickom Ondansetron Noridem. Je to kvoli tomu, Ze malé mnozstvo
ondansetronu sa vylucuje do materského mlieka. Porad’te sa so svojim lekarom alebo s pdrodnou
asistentkou.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakéva sa, Ze Ondansetron Noridem zhorsi schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Ak sa
vSak u vas vyskytne ktorykol'vek z vedlajsich t€inkov (uvedenych v Casti 4) (napr. zavraty,
rozmazané videnie), odporuca sa opatrnost’. Neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak sa necitite
dobre.

Ondansetron Noridem obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Ondansetron Noridem

Ondansetron Noridem vam zvy¢ajne poda lekar alebo zdravotna sestra. Predpisana davka bude
zavisiet’ od liecby, ktor dostavate.

Na prevenciu nevol’nosti a vracania z chemoterapie alebo radioterapie

Dospeli

V deii chemoterapie alebo radioterapie

o Jedna davka nesmie byt’ vyssia ako 16 mg.

o zvycajna davka u dospelych je 8 mg podana vo forme injekcie do zily po€as najmenej
30 sekund alebo svalu tesne pred vasou liecbou, a mozné d’alSie dve 8 mg davky podané
injek¢ne do zily pocas najmenej 30 sekind alebo svalu o 4 hodiny neskor, v zavislosti od sily
vaSej chemoterapie alebo radioterapie. Po chemoterapii vam liek bude zvycajne podany tistami
vo forme 8 mg tabliet ondansetronu alebo 10 ml (8 mg) sirupu ondansetrénu.

Pocas nasledujucich dni

o zvycCajna davka pre dospelych je jedna 8 mg tableta alebo 10 ml (8 mg) sirupu uzivana dvakrat
denne
o tato davka sa moze podavat’ po dobu 5 dni

Ak va$a chemoterapia alebo radioterapia pravdepodobne vyvola silnti nevol'nost’ a vracanie moze vam
byt podana vyssia ako zvycajna davka ondansetronu. Rozhodne o tom vas lekar.

Starsi pacienti
Ak mate viac ako 65 rokov, vas lekar vam upravi davku podl’a potreby.

Deti a dospievajuci (vo veku 6 mesiacov az 17 rokov)
Na prevenciu nevol'nosti a vracania vyvolanych len chemoterapiou.
Davku urci lekar na zéklade velkosti dietat’a (plochy povrchu tela) alebo telesnej hmotnosti.

V den chemoterapie

o prva davka je podana vo forme injekcie do zily (maximalne 8 mg), tesne pred liecbou vasho
dietat’a. Po chemoterapii, 12 hodin po tvodnej injekcii, sa vaSmu dietat'u zvycajne podava liek
ustami vo forme tablety maximalne 4 mg dvakrat denne alebo 5 ml (4 mg) sirupu ondansetronu.

Pocas nasledujucich dni
o jedna 4 mg tableta alebo 5 ml (4 mg) sirupu kazdych 12 hodin
o tieto davky sa mozu podavat’ po dobu 5 dni.
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Na prevenciu nevol’nosti a vracania po operacii

o zvycajna davka pre dospelych st 4 mg podané formou injekcie do zily alebo svalu. Tato davka
sa poda tesne pred operaciou.
o pre deti starSie ako 1 mesiac a dospievajucich urci davku lekar. Najvyssia davka st 4 mg podané

formou injekcie do zily. Tato davka sa poda tesne pred operaciou.

Na liecbu nevol’'nosti a vracania po operacii

o zvycajna davka pre dospelych st 4 mg podané formou injekcie do Zily alebo svalu.

o pre deti starSie ako 1 mesiac a dospievajucich urci davku lekar. Najvyssia davka st 4 mg podané
formou injekcie do Zily.

Pacienti so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pecene
Celkova denna ddvka nema byt vysSia ako 8 mg. Ak podstupujete krvné testy na kontrolu funkcie
pecene, tento liek moze ovplyvnit vysledky.

AK dostanete viac lieku Ondansetron Noridem, ako mate

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam alebo vasmu dietat'u poda lick Ondansetron Noridem, takze je
nepravdepodobné, ze by ste ho vy alebo vase dieta dostali privela. Ak si myslite, Ze ste dostali privela
alebo ste vynechali davku, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré vedlajSie u€inky mozZu byt’ zavazné

UKONCITE lie¢bu ondansetréonom a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas alebo u vasho
dietat’a vyskytne niektory z nasledujucich:

Alergické reakcie

Tieto reakcie st u 0s6b uzivajucich ondansetron zriedkavé. Ak mate alergicku reakciu, ihned’ o tom
povedzte svojmu lekarovi alebo ¢lenovi zdravotnickeho personalu. Prejavy mozu zahinat’:

o nahly sipot a bolest’ na hrudniku alebo tlak na hrudniku

o opuch o¢nych viecok, tvare, pier, ust alebo jazyka

o kozna vyrazka - ¢ervené skvrny alebo hr¢ky pod kozou (zihl'avka) kdekol'vek na tele
o skolabovanie

Ischémia myokardu: Prejavy zahfnaju:
° nahle bolesti na hrudniku alebo
° tlak na hrudniku

Medzi d’alSie mozné vedl’ajSie u¢inky patria nasledujice, uvedené nizsie. Ak sa tieto vedlajSie
ucinky zhorsia, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
o bolest’ hlavy

pocit tepla alebo navaly horicavy
zapcha
zmeny vysledkov testov pecenovych funkcii (ak dostavate Ondansetron Noridem s lieckom
nazyvanym cisplatina, inak je tento vedl'ajsi u€¢inok menej Casty)
o podrazdenie a zacervenanie v mieste vpichu

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
[}
[}
[}
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Menej ¢asté (mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

Stikutanie

nizky krvny tlak, ktory méze sposobit’ pocit mdloby alebo zévratov
nepravidelny srdcovy tep

pomaly srdcovy tep

bolest’ na hrudniku

zachvaty

nezvycajné pohyby tela alebo trasenie

Zriedkavé (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 osdb)

o pocit zavratu alebo tocenia hlavy pocas podania injekcie do zily
o rozmazané videnie
o porucha srdcového rytmu (niekedy sposobujiica nahlu stratu vedomia)

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

o rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze na velkej Casti tela (toxick4 epidermalna
nekrolyza)
o slaby zrak alebo docCasna strata zraku, ktora sa zvycajne upravi do 20 minut

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Ondansetron Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Spotrebujte do 4 mesiacov po otvoreni ochranného vrecka.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete znamky zhorSenia kvality, ako je zmena farby.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni ochranného vrecka:

o poznacte si datum otvorenia.

o k tomuto datumu pripocitajte 4 mesiace. Toto bude datum ,,zlikvidovat’ po*.

o napiste datum ,,zlikvidovat’ po* do vyhradeného priestoru na vrecku.

o nepouzivajte ziadne nepouzité ampulky, ktoré zostali z tohto vrecka po datume ,,zlikvidovat

po®, vrat'te ich vaSmu lekarnikovi na zniCenie.

o ak vrecko nebolo otvorené, nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
stitku ampulky, Skatuli alebo folii/vrecku po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny
den v danom mesiaci.

o ak vam bolo povedané, aby ste prestali uzivat’ tento liek, vrat'te vSetok nepouzity liek
Ondansetron Noridem lekérnikovi na zlikvidovanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ondansetron Noridem obsahuje

- Liecivo je ondansetron (vo forme dihydratu ondansetronium-chloridu).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jeden ml (mililiter) obsahuje 2 mg (miligramy) ondansetronu.

Jedna 2 ml ampulka obsahuje 4 mg ondansetrénu.

Jedna 4 ml ampulka obsahuje 8 mg ondansetrénu.

- Dalsie zlozky si: monohydrat kyseliny citrénovej, dihydrat citronanu sodného, chlorid sodny a
voda na injekcie.

Ako vyzera Ondansetron Noridem a obsah balenia

Ondansetron Noridem je ¢iry, bezfarebny injekény roztok, ktory sa méze pred pouzitim zriedit’.

Jedna plastova alebo sklenend ampulka (nddoba) obsahuje 2 ml (mililitre) alebo 4 ml vasho lieku.
Sklenené ampulky su balené v plastovych puzdrach v skatuliach. K dispozicii st balenia po 5
sklenenych ampulkach.

Plastové ampulky st zabalené v jednotlivych hlinikovych foliovych blistroch a ulozené v skatuliach.
Alternativne su plastové ampulky balené v pasoch po 5 vo vrecku a ulozené v skatuliach. K dispozicii
su balenia po 5, 10 alebo 50 plastovych ampulkach.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Noridem Enterprises Ltd., Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia,
Cyprus

Vyrobca
DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st Km National Road Athens—Lamia, 145 68

Krioneri, Attiki, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko: Ondansetron Noridem 2 mg/ml solution injectable/oplossing
voor injectie/ Injektionslosung

Cyprus: Ondansetron Noridem 2 mg/mL, Solution for injection

Ceska republika: Ondansetron Noridem

Dénsko: Ondansetron Noridem

Finsko: Ondansetron Noridem

Grécko: Ondansetron/NORIDEM Evéoipo dtélopa 2 mg / mL

Holandsko: Ondansetron Noridem 2 mg/ml, oplossing voor injectie

frsko: Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection

Mad’arsko: Ondansetron Noridem 2 mg/ml oldatos infuzid

Nemecko: Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionslosung

Norsko: Ondansetron Noridem

Portugalsko: Ondansetrom Noridem

PoT'sko: Ondansetronum Noridem

Rakusko: Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionslosung

Rumunsko: Ondansetron Noridem 2 mg/ml solutie injectabild

Slovenska republika: Ondansetron Noridem 2 mg/ml injekény roztok

Spanielsko: Ondansetrén Noridem 2 mg/ml solucién inyectable

Svédsko: Ondansetron Noridem

Taliansko: Ondansetron Noridem

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Nasledujtica informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Pozri, prosim, Suhrn charakteristickych vlastnosti liecku (SPC) pre d’alSie podrobnosti o tomto liecku.

Jeden ml obsahuje dihydrat ondansetronium-chloridu, ¢o zodpoveda 2 mg ondansetrénu.
Jedna 2 ml ampulka obsahuje 4 mg ondansetronu.
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Jedna 4 ml ampulka obsahuje 8 mg ondansetrénu.

Liekova forma
Injekény roztok. Ciry a bezfarebny vodny roztok.

Davkovanie a sposob podavania

Nevol'nost a vracanie vyvolané chemoterapiou a radioterapiou (Chemotherapy and Radiotherapy
Induced Nausea and Vomiting, CINV/RINV)

Emetogénny potencial protindadorovej liecby sa meni v zavislosti od pouzitych davok a kombinacie
rezimov chemoterapie a radioterapie. Davkovaci rezim sa ma stanovit’ na zaklade zavaznosti
emetogénneho ucinku chemoterapie.

CINV a RINV u dospelych

Rozsah davky lieku Ondansetron Noridem je 8 — 32 mg na den a zvoli sa podl'a nizSie uvedeného

postupu.

Emetogénna chemoterapia a radioterapia:

U vécsiny pacientov, ktori dostavaji emetogénnu chemoterapiu alebo radioterapiu, sa ma ondansetron

8 mg podavat’ pomalou intravendznou injekciou (nie kratSej ako 30 sekund) alebo intramuskularnou

injekciou bezprostredne pred lie¢bou, po ktorej nasleduje peroralna davka 8 mg kazdych dvanast’

hodin.

Vysoko emetogénna chemoterapia: U pacientov dostavajucich vysoko emetogénnu chemoterapiu je

maximalna pociato¢na davka ondansetronu 16 mg podavana intravenoznou infiziou pocas 15 mint.

Jednorazova i.v. davka vyssia ako 16 mg sa nesmie podat’ z dovodu rizika prediZenia QT intervalu

zavislého od davky (pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.1 v SPC).

Ukazalo sa, ze ondansetron je rovnako u€inny pocas prvych 24 hodin chemoterapie pri nasledovnych

davkovacich schémach:

—  Jednorazova davka 8 mg ondansetronu formou pomalej intraven6znej injekcie (nie kratSej ako
30 sekund) alebo formou intramuskularnej injekcie bezprostredne pred zaciatkom chemoterapie.

— Davka 8 mg ondansetronu formou pomalej intravendznej injekcie (nie kratSej ako 30 sektind)
alebo formou intramuskularnej injekcie bezprostredne pred chemoterapiou, po ktorej nasleduji
dalSie dve intravenozne injekcie (nie kratsie ako 30 sekiind) alebo intramuskularne davky 8 mg s
odstupom 4 hodin, alebo trvald infazia 1 mg/hod az do 24 hodin.

—  Maximalna pociatoc¢na intraven6zna davka 16 mg rozriedena v 50 — 100 ml roztoku chloridu
sodného (0,9 % m/V) alebo iného kompatibilného infuzneho roztoku (pozri ¢ast’ 6.6 v SPC) a
podavana infuzne v priebehu najmenej 15 minut bezprostredne pred chemoterapiou. Po
pociatocnej davke licku Ondansetron Noridem mo6zu nasledovat’ dve d’alSie 8 mg intraven6zne
davky (nie kratSie ako 30 sekund) alebo intramuskularne davky s odstupom Styroch hodin.

Utinnost’ ondansetrénu v lie¢be vysoko emetogénnej chemoterapie moze byt’ zvysena pridanim
jednorazovej intravenoznej davky 20 mg sodnej soli dexametazon-fosfatu, podanej pred
chemoterapiou.

Na ochranu pred oneskorenym alebo dlhotrvajicim vracanim po prvych 24 hodinach sa odportca
peroralna liecba.

Odporacana davka podévana peroralne je 8 mg dvakrat denne.

Davkovaci rezim sa ma stanovit’ na zaklade z&dvaznosti emetogénneho ucinku chemoterapie.

Pediatricka populdcia

CINV u deti a dospievajucich (vo veku 6 mesiacov az 17 rokov)

Davku na lie¢bu CINV je mozné vypocitat’ na zaklade hodnoty telesného povrchu (Body Surface Area,
BSA) alebo telesnej hmotnosti. Davkovanie na zaklade telesnej hmotnosti vedie k vy$§im celkovym
dennym davkam v porovnani s ddvkovanim na zéklade telesn¢ho povrchu (pozri Casti 4.4 a 5.1 v
SPC).

V pediatrickych klinickych studiach sa ondansetrén podaval vo forme intraven6znej inflzie, zriedenej
v 25 ml az 50 ml roztoku chloridu sodného (0,9 % m/V) alebo v inom kompatibilnom infuznom
roztoku (pozri Cast’ 6.6) a podaval sa infuzne v priebehu najmenej 15 minut.
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K dispozicii nie st ziadne Udaje z kontrolovanych klinickych skisani o pouZivani ondansetréonu na
lieCbu nevolnosti a vracania vyvolaného radioterapiou u deti.

Davkovanie podla telesného povrchu (BSA)

Ondansetron sa ma podat’ bezprostredne pred chemoterapiou vo forme jednorazovej intravenozne;j
davky 5 mg/m?. Jednorazova intravendzna davka nesmie prekrocit’ 8 mg.

Peroralna lieCba méze zacat’ o 12 hodin neskor a méze pokracovat az do 5 dni (tabulka 1).
Celkova davka pocas 24 hodin (poddvana ako rozdelené davky) nesmie prekrocit’ davku pre
dospelych, ktora predstavuje 32 mg.

Tabulka 1: BSA davkovanie pri CINV (vo veku 6 mesiacov az 17 rokov)

BSA 1. deii ® 2.— 6. deii ™
5 5 mg/m? intravendzne plus

<0,6m 2 mg sirupu po 12 hodinach

5 mg/m? intravendzne plus

> 0,6 m? 4 mg sirupu alebo tableta po

12 hodinach

? Intravendzna davka nesmie prekrocit’ 8§ mg.

® Celkové davka pocas 24 hodin nesmie prekrocit’ davku pre dospelych, ktora predstavuje 32 mg.

2 mg sirupu kazdych 12 hodin

4 mg sirupu alebo tableta
kazdych 12 hodin

Davkovanie podla telesnej hmotnosti

Dévkovanie na zéklade telesnej hmotnosti vedie k vy$s§im celkovym dennym déavkam v porovnani s
davkovanim na zéklade telesného povrchu (pozri asti 4.4 a 5.1 v SPC).

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

V prvy deit sa mozu podat’ dve d’alSie intravendzne davky v stvorhodinovych intervaloch.
Peroralne podavanie moZze zacat’ o 12 hodin neskor a méze pokracovat’ az 5 dni (pozri tabul’ku 2).
Celkova davka pocas 24 hodin (podavana ako rozdelené davky) nesmie prekrocit’ davku pre
dospelych, ktora predstavuje 32 mg.

Tabulka 2: Davkovanie na zaklade telesnej hmotnosti pri CINV (vo veku 6 mesiacov az 17 rokov)

Telesna hmotnost’ 1. deii @ 2.— 6. deii ™
maximalne 3 davky 0,15 mg/kg

=10kg i.v. kazdé 4 hodiny

maximalne 3 davky 0,15 mg/kg | 4 mg sirupu alebo tableta

i.v. kazdé 4 hodiny kazdych 12 hodin

2 Intravendzna davka nesmie prekrocit’ § mg.

® Celkova davka pocas 24 hodin nesmie prekroc¢it’ davku pre dospelych, ktora predstavuje 32 mg.

2 mg sirupu kazdych 12 hodin

> 10 kg

CINV a RINV u starsich pacientov

U pacientov vo veku 65 az 74 rokov sa ma postupovat’ podl'a davkovacej schémy pre dospelych.
Vsetky intraven6zne davky sa maju zriedit' v 50 — 100 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo iné¢ho
kompatibilného infuzneho roztoku (pozri ast’ 6.6 v SPC) a maju byt podavané formou inflzie pocas
15 minut.

U pacientov vo veku 75 rokov a starSich nema uvodna intravendzna davka lieku Ondansetron Noridem
presiahnut’ 8 mg. Vsetky intravendzne davky sa maju zriedit’ v 50 — 100 ml 0,9 % roztoku chloridu
sodného alebo iného kompatibilného infuzneho roztoku (pozri ¢ast’ 6.6 v SPC), a maju byt podavané
formou infazie pocas 15 minut. Po ivodnej 8 mg davke mdzu nasledovat’ d’alSie dve intravendzne
davky po 8 mg, podané formou infuzie pocas 15 minut, pricom interval medzi jednotlivymi davkami
musi byt’ najmenej $tyri hodiny (pozri ¢ast’ 5.2 v SPC).

Poopera¢na nevol'nost’ a vracanie (Post-Operative Nausea and Vomiting, PONV)

Dospeli

Pri prevencii PONV je odporucana jednorazova davka ondansetrénu 4 mg formou intramuskularne;j
alebo pomalej intraven6znej injekcie po¢as navodenia anestézy.
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Na lie¢bu preukazanej PONV sa odportca jednorazova davka 4 mg formou intramuskularnej alebo
pomalej intravendznej injekcie.

Pediatricka populdcia

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

Na prevenciu PONV u pediatrickych pacientov, ktori podstupujii operaciu pod celkovou anestéziou, sa
moze podat’ jednorazova davka ondansetronu formou pomalej intravendznej injekcie (nie kratSej ako
30 sekand) v davke 0,1 mg/kg az do maximalnej davky 4 mg pred, pocas alebo po uvedeni do
anestézie.

Na lieCbu PONV po operacii vykonanej v celkovej anestézii u pediatrickych pacientov sa méze podat’
jednorazova davka ondansetronu formou pomalej intravenoznej injekcie (nie kratSej ako 30 sekand) v
davke 0,1 mg/kg az do maximalnej davky 4 mg.

K dispozicii nie su udaje tykajuce sa pouZzitia ondansetronu na liecbu PONV u deti mladsich ako

2 roky.

Starsi pacienti

K dispozicii st iba obmedzené idaje tykajuce sa pouzitia ondansetronu na prevenciu a liecbu PONV u
starSich pacientov. Pacienti starsi ako 65 rokov, ktori dostdvaju chemoterapiu, vsak dobre znéSaju
podavanie ondansetronu.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Nie je potrebna ziadna Gprava davkovania, frekvencie podévania ani spdsobu podédvania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pecene je klirens ondansetronu
podstatne zniZeny a pol&as ondansetronu v sére vyznamne predizeny. U tychto pacientov sa nema
prekrocit’ celkova denna davka 8 mg.

Pacienti s nedostatocnym metabolizmom sparteinu/debrizochinu

Eliminac¢ny pol¢as ondansetronu sa u jedincov s nedostatoénym metabolizmom sparteinu a
debrizochinu nemeni. Preto sa hladiny expozicie lie¢iva po opakovanom podavani u tychto pacientov
neliSia od celkovej populacie. Nie st potrebné ziadne zmeny denného davkovania ani frekvencie
podavania.

Predavkovanie

Priznaky a prejavy

Existuju len obmedzené skusenosti s predavkovanim ondansetronom. Vo vacSine pripadov boli
priznaky podobné tym, ktoré uz boli hlasené u pacientov uzivajicich odporac¢ané davky (pozri Cast’
4.8 v SPC). Medzi hlasené prejavy patrili poruchy zraku, zavazna zapcha, hypotenzia a vazovagélna
prihoda s prechodnou atrioventrikularnou blokadou II. stupna. Ondansetron predlzuje QT interval v
zavislosti od davky. V pripade predavkovania sa odportca sledovanie EKG. U malych deti boli
hlasené pripady zhodné so sérotoninovym syndrémom po peroralnom predavkovani.

Liecba

Pre ondansetron nie je k dispozicii Ziadne Specifické antidotum, a preto sa pri akomkol'vek podozreni
na predavkovanie ma poskytnut’ vhodna symptomaticka a podporna lie¢ba. DalSia lie¢ba by mala byt
klinicky indikovana alebo podl'a odporuc¢ani narodného toxikologického centra, ak je k dispozicii.
Pouzitie ipekakuany na liecbu predavkovania ondansetrénom sa neodporaca, ked’ze pacienti
pravdepodobne nebudi na liecbu reagovat’ prave kvoli antiemetickému ucinku ondansetrénu.

Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Ondansetron sa nema autoklavovat'.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stiilade s narodnymi
poziadavkami.

RekonsStiticia a riedenie liecku Ondansetron Noridem
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Kompatibilita s intravenéznymi roztokmi

Ondansetron Noridem sa ma miesat’ iba s inflznymi roztokmi, ktoré sa odporacaji:
Rozpustadlo

Infzny roztok chloridu sodného 0,9 % m/V

Infizny roztok glukézy 5 % m/V

Infizny roztok manitolu 10 % m/V

Ringerov infuzny roztok

Infizny roztok chloridu draselného 0,3 % m/V a infizny roztok chloridu sodného 0,9 % m/V
Infzny roztok chloridu draselného 0,3 % m/V a inflzny roztok glukézy 5 % m/V

V sulade so spravnou farmaceutickou praxou sa maju zriedené roztoky ondansetrénu na injekciu

v infuznych roztokoch pripravovat’ v Case infuzie. Bolo vSak preukazané, ze zriedené roztoky
ondansetronu v polyetylénovych flasiach s nasledujucimi intravenéznymi infuznymi roztokmi
zostavaju stabilné pocas 24 hodin pri izbovej teplote (25 = 2 °C) alebo pocas 36 hodin v chladnicke
(2-8°C).

Kompatibilita s inymi liekmi

Ondansetron sa mdze podavat’ intravendznou infuziou rychlostou 1 mg/hodinu, napr. z infizneho
vaku alebo injekénej pumpy. Nasledujuce lieky sa m6zu podavat’ cez Y-spoj infiznej supravy pri
koncentraciach ondansetronu 16 az 160 mikrogramov/ml (napr. 8 mg/500 ml a 8 mg/50 ml):

Cisplatina
Koncentracie do 0,48 mg/ml (napr. 240 mg v 500 ml) podavané pocas jednej az 6smich hodin.

5-Fluoruracil

Koncentracie do 0,8 mg/ml (napr. 2,4 g v 3 1 alebo 400 mg v 500 ml) podavané rychlost'ou najmenej
20 ml za hodinu (480 ml za 24 hodin). Vyssie koncentracie 5-fluéruracilu mézu sposobit’ precipiticiu
ondansetronu. Infizia 5-fluéruracilu moéze obsahovat’ az 0,045 % m/V chloridu hore¢natého okrem
inych pomocnych latok, o ktorych sa preukazalo, ze su kompatibilné.

Karboplatina
Koncentracie v rozmedzi od 0,18 mg/ml do 9,9 mg/ml (napr. 90 mg v 500 ml az 990 mg v 100 ml),
podavané pocas desiatich minut az jednej hodiny.

Etopozid
Koncentracie v rozmedzi 0,14 mg/ml az 0,25 mg/ml (napr. 70 mg v 500 ml az 250 mg v 1 1), podavané
pocas tridsiatich minut az jednej hodiny.

Ceftazidim

Davky v rozmedzi 250 mg az 2 000 mg rekonstituované vodou na injekcie podl'a odporucania vyrobcu
(napr. 2,5 ml na 250 mg a 10 ml na 2 g ceftazidimu) a podavané ako intraven6zna bolusova injekcia
pocas priblizne piatich minut.

Cyklofosfamid

Davky v rozmedzi 100 mg az 1 g, rekonstituované vodou na injekcie, 5 ml na 100 mg cyklofosfamidu,
podl'a odportac¢ania vyrobcu a poddvané ako intravenozna bolusova injekcia pocas priblizne piatich
minqt.

Doxorubicin
Davky v rozmedzi 10 — 100 mg rekonstituované s vodou na injekcie, 5 ml na 10 mg doxorubicinu,
podl'a odporacania vyrobcu a podavané ako intraven6zna bolusova injekcia pocas priblizne 5 minnt.

Dexametazon

Sodna sol’ dexametazon-fosfatu 20 mg sa moze podavat’ ako pomala intravendzna injekcia pocas 2 az
5 minut cez Y-spoj inflznej stipravy, ¢im sa podava 8 alebo 16 mg ondansetronu zriedeného v

50 — 100 ml nasledujucich infiznych roztokov:

- chlorid sodny 0,9 % m/V
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- glukéza 5 % m/V

- chlorid sodny 0,9 % m/V a infizny roztok glukozy 5 % m/V

pocas priblizne 15 mint.

Bola preukazana kompatibilita medzi sodnou sol'ou dexametazon-fosfatu a ondansetronom, ¢o
podporuje podéavanie tychto liekov tou istou infuznou supravou, pri¢om sa dosiahli koncentracie
v rozmedzi 32 mikrogramov — 2,5 mg/ml pre sodnu sol’ dexametazon-fosfatu

a 8 mikrogramov — 1 mg/ml pre ondansetron.

Ondansetron sa nema podavat’ v tej istej infliznej striekacke ako iné lieky.

Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Zriedené roztoky lieku Ondansetron Noridem v kompatibilnych intraven6znych infaznych roztokoch
su stabilné za bezného osvetlenia miestnosti alebo denného svetla po dobu najmenej 24 hodin, preto
pocas infuzie nie je potrebna Ziadna ochrana pred svetlom.
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