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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
Ondansetron Accord 2 mg/ml injekény alebo infiizny roztok
ondansetrén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

e  Tuto pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precéitali.

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

e  Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Nazov vasho lieku je Ondansetron Accord 2 mg/ml injekény alebo infuzny roztok, ale v d’alsich
Castiach tejto pisomnej informacie ho budeme oznacovat’ ako injekcia Ondansetronu Accord.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Co je injekcia Ondansetronu Accord a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase dieta pouZijete injekciu Ondansetronu Accord
3. Ako pouzivat injekciu Ondansetronu Accord

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat injekciu Ondansetronu Accord

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je injekcia Ondansetronu Accord a na ¢o sa pouZiva

Injekcia Ondansetronu Accord obsahuje lie¢ivo ondansetron, ktoré patri do skupiny liekov
nazyvanych antiemetika.

Injekcia Ondansetronu Accord sa pouziva na

e prevenciu nevol'nosti a vracania v dosledku:
o chemoterapie pri liecbe rakoviny u dospelych a deti star§ich ako 6 mesiacov,
o radioterapie pri liecbe rakoviny u dospelych,

e prevenciu a liecbu nevol'nosti a vracania po chirurgickom zdkroku u dospelych a deti starsich ako
1 mesiac.

Ak mate zaujem o podrobnejsie vysvetlenie k pouzitiu tohto lieku, obrat’te sa na svojho lekara,
zdravotnu sestru alebo lekarnika.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy alebo vase diet’a pouZijete injekciu
Ondansetronu Accord

NepouZivajte injekciu Ondansetronu Accord

- ak ste vy alebo vaSe dieta alergicki na ondansetron alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6) alebo na iné podobné lieky (napr. granisetron alebo dolasetron).

- ak vy alebo vase dieta dostavate apomorfin (liek pouzivany na liecbu Parkinsonovej choroby).



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/01074-Z1A

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ injekciu Ondansetronu Accord, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru

- ak mate vy alebo vaSe diet'a upchaté ¢reva alebo ak mate zavaznu zapchu, Ondansetron Accord
moze zhorsit’ vas stav,

- ak mate vy alebo vase dieta problémy s peceniou,

- ak ste mali vy alebo vase dieta niekedy problémy so srdcom alebo uzivate lieky na lieCbu srdcovych
ochoreni (napr. kongestivne srdcové zlyhavanie, ktoré spésobuje dychavi¢nost’ a opuch ¢lenkov),

- ak mate vy alebo va$e diet'a nepravidelny tep srdca (arytmia),

- ak ste vy alebo vase diet’a alergicki na lieky podobné ondansetronu, napriklad granisetron alebo
palonosetron,

- ak ste vy alebo vasSe diet'a podstupili operaciu krénych a nosnych mandli, pretoze liecba
ondansetrénom moéze prekryt’ priznaky vnutorného krvacania,

- ak mate vy alebo va$e dieta problémy s hladinami soli v krvi, ako je draslik, sodik a hor¢ik.

Ak nie ste si isty, ¢i sa vas alebo vasho dietat’a tyka niektory z vyssie uvedenych pripadov, pred
podanim injekcie ondansetronu sa porad’te o svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Iné lieky a injekcia Ondansetronu Accord
Ak vy alebo vaSe dieta teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ dalSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika predovsetkym, ak vy alebo vase diet’a

uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

o fenytoin (pouZiva sa na lieCbu epilepsie a nepravidelného srdcového tepu), ucinok ondansetroénu sa
moze znizit’,

e karbamazepin (pouZiva sa na liecbu epilepsie a nervovych bolesti), G¢inok ondansetronu sa moze
znizit,

¢ rifampicin (pouZiva sa na liecbu infekcii, napriklad tuberkuldzy), ii¢inok ondansetronu sa moze
znizit,

o antibiotikd, napriklad erytromycin alebo ketokonazol,

e antiarytmika (pouzivaju sa na lie¢bu nepravidelného srdcového tepu), ako napr. amiodarén,

¢ lieky nazyvané betablokatory, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu istych problémov so srdcom alebo
oCami, uzkosti alebo na prevenciu migrény, napriklad atenolol alebo timolol,

e tramadol (pouziva sa ako liek proti bolesti), u¢inok tramadolu proti bolesti sa méze znizit’,

e apomorfin (pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby), bol zaznamenany vyrazny pokles
krvného tlaku a strata vedomia pri sibeznom podéavani ondansetrénu s apomorfinom,

¢ lieky ovplyviiujuce Cinnost’ srdca (napriklad haloperidol alebo metadon),

¢ lieky proti rakovine (najmi antracykliny, napriklad doxorubicin, daunorubicin alebo trastuzumab).

o SSRI (selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu), ktoré sa pouzivaji na liecCbu
depresie a/alebo uzkosti — fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram,

e SNRI (selektivne inhibitory spidtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu), ktoré sa pouzivaju
na liecbu depresie a/alebo tzkosti — venlafaxin, duloxetin.

Obrat'te sa na svojho lekéra. Je mozné, Ze bude potrebné upravit’ davku.

Injekcia Ondansetronu Accord a jedlo a napoje
Injekciu Ondansetron Accord mdZete pouzivat nezavisle od jedal a napojov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Tehotenstvo:

Nepouzivajte Ondansetron Accord pocas prvého trimestra tehotenstva, pretoze ondansetrén moze
mierne zvysit riziko, Ze sa vase diet'a narodi s rdzStepom pery a/alebo s raz§tepom podnebia
(otvorenie alebo rozdelenie hornej pery a/alebo podnebia v tstach). Ak ste uz tehotnd, ak si myslite, Ze
mozete byt tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom
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predtym, ako za¢nete pouzivat Ondansetron Accord. Ak ste Zena v plodnom veku, moze vam byt
odporucené pouzivat’ ucinnu antikoncepciu.

Dojcenie:

Ondansetron obsiahnuty v injekcii Ondansetronu Accord moze prechadzat’ do materského mlieka.
Preto matky pouzivajuce injekcie Ondansetronu Accord nemaju dojcit’.

Ak dojcite, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ injekcie
ondansetronu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Injekcia Ondansetronu Accord neovplyviuje schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach tohto lieku
Tento liek obsahuje 2,5 mmol (alebo 57,9 mg) sodika na maximalnu dennu davku 32 mg. Toto je
potrebné vziat’ do ivahy u pacientov s diétou s obmedzenym prijmom sodika.

3. Ako pouzivat’ injekciu Ondansetronu Accord

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Injekciu Ondansetronu Accord vam zvycajne poda zdravotna sestra alebo lekar. Davka, ktora vam
bola predpisana, bude zavisiet’ od liecby, ktorti podstupujete.

Na prevenciu nevol’nosti a vracania vyvolaného chemoterapiou alebo radioterapiou
Dospeli

Odportacana davka pre dospeli osobu v defi chemoterapie alebo radioterapie je 8 mg a podava sa
injek¢nou formou do Zily alebo do svalu bezprostredne pred lieCbou a o dvanast’ hodin neskor sa
podéava d’alsich 8 mg.

Zvycajna vnutrozilova davka pre dospela osobu neprekracuje 8 mg.

V nasledujucich ditoch

* po chemoterapii vam bude liek zvycajne podavany tistami vo forme 8 mg tablety ondansetrénu
alebo 10 ml (8 mg) sirupu ondansetronu,

* podévanie Gstami moze zacat’ o dvanast’ hodin po poslednej vntlitrozilovej davke a méze
pokracovat’ az 5 dni.

Ak sa predpoklada, ze chemoterapia alebo radioterapia s vel’kou pravdepodobnost’ou povedie
k z&vaznej nevol'nosti a vracaniu, moze byt vam alebo vasmu dietat'u podand aj vyssia, neZ zvyc€ajna
davka injekcie Ondansetronu Accord. Rozhodne o tom vas lekar.

Na prevenciu nevol’nosti a vracania vyvolaného chemoterapiou
Deti starsie ako 6 mesiacov a dospievajuci
O davke rozhodne lekar na zédklade hmotnosti alebo velkosti (povrchu tela) diet’at’a.

V den chemoterapie
» prva davka sa podéava injek¢ne do zily bezprostredne pred liecbou dietat’a. Po chemoterapii sa liek
dietat'u zvycajne podava ustami formou tablety alebo sirupu.

V nasledujucich ditoch sa moze liek zacat’ uzivat’ tistami dvanast’ hodin po poslednej vnitrozilovej
davke a moze pokracovat’ az 5 dni.
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Na prevenciu a liecbu pooperac¢nej nevol’nosti a vracania

Dospeli

» Zvycajna davka pre dospelych je 4 mg a podava sa injek¢ne do zily alebo injekéne do svalu. Ako
prevencia sa tato davka podava bezprostredne pred operaciou.

Deti

» 'V pripade deti starSich ako 1 mesiac a dospievajucich rozhoduje o davke lekar. Maximalna davka
je 4 mg a podava sa ako pomala injekcia do Zily. Ako prevencia sa tato davka podava
bezprostredne pred operaciou.

Pacienti so stredne zavaznymi alebo zavaznymi problémami s pecerou
Celkova denna davka nema byt’ vyssia ako 8 mg.

Ak vy alebo vaSe diet’a pocit'ujete nevol’nost’ alebo vraciate
Injekcia ondansetronu ma zacat’ G¢inkovat’ kratko po podani injekcie. Ak vy alebo vase diet’a
pocit'ujete nevol'nost’ alebo vraciate, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

AKk vy alebo vaSe diet’a dostanete viac injekcie Ondansetronu Accord, ako mate

Injekciu ondansetronu bude vam alebo vasmu diet'at'u podavat’ lekar alebo zdravotna setra, preto je
nepravdepodobné, Ze vy alebo vaSe diet'a dostanete prili§ vel'ka davku lieku. Ak si myslite, ze ste vy
alebo vaSe diet’a dostali prili§ vel'a lieku alebo ak ste vynechali davku, povedzte to svojmu lekarovi
alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajSie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

ZAVAZNE VEDI’AJSIE UCINKY
Alergické reakcie
Ak mate vy alebo vase dieta alergicki reakciu, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnickemu persondlu. Prejavy alergickej reakcie mézu zahriat’:
- nahlu dychavi¢nost’ a bolest’ na hrudi alebo napétie na hrudi,
- opuch o¢nych viecok, tvare, pier, ust alebo jazyka,
- koznu vyrazku — Cervené Skvrny alebo hrc¢ky pod kozou (zihl'avka) kdekol'vek na vasom tele,
- kolaps.

Menej zavazné vedPajSie ucinky:

Vel'mi ¢asté e bolest hlavy

(mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10

0s0b)

Casté ¢ pocity tepla alebo s€ervenanie

(mo6zu postihovat' menej ako 1 z 10 e zéapcha

0sdb) e zmeny vo vysledkoch testov funkcii pecene (ak dostavate

injekciu ondansetronu s liekom nazyvanym cisplatina, inak
su tieto vedlajSie ucinky menej Casté)
e podrazdenie a sCervenanie v mieste podania injekcie

Menej casté e zichvaty alebo kice
(mbzu postihovat’ menej ako 1 zo ¢ neobvyklé pohyby alebo trasenie
100 osdb) e nepravidelny srdcovy rytmus
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¢ Dbolest’ na hrudniku
¢ nizky krvny tlak, o moze sposobit’, Ze sa citite slaby alebo
ako by ste mali zavrat

e cCkanie
Zriedkavé e pocit zavratu alebo tocenia hlavy
(mo6zu postihovat’ menej ako 1 e rozmazané videnie
z 1 000 osdb) e poruchy srdcového rytmu (ktoré niekedy sposobuju stratu
vedomia)
VelPmi zriedkavé e vyrazne zhorSené videnie alebo docasna strata zraku, ktora
(mo6zu postihovat’ menej ako 1 zvycCajne ustipi do 20 minut

z 10 000 0sdb)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ injekciu Ondansetronu Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na ampulke a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte ampulku v $katuli na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze obal je poSkodeny, alebo ak roztok obsahuje viditeI'né
Ciastocky alebo krystaliky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekdrne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co injekcia Ondansetronu Accord obsahuje

- Liecivo v injekcii Ondansetronu Accord je ondansetron (vo forme hydrochlorid dihydratu).
Jeden ml injek¢ného alebo inflizneho roztoku obsahuje 2 mg ondansetronu (ako dihydrat
ondansetroniumchloridu).
Jedna 2 ml ampulka obsahuje 4 mg ondansetronu (ako dihydrat ondansetroniumchloridu).
Jedna 4 ml ampulka obsahuje 8 mg ondansetrénu (ako dihydrat ondansetroniumchloridu).

- Dalsie zlozky st monohydrat kyseliny citrénovej, citronan sodny, chlorid sodny, hydroxid sodny
a/alebo kyselina chlorovodikova (na upravu pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera injekcia Ondansetronu Accord a obsah balenia

Injekcia Ondansetronu Accord je Ciry, bezfarebny roztok na injekcie alebo infizie v ¢irej sklenene;j
ampulke/sklenené ampulky jantaru.

Injekcia Ondansetronu Accord 2 mg/ml je k dispozicii v baleni obsahujicom 5 x 2 ml a 5 x 4 ml
ampulky a je k dispozicii aj v baleni obsahujicom 10 x 2 ml a 10 x 4 ml ampulky.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., Tasmowa 7, 02-677 VarSava, Pol'sko

Vyrobca
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht, Holandsko
Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0., ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nazov Nazov lieku
¢lenského
Statu
Velka Britania | Ondansetron 2mg/ml Solution for Injection or Infusion
Rakusko Ondansetron Accord 2 mg/ml Losung zur Injektion oder Infusion
Ondansetron Accord Healthcare 2 mg/ml solution pour injection ou
Belgicko perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder
Infusion
Cyprus Ondansetron Accord 2 mg/ml gvéoipo dtdAvpa i) S1dAvue, yio Eyyoon
Ceska' Ondansetron Accord 2 mg/ml injekéni/infuzni roztok
republika
Dansko Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions og infusionsvaeske, oplesning
Nemecko Ondansetron Accord 2 mg/ml Losung zur Injektion oder Infusion
Estonsko Ondansetron Accord 2 mg/ml siiste- vai infusioonilahus
Grécko Ondansetron Accord 2 mg/ml evéoipo dtdAvpa i) dtdAvpo yio £yyvon
Spanielsko Ondansetron Accord Healthcare 2 mg/ml para inyeccion o infusion EFG
. Ondansetron Accord 2 mg/ ml injektio- tai infuusioneste/ Losning for
Finsko . . .
injektion och infusion
Irsko Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Taliansko Ondansetrone Accord Healthcare 2mg/ml Soluzione per Iniezione o Infusione
LotySsko Ondansetron Accord 2 mg/ml §kidums injekcijam vai infiizijam
Malta Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Norsko Ondansetron Accord 2 mg/ml opplesning til injeksjon og infusjon
Pol’sko Ondansetron Accord 2 mg/ml roztwér do wstrzykiwan lub wlewu
Portugalsko Ondansetron Accord 2 mg/ml Solugdo injectdvel ou para perfusdo
Svédsko Ondansetron Accord 2 mg/ml Losning for injektion och infusion
Slovinsko Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
rsggl‘;gﬁil;a Ondansetron Accord 2 mg/ml injekény alebo infizny roztok

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.
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Nasledujuca informéacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouZzitie:
Na intraven6znu injekciu, intramuskularnu injekciu alebo na intravenéznu infiziu po zriedeni.

Predpisujuci lekari, ktori maju v iimysle pouzivat’ ondansetron na prevenciu oneskorenej nevol'nosti
a vracania suvisiaceho s chemoterapiou alebo radioterapiou dospelych, dospievajucich alebo deti,
maju vziat’ do uvahy sucasnu prax a prislusné usmernenia.

Nevol’nost’ a vracanie vyvolané chemoterapiou a radioterapiou

Dospeli:

Intenzita nevol'nosti a vracania pri lieCbe rakoviny sa meni v zavislosti od pouzitych davok

a kombinacii rezimov chemoterapie a radioterapie. Spdsob podavania a davkovania ondansetronu sa
ma pohybovat’ v rozsahu 8-32 mg na defi a ma byt’ zvoleny, ako je uvedené nizsie.

Emetogénna chemoterapia a radioterapia:
Ondansetron sa moze podavat’ rektalne, peroralne (tablety alebo sirup), intraven6zne alebo
intramuskularne.

Vicsine pacientov lieCenych emetogénnou chemoterapiou alebo radioterapiou sa ma podavat’ § mg
ondansetrénu ako pomala intravendzna injekcia (po¢as nie menej ako 30 sekind) alebo
intramuskularna injekcia bezprostredne pred lieCbou, a nasledne sa podava 8 mg ondansetrénu
kazdych 12 hodin peroralne.

Aby sa zabranilo oneskorenému alebo dlhotrvajuicemu vracaniu po prvych 24 hodinach, peroralna
alebo rektalna liecba ondansetrénom ma pokracovat’ az do 5 dni po ukonceni liecby.

Vysoko emetogénna chemoterapia: Pacientom, ktori st lieCeni vysoko emetogénnou chemoterapiou,
napr. vysokymi davkami cisplatiny, sa mdze ondansetron podavat’ oralne, rektalne, intravendzne alebo

intramuskularne. Ondansetron preukazuje rovnaku aéinnost’ po prvych 24 hodinach chemoterapie pri
nasledovnom davkovani:

e Jednorazova ddvka 8 mg pomalou intravenoznou injekciou (pocas nie menej ako 30 sekiund) alebo
intramuskularnou injekciou bezprostredne pred chemoterapiou.

e Davka 8 mg pomalou intravendznou injekciou (pocas nie menej ako 30 sekund) alebo 8 mg
intramuskularne davky v intervale 2-4 hodin alebo nepretrzita infzia 1 mg/hodinu pocas 24 hodin.

e Maximalna 16 mg zaciato¢nd intravendzna davka zriedena v 50-100 ml fyziologického roztoku
alebo v inej kompatibilnej infznej tekutine (pozri ¢ast’ 6.6) a podana infuzne pocas nie menej ako
15 minut bezprostredne pred chemoterapiou. Po zaciato¢nej davke ondansetronu mézu nasledovat’
dve d’alsie 8 mg intravendzne davky (pocas nie menej ako 30 sekind) alebo intramuskuldrne davky
v intervale Styroch hodin.

Dévkovaci rezim sa ma zvolit’ podl'a zdvaznosti emetogénneho uc¢inku chemoterapie.
Jednorazova davka vysSia ako 16 mg sa nesmie podat’ vzh'adom na davkou podmienené zvysené
riziko predlzenia intervalu QT (pozri Casti 4.4, 4.8 a 5.1 stthrnu charakteristickych vlastnosti lieku).

Ucinok ondansetréonu vo vysoko emetogénnej chemoterapii je mozné zvysit’ jednorazovym
intraven6znym podanim 20 mg dinatriumdexametazonfosfatu pred chemoterapiou.

Aby sa zabranilo oneskorenému alebo dlhotrvajucemu vracaniu po prvych 24 hodinach, peroralna
alebo rektalna liecba ondansetronom ma pokracovat az do 5 dni po ukonceni liecby.
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Pediatricka populacia:

Nevol'nost’ a vracanie vyvolané chemoterapiou u deti vo veku > 6 mesiacov a dospievajucich:
Davku pri nevol'nosti a vracani vyvolanych chemoterapiou je mozné vypocitat’ na zaklade hodnoty
telesného povrchu (body surface area, BSA) alebo telesnej hmotnosti — pozri nizsie.

Déavkovanie na zaklade telesného povrchu:

Injekcia Ondansetronu Accord sa ma podavat’ bezprostredne pred chemoterapiou vo forme
jednorazovej intravendznej davky 5 mg/m”. Jednorazova intravendzna divka nesmie prekrodit’ 8 mg.
Peroralna liecba moze zaCat’ o dvanast’ hodin neskdr a méze pokracovat’ az 5 dni (tabul'ky davkovania
pozri v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku). Celkova davka v priebehu 24 hodin (podavana

v rozdelenych davkach) nesmie prekrocit’ davku pre dospelych, ktora predstavuje 32 mg.

Davkovanie na zaklade telesnej hmotnosti:

Davkovanie na zaklade telesnej hmotnosti vedie k vy$s§im celkovym dennym davkam ako v pripade
davkovania na zaklade telesného povrchu. Injekcia Ondansetronu Accord sa ma podat’ bezprostredne
pred chemoterapiou ako jednorazova intravenozna davka 0,15 mg/kg. Jednorazova intraven6zna davka
nesmie prekro¢it’ 8 mg. Dalsie dve intravenézne davky sa mozu podat’ v 4-hodinovych intervaloch.
Peroralna liecba moze zacat’ o 12 hodin neskor a moze pokracovat’ az 5 dni (d’al$ie podrobnosti pozri
v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku).

Injekcia Ondansetronu Accord sa musi zriedit’ v 5 % roztoku dextrozy alebo v 0,9 % roztoku chloridu
sodného alebo inej kompatibilnej inflznej tekutine (pozri ¢ast’ 6.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti
licku) a podat’ ako intravendzna inféizia po¢as nie menej ako 15 minit. O pouZivani injekcie
Ondansetronu Accord na prevenciu oneskorenej alebo dlhotrvajicej nevol'nosti a vracania vyvolanych
chemoterapiou nie su k dispozicii ziadne tdaje z kontrolovanych klinickych sktisani. O pouzivani
injekcie Ondansetronu Accord pri nevol'nosti a vracani vyvolanom radioterapiou u deti nie su

k dispozicii ziadne udaje z kontrolovanych klinickych skuSani.

Poopera¢na nevol’nost’ a vracanie (post-operative nausea and vomiting, PONYV)

Dospeli:

Na prevenciu PONV sa ondansetron moze podavat’ peroralne alebo formou intravendznej alebo
intramuskularnej injekcie.

Ondansetron sa moze podavat intramuskularnou alebo pomalou intravendznou injekciou ako
jednorazova 4 mg davka pri indukcii anestézie.

Na liecbu preukazanej PONV sa odportaca podat’ jednorazova 4 mg ddvku intramuskularnou alebo
pomalou intravendznou injekciou.

Deti (vo veku viac ako 1 mesiac a mladistvi):

Perorélna forma:

V suvislosti s peroralnym podavanim ondansetronu na prevenciu alebo liecbu poopera¢nej nevol'nosti
a vracania sa nevykonali zZiadne $tudie. Na tento ucel sa odportica pouzit’ pomali intravendznu
injekciu.

Injekcie:

Na prevenciu PONV u pediatrickych pacientov, podstupujucich chirurgicky zédkrok v celkovej
anestézii, je mozné podavat’ jednorazova davku ondansetronu pomalou intraven6znou injekciou (nie
menej ako 30 sekind) v mnozstve 0,1 mg/kg az do maximalnej davky 4 mg pred indukciou anestézie,
pocas nej alebo po nej. Na liecbu PONV u pediatrickych pacientov, ktori podstipili chirurgicky
zakrok v celkovej anestézii, je mozné podavat’ jednorazovii davku ondansetréonu pomalou
intravenoznou injekciou (nie menej ako 30 sekund) v mnozstve 0,1 mg/kg az do maximalnej davky

4 mg. U deti mladsich ako 2 roky neexistuju ziadne tidaje o pouziti Ondansetronu Accord pri liecbe
PONV.
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Starsi pacienti

Skusenosti s pouzivanim ondansetronu v prevencii a liecCbe PONV u starsich pacientov su obmedzené,
avSak ondansetrdn je dobre tolerovany u pacientov starSich ako 65 rokov, ktori sa lieCia
chemoterapiou.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Nevyzaduje sa Ziadna Gprava denného davkovania, intervalu davkovania alebo spdsobu podavania.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Klirens ondansetrénu je vyznamne zniZzeny a sérovy poléas vyznamne prediZzeny u pacientov so
stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pecene. U tychto pacientov sa nema prekro€it’
celkova denna davka 8 mg, a preto sa odporuca parenteralne alebo oralne podavanie.

Pacienti s poruchou sparteinového/debrisochinového metabolizmu

Elimina¢ny pol¢as ondansetronu sa nemeni u pacientov s poruchou sparteinového a debrisochinového
metabolizmu. U tychto pacientov sa po opakovanom podavani davok zistili rovnaké koncentracie
lie¢iva ako v celkovej populacii. Nevyzaduju sa ziadne Gpravy denného davkovania alebo intervalu
davkovania.

Inkompatibility
Roztok sa nesmie sterilizovat’ v autoklave.

Injekcia Ondansetronu Accord ma byt namies$ana iba s odporac¢anymi infiznymi roztokmi:
infizny intravendzny roztok chloridu sodného 0,9 % w/v,

inflzny intravendzny roztok glukézy 5 % wiv,

inflzny intravendzny roztok manitolu 10 % w/v,

Ringerov intraven6zny roztok,

inflzny intravenozny roztok chloridu draselného 0,3 % w/v a chloridu sodného 0,9 % w/v,
infizny intravendzny roztok chloridu draselného 0,3 % w/v a glukozy 5 % wi/v.

Stabilita injekcie Ondansetronu Accord po nariedeni s odporuc¢anymi infiznymi tekutinami bola
preukdzané v koncentraciach 0,016 mg/ml a 0,64 mg/ml.

Pouzivajte iba Cire a bezfarebné roztoky
Zriedené roztoky sa maju skladovat’ na mieste chradnenom pred svetlom.

Cas pouZitePnosti a uchovavanie

Neotvorené

3 roky

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte ampulky v $katuli na ochranu pred svetlom.

Injekcie
Po prvom otvoreni ihned’ pouzite.

Infazie

Chemicka a fyzikalna stabilita po zriedeni s odporacanymi roztokmi bola preukdzand po dobu 7 dni
pri teplote 25 °C a pri teplote 2 - 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa liek nepouzije okamzite, za
podmienky a ¢as uchovavania zodpoveda pouzivatel'. Liek sa moze uchovavat’ pri teplote 2 az 8 °C
nie dlhSie ako 24 hodin pred podanim, pokial’ roztok nebol nariedeny za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.



