Navodilo za uporabo
Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
ondansetron

Pred zadetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

e Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

e (e imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

e Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

e (e opazite kateri koli neZeleni uginek se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Ime zdravila je Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje, vendar v
nadaljevanju navodila ime zdravila navajamo kot Ondansetron Accord.

Kaj vsebuje navodilo:

1. Kaj je zdravilo Ondansetron Accord in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vi ali vas otrok uporabili zdravilo Ondansetron Accord
3. Kako uporabljati zdravilo Ondansetron Accord

4. Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Ondansetron Accord

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Ondansetron Accord in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ondansetron Accord vsebuje ué¢inkovino ondansetron, ki spada v skupino zdravil, ki se
imenujejo antiemetiki. Nekatera zdravljenja lahko povzro€ijo slabost ali bruhanje. Antiemetiki
lahko po takem zdravljenju preprecijo slabost in bruhanje.

Zdravilo Ondansetron Accord se pri odraslih uporablja za:

e preprecevanje slabosti in bruhanja, do katerih lahko pride, ¢e ste med zdravljenjem raka
podvrzeni kemoterapiji (med kemoterapijo) ali obsevanju (radioterapiji);

e preprecevanje in zdravljenje slabosti in bruhanja, ki se lahko pojavita po operaciji v splosni
anesteziji.

Pri otrocih, starej$ih od 1 meseca, se lahko zdravilo Ondansetron Accord uporablja za
prepreCevanje in zdravljenje slabosti in bruhanja, ki se lahko pojavita po operaciji.

Pri otrocih, starejsih od 6 mesecev, se lahko zdravilo Ondansetron Accord uporablja tudi za
zdravljenje slabosti in bruhanja med kemoterapijo.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vi ali va$ otrok uporabili zdravilo Ondansetron Accord

Ne uporabljajte zdravila Ondansetron Accord:

- Ce vi ali vas otrok jemljete apomorfin (uporablja se za zdravljenje Parkinsonove bolezni),

- Ce ste vi ali vas$ otrok alergi¢ni na ondansetron ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglaviju 6).

- = Ce menite, da to velja za vas, se preden prejmete Ondansetron Accord posvetujte s
svojim zdravnikom.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Ondansetron Accord se posvetujte s svojim zdravnikom,

farmacevtom ali medicinsko sestro:

- Ce ste vi ali va$ otrok alergi¢ni na zdravila, podobna ondansetronu, kot so zdravila, ki vsebujejo
granisetron ali palonosetron,

- Ce ste vi ali vas otrok kdaj imeli tezave s srcem, kot je nereden sréni utrip (aritmija),

- Ce imate vi ali va$ otrok tezave s prebavili,

- Ce vasa jetra ne delujejo pravilno, lahko zdravnik zmanjsa odmerek Ondansetron Accord.

> Ce menite, da to velja za vas, to povejte svojemu zdravniku.

Druga zdravila in zdravilo Ondansetron Accord
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e vi ali va$ otrok jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste
morda zaceli jemati kKatero koli zdravilo. To velja tudi za zdravila, ki jih prejmete brez recepta:

o fenitoin in karbamazepin (zdravil, ki se predpisujeta za zdravljenje epilepsije lahko vplivata na
u¢inek ondansetrona v telesu);
o rifampicin (zdravilo, ki se predpisuje za zdravljenje srbecice, turbekuloze in gobavosti lahko vpliva
na u¢inek ondansetrona v telesu ;
e soCasna uporaba ondansetrona s tramadolom lahko slabo vpliva na u¢inek tramadola (zdravilo, Ki
se predpisuje za zdravijenje bolecine);
fluoksetin, paroksetin, sertralin, fluvoksamin,
citalopram, escitalopram (SSRI [selektivni zaviralci ponovnega privzema serotonina]) (zdravila, ki
se predpisujejo za zdravljenje depresije in/ali anksioznosti)lahko povzro¢ijo spremembo v dusevnem
stanju; ;
» venlafaksin, duloksetin (SNRI (zaviralci ponovnega privzema serotonina in noradrenalina)]
(zdravili, ki se uporabljataza zdravljenje
depresije in/ali anksioznosti) lahko povzrocita spremembo v dusevnem stanju;
» so¢asna uporaba ondansetrona z zdravili, z u¢inkom na srce (na primer antraciklini, kot so
doksorubicin, daunorubicin ali trastuzumab), antibiotiki (kot sta eritromicin ali ketokonazol),
antiaritmiki (kot je amiodaron) in beta-zaviralci (kot sta atenolol ali timolol). ) pove¢ajo tveganje za
motnje srénega ritma.

> Povejte svojemu zdravniku, ¢e uporabljate katero od teh zdravil.

Nosecnost in dojenje

Zdravila Ondansetron Accord ne smete uporabljati v prvem trimese¢ju nosec¢nosti. Zdravilo
Ondansetron Accord lahko namre¢ rahlo poveca tveganje za rojstvo dojencka z razcepljeno ustnico
in/ali nebom (odprtinami ali razpokami na zgornji ustnici in/ali v ustnem nebu). Ce ste Ze noseéi,
menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom,
preden vzamete zdravilo Ondansetron Accord. Ce ste Zenska v rodni dobi, vam svetujemo uporabo
ucinkovite kontracepcije.

Dojenje med zdravljenjem s Ondansetron Accord ni priporo¢ljivo :

Studije na Zivalih so pokazale, da se ondansetron izlo¢a v materino mleko. To lahko vpliva na vasega
otroka. Posvetujte se z zdravnikom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev:
Ondansetron nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

Ondansetron Accord vsebuje natrij
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To zdravilo v enem ml vsebuje 3,62 mg natrija (glavna sestavina kuhinjske/kuhinjske soli). To je enako
0,18 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odraslega.

3. Kako uporabljati zdravilo Ondansetron Accord

Pri jemanju tega zdravila vedno natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetuijte
z zdravnikom ali farmacevtom.

Ondansetron vam bosta obic¢ajno dala medicinska sestra ali zdravnik. Odmerek, ki vam je bil predpisan,
je odvisen od vasega zdravljenja.

Preprecevanje slabosti in bruhanja zaradi kemoterapije ali radioterapije

Odrasli

Na dan kemoterapije ali radioterapije je priporo¢eni odmerek za odraslega 8 mg v obliki injekcije v veno
ali miSico tik pred zdravljenjem, nato pa Se 8 mg dvanajst ur kasneje.

Obicajni odmerek za odraslega naj ne preseze 8 mg.

Naslednje dni

 Po kemoterapiji boste zdravilo obicajno prejeli peroralno v obliki 8 mg tablete ondansetrona ali 10 ml
(8 mg) sirupa ondansetrona.

* Peroralno odmerjanje se lahko za¢ne dvanajst ur po zadnjem intravenskem odmerku in nadaljuje do
5 dni.

Ce je verjetno, da bosta kemoterapija ali radioterapija povzroéili hudo slabost ali bruhanje, lahko vi ali
vas otrok dobite odmerek ondansetrona, ki je veéji od obi¢ajnega. O tem bo odloc¢al vas zdravnik.

Preprecevanje slabosti in bruhanja zaradi kemoterapije
Otroci, stari ve¢ kot 6 mesecev, in mladostniki
Odmerek bo dolocil zdravnik glede na otrokovo telesno maso ali velikost (telesna povrsina).

Na dan kemoterapije:

e prvi odmerek bo dan z injekcijo v veno tik preden bo otrok prejel zdravljenje Po kemoterapiji bo
otrok zdravilo dobival peroralno v obliki tablete ali sirupa;

e naslednje dni se lahko peroralno odmerjanje za¢ne dvanajst ur po zadnjem intravenskem odmerku
in nadaljuje do 5 dni.

Za preprecevanje in zdravljenje slabosti in bruhanja po operaciji

Odrasli:

» Obicajni odmerek za odrasle je 4 mg v obliki injekcije v veno ali injekcije v miSico. Preventivno ga
boste dobili tik pred operacijo.

Otroci:

* odmerek za otroke, stare ve¢ kot 1 mesec, in mladostnike bo dolocil zdravnik. Najve¢ji odmerek je
4 mg, dan v obliki po¢asne injekcije v veno. Preventivno ga boste dobili tik pred operacijo.

Bolniki z zmernimi ali hudimi tezavami z jetri

Skupni dnevni odmerek ne sme preseci 8 mg.

Ce je vam ali va§emu otroku slabo ali bruhate

To zdravilo bi moralo zaceti delovati kmalu po prejetju odmerka. Ce je vam ali vasemu otroku Se

vedno slabo ali bruhate, to povejte zdravniku ali medicinski sestri.

Ce ste vi ali va$ otrok prejeli ve¢ji odmerek zdravila Ondansetron Accord, kot bi smeli

JAZMP-IA/041/G-21.2.2025 3



Vam ali vaSemu otroku bo injekcijo ondansetrona dal zdravnik ali medicinska sestra, zato je malo
verjetno, da bi vi ali va$ otrok prejeli ve¢ zdravila, kot bi smeli. Ce mislite, da ste vi ali va$ otrok
prejeli prevec zdravila, ali ste odmerek izpustili, to povejte zdravniku ali medicinski sestri.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. Mozni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
RESNI NEZELENI UCINKI

Alergijska reakcija

Ce imate vi ali va$ otrok alergijsko reakcijo, to takoj povejte zdravniku ali €lanu zdravstvenega
osebja. Znaki lahko vkljuéujejo:

» nenadno sopenje in bolecina ali tiS¢anje v prsih,

oteklost vek, obraza, ustnic, ust ali jezika, zaradi ¢esa je dihanje oteZeno,

* kozni izpus€aj — rdeCe pike ali izbokline pod kozo (koprivnica) kjer koli po telesu,

» kolaps.

Ce se pri vas pojavijo naslednji simptomi, takoj obvestite zdravnika. Prenehajte jemati to zdravilo.

Drugi nezeleni ucinki vkljucujejo:

Zelo pogosti e glavobol

(lahko se pojavijo pri veé kot 1 od

10 ljudi)

Pogosti e obcutek toplote ali zardevanje

(lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od e zaprtje

10 ljudi) o spremembe v vrednostih testov delovanja jeter (¢e prejemate ondansetron
skupaj z zdravilom, imenovanim cisplatin, sicer je ta neZeleni uc¢inek
obcCasen)

¢ drazenje na mestu injiciranja, na primer bolec¢ina, pekocina, otekanje,
rdecina ali srbenje
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Ob¢asni e cpilepticni napadi (krci ali konvulzije)

(lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od neobicajni gibi telesa ali tresenje (diskinezija)

100 ljudi) motori¢ne motnje (vkljuéno s stalnim kréenjem misic in/ali ponavljajo¢imi
se gibi, distonija)

neenakomeren ali upocasnjen sréni utrip

bolecine v prsih z depresijo segmenta ST na EKG ali brez nje
nepremi¢ni pogled (okulogiri¢na kriza)

nizek krvni tlak, zaradi katerega lahko omedlite ali ste omoti¢ni

kolcanje

povecanje snovi (encimov), ki jih proizvajajo jetra (kar lahko pokazejo
krvne preiskave). O teh simptomih so pogosto poro¢ali pri bolnikih, ki so
prejemali cisplatin (kemoterapijo)

Redki o hude alergijske reakcije
(lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od e obc¢utek omoti¢nosti ali vrtoglavice med hitrim dajanjem v veno
1.000 ljudi) o prehodne motnje vida (na primer zamegljen ali dvojni vid) v glavnem med
intravenskim dajanjem
e motnje srénega ritma (ki v€asih povzroc¢ijo nenadno izgubo zavesti)
e driska in bole¢ina v trebuhu

Zelo redki e huda, nenadna alergijska reakcija s simptomi, kot so zvi$ana telesna
(lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od temperatura in mehurji na kozi ter lus¢enjem koze (toksi¢na epidermalna
10.000 ljudi) nekroliza; Lyellov sindrom) in huda alergijska reakcija z visoko telesno
temperaturo, koznimi mehurji, bolecinami v sklepih in/ali vnetjem oci
(Stevens-Johnsonov sindrom)
e poslabsanje vida ali prehodna izguba vida, ki obi¢ajno traja manj kot 20
minut. Vecina bolnikov je prejemala kemoterapijo, vklju¢no s cisplatinom.
V nekaterih primerih so porocali, da je prehodno slepoto povzrocila tezava
v mozganih.
Neznana pogostnost: e zastajanje tekoCine (edem)
e izpuscaj in srbenje
o miokardna ishemija
Znaki vkljuéujejo:
nenadna bole¢ina v prsnem kosu ali stiskanje v prsih

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce vi ali vas otrok opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene uéinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na spodnji nacionalni
center za porocanje:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ondansetron Accord
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ampuli ali
Skatli poleg oznake EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan navedenega meseca.
Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Ampule shranjujte v zunanji ovojnini za
zagotovitev zascite pred svetlobo.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite, da je vsebnik poSkodovan ali so v njem vidni delci/kristali.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

\ 6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ondansetron Accord:

Ucinkovina v zdravilu Ondansetron Accord je ondansetron (v obliki ondansetronijevega klorida
dihidrata).

1 ml raztopine za injiciranje ali infundiranje vsebuje 2 mg ondansetrona (v obliki ondansetronijevega
klorida dihidrata).

Ena 2 ml ampula vsebuje 4 mg ondansetron (v obliki ondansetronijevega klorida dihidrata).

Ena 4 ml ampula vsebuje 8 mg ondansetron (v obliki ondansetronijevega klorida dihidrata).

Pomozne snovi so: citronska kislina monohidrat, natrijev citrat, natrijev klorid, natrijev hidroksid in/ali
klorovodikova kislina za uravnavanje pH in voda za injekcije.

Izgled zdravila Ondansetron Accord raztopina za injiciranje ali infundiranje in vsebina
pakiranja:

Ondansetron Accord je bistra brezbarvna raztopina za injiciranje ali infundiranje, napolnjena v ampulo
iz prozornega stekla/ rumenorjava steklena ampula.

Zdravilo Ondansetron Accord je na voljo v pakiranjih po 5 x 2 ml in 5 x 4 ml ampule ter po 10 x 2 ml
in 10 x 4 ml ampule.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7

Warszawa, 02-677

Poljska

Proizvajalec:

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Poljska

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari 32009, Gréija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora in v ZdruZenem Kkraljestvu
(Severna Irska) pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Ime drzave Ime zdravila

¢lanice
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Velika Britanija
(Severna Irska)

Ondansetron 2mg/ml Solution for Injection or Infusion

Avstrija Ondansetron Accord 2 mg/ml Losung zur Injektion oder Infusion
Ondansetron Accord Healthcare 2 mg/ml solution pour injection ou
Belgija perfusion/ oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder
Infusion
Ciper Ondansetron Accord 2 mg/ml gvéotpo didhoua 1) Sidlvuo yio €yyvon
Ceska Ondansetron Accord 2 mg/ml injekéni/infuzni roztok
republika
Danska Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions og infusionsvaske, oplesning
Nemcdija Ondansetron Accord 2 mg/ml Losung zur Injektion oder Infusion
Estonija Ondansetron Accord 2 mg/ml siiste- voi infusioonilahus
Gréija Ondansetron Accord 2 mg/ml gvéotuo didhvua 1) Siddlvua yio éyyvon
Spanija Ondansetron Accord Healthcare 2 mg/ml para inyeccion o infusion EFG
. Ondansetron Accord 2 mg/ ml injektio- tai infuusioneste/ Losning for
Finska S A
injektion och infusion
Irska Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Italija Ondansetrone Accord Healthcare 2mg/ml Soluzione per Iniezione o Infusione
Latvija Ondansetron Accord 2 mg/ml §kidums injekcijam vai infiizijam
Malta Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Norveska Ondansetron Accord 2 mg/ml opplesning til injeksjon og infusjon
Poljska Ondansetron Accord 2 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan lub wlewu
Portugalska Ondansetron Accord 2 mg/ml Solugdo injectavel ou para perfusao
Svedska Ondansetron Accord 2 mg/ml Losning for injektion och infusion
Slovenija Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Slovaska Ondansetron Accord 2 mg/ml injekény alebo inflzny roztok

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 21. 2. 2025.
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Navodila za uporabo:

Za intravensko injiciranje ali intramuskularno injiciranje ali za intravensko infundiranje po razred¢enju.
Zdravnik, ki predpiSe ondansetron zaradi prepreCevanja pozne navzee in bruhanja, povezanih s
kemoterapijo ali radioterapijo pri odraslih, mladostnikih ali otrocih, mora upostevati ustaljeno prakso in
ustrezne smernice.

Navzea in bruhanje, ki sta posledica kemoterapije in radioterapije:

Odrasli: Emetogeni potencial zdravljenja rakavih obolenj je odvisen od odmerkov ter izbrane
kombinacije rezimov kemoterapije in radioterapije. Na¢in uporabe in odmerjanje ondansetrona naj bosta
fleksibilna (v razponu 8-32 mg na dan) ter izbrana, kot je opisano v nadaljevanju.

Emetogena kemoterapija in radioterapija:
Ondansetron se daje bodisi rektalno, peroralno (tablete ali sirup), intravensko ali intramuskularno.

Pri vecini bolnikov, ki dobivajo emetogeno kemoterapijo ali radioterapijo, je treba dati 8 mg odmerek
ondansetrona v obliki pocasne intravenske injekcije (v najmanj 30 sekundah) ali intramuskularne
injekcije neposredno pred terapijo, nato pa 8 mg peroralno na 12 ur.

Za zascito pred pozno ali podaljsano emezo po prvih 24 urah nadaljujte s peroralnim ali rektalnim
zdravljenjem z ondansetronom $e do 5 dni po ciklu terapije.

Mocno emetogena kemoterapija: Pri bolnikih, ki prejemajo mo¢no emetogeno kemoterapijo, npr. velike
odmerke cisplatina, je treba ondansetron dati bodisi peroralno, rektalno, intravensko ali
intramuskularno. Ondansetron je bil enako u¢inkovit v naslednjih shemah odmerjanja v 24 urah po
kemoterapiji:

o enkratni 8 mg odmerek v pocasni intravenski injekciji (v najmanj 30 sekundah) ali intramuskularni
injekciji neposredno pred kemoterapijo

e 8 mg odmerek v poéasni intravenski injekciji (v najmanj 30 sekundah) ali intramuskularna odmerka
v presledku 2 do 4 ur ali odmerek 1 mg/uro v trajni infuziji do 24 ur.

ey

zdruzljive tekocCine (glejte poglavje 6.6), infundiran v vsaj 15-minutnem obdobju tik pred
kemoterapijo. Za¢etnemu odmerku ondansetrona lahko sledita dva dodatna 8 mg intravenska
odmerka (v najmanj 30 sekundah) ali intramuskularna odmerka v presledku 4 ur.

e Rezim odmerjanja je treba dolo¢iti na podlagi stopnje emetogenega izziva.
Dajanje posami¢nega odmerka, vecjega kot 16 mg, ni dovoljeno, saj obstaja tveganje od odmerka
odvisnega podaljsanja intervala QT (glejte poglavja 4.4, 4.8 in 5.1 SmPC).

Ucinkovitost ondansetrona pri mo¢no emetogeni kemoterapiji se lahko poveca z dodatkom 20 mg
enkratnega intravenskega odmerka natrijevega deksametazonfosfata, ki ga damo pred kemoterapijo.

Za za$¢ito pred pozno ali podaljSano emezo po prvih 24 urah, nadaljujte s peroralnim ali rektalnim
dajanjem ondansetrona $e do 5 dni po ciklu terapije.

Pediatricna populacija

Navzea in bruhanje, Ki sta posledica kemoterapije, pri otrocih, starih > 6 mesecev in mladostnikih
Odmerek za navzeo in bruhanje, ki sta posledica kemoterapije, se izracuna na podlagi povrsine telesa
(body surface area - BSA) ali telesne mase, glejte spodaj.

Odmerjanje na podlagi BSA:
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Zdravilo Ondansetron Accord je treba dati tik pred kemoterapijo v obliki enkratnega intravenskega
odmerka 5 mg/m?. Enkratni intravenski odmerek ne sme biti veji od 8 mg. Peroralno odmerjanje se
lahko za¢ne dvanajst ur kasneje in nadaljuje do 5 dni (za odmerjanje glejte povzetek glavnih znacilnosti
zdravila). Skupni odmerek v obdobju 24 ur (prejet v razdeljenih odmerkih) ne sme prese¢i odmerka za
odraslega 32 mg.

Odmerjanje na podlagi telesne mase:

Pri odmerjanju na podlagi telesne mase so skupni dnevni odmerki v primerjavi z odmerjanjem na
podlagi BSA vedji. Zdravilo Ondansetron Accord je treba dati tik pred kemoterapijo v obliki enkratnega
intravenskega odmerka 0,15 mg/m?. Enkratni intravenski odmerek ne sme biti ve¢ji od 8 mg. V 4-urnih
intervalih je dovoljeno dati Se dva intravenska odmerka. Peroralno odmerjanje se lahko za¢ne 12 ur
kasneje in nadaljuje do 5 dni (za odmerjanje glejte povzetek glavnih znadilnosti zdravila).

Zdravilo Ondansetron Accordje treba razred¢iti v 5-odstotni dekstrozi ali 0,9-odstotnem natrijevem
kloridu ali drugi zdruzljivi raztopini za infundiranje (glejte poglavje 6.6) in infundirati intravensko v
vsaj 15-minutnem obdobju.

Na voljo ni nobenih podatkov iz kontroliranih klini¢nih preskusanj glede uporabe zdravila Ondansetron
Accord pri preprecevanju pozne ali podaljSane navzee in bruhanja, ki sta posledica kemoterapije. Prav
tako ni nobenih podatkov iz kontroliranih klini¢nih preskusanj glede uporabe zdravila Ondansetron
Accord za zdravljenje navzee in bruhanja, ki sta posledica radioterapije, pri otrocih.

Pooperativna navzea in bruhanje:
Odrasli: Za preprecevanje pooperativne navzee in bruhanja lahko dajemo ondansetron peroralno ali v
obliki intravenske ali intramuskularne injekcije.

Zdravilo Ondansetron Accord se lahko aplicira kot enkratni 4 mg odmerek v obliki intramuskularne ali
pocasne intravenske injekcije ob uvajanju anestezije.

Pri zdravljenju dokazane pooperativne navzee in bruhanja se priporoc¢a enkratni 4 mg odmerek v obliki
intramuskularne ali po¢asne intravenske injekcije.

Otroci (stari ve¢ kot 1 mesec in mladostniki)

Peroralna formulacija:
Studij peroralno dajanega ondansetrona za preprecevanje ali zdravljenje pooperativne navzee ali
bruhanja niso opravili; za ta namen se priporo¢a pocasna i.v. injekcija.

Injiciranje:

Za prepreCevanje pooperativne navzee ali bruhanja pri pediatricnih bolnikih, pri katerih se opravi
kirurski poseg v splosni anesteziji, se lahko da enkratni odmerek ondansetrona v obliki pocasne
intravenske injekcije (ki traja vsaj 30 sekund) z odmerkom 0,1 mg/kg do najve¢ 4 mg bodisi pred
uvajanjem anestezije, med njim ali po njem. Za zdravljenje pooperativne navzee ali bruhanja po
kirurSkem posegu pri pediatri¢nih bolnikih, pri katerih se poseg opravi v splosni anesteziji, se lahko da
enkratni odmerek ondansetrona v obliki pocasne intravenske injekcije (ki traja vsaj 30 sekund) z
odmerkom 0,1 mg/kg do najve¢ 4 mg. Ni podatkov o uporabi zdravila Ondansetron Accord za
zdravljenje pooperativne navzee ali bruhanja pri otrocih, mlajsih od 2 let.

Starejsi bolniki
Izku$nje o uporabi ondansetrona pri preprecevanju in zdravljenju pooperativne navzee in bruhanja pri

starej$ih so omejene, vendar ga bolniki, starej$i od 65 let, ki prejemajo kemoterapijo, dobro prenasajo.

Bolniki z okvaro ledvic: Dnevnega odmerka, ¢asovnega presledka med posameznimi odmerki in nac¢ina
uporabe ni treba prilagajati.
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Bolniki z okvaro jeter: Pri bolnikih z zmerno ali hudo motnjo delovanja jeter je olistek ondansetrona
bistveno zmanjS$an, serumski razpolovni ¢as pa je bistveno daljsi. Pri tak$nih bolnikih skupni dnevni
odmerek ne sme preseci 8 mg, zato je priporocena parenteralna ali peroralna uporaba.

Bolniki z zmanjsano presnovo sparteina/debrizokvina: Razpolovni ¢as ondansetrona se pri bolnikih, pri
katerih je presnova sparteina in debrizokvina slabsa, ne spremeni. Zato pri teh bolnikih veckratno
odmerjanje ne bo povzrocilo spremembe koncentracije; koncentracija zdravila v telesu ne bo drugac¢na
od koncentracije pri obicajnih bolnikih. Dnevnega odmerka ali ¢asovnega presledka med posameznimi
odmerki zato ni treba prilagajati.

Inkompatibilnosti
Tega zdravila ne smemo mesati z drugimi zdravili, razen s tistimi, ki so priporo¢ena v nadaljevanju.

Raztopine se ne sme sterilizirati v avtoklavu.

Zdravilo Ondansetron Accord lahko meSamo samo s priporo¢enimi infuzijskimi raztopinami:

9 mg/ml (0,9 %) raztopina natrijevega klorida za intravensko infuzijo,

50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za intravensko infuzijo,

100 mg/ml (10 %) manitol za intravensko infuzijo,

raztopina Ringerjevega laktata za intravensko infuzijo,

3 mg/ml (0,3 %) raztopina kalijevega klorida in 9 mg/ml (0,9 %) raztopina natrijevega klorida za
intravensko infuzijo,

3 mg/ml (0,3 %) raztopina kalijevega klorida in 50 mg/ml (5 %) raztopina glukoze za intravensko
infuzijo.

Stabilnost zdravila Ondansetron Accord po red¢enju s priporo¢enimi infuzijskimi raztopinami je bila

dokazana pri koncentracijah 0,016 mg/ml in 0,64 mg/ml.

Uporabljajte samo bistre in brezbarvne raztopine
Razred¢eno raztopino shranjujte zasc¢iteno pred svetlobo.

Rok uporabnosti in pogoji shranjevanja

Neodprto zdravilo

3 leti

Za shranjevanje zdravila ni posebnih temperaturnih omejitev. Ampule shranjujte v zunanji ovojnini za
zagotovitev zaScCite pred svetlobo.

Injekcija
Zdravilo je treba uporabiti takoj po odprtju.

Infuzija
Po razredgitvi s priporo¢enimi topili je bila kemi¢na in fizi¢na stabilnost med uporabo dokazana za 7

dni pri temperaturi 25 °C in 2-8 °C.

Z mikrobiologkega vidika je treba zdravilo uporabiti takoj. Ce se zdravilo ne uporabi takoj, so ¢asi in
pogoji shranjevanja odgovornost uporabnika in obi¢ajno ne smejo presegati 24 ur pri temperaturi 2 do
8 °C, razen cCe je red¢enje potekalo v kontroliranih in validiranih asepti¢nih pogojih.
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