Sp. zn. sukls52365/2021
Piibalova informace: informace pro pacienty
Ondansetron Accord 2 mg/ml injekéni/infuzni roztok
ondansetronum

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat, protoze obsahuje pro Vas

dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

e Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-
li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkd, sdélte to svému Iékaii, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

PIné oznaceni 1éCivého pfipravku je Ondansetron Accord 2 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok, ale v celé pfibalové informaci
bude uvadén jako Ondansetron Accord.

Co naleznete v této piibalové informaci

. Co je pripravek Ondansetron Accord a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Vy nebo Vase dité piipravek Ondansetron Accord pouzivat
. Jak se pripravek Ondansetron Accord pouziva

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak ptipravek Ondansetron Accord uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN AW N~

1. Co je piipravek Ondansetron Accord a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Ondansetron Accord obsahuje 1é¢ivou latku ondansetron, ktera patii do skupiny 1€kt nazyvanych antiemetika.
Nékteré 1é¢ebné postupy mohou zplisobit nevolnost nebo zvraceni. Antiemetika mohou zabranit nevolnosti a zvraceni
po 1é¢bée.

U dospélych se ptipravek Ondansetron Accord pouziva k:

e prevenci nevolnosti a zvraceni, které se mohou objevit, pokud podstoupite chemoterapii (lécbu protinadorovymi
1€ky) nebo ozatovani (radioterapii) pii 1é¢bé rakoviny

e prevenci a 1éCbé nevolnosti a zvraceni, které se mohou objevit po operaci v celkové anestezii.

U deéti starsich 1 mésice Ize ptipravek Ondansetron Accord pouzit k prevenci a 1é€bé nevolnosti a zvraceni, které se
mohou objevit po operaci.

U deti starSich 6 mésicli mize byt pfipravek Ondansetron Accord také pouzit k 1é€bé nevolnosti a zvraceni béhem
chemoterapie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Vy nebo VaSe dité pripravek Ondansetron Accord pouZivat

NepouZivejte pripravek Ondansetron Accord

- Jestlize Vy nebo Vase dité uzivate apomorfin (pouzivany k lécbé Parkinsonovy nemoci)

- Jestlize jste Vy nebo Vase dité alergicti na ondansetron nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

=>» Domnivate-li se, Ze se vas to tyké, kontaktujte svého 1ékafe, neZ vam bude pFipravek Ondansetron Accord

podan.

Upozornéni a opati‘eni




Pted pouzitim piipravku Ondansetron Accord se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem:

- pokud jste Vy nebo Vase dit¢ alergicti na 1éky podobné ondansetronu, jako jsou léky obsahujici granisetron nebo
palonosetron.

- pokud jste Vy nebo Vase dit€¢ nékdy méli problémy se srdcem, jako je nepravidelny srdeéni tep (arytmie),

- pokud Vy nebo Vase dit¢ mate stiFevni potize

- pokud Vam nebo Vasemu ditcti nefunguji dobie jatra, mtize vas 1ékar snizit ddvkovani pripravku Ondansetron
Accord

=>» Pokud si myslite, Ze se vas to tyka, sdélte to svému lékafi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ondansetron Accord
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo Vase dité pouzivate, které jste v nedavné dobée
pouzivali nebo které mozna budete pouzivat. To plati i pro léky dostupné bez Iékaiského predpisu.

* fenytoin a karbamazepin (léky piedepisované k 1é¢b€ epilepsie) mohou nepiiznivé ovlivnit koncentraci
ondansetronu v téle

» rifampicin (Iék predepisovany k 1écbeé svédeni, tuberkulozy a lepry) muze nepfiznivé ovlivnit koncentraci
ondansetronu v téle

* ucinek tramadolu (1¢k predepisovany k potlaceni bolesti) miize byt neptiznivé ovlivnén soucasnym uzivanim
ondansetronu

* fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram (SSRI) [selektivni inhibitory zpé&tného
vychytavani serotoninu] (1éky k 1é¢be deprese a/nebo uzkosti) mohou zplisobit zménu vaseho dusevniho stavu

» venlafaxin, duloxetin (SNRI [inhibitory zpétného vychytavani serotoninu-noradrenalinu]) (1éky k 1é¢bé deprese
a/nebo tizkosti) mohou zplsobit zménu vaseho dusevniho stavu

* souCasné uzivani ondansetronu s léky, které ovliviiuji srdce (napiiklad antracykliny, jako je doxorubicin,
daunorubicin nebo trastuzumab), antibiotiky (jako je erythromycin nebo ketokonazol), antiarytmiky (jako je
amiodaron) a betablokatory (jako je atenolol nebo timolol ) zvysuji riziko poruch srde¢niho rytmu

=>» Pokud uzivate néktery z téchto 1éku, informujte svého 1ékare.
Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Ondansetron Accord neuzivejte béhem prvnich tfech mésica t€hotenstvi. Diivodem je, ze piipravek
Ondansetron Accord mize mirné zvysit riziko, ze se dité narodi s roz§tépem rtu a/nebo patra (otvorem nebo Stérbinou
v hornim rtu a/nebo patru). Pokud jste jiz t¢hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete piipravek Ondansetron Accord uzivat. Pokud jste
zena ve véku, kdy muzete otéhotnét, doporu¢ujeme Vam pouzivat G¢innou antikoncepci.

Béhem 1é¢by pripravkem Ondansetron Accord se kojeni nedoporucuje.
Studie na zviratech prokazaly, Ze ondansetron miize byt vylu¢ovan do matefského mléka. To mlze ovlivnit vase dit¢.
Porad’te se se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji:
Ondansetron nema zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Ondansetron Accord obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 3,62 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jednom ml. To odpovida 0,18 %
doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku v potrave pro dospélého.

3. Jak se pripravek Ondansetron Accord pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Pripravek Ondansetron Accord bézné podava zdravotni sestra ¢i 1ékaf. Davka, ktera Vam byla pfedepsana, zavisi na
1écbe, kterou podstupujete.

K prevenci nevolnosti a zvraceni vyvolaného chemoterapii nebo radioterapii
Dospéli



V den chemoterapie nebo radioterapie je doporucena davka pro dospé€lého 8 mg podana injekei do zily nebo do svalu,
tésn¢ pred zahajenim 1é¢by, a o 12 hodin pozdéji je podano dalSich 8 mg. Obvykla nitrozilni davka pro dosp€lého
nepfesahuje 8 mg.

V nasledujicich dnech

* po chemoterapii bude Vas 1ék zpravidla podavan tsty ve formé tablety 8 mg ondansetronu nebo 10 ml (8 mg)
ondansetron ve form¢ sirupu.

* peroralni podavani (podavani isty) muze zacit 12 hodin po posledni nitrozilni davce a mtize pokracovat az po dobu 5

dnti.

Jestlize je pravdépodobné, ze Vam chemoterapie ¢i radioterapie zptisobi vaznou nevolnost a zvraceni, miize byt Vam
nebo Vasemu ditéti poddna vyssi nez obvykla ddvka ptipravku Ondansetron Accord. Rozhodne to Vas 1ékar.

Prevence a 1écba nevolnosti a zvraceni po chemoterapii
Déti ve véku nad 6 mésict a mladistvi
Déavku uréi 1ékar na zakladé hmotnosti ditéte a velikosti (povrchu téla).

V den chemoterapie
* je prvni davka podana injekci do Zily, té€sné pred zahajenim 1éCby ditéte. Po chemoterapii bude dité 1€k pouzivat
obvykle peroraln¢ ve form¢ tablet nebo sirupu.

V nasledujici dny mtize peroralni podavani zacit 12 hodin po posledni intravendzni davce a mize pokracovat az po dobu
5 dnt.

K prevenci a 1é¢bé nevolnosti a zvraceni po operaci

Dospéli:

*  Obvykla davka pro dosp€lé je 4 mg podavana injekei do Zily nebo injekei do svalu. Preventivné Vam bude podana
bezprosttedné pred operaci.

Déti:
* Odavce udéti ve véku nad 1 mésic a u mladistvych rozhodne l€¢kat. Maximalni davka je 4 mg podavana jako pomala
injekce do zily. Preventivné bude podéna bezprosttedné pied operaci.

Pacienti se sti‘edné zavaZznou nebo zavaznou poruchou funkce jater
Celkova denni davka nema byt vy$si nez 8 mg.

JestliZe budete mit Vy nebo Vase dité pocit na zvraceni nebo budete zvracet
Pripravek Ondansetron Accord ma zacit G¢inkovat brzy poté, co je podana injekce. Pokud budete mit Vy nebo Vase
dit¢ nadale pocit na zvraceni nebo budete zvracet, informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste Vy nebo Vase dité dostali vice pripravku Ondansetron Accord neZ jste méli

Lékar nebo zdravotni sestra Vam nebo Vasemu ditéti poda pripravek Ondansetron Accord, takze je nepravdépodobné,
ze Vy nebo Vase dit¢ dostanete piili§ mnoho pfipravku. Pokud si myslite, Ze Vam nebo VaSemu ditéti bylo podano
prili§ mnoho pfipravku nebo jste vynechali davku, informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika ¢i zdravotni
sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

ZAVAZNE NEZADOUCI UCINKY

Alergické reakce

Mate-li Vy nebo Vase dité alergickou reakci, informujte ihned svého lékaie nebo ¢lena zdravotnického personalu.
Ptiznaky mohou zahrnovat:

* nahlé sipani a bolest na hrudi ¢i svirani na hrudi

» otok vicek, obliceje, rti, st nebo jazyka, coz miize ztézovat dychani

*  kozni vyrazka - ¢ervené skvrny nebo pupeny pod kizi (koprivka) kdekoli na téle



* kolaps

Okamzité kontaktujte 1ékare, pokud se u Vas objevi tyto pfiznaky. Prestaiite pouZivat tento l1ék.

Mezi dalSi neZadouci ucinky patii:

Velmi Casté
(mohou postihnout vice nez 1z 10
osob)

Casté
(mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Méné casté
(mohou postihnout az 1 ze 100
osob)

Vzacné
(mohou postihnout az 1z 1 000
osob)

Neni znamo
(z dostupnych idajt nelze urcit
cetnost)

Hlaseni nezadoucich ac¢inku

Bolest hlavy

Pocity zrudnuti nebo tepla

Zacpa

Zmeény ve vysledcich jaternich testl (pokud pouzivate ondansetron s Iékem
cisplatina, v opa¢ném pripad¢ jsou tyto nezadouci ti€inky mén¢ Casté)
Podrazdéni v misté vpichu jako je bolest, paleni, otok, zarudnuti nebo
svédéni

Zachvaty (zachvaty nebo kiece)

Neobvyklé pohyby téla nebo ties (dyskineze)

Motorické poruchy (vcetné pretrvavajicich svalovych kontrakcei a/nebo
opakujicich se pohybi, dystonie)

Nepravidelny nebo pomaly srdecni tep (arytmie)

Bolest na hrudi s depresi ST segmentu na EKG a bez ni

Upfteny pohled (okulogyricka krize)

Nizky krevni tlak, ptfi¢emz mtzete mit pocit na omdleni ¢i zavraté
Skytavka

Zvysené mnozstvi latek (enzymi) produkovanych jatry (mize se projevit v
krevnich testech). Tyto pfiznaky byly ¢asto hlaseny u pacientti uzivajicich
cisplatinu (Iék pouzivany k chemoterapii).

Zavazné alergické reakce

Pocit zavraté nebo toceni hlavy pfi rychlém podani do zily

Ptechodné poruchy vidéni (jako je rozmazané nebo dvojité vidéni), zejména
béhem podani do zily

Poruchy srde¢niho rytmu (obcas zpusobujici nahlou ztratu védomi)

Prtijem a bolest biicha

Zadrzovani tekutin (otok)

Vyrazka a svédéni

Ischemie myokardu (nedokrveni srde¢niho svalu), ptiznaky zahrnuji:
nahlou bolest na hrudi nebo tlak na hrudi.

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ondansetron Accord uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ampuli nebo krabicce za ,,Exp®. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovéavani.

Ampule uchovavejte v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud jste si v§imli, Ze je obal poruSen nebo jsou v ném viditelné ¢astice/krystaly.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak

nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ondansetron Accord obsahuje:

Lécivou latkou v ptipravku Ondansetron Accord je ondansetronum (jako ondansetroni hydrochloridum dihydricum).

Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 2 mg ondansetronum (jako ondansetroni hydrochloridum

dihydricum).

Jedna ampule 2 ml obsahuje 4 mg ondansetronum (jako ondansetroni hydrochloridum dihydricum).
Jedna ampule 4 ml obsahuje 8 mg ondansetronum (jako ondansetroni hydrochloridum dihydricum).

Pomocnymi latkami jsou monohydrat kyseliny citrénové, dihydrat citronanu sodného, chlorid sodny, hydroxid sodny

a/nebo kyselina chlorovodikova k tpravé pH a voda na injekci.

Jak pripravek Ondansetron Accord vypada a co toto baleni obsahuje:

Ptipravek Ondansetron Accord je ¢iry bezbarvy injekéni infuzni roztok naplnény do sklenénych/zlutohnédych ampuli.
Pripravek Ondansetron Accord je dostupny v baleni obsahujicim ampule 5 x 2 ml a 5 x 4 ml a rovn€Z je dostupny v

ampulich 10 x 2 mla 10 x 4 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. TaSmowa 7,
02-677, Varsava
Polsko

Vyrobce:

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nizozemsko

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném

kralovstvi (Severni Irsko) pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev 1é¢ivého pripravku
;isell(l:)l Britdnie (Severni Ondansetron 2mg/ml Solution for Injection or Infusion
Rakousko Ondansetron Accord 2 mg/ml Lésung zur Injektion oder Infusion
. Ondansetron Accord Healthcare 2 mg/ml solution pour injection ou perfusion/
Belgie . . . S o .
oplossing voor injectie of infusie/ Losung zur Injektion oder Infusion
Kypr Ondansetron Accord 2 mg/ml evésiuo didivpa 1 dtdAvpa yio £yyvon
Ceska republika Ondansetron Accord
Dansko Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions og infusionsvaeske, oplgsning
Némecko Ondansetron Accord 2 mg/ml Lésung zur Injektion oder Infusion
Estonsko Ondansetron Accord 2 mg/ml
Recko Ondansetron Accord 2 mg/ml evésiuo didlvpa 1 dtdAvpa yio £yyvon
Spanélsko Ondansetron Accord Healthcare 2 mg/ml para inyeccion o infusion EFG
Finsko Ondgnset}‘on Accord 2 mg/ ml injektio- tai infuusioneste/ Losning for injektion
och infusion




Irsko Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Italie Ondansetron Accord Healthcare 2mg/ml Soluzione per Iniezione o Infusione
Lotyssko Ondansetron Accord 2 mg/ml skidums injekcijam vai infuzijam
Malta Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion

Norsko Ondansetron Accord 2 mg/ml opplesning til injeksjon og infusjon
Polsko Ondansetron Accord 2 mg/ml

Portugalsko Ondansetron Accord

Svédsko Ondansetron Accord 2 mg/ml Losning for injektion och infusion
Slovinsko Ondansetron Accord 2 mg/ml raztopina za injiciranje ali infundiranje
Slovenskd republika Ondansetron Accord 2 mg/ml injekény alebo infizny roztok
Bulharsko Ondansetron Accord 2 mg/ml Solution for Injection or Infusion
Nizozemsko Ondansetron Accord 2 mg/ml oplossing voor injectie of infusie
Litva Ondansetron Accord 2 mg/ml injekcinis/infuzinis tirpalas

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 12. 6. 2022




Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky

Navod k pouziti:

Pro intraven6zni nebo intramuskularni injekci nebo po zfedéni pro intravendzni infuzi.

Ptedepisujici 1ékart, ktery uvazuje o podani ondansetronu, aby piedesel nevolnosti a zvraceni spojeného s chemoterapii
nebo radioterapii u dospélych, dospivajicich nebo déti, ma vzit v ivahu soucasnou praxi a ptislusné pokyny.

Nevolnost a zvraceni vyvolané chemoterapii a radioterapii:

Dospéli: Emetogenni moznosti 1écby rakoviny se 1isi v zavislosti na davkach a kombinaci chemoterapeutickych a
radioterapeutickych rezimi. Zpisob podani a davkovani ondansetronu ma byt v rozsahu 8-32 mg denn¢ a vybran jak je
uvedeno niZe.

Emetogenni chemoterapie a radioterapie:
Ondansetron miize byt podavan bud’ rektalné€, peroralné (tablety nebo sirup), intraven6zné nebo intramuskuldrné.

U vétsiny pacientl 1éCenych emetogenni chemoterapii nebo radioterapii ma byt ondansetron 8 mg podavan pomalou
intravenozni injekci (ne méné nez 30 sekund) nebo intramuskularni injekei bezprostfedné pred 1écbou, nasledné 8 mg
peroralné kazdych dvanact hodin.

Na ochranu proti opozdénému nebo prodlouzenému zvraceni po prvnich 24 hodinach, ma peroralni nebo rektalni 1écba
ondansetronem pokracovat az po dobu 5 dni po 1écbe.

Vysoce emetogenni chemoterapie: U pacientli léCenych vysoce emetogenni chemoterapii, napi. vysoké davky
cisplatiny, miize byt ondansetron podavan bud’ peroralng, rektaln€, intravendzn€ nebo intramuskularné. Bylo prokdzano,
ze ondansetron je stejn¢ ucinny v nasledujicich davkach béhem prvnich 24 hodin chemoterapie:

e Jedna davka 8 mg podana pomalou intravendzni injekci (ne méné nez 30 sekund) nebo intramuskularni injekei pred
zahajenim chemoterapie.

e Davka 8 mg pomalou intravendzni injekci (ne méné€ nez 30 vtefin) nebo intramuskularnimi davkami 8 mg po dvou
az Ctyfech hodinach, nebo stalou infuzi 1 mg/hod az po dobu 24 hodin.

e Maximalni pocatecni intravendzni davka je 16 mg natedénych v 50-100 ml fyziologického roztoku nebo jiné¢ho

kompatibilniho infuzniho roztoku (viz bod 6.6) a podavana po dobu ne mén¢ nez 15 minut bezprosttedné pred

chemoterapii. Pocate¢ni davka ondansetronu miize byt nasledovana dvéma dal§imi 8mg intravenoznimi davkami (ne

méné nez 30 sekund) nebo intramuskularnimi ddvkami v odstupu ¢tyt hodiny od sebe.

Vybér davkovaciho rezimu ma byt stanoven podle zavaznosti emetogenniho problému.

Nesmi byt podana jednorazova davka vyssi nez 16 mg z divodu rizika prodlouzeni QT- intervalu, které je zavislé na
davce (viz body 4.4, 4.8 a 5.1 v Souhrnu daji o pfipravku).

Uc¢innost ondansetronu pii vysoce emetogenni chemoterapii Ize zvysit pfidanim jednorazové intravendzni davky 20 mg
sodné soli dexamethason fosfatu, podané pred zahajenim chemoterapie.

Na ochranu proti opozdénému nebo déle trvajicimu zvraceni po dobu prvnich 24 hodin méa pokra¢ovat peroralni nebo
rektalni 1é¢ba ondansetronem az po dobu 5 dnti.

Pediatricka populace:
Zvraceni a nevolnost vyvolané chemoterapii (CINV) u déti ve véku > 6 mésicu a u dospivajicich:
Davku na lécbu CINV lze vypocitat na zakladé télesného povrchu (BSA) nebo na zakladé hmotnosti — viz nize.

Davkovani podle BSA:

Pripravek Ondansetron Accord ma byt podan bezprostredné pred chemoterapii jako jednorazova intraven6zni davka 5
mg/m?. Jednorazova intravenozni davka nesmi piekro¢it 8 mg. K perordlnimu podani mtize dojit o 12 hodin pozdgji a
muze pokracovat az po dobu 5 dntl (viz tabulky v Souhrnu tdajii o ptipravku). Celkovéa davka béhem 24 hodin (podavana
v oddélenych davkach) nesmi prekrocit davku pro dospélého 32 mg.

Davkovani podle télesné hmotnosti:
Davkovani podle t€lesné vahy ma za nasledek v porovnani s davkovanim podle BSA vyssi celkové denni davky.
Pripravek Ondansetron Accord ma byt podan bezprostiedné pfed chemoterapii jako jednorazova intravendzni davka




0,15 mg/kg. Jednorazova intravendzni davka nesmi prekrocit 8 mg. Dv¢ dalsi intravendzni davky mohou byt podany ve
4hodinovych intervalech. Peroralni podavani mize byt zahajeno o 12 hodin pozd¢ji a mize pokracovat az po dobu 5
dnti (viz Souhrn daji o ptipravku).

Ptipravek Ondansetron Accord ma byt natedén v 5% dextrdéze nebo v 0,9% chloridu sodného nebo jinym kompatibilnim
infuznim roztokem (viz bod 6.6) a podavan intravenozni infuzi trvajici nejméné 15 minut. K dispozici nejsou zadné
udaje z kontrolovanych klinickych studii ohledné pouziti pfipravku Ondansetron Accord v prevenci zpozdéného nebo
déle trvajictho CINV. Neexistuji zadné udaje z kontrolovanych klinickych studii o vyuziti pfipravku Ondansetron
Accord pro nevolnost a zvraceni vyvolané radioterapii u déti.

Pooperacni nevolnost a zvraceni (PONYV):
Dospéli: Pro prevenci PONV Ize ondansetron podavat peroraln€ nebo intravenoézni ¢i intramuskularni injekei.

Ondansetron miize byt podan v jednorazové davce 4 mg intramuskularni nebo pomalou intraven6zni injekci v ivodu
do anestézie.

K 1écbé zjisténé PONV se doporucuje jednorazova davka 4 mg podana intramuskularné nebo pomalou intravendzni
injekci.

Déti (starSi 1 mésic a dospivajici):

Peroralni forma: Na vyuziti peroralniho podani ondansetronu pii prevenci pooperacni nevolnosti (nauzey) a zvraceni
nebyly provedeny zadné studie, pro tento ucel se doporucuje pomala intravendzni injekce.

Injekce: Jako prevence PONV u pediatrickych pacientt, jejichz operace se provadi v celkové anestézii, miize byt podana
jednorazova davka ondansetronu pomalou intravenézni injekci (ne méné nez 30 sekund) v davce 0,1 mg/kg na
maximalné 4 mg bud’ pied, pii nebo po uvedeni do anestézie. Pro 1écbu PONV po operaci u pediatrickych pacientt,
jejichz operace se provadi v celkové anestézii, miize byt podana jednorazova davka ondansetronu pomalou intraven6zni
injekci (ne méné nez 30 sekund) v davce 0,1 mg/kg na maximalné 4 mg. O pouziti ondansetronu pro 1é¢bu PONV u déti
mlads$ich 2 let neexistuji zadné udaje.

Starsi pacienti: S podavanim ondansetronu pii prevenci a 1é¢bé PONV u starSich pacientl existuji omezené zkuSenosti,
nicmén¢ ondansetron je u pacientd starSich 65 let, ktefi jsou po chemoterapii, dobfe tolerovan.

Pacienti s poruchou funkce ledvin: Neni vyzadovana zadna zména denniho davkovani nebo Cetnosti davkovani, nebo
zpusobu podavani.

Pacienti s poruchou funkce jater: Clearance ondansetronu je znacné¢ snizena a sérovy polocas je vyrazné prodlouzen v
disledku stfedné té¢zké nebo t€zké poruchy funkce jater. U takovych pacientl nema byt piekrocena celkova denni davka
8 mg a proto se doporucuje parenteralni nebo peroralni zplisob podani.

Pacienti s oslabenym metabolismem sparteinu/debrisochinu: polocas eliminace ondansetronu se u osob klasifikovanych
jako pomali metabolizatoti sparteinu a debrisoquinu neméni. V disledku toho se u téchto pacienti opakovanym
davkovanim dosahne takovych hladin expozice 1éku, které se se nelisi od téch u bézné populace. Nevyzaduje se zadna
zména denni davky nebo frekvence davkovani.

Inkompatibility:
Tento 1éCivy pfipravek se nesmi misit s jinymi 1éCivymi piipravky kromé téch, které jsou doporuceny niZe.

Roztok nesmi byt sterilizovan v autoklavu.

Ptipravek Ondansetron Accord by mél byt smichan s takovymi infuznimi roztoky, které jsou doporuceny:
Intravendzni infuze chloridu sodného BP 0,9 %w/v

Intravenozni infuze glukozy BP 5 %w/v

Intravendzni infuze Mannitol BP 10 %w/v

Intravendzni infuze Ringerova roztoku

Intravendzni infuze chloridu draselného 0,3 %w/v a chloridu sodného 0,9 %w/v BP

Intraven6zni infuze chloridu draselného 0,3 %w/v a glukézy 5 %w/v BP



Stabilita ptipravku Ondansetron Accord po rozfedéni dle doporuceni s infuznimi roztoky byla prokazana v koncentraci
0,016 mg/ml a 0,64 mg/ml.

Pouzivejte pouze ¢iry roztok.
Natedény roztok by mél byt chranén pied svétlem.

Doba pouZitelnosti a uchovavani

Neotevieny

3 roky

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Ampule uchovavejte v krabi¢ce, aby byly chranény pied svétlem.

Injekce
Po prvnim otevieni by mél byt ptipravek spotiebovan okamzite.

Infuze

Chemicka a fyzikalni stabilita byla po zfedéni s doporu¢enymi roztoky dolozena na 7 dni hodin pfi teploté 25 °C a2 —
8 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky
skladovani “in-use” pfed pouzitim jsou na zodpovédnosti uzivatele a obvykle by nemélo byt ptekroceno 24 hodin pfi
2°C — 8 °C, pokud tedéni nebylo provadéno za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.



