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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Ondansetron Noridem 2 mg/ml solutie injectabila
ondansetron

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Denumirea medicamentului dumneavoastra este Ondansetron Noridem 2 mg/ml solutie
injectabila.

Pe parcursul acestui prospect Ondansetron Noridem 2 mg/ml solutie injectabila este numit
Ondansetron Noridem.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ondansetron Noridem si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Ondansetron Noridem
Cum sa luati Ondansetron Noridem

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ondansetron Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii

A e

1. Ce este Ondansetron Noridem si pentru ce se utilizeaza

Ondansetron Noridem contine un medicament numit ondansetron. Acesta apartine unei clase de

medicamente numite antiemetice.

Ondansetron Noridem se utilizeaza pentru:

* prevenirea gretei si varsaturilor induse de chimioterapia si radioterapia pentru cancer la adulti

* prevenirea si tratamentul gretei si varsaturilor postoperatorii la adulti.

* prevenirea gretei si varsaturilor induse de chimioterapia pentru cancer la copii si adolescenti cu
varsta cuprinsa intre 6 luni si 17 ani.

* prevenirea si tratamentul gretei si varsaturilor postoperatorii la copii si adolescenti cu varsta
cuprinsa intre 1 luna si 17 ani.

Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale pentru informatii
suplimentare privind aceste utilizari.

Ondansetron Noridem incepe sa actioneze la scurt timp dupa ce a fost injectat. Daca nu va simtiti mai
bine sau va simtiti mai rau, adresati-va unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua Ondansetron Noridem

Nu luati Ondansetron Noridem daca:

e luati apomorfina (utilizatd in tratamentul bolii Parkinson)

e sunteti alergic la ondansetron sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).




Daca nu sunteti sigur, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale
inainte de a vi se administra Ondansetron Noridem.

Atentionari si precautii

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale Tnainte de a vi se administra

Ondansetron Noridem daca:

e ati avut vreodatd probleme cu inima;

e aveti un ritm cardiac neuniform (aritmii);

e sunteti alergic la medicamente similare cu ondansetron, cum ar fi granisetron (cunoscut sub
denumirea de ,,Kytril”);

e aveti probleme cu ficatul,

e aveti un blocaj 1n intestin;

e aveti probleme cu asociate cu valori mari ale sérurilor in sange, cum ar fi potasiu, sodiu si
magneziu.

In cazul in care nu sunteti sigur daca vreuna dintre situatiile de mai sus se aplicé 1n cazul
dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala inainte
de a vi se administra Ondansetron Noridem.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd manifestati oricare dintre
aceste simptome in timpul tratamentului cu Ondansetron Noridem si dupa acesta
e Daca prezentati durere brusca in piept sau senzatie de apésare in piept (ischemie miocardica).

Ondansetron Noridem impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau

s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Acestea includ si medicamentele eliberate fara prescriptie si

medicamentele pe baza de plante. Acest lucru este necesar pentru cd Ondansetron Noridem poate

afecta modul in care actioneazd alte medicamente. De asemenea, alte medicamente pot afecta modul

de actiune al Ondansetron Noridem.

In mod special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daci luati oricare din urmitoarele

medicamente:

e carbamazepina sau fenitoind utilizate pentru tratamentul epilepsiei, intrucat aceste medicamente
pot reduce efectul Ondansetron Noridem

e rifampicind utilizata pentru tratamentul infectiilor, cum ar fi tuberculoza (TBC), intrucat acest
medicament poate reduce efectul Ondansetron Noridem

e antibiotice, cum ar fi eritromicind, sau antifungice, cum ar fi ketoconazol

¢ medicamente antiaritmice utilizate pentru a trata un ritm cardiac neuniform, intrucat aceste
medicamente pot interactiona cu Ondansetron Noridem si pot influenta ritmul cardiac

e medicamente beta-blocante utilizate pentru tratamentul anumitor probleme cardiace sau ale
ochilor, anxietate sau pentru a preveni migrene, intrucat aceste medicamente pot interactiona cu
Ondansetron Noridem si pot influenta ritmul cardiac

e tramadol, un analgezic, Intrucat Ondansetron Noridem poate reduce efectul tramadolului

e medicamente care afecteaza inima (cum ar fi haloperidol sau metadona)

¢ medicamente impotriva cancerului (in special antracicline), Intrucat aceste medicamente pot
interactiona cu Ondansetron Noridemcauzand aritmii cardiace

e medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei si/sau al anxietatii:

e ISRS (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei), inclusiv fluoxetind, paroxetina, sertralina,
fluvoxamina, citalopram, escitalopram
e IRSN (inhibitori ai recaptarii serotoninei noradrenalinei) inclusiv venlafaxind, duloxetina

In cazul in care nu sunteti sigur daci vreuna dintre situatiile de mai sus se aplica in cazul

dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu asistenta medicala inainte

de a vi se administra Ondansetron Noridem.

Ondansetron Noridem nu trebuie administrat in aceeasi seringd sau perfuzie cu niciun alt medicament.



Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Nu trebuie sa utilizati Ondansetron Noridem in primul trimestru de sarcind. Se recomanda acest lucru
pentru ca Ondansetron Noridem poate creste usor riscul de nastere a unui copilcu buza de iepure si/sau
gura de lup (fante sau despicaturi ale buzei superioare si/sau ale boltei palatine). Daca sunteti gravida
sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului
sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua Ondansetron Noridem. Daca sunteti o femeie
aflata la varsta fertila, vi se poate recomanda sa folositi metode contraceptive eficiente.

Nu alaptati daca vi se administreazd Ondansetron Noridem. Se recomanda aceste lucru pentru ca mici
cantititi de medicament trec in laptele matern. Adresati-va medicului dumneavoastra sau moasei
pentru recomandari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu se preconizeaza ca Ondansetron Noridem sa afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje. Cu toate acestea, daca vreuna din reactiile adverse (enumerate la pct. 4) va afecteaza (de
exemplu, ameteald, vedere Incetosatd) se recomanda precautie. Nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje dacd nu va simtiti bine.

Ondansetron Noridem contine sodiu

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per fiold, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Ondansetron Noridem

Uzual, Ondansetron Noridem se administreaza de catre un medic sau o asistentd medicala. Doza care
v-a fost prescrisa va depinde de tratamentul care vi se administreaza.

Pentru a preveni greata si viarsaturile induse de chimioterapie sau radioterapie

Adulti
In ziua de chimioterapie sau radioterapie

e O doza unica nu trebuie sa depaseasca 16 mg.

e doza uzuald la adulti este de 8 mg administrata prin injectare in vena timp de cel putin 30 de
secunde sau in muschi, chiar Tnainte de tratament si eventual o noua doza de 8 mg administrata
prin injectare in vena timp de cel putin 30 de secunde sau in muschi la un interval de patru ore,
in functie de intensitatea chimioterapiei sau a radioterapiei. Dupa chimioterapie,
medicamentul va va fi administrat uzual pe cale orala sub forma unui comprimat de 8 mg de
Ondansetron sau a 10 ml (8 mg) Ondansetron sirop.

In zilele urmatoare
e doza uzuala la adulti este de un comprimat de 8 mg sau de 10 ml (8 mg) de sirop luatd de doua
ori pe zi
e aceasta poate fi administrata pana la 5 zile

In cazul in care chimioterapia sau radioterapia este probabil sd va cauzeze greata si varsaturi severe,
este posibil sa vi se administreze mai mult decat doza uzuald de Ondansetron. Medicul dumneavoastra
va hotarf acest lucru.

Véarstnici
Daca aveti varsta peste 65 de ani, medicul va va ajusta doza dupa cum este necesar.

Copii si adolescenti (cu vdrsta intre 6 luni si 17 ani)
Pentru a preveni greata si varsaturile induse exclusiv de chimioterapie.
Medicul va hotari doza in functie de marimea copilului (suprafata corporald) sau de greutate.



In ziua de chimioterapie
e prima doza se administreaza prin injectare in vena (pana la 8 mg), chiar Tnainte de tratamentul
copilului. Dupa chimioterapie, la 12 ore dupa prima injectie, medicamentul i se va administra
copilului, de obicei, pe cale orald, sub forma de comprimat de pana la 4 mg de doua ori pe zi
sau sub forma a 5 ml (4 mg) de ondansetron sirop.

In zilele urmitoare
e pana la un comprimat de 4 mg sau 5 ml (4 mg) de sirop la fiecare 12 ore
e aceste doze se pot administra timp de pana la cinci zile.

Pentru a preveni greata si varsaturile dupa o operatie
e Doza uzuala pentru adulti este de 4 mg administrata prin injectare in vena sau in muschi.
Aceasta se va administra chiar Tnainte de operatie.
e Pentru copiii in varsta de peste 1 luna si pentru adolescenti, medicul va hotari doza. Doza
maxima este de 4 mg administrata prin injectare In vena. Aceasta se va administra chiar
inainte de operatie.

Pentru a trata greata si varsaturile dupa o operatie

. Doza uzuala pentru adulti este de 4 mg administratd prin injectare in vend sau in muschi.

. Pentru copiii in varsta de peste 1 lund si pentru adolescenti, medicul va hotérl doza. Doza
maxima este de 4 mg administrata prin injectare n vena.

Pacientii cu probleme hepatice moderate sau severe
Doza zilnica totala nu trebuie sa depaseasca 8 mg. Daca faceti analize de sange pentru a verifica cum
va functioneaza ficatul, acest medicament poate afecta rezultatele.

Daca luati mai mult Ondansetron Noridem decét trebuie

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala ii va administra Ondansetron Noridem copilului
dumneavoastra sau dumneavoastra, astfel incat este putin probabil ca dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra sa primeasca prea mult. Daca credeti ca vi s-a administrat prea mult din acest
medicament sau s-a omis o doza, spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave
OPRITI tratamentul cu ondansetron si solicitati imediat asistenta medicald daca dumneavoastra sau
copilul dumneavoastra prezintd vreuna dintre urmatoarele:

Reactii alergice
Aceste reactii sunt rare la persoanele care iau ondansetron. Dacé aveti o reactie alergica, spuneti
imediat medicului dumneavoastra sau unui membru al personalului medical. Semnele pot include:

. respiratie suierdtoare brusca si durere in piept sau senzatie de apasare in piept

. umflarea pleoapelor, fetei, buzelor, gurii sau a limbii

. eruptie trecitoare pe piele— pete rosii sau noduli sub piele (urticarie) oriunde pe corp
. lesin

Ischemie miocardica: Semnele includ:
. durere brusca in piept sau
. senzatie de apasare in piept



Printre alte reactii adverse posibile sunt incluse urméatoarele enumerate mai jos. Daca aceste
reactii adverse devin prea severe, spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
. dureri de cap

Frecvente (pot afecta piana la 1 persoana din 10)

. o senzatie de caldurd sau Inrosirea fetei
. constipatie
. modificari ale rezultatelor la analizele functiei hepatice (daca vi se administreaza Ondansetron

Noridem impreuna cu un medicament numit cisplatind, in caz contrar acest efect advers este
mai putin frecvent)
. iritatie si Inrosire la locul injectarii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 100)

. sughit

. tensiune arteriald micd, ceea ce va poate face sd aveti senzatie de lesin sau ameteala
. ritm cardiac neuniform

. batai lente ale inimii

. durere in piept

. convulsii

. miscari neobisnuite ale corpului sau tremuraturi

Rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1 000)

. senzatie de ameteald sau stare de confuzie in timpul injectarii in vena
. vedere Incetosata
. tulburdri ale ritmului batailor inimii (provocand uneori o pierdere brusca a cunostintei)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10 000)

. eruptii extinse pe piele cu vezicule si descuamare a pielii pe o mare parte din suprafata corpului
(necroliza epidermica toxica)
. vedere slaba sau pierderea temporara a vederii, care revine de obicei dupa 20 de minute

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ondansetron Noridem

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

A se utiliza in termen de 4 luni de la deschiderea saculetului protector.

Nu utilizati acest medicament daca observati semne de deteriorare, cum ar fi modificarea culorii.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Cand deschideti plicul protector:
* notati data deschiderii.
» siadaugati 4 luni la data respectiva. Aceasta va fi data dupa care se va arunca.
» scrieti data dupa care se arunca in spatiul prevazut pe plic
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» nu utilizati nicio fiola neutilizatd ramasa din plicul respectiv dupa data la care trebuie aruncata,
returnati-le farmacistului pentru a fi distruse.

* Daca plicul nu a fost deschis, nu utilizati medicamentul dupa data de expirare, care este
mentionata pe eticheta fiolei, pe cutie sau pe folie/saculet dupa ,,EXP”. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.

» daca vi se spune sa incetati sa luati acest medicament, returnati orice Ondansetron Noridem
neutilizat farmacistului pentru a fi eliminat.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE
LA SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ondansetron Noridem

e Substanta activa este ondansetron (sub forma de clorhidrat dihidrat).

Fiecare 1 ml (mililitru) va contine 2 mg (miligrame) de ondansetron.

Fiecare fiold de 2 ml contine 4 mg de ondansetron.

Fiecare fiola de 4 ml contine 8 mg de ondansetron.

e C(Celelalte componente sunt acid citric monohidrat, citrat de sodiu dihidrat, clorura de sodiu si apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Ondansetron Noridem si continutul ambalajului
Ondansetron Noridem este o solutie injectabild limpede, incolora care poate fi diluata inainte de
utilizare.

Fiole din Polipropilena sigilate cu un varf twist-off, contindnd 2 ml sau 4 ml solutie injectabila.
Fiolele din Polipropilena sunt ambalate individual in blister din aluminiu si in cutie din carton sau
benzi de cate 5 fiole sunt ambalate intr-un plic protector in interiorul cutiei din carton.

Fiole din sticla (tip 1) transparenta si incolord, contindnd 2 ml sau 4 ml solutie injectabila.
Fiolele din sticla sunt ambalate in cutii din plastic 1n interiorul cutiilor din carton.

Marimi ambalaj:

Cutii cu 5, 10 sau 50 de fiole din polipropilend, continand 2 ml solutie injectabila.

Cutii cu 5, 10 sau 50 de fiole din polipropilend, continand 4 ml solutie injectabila.

Cutii cu cu 5, 10 sau 50 fiole din polipropilend, ambalate intr-un plic protector, continand 2 ml solutie
injectabila.

Cutii cu cu 5, 10 sau 50 fiole din polipropilend, ambalate intr-un plic protector, continand 4 ml solutie
injectabila.

Cutii cu 5 fiole din sticla, contindnd 2 ml solutie injectabila.

Cutii cu 5 fiole din sticla, contindnd 4 ml solutie injectabila.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Mitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065

Cipru



Fabricant

Demo S.A. Pharmaceutical Industry

21 km National Road Athens Lamia,
Kryoneri, Attikis 145 68,

Grecia

T:+30 210 8161802, F: +30 2108161587

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmétoarele denumiri:

Irlanda: Ondansetron 2 mg / mL solution for injection

Germania: Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionslosung

Austria: Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionslosung

Grecia: ONDANSETRON/NORIDEM evéoo didivpa 2 mg / mL

Belgia (BE): Ondansetron Noridem 2 mg/ml solution injectable/oplossing
voor injectie/ Injektionslosung

Cipru (CY): Ondansetron Noridem 2 mg/mL, Solution for injection

Republica Ceha (CZ): Ondansetron Noridem

Danemarca (DK): Ondansetron Noridem

Ungaria (HU): Ondansetron Noridem 2 mg/ml oldatos injectio

Finlanda (FI): Ondansetron Noridem

Italia (IT): Ondansetron Noridem

Tarile de Jos (NL): Ondansetron Noridem 2 mg/ml, oplossing voor injectie

Norvegia (NO): Ondansetron Noridem

Portugalia (PT): Ondansetrom Noridem 2 mg/ml Solugao injetavel

Polonia (PL): Ondansetronum Noridem 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Romania (RO): Ondansetron Noridem 2 mg/ml solutie injectabild

Slovacia (SK): Ondansetron Noridem 2 mg/ml injek¢ény roztok

Spania (ES): Ondansetron Noridem 2 mg/ml solucién inyectable EFG

Suedia (SE): Ondansetron Noridem

Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2026.

< >

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Pentru detalii suplimentare despre acest medicament, consultati Rezumatul caracteristicilor produsului
(RCP).

Fiecare 1 ml contine ondansetron clorhidrat dihidrat, echivalent cu 2 mg ondansetron.
Fiecare fiola de 2 ml contine 4 mg de ondansetron.
Fiecare fiola de 4 ml contine 8 mg de ondansetron.

Forma farmaceutica
Solutie injectabild. Solutie apoasa limpede si incolora.

Doze si mod de administrare

Greata si varsaturi induse de chimioterapie si radioterapie (GVIC si GVIR)

Potentialul emetogen al tratamentului cancerului variaza in functie de doze si de asocierea schemelor
terapeutice de chimioterapie si radioterapie utilizate. Stabilirea schemei de administrare trebuie
determinata 1n functie de severitatea efectului emetogen.
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GVIC si GVIR la adulti

Intervalul dozelor de Ondansetron Noridem este cuprins intre 8-32 mg pe zi si se stabileste asa cum se

aratd mai jos.

Chimioterapie si radioterapie cu potential emetogen:

La majoritatea pacientilor care primesc chimioterapie sau radioterapie cu potential emetogen,

ondansetron 8 mg trebuie administrat intravenos lent (timp de cel putin 30 de secunde) sau prin

injectare intramusculard, imediat inainte de tratament, urmatd de administrarea orald a 8 mg la interval
de douadsprezece ore.

Chimioterapie cu potential emetogen intens: La pacientii care primesc chimioterapie cu potential

emetogen intens, poate fi utilizatd o doza maxima initiald de ondansetron de 16 mg administrata prin

perfuzie intravenoasa timp de 15 minute. Nu trebuie administratd o doza intravenoasa unica mai mare
de 16 mg din cauza cresterii dependente de doza a riscului de prelungire a intervalului QT (vezi

pct. 4.4, 4.8 i 5.1 din RCP).

Ondansetron s-a dovedit a fi la fel de eficace In urmatoarele scheme de tratament in primele 24 de ore

de chimioterapie:

— O doza unica de 8 mg prin injectare intravenoasa lenta (in decurs de cel putin 30 de secunde) sau
prin injectare intramusculara imediat inainte de chimioterapie.

— 0O doza de 8 mg prin injectare intravenoasa lenta (in decurs de cel putin 30 de secunde) sau prin
injectare intramusculard imediat Tnainte de chimioterapie, urmata de doua injectii intravenoase
ulterioare (in decurs de cel putin 30 de secunde) sau de doze de 8 mg administrate intramuscular la
intervale de patru ore sau prin perfuzie constanta de 1 mg/ora timp de pana la 24 de ore.

— -0 doza initiald maxima administratad intravenos de 16 mg diluatd in 50-100 ml de solutie
injectabila de clorura de sodiu 0,9 % sau alta solutie compatibila cu solutia perfuzabila (vezi pct.
6.6 din RCP) si administrata prin perfuzie timp de cel putin 15 minute imediat Tnainte de
chimioterapie. Doza initiald de Ondansetron poate fi urmata de alte doud doze de 8 mg administrate
intravenos (timp de cel putin 30 de secunde) sau doze administrate intramuscular la interval de patru
ore.

Eficacitatea Ondansetron in chimioterapia cu potential emetogen intens poate fi crescuta prin
administrarea intravenoasa a unei doze unice de 20 mg fosfat sodic de dexametazona nainte de
chimioterapie.

Tratamentul oral se recomanda pentru protectia impotriva emezei tardive sau prelungite dupa primele
24 de ore.

Doza orald recomandata este de 8 mg care se administreaza de douad ori pe zi.

Stabilirea schemei de dozare trebuie determinata in functie de severitatea efectului emetogen.

Copii si adolescenti

GVIC la copii si adolescenti (cu varsta intre 6 luni §i 17 ani)

Doza pentru GVIC se poate calcula in functie de suprafeta corporald sau de greutate. Stabilirea dozei
in functie de greutate are ca rezultat doze zilnice totale mai mari comparativ cu stabilirea dozelor in
functie de suprafata corporala (pct. 4.4 si 5.1 din informatiile de prescriere).

In studiile clinice la copii si adolescenti, ondansetron a fost administrat prin perfuzie intravenoasi
diluata in 25-50 ml de solutie injectabila de clorura de sodiu 0,9 % injectabild sau altd solutie
perfuzabila compatibila (vezi pct. 6.6 din RCP) si administrata prin perfuzie in decurs de cel putin 15
minute.

Nu exista date din studii clinice controlate privind utilizarea ondansetronului pentru prevenirea gretei
si varsaturilor induse de radioterapie la copii si adolescenti.

Stabilirea dozei in functie de suprafata corporala (SC)

Ondansetron trebuie administrat in doza unica de 5 mg/m?imediat inainte de chimioterapie pe cale
intravenoasa. Doza unicad administrata intravenos nu trebuie sa depaseasca 8 mg.

Administrarea dozei orale poate incepe dupa 12 ore si poate fi continuata timp de pana la 5 zile (vezi
tabelul 1).

Doza totala intr-un interval de 24 de ore (administrata in prize) nu trebuie sa depaseasca doza
recomandata la adulti de 32 mg.



Tabelul 1: Stabilirea dozei in functie de SC pentru GVIC (varsta intre 6 luni si 17 ani)

SC Ziua 1 @D Zilele 2-6 ®
< 0.6 m> 5 mg / m? intravenos plus 2 mg sub forma de sirop la
’ 2 mg sub forma de sirop dupa 12 ore fiecare 12 ore
5

2 >mg/m 1ntra}/ enos plus . 4 mg sub forma de sirop sau

>0,6 m 4 mg sub forma de sirop sau comprimat .
> comprimat la fiecare 12 ore
dupa 12 ore

* Doza administratd intravenos nu trebuie sd depaseasca 8§ mg.
® Doza totala intr-un interval de 24 de ore nu trebuie si depaseasca doza de 32 mg recomandata la
adulti.

Stabilirea dozei in functie de greutatea corporala

Stabilirea dozei in functie de greutate are ca rezultat doze zilnice totale mai mari comparativ cu
stabilirea dozei in functie de SC (pct. 4.4 si 5.1 din RCP).

Ondansetron trebuie administrat in doza unica de 0,15 mg/kg imediat Tnainte de chimioterapie pe cale
intravenoasa. Doza unicd administratd intravenos nu trebuie sa depdseascd 8 mg.

In ziua 1, pot fi administrate doud doze suplimentare pe cale intravenoasi la intervale de 4 ore.
Administrarea dozei orale poate Incepe dupa 12 ore si poate fi continuata timp de pana la 5 zile (vezi
tabelul 2).

Doza totala intr-un interval de 24 de ore (administrata in prize) nu trebuie sa depaseasca doza
recomandata la adulti de 32 mg.

Tabelul 2: Stabilirea dozei in functie de greutate pentru GVIC (varsta > 6 luni si 17 ani)

Greutate Ziua 1 @D Zilele 2-6 ®

Péana la 3 doze de 0,15 mg/kg 2 mg sub forma de sirop la
<10kg .

intravenos la fiecare 4 ore fiecare 12 ore

Péna la 3 doze de 0,15 mg/kg 4 mg sub forma de sirop sau
>10 kg : .

intravenos la fiecare 4 ore comprimat la fiecare 12 ore

* Doza administratd intravenos nu trebuie sd depaseasca 8§ mg.
® Doza totald intr-un interval de 24 de ore nu trebuie sa depaseasca doza de 32 mg recomandata la
adulti.

GVIC si GVIR la vdrstnici

La pacientii cu varsta cuprinsa intre 65 si 74 de ani, poate fi urmat regimul de dozare pentru adulti.
Toate dozele administrate intravenos trebuie diluate in 50-100 ml de solutie de clorura de sodiu 0,9 %
sau alta solutie perfuzabila compatibila (vezi pct. 6.6 din RCP) si administrata prin perfuzie timp de 15
minute.

La pacientii in varsta de 75 de ani sau peste, doza initiald de Ondansetron administrata intravenos nu
trebuie sa depaseasca 8 mg. Toate dozele administrate intravenos trebuie diluate in 50-100 ml de
solutie de clorura de sodiu 0,9 % sau alta solutie compatibila cu solutia perfuzabila(vezi pct. 6.6 din
RCP) si administrata prin perfuzie timp de 15 minute. Doza initiald de 8 mg poate fi urmata de doua
doze suplimentare de 8 mg administrate prin perfuzie intravenoasa timp de 15 minute si la intervale de
cel putin patru ore (vezi pct. 5.2 din RCP).

Prevenirea gretei si varsaturilor postoperatorii (GVPO)

GVPO la adulti

Pentru prevenirea gretei si varsaturilor postoperatorii, doza recomandata de ondansetron este sub
forma de doza unica de 4 mg administrata intramuscular sau intravenos lent la inducerea anesteziei.
Pentru tratamentul gretei si varsaturilor postoperatorii deja instalate se recomanda administrarea unei
doze unice de 4 mg intramuscular sau intravenos lent.



Copii si adolescenti

GVPO la copii si adolescenti (cu varsta intre 1 luna si 17 ani)

Pentru prevenirea GVPO la copii si adolescenti care au fost supusi unei interventii chirurgicale sub
anestezie generald, ondansetron poate fi administrata lent intravenos (timp de cel putin 30 de secunde)
doza stabilita fiind de 0,1 mg/kg pana la o doza de maxim4 mg administratad inainte, in timpul sau
dupa inducerea anesteziei.

Pentru tratamentul GVPO la copii si adolescenti dupa o interventie chirurgicala sub anestezie generala,
se poate administra Ondansetron ca o doza unica intravenos lent (timp de cel putin 30 de secunde)
doza stabilita fiind de 0,1 mg/kg pana la o dozé de maxim 4 mg.

Virstnici

Experienta este limitata in ceea ce priveste utilizarea ondansetronului pentru prevenirea si tratamentul
GVPO la persoanele varstnice totusi ondansetronul este bine tolerat de catre pacientii de peste 65 de
ani tratati prin chimioterapie.

Pacienti cu insuficientd renala
Nu este necesaraajustarea dozelor zilnice, a frecventei de administrare a dozelor sau a ciii de
administrare.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Clearance-ul ondansetronului este redus semnificativ si timpul de Tnjumatatire plasmatica este
prelungit semnificativ la pacientii cu afectare moderata sau severa a functiei hepatice. La acesti
pacienti nu trebuie depasita o doza zilnica totala de 8 mg administratd intravenos sau pe cale orala.

Pacienti cu metabolizare lentd a sparteinei/debrisochinei

Timpul de njumatatire plasmatica prin eliminare al ondansetronului nu se modifica la pacientii cu
metabolizare lenta a sparteinei si debrisochinei. in consecinta, la acesti pacienti, administrarea repetata
nu va duce la niveluri de expunere la medicament diferite fata de cele ale populatiei generale. Nu este
necesara ajustarea dozelor zilnice sau a frecventei de administrare a dozelor.

Supradozaj

Simptome si semne

Experienta este limitata in ceea ce priveste supradozajul cu Ondansetron. in majoritatea cazurilor,
simptomele au fost similare celor raportate deja la pacientii tratati cu dozele recomandate (vezi pct. 4.8
din informatiile de prescriere). Manifestarile raportate includ tulburari de vedere, constipatie severa,
hipotensiune arteriald si un episod vasovagal cu bloc AV de gradul II tranzitoriu. Ondansetronul
prelungeste intervalul QT in functie de doza. Se recomanda monitorizarea ECG in cazuri de
supradozaj. Au fost raportate cazuri compatibile cu sindromul serotoninergic la copiii mici dupa
supradozajul oral.

Tratament

Nu exista un antidot specific pentru Ondansetron, prin urmare in cazul suspiciunilor de supradozaj,
trebuie administrata terapie simptomatica si de sustinere, in functie de situatie. Abordarea terapeutica
ulterioara trebuie sa fie conforma cu indicatiilor clinice sau conforma cu recomandarilor centrului
national de informare toxicologica, acolo unde existd. Nu se recomanda utilizarea ipecacuana pentru
tratamentul supradozajului cu Ondansetron intrucat este putin probabil ca pacientii sa raspunda din
cauza actiunii antiemetice a Ondansetron.

Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare
Ondansetron nu trebuie autoclavat.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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Reconstituirea si diluarea Ondansetron Noridem

Compatibilitatea cu fluidele cu administrare intravenoasa

Ondansetron Noridem trebuie amestecat numai cu solutiile perfuzabile care sunt recomandate ca:
Diluant

Solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9 % g/v

Solutie perfuzabila de glucoza 5 % g/v

Solutie perfuzabild de manitol 10 % g/v

Solutie perfuzabild Ringer

Solutie perfuzabild de clorura de potasiu 0,3 % g/v si clorura de sodiu 0,9 % g/v

Solutie perfuzabila de clorura de potasiu 0,3 % g/v si glucozad 5 % g/v

In conformitate cu bunele practici farmaceutice, solutiile diluate de Ondansetron Noridem in fluide
pentru administrare intravenoasa trebuie efectuata la momentul administrarii perfuziei. Cu toate
acestea, s-a demonstrat ca solutiile diluate de ondansetron in flacoane de polietilend cu urmatoarele
fluide pentru perfuzie intravenoasa se mentine stabild timp de 24 de ore la temperatura camerei (25
+2°C) sau timp de 36 de ore la frigider (2-8 °C).

Compatibilitatea cu alte medicamente

Ondansetron poate fi administrat prin perfuzie intravenoasa la 1 mg/ora, de exemplu dintr-o punga de
perfuzie sau injectomat. Urmatoarele medicamente pot fi administrate prin conectorul Y al setului de
administrare a ondansetron pentru concentratii de ondansetron de 16-160 micrograme/ml (de exemplu,
8 mg/500 ml si respectiv 8 mg/50 ml):

Cisplatina
Concentratii de pana la 0,48 mg/ml (de exemplu, 240 mg in 500 ml) pot fi administrate timp de una
pana la opt ore.

5-Fluorouracil

Concentratii de pana la 0,8 mg/ml (de exemplu, 2,4 g in 3 litri sau 400 mg 1n 500 ml) pot fi
administrate la un debit de cel putin 20 ml pe ora (480 ml in 24 de ore). Concentratiile mai mari de 5-
fluorouracil pot cauza precipitarea ondansetronului. Perfuzia de 5-fluorouracil poate contine pana la
0,045 % g/v clorura de magneziu, in plus fata de alti excipienti dovediti a fi compatibili.

Carboplatina
Concentratii in intervalul 0,18 mg/ml pana la 9,9 mg/ml (de exemplu, 90 mg in 500 ml pana la 990 mg
in 100 ml), pot fi administrate timp de zece minute pana la o ora.

Etoposida
Concentratii in intervalul 0,14 mg/ml pana la 0,25 mg/ml (de exemplu, 70 mg in 500 ml pana la 250
mg in 1 1), pot fi administrate timp de treizeci de minute pana la o ora.

Ceftazidima

Doze in intervalul 250 mg pana la 2000 mg reconstituite cu apa pentru solutii injectabile conform
recomandarilor producatorului (de exemplu, 2,5 ml pentru 250 mg si 10 ml pentru 2 g ceftazidima) si
administrate ca bolus intravenos timp de aproximativ cinci minute.

Ciclofosfamida

Doze 1n intervalul 100 mg pana la 1 g reconstituite cu apa pentru solutii injectabile, 5 ml la 100 mg
ciclofosfamida, conform recomandarilor producatorului, si administrate ca bolus intravenos timp de
aproximativ cinci minute.

Doxorubicina
Doze in intervalul 10-100 mg reconstituite cu apa pentru solutii injectabile, 5 ml la 10 mg
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doxorubicind, conform recomandarilor producitorului, si administrate ca bolus intravenos timp de
aproximativ 5 minute.

Dexametazona

Fosfatul sodic de dexametazona 20 mg poate fi administrat prin injectie intravenoasa lenta timp de 2-5
minute prin intermediul conectorului Y al unui set de perfuzie care asigura 8§ sau 16 mg de
ondansetron diluat in 50-100 ml din urmatoarele fluide perfuzabile:

* Solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9 % g/v

* Solutie perfuzabila de glucozad 5 % g/v

* Solutie perfuzabila de clorurd de sodiu 0,9 % g/v si solutie perfuzabilad de glucoza 5 % g/v in decurs
de aproximativ 15 minute.

sustinutd administrarea acestor medicamente prin acelasi set de administrare a perfuziei rezultand
concentratii corespunzatoare intervalului 32 micrograme-2,5 mg/ml pentru fosfatul sodic de
dexametazona si 8 micrograme—1 mg/ml pentru ondansetron.

Ondansetron Noridem nu trebuie administrat in aceeasi seringé sau perfuzie cu niciun alt medicament.

Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
Dilutiile de Ondasetron Noridem in fluide compatibile perfuzabile intravenoase sunt stabile in conditii
de lumina normala de camera sau la lumina zilei pentru cel putin de 24 ore, prin urmare nu este
necesara protectia de lumina in timpul perfuziei.
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