Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Ondansetron Accord 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos
ondansetroni

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ldékkeen kédyttdmisen, silld se sisédltdd sinulle tirkeitd tietoja.

o Siilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttdviad, kadnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Témi ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tdméi koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tamén ladkkeen nimi on Ondansetron Accord 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos, ja tdssd pakkausselosteessa siitd
kéytetddn nimed Ondansetron Accord.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Ondansetron Accord on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin saat tai lapsesi saa Ondansetron Accordia
3. Miten Ondansetron Accordia annetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Ondansetron Accordin sdilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mitd Ondansetron Accord on ja mihin siti kiyte tiiin

Ondansetron Accord sisdltid vaikuttavaa ainetta ondansetronia, joka kuuluu pahomnvointi- ja oksennusliikkeitten
ryhméén. Jotkin lddkehoidot voivat aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua. Pahoinvointilddkkeet voivat estdd hoidon
jalkeistd pahoinvointia ja oksentelua.

Ondansetron Accordia kdytetdan aikuisille :

e pahoinvoinnin ja oksentelun estoon, joita voi esiintyd solunsalpaajahoidon (kemoterapian hoitokuuri) tai
sddehoidon yhteydessé syopihoidon aikana

e pahoinvoinnin ja oksentelun estoon ja hoitoon, joita voi esiintyd yleisanestesiassa tehdyn leikkauksen jilkeen.

Ondansetron Accordia saatetaan kayttda yli 1 kuukauden ikdisille lapsille leikkauksen jilkeisen mahdollisen
pahoinvoinnin ja oksentelun estoon ja hoitoon.

Ondansetron Accordia saatetaan myds kayttda yli 6 kuukauden ikéisille lapsille kemoterapian aikaisen pahoinvoinnin
ja oksentelun hoitoon.

| 2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen Kuin s aat tai lapsesi saa Ondansetron Accordia

Ali kiiyti Ondansetron Accordia

- jos kéytit tai lapsesi kdyttdd apomorfiinia (Parkinsonin taudin hoitoon kdytettiva lidke)
- jos olet tai lapsesi on allerginen ondansetronille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- Jos arvelet, ettd ndma koskevat sinua, ota yhteys lidkérin ennen kuin sinulle anne taan Ondansetron Accordia

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Ondansetron Accordia

- jos olet tai lapsesi on allerginen ondansetronin kaltaisille ladkkeille kuten lddkkeille, jotka sisdltdvit granisetronia
tai palonosetronia



- jos sinulla tailapsellasi on joskus ollut sydinongelmia kuten e piséddnnélline n sydéimen rytmi (rytmihdirio)
- jos sinulla tai lapsellasi on suolisto-ongelmia
- jos maksasi eitoimi hyvin, [ddkéri voi pienentdd Ondansetron Accordin annostusta.

- Kerro ldikirille, jos arvelet, ettd niméd koskevat sinua.

Muut lééike valmis teet ja Ondansetron Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai lapsesi kiyttda tai olette dskettiin kiyttineet tai
saatatte joutua kdyttdmédn mitd tahansa muita lidkkeitd. Tdma koskee myds ilman reseptid saatavia lddkkeita.

¢ fenytoiini ja karbamatsepiini (epilepsian hoitoon méidrittyjd ladkkeitd) voivat vaikuttaa haitallisesti
ondansetronin pitoisuuteen kehossa

o rifampisiini (kutinan, tuberkuloosin ja spitaalin hoitoon méidratty lidke) voi vaikuttaa haitallisesti
ondansetronin pitoisuuteen kehossa

e tramadolin (kivun hoitoon miiritty lddke) vaikutus voi olla haitallinen samanaikaisesti kaytettdvian
ondansetronin ansiosta

e fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami (SSRI:t)
[selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit] (masennuksen ja/tai ahdistuksen hoitoon miérityt
ladkkeet) saattavat muuttaa psyykkistd tilaasi

o venlafaksiini, duloksetiini (SNRI:t [serotoniinin-noradrenaliinin takaisinoton estéjit]) (masennuksen
ja/tai ahdistuksen hotoon madrétyt lidkkeet) saattavat muuttaa psyykkistd tilaasi

e ondansetronin kanssa samanaikaisesti kaytettivit lidkkeet, jotka vaikuttavat syddmeen (esim.
antrasykliinit, kuten doksorubisiini, daunorubisiini tai trastutsumabi), antibiootit (kuten
erytromysiini tai ketokonatsoli), rytmihdirioladkkeet (kuten amiodaroni) ja beetasalpaajat (kuten
atenololi tai timololi) lisd4vit rytmihdirididen riskid

- Kerro ladkarille, jos kdytdt mitd tahansa ndistéd ladkkeista.

Raskaus ja imetys

Ondansetron Accordia ei saa kéyttdd raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana. Tamaé johtuu siité, ettd
Ondansetron Accord voi hieman lisdté riskid siitd, ettd vauvalla on syntyessédédn huulihalkio ja/tai suulakihalkio
(yldhuulen tai suulaen aukkoja tai halkioita). Jos olet jo raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen Ondansetron Accordin kiyttod. Naisen, joka voi tulla
raskaaksi, on suositeltavaa kiyttda tehokasta ehkiisya.

Imetysti ei suositella kun saat hoitoa Ondansetron Accordilla
Eldinkokeissa on osoitettu, ettd ondansetroni saattaa erittyd rintamaitoon. TAmai saattaa vaikuttaa lapseesi. Keskustele
asiasta ladkdrin kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto:
Ondansetroni ei vaikuta ajo- tai koneiden kéyttokykyysi.

Ondansetron Accord sisaltaa natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd 3,62 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tama vastaa 0,18 %
suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ondansetron Accordia kéyte tiin

Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet ldakarilta
tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ondansetronin antaa yleensé sairaanhoitaja tai ladkari. Sinulle maérattava annos riippuu sinulle annettavasta hoidosta.



Kemoterapian tai sidehoidon aihe uttaman pahoinvoinnin ja oksentelun estiiminen

Aikuiset

Kemoterapia- tai sddehoitopdivina suositeltu aikuisten annos on 8 mg, joka annetaan injektiona laskimoon tai
lihakseen, juuri ennen hoitoasi, ja sinulle annetaan vield toinen 8§ mgmn annos 12 tunnin kuluttua. Tavallinen aikuisten
laskimoon annettava annos ei ylitd 8 mg:aa.

Seuraavina péivind

» Kemoterapian jilkeen lidke annetaan suun kautta 8 mg ondansetronitabletteina tai 10 ml (8 mg)
ondansetronisiirappina.

* suun kautta annettava annostelu voi alkaa 12 tuntia viimeisen laskimonsisdisen annoksen jilkeen ja sitd voidaan

jatkaa korkeintaan 5 vuorokauden ajan.

Jos sinulle annettava kemoterapia tai sddehoito todenndkoisesti aiheuttaa vaikeaa pahoinvointia ja oksentelua, sinulle
tai lapsellesi saatetaan antaa tavallista suurempi ondansetroniannos. Ladkarisi paattaa tastd.

Kemoterapian aihe uttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ennaltachkiisy
Y1 6 kuukauden ikiiset lapset ja nuoret
Ladkari padttdd annoksesta lapsen koon (kehon pinta-alan) tai painon mukaan.

Kemoterapiapédivana

e ensimméiinen annos annetaan injektiona laskimoon, juuri ennen lapsesi hoitoa. Kemoterapian jilkeen lapsesi ladke
annetaan tavallisesti suun kautta tabletteina tai siirappina.

e Seuraavina pdivind suun kautta anto voi alkaa 12 tunnin kuluttua viimeisestd laskimonsisdisestd annostuksesta ja
sitd voidaan jatkaa enintdén 5 péivin ajan hoidon jilkeen.

Pahoinvoinnin ja oksentelun estiiminen ja hoito kirurgisen toimenpiteen jilkeen

Aikuiset:

* Tavallinen aikuisten annos annetaan 4 mgn injektiona laskimoon tai injektiona lihakseen. Estohoitona tima
annetaan juuri ennen kirurgista toimenpidettasi.

Lapset
* Yl 1 kuukauden ikéisilld lapsilla ja nuorilla ladkari paéttda annoksesta. Maksimiannos on 4 mg, joka annetaan
hitaana injektiona laskimoon. Estohoitona timéa annetaan juuri ennen kirurgista toimenpidetta.

Keskivaikeita tai vakavia maksaongelmia s airas tavat potilaat
Paivittdinen kokonaisannos ei saa ylittdd 8 mg:aa.

Jos sinun tai lapsesi pahoinvointi tai oksentelu jatkuu
Tamaén ladkkeen vaikutuksen pitdisi alkaa pian injektion annon jilkeen. Jos sinun tai lapsesi pahoinvointi tai oksentelu
jatkuu edelleen, kerro siitd ldédkarille tai sairaanhoitajalle.

Jos saat tai lapsesi saa enemmin Ondansetron Accordia kuin pitiisi

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi ondansetronin, joten on epdtodennikdistd, ettd sind tai lapsesi
saisitte liian ison annoksen. Jos epdilet, ettd sind tai lapsesi olette saaneet lian paljon ladkettd tai ettd jokin annos on
jadnyt antamatta, kdantykda lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteytta

ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



VAKAVAT HAITTAVAIKUTUKSET

Allergiset reaktiot

Jos sinulla tai lapsellasi ilmenee allerginen reaktio kerro siiti heti ldéiKkérille tai hoitohenkilé kunnalle . Oireita
voivat olla

- dkillinen hengityksen vinkuminen ja rintakipu tai puristava tunne rinnassa

- silmdluomien, kasvojen, huulten, suun tai kielen turvotus, mikd saattaa vaikeuttaa hengitysté

- thottuma - punaiset ndppyldt tai paukamat ihon alla (nokkosihottuma) missd tahansa osassa kehoa

- tajunnanmenetys.

Ota heti yhteys ldikériin, jos sinulla esiintyy néitd oireita. Lopeta timén liiikkeen kiytto.
Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleinen o Padnsdrky

(saattaa esiintya us eammalla kuin
1 kayttajalla 10:sti)

Yleiset o Punastumisen tai l[immoén tunteet
(saattaa esiintyi e nintéin o Ummetus
1 kayttajilla 10:sti) e Muutokset maksan toimintakokeiden tuloksissa (jos sinulle annetaan

ondansetronia sisplatiiniksi kutsutun ldékkeen kanssa; muutoin tima
haittavaikutus on melko harvinainen)

o Injektiokohdan &rsytys kuten kipu, polttava tunne, turvotus, punoitus tai
kutina



Melko harvinaiset o Kouristukset (sairauskohtaukset tai konvulsiot)
(saattaa esiintyi e nintééin e Poikkeavat kehonlikkeet tai vapina (dyskinesia)
1 kayttijialla 100:sta) e Motoriset hiiriét (mukaan lukien jatkuvat lihassupistukset ja/tai
toistuvat likkeet, dystonia)
e Episddnndlliset tai hitaat syddmenlyonnit
e Rintakipu, johon saattaa liittyd ST-segmentin lama EKG:ssd
e Kiinted katse (okulogyrinen kriisi)
e Matala verenpaine, joka voi aiheuttaa heikkouden tunnetta tai
huimausta
e Hikka
e Maksan tuottamien aineiden (entsyymien) lisdéntyminen (saattaa
nédkyd verikokeissa). Néitd oireita on ilmoitettu yleisesti potilailla,
jotka saavat sisplatiinia (solunsalpaajahoidossa kaytettiva lidke).

Harvinaiset e Vaikeat allergiset reaktiot
(saattaa esiintyi enintiin o Huimauksen tai sekavuuden tunne nopean laskimoon annon
1 kayttijilla 1000:sta) yhteydessa

e Ohimenevit ndkohiiriot (kuten nddn himéartyminen tai kahtena
nikeminen) pédasiallisesti laskimoon annon aikana

e Rytmihéiriét (jotka toisinaan aiheuttavat dkillisen tajuttomuuden)

e Ripuli ja vatsakipu

Hyvin harvinaiset e Vaikea, dkillinen allerginen reaktio, johon littyy oireita kuten kuume
(saattaa esiintyi e nintééin ja thorakkulat seké ihon kesiminen (toksinen epidermaalinen
1 kéyttajilla 10 000:sta) nekrolyysi; Lyellin oireyhtymé), ja vaikea allerginen reaktio, johon

littyy korkea kuume, ihorakkulat, nivelkipu ja/tai silmitulehdus
(Stevens-Johnsonin oireyhtymai)

e Huono néko tai ohimenevi nionmenetys, joka palautuu yleensé
20 minuutin kuluessa. Suurin osa potilaista oli saanut solunsalpaajia,
mukaan lukien sisplatiinia. Joissakin tapauksissa ohimenevin
sokeuden on iimoitettu olevan aivo-ongelman aiheuttama.

Tunte maton (esiintyvyytti ei voida e Nesteretentio (edeema)
arvioida saatavilla olevan tiedon . Thottuma ja kutina
perusteella) o Sydinlihasiskemia, jonka merkkejd ovat dkillinen rintakipu tai puristava

tunne rintakehdssa

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset tai lapsesi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0ds suoraan Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle,
Fimealle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

| 5. Ondansetron Accordin s dilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiiyti titd Fikettd ampullissa tai rasiassa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen (Kéyt. viim./EXP).
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Pid4 ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat, etti pakkaus on vaurioitunut tai néikyvissi on hiukkasia/kiteiti.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ondansetron Accord sisélti:

Ondansetron Accordin vaikuttava aine on ondansetroni (hydroklorididihydraattina).

1 ml injektio-/infuusionestettd, luosta, sisdltdd 2 mg ondansetronia (ondansetronihydroklorididihydraattina)

Yksi2 mln ampulli siséltdd 4 mg ondansetronia (ondansetronihydroklorididihydraattina).

Yksi4 mln ampulli siséltdd 8 mg ondansetronia (ondansetronihydroklorididihydraattina).

Muut aineosat ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi ja/tai suolahappo
pH:n séédtdmiseen ja injektionesteisiin kéytettiva vesi

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot):

Ondansetron Accord on kirkas, vériton injektio-/infuusioneste, liuos, joka on pakattu kirkkaaseen lasiampulliin/
ruskeisiin lasiampulleihin.

Ondansetron Accord 2 mg/ml on saatavana pakkauksessa, joka siséltdd 5 X 2 mln ja 5 X 4 mln ampulleja, ja se on
my0s saatavana 10 X 2 mln ja 10 X4 mln ampulleissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaiméttd ole myytdvina.

Myyntiluvan haltija:
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis tajat

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

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

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.07.2022.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille
Kiyttoohjeet:

Injektiona laskimoon tai lihakseen tai laimennettuna infuusiona laskimoon.

Ladkemaadrdayksen antajien, jotka aikovat kdyttdd ondansetronia solunsalpaajahoitoon tai sddehoitoon littyvan
myo6hddn alkavan pahoinvomnnin ja oksentelun ehkéisemiseksi aikuisilla, nuorilla tailapsilla, tulee noudattaa hoidon
nykykéytintod ja asiaankuuluvia ohjeita.

Solunsalpaaja- ja sidehoidon aihe uttama pahoinvointi ja oksentelu:

Aikuiset: Syovin hoidon aiheuttama emeettinen vaikutus vaihtelee annoksen seki kdytettyjen solunsalpaaja- ja
sddehoitoyhdistelmien mukaan. Ondansetronin antotapa ja annos, joka vaihtelee 8 mg:sta 32 mg:aan, valitaan alla
olevien ohjeiden mukaisesti.

Emeettinen solunsalpaaja- ja sddehoito:
Ondansetroni voidaan antaa rektaalisesti, oraalisesti (tabletteina tai siirappina) laskimoon tai lihakseen

Useimmille emeettistd solunsalpaaja- tai sédehoitoa saaville potilaille tulee antaa 8 mg ondansetronia hitaana
injektiona laskimoon (vdhintddn 30 sekuntia) ja injektiona lihakseen valittoméasti ennen hoidon aloittamista ja sen
jilkeen 8 mg suun kautta 12 tunnin vilein.

Myo6héén alkavan tai pitkittyneen oksentelun ehkdisemiseksi ensimméisen vuorokauden jilkeen ondansetronin
antamista suun kautta tai rektaalisesti tulee jatkaa vield korkeintaan viiden vuorokauden ajan hoitokuurin
lopettamisesta.

Voimakkaasti emeettinen kemoterapia: Potilaille, jotka saavat voimakkaasti emeettistd kemoterapiaa, esim. sisplatiinia
suurina annoksina, ondansetronia voidaan antaa suun kautta, rektaalisesti, laskimoon tai lihakseen. Ondansetronin teho
on osoitettu samanarvoiseksi seuraavilla annosteluilla solunsalpaajahoidon ensimméisten 24 tunnin aikana:

e Kerta-annoksena 8 mg hitaana laskimonsisdisenéd injektiona (vahintddn 30 sekuntia) tai lihaksensisdisend
injektiona vilittdmasti ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.

e 8 mg hitaana laskimonsisdisend injektiona (vdhintddn 30 sekuntia) tai lihaksensisdisend 8 mgn annoksena
2-4 tunnin vélein tai jatkuvana infuusiona 1 mg/h korkeintaan 24 tunnin ajan.

e 16 mgn suurin aloitusannos laimennettuna 50-100 ml:aan keittosuolaliuosta tai muuhun yhteensopivaan
infuusionesteeseen (ks. kohta 6.6.) vahintddn 15 minuuttia kestdvéand infuusiona vélittoméasti ennen
solunsalpaushoitoa. Aloitusannoksen jilkeen voidaan antaa kaksi 8 mg:n lisdannosta laskimoon (vdhintdan
30 sekuntia) tai lihakseen neljan tunnin vilein.

e Annostelun valinta tulee tehdd emeettisen altistuksen vaikeusasteen perusteella.
Yli 16 mgn kerta-annoksia ei saa antaa annoksesta riippuvan QT-ajan pidentymisen riskin lisdéntymisen vuoksi
(ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1).

Ondansetronin tehoa voimakkaasti emeettisessa solunsalpaajahoidossa voidaan parantaa antamalla 20 mg:n kerta-
annos deksametasoninatriumfosfaattia laskimoon ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.

Pitkittyneen tai myohédén alkavan oksentelun ehkdisemiseksi ensimméisen vuorokauden jilkeen ondansetronin
antamista suun kautta tai rektaalisesti tulee jatkaa vield korkeintaan viiden vuorokauden ajan hoitokuurin jélkeen.



Pediatriset potilaat:

Soluns alpaajahoidon aihe uttama pahoinvointi ja oksentelu viahintiin 6 kuukauden ikaisilli lapsilla ja

nuorilla):

Solunsalpaajahoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun hoitamiseen tarvittava annos voidaan laskea kehon
pinta-alan (BSA) tai painon mukaan - ks. alla.

Annostus kehon pinta-alan (BSA) mukaan:

Ondansetron Accord annostellaan vilittdméasti ennen solunsalpaajahoitoa 5 mg/m? :n laskimonsisdisend kerta-
annoksena. Laskimonsisdinen kerta-annos ei saa ylittdd 8 mg:aa. Annostelu suun kautta voidaan aloittaa 12 tuntia
myShemmin, ja sitd voidaan jatkaa vield korkeintaan 5 vuorokauden ajan (ks. annostelutaulukot
valmisteyhteenvedosta). Kokonaisvuorokausiannos (jaettuina annoksina annettuna) ei saa ylittda aikuisten 32 mgn
annosta.

Annostus painon mukaan:

Painon mukaan laskettuna kokonaisvuorokausiannos on korkeampi kuin kehon pinta-alan (BSA) mukaan laskettuna.
Ondansetron Accord on annettava 0,15 mg/kgn kerta-annoksena laskimoon vilittdmésti ennen solunsalpaajahoidon
aloittamista. Laskimonsisdinen kerta-annos ei saa olla 8 mg:aa suurempi. Kaksi lisiannosta laskimoon voidaan antaa
4 tunnin vélem.

Annostelu suun kautta voidaan aloittaa 12 tuntia sen jilkeen, ja sitd voidaan jatkaa korkeintaan 5 vuorokauden ajan
(ks. lisdtiedot valmisteyhteenvedosta).

Ondansetron Accord on laimennettava 50 mg/ml (5 %) dekstroosiliuoksella tai 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridilinoksella tai muulla yhteensopivalla infuusionesteelld (ks. kohta 6.6) ja annettava vahintdén

15 minuuttia kestdvédni infuusiona laskimoon.

Kontrolloiduista kliinisistd tutkimuksista saatavia tietoja ei ole saatavilla ondansetronin kdytdstd solunsalpaajahoidon
aiheuttaman myohemmin esiintyvin tai pitkittyneen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisemiseksi. Kontrolloiduista
klinisistd tutkimuksista saatavia tictoja ei ole saatavilla ondansetronin kaytostd sddehoidon aiheuttamaan
pahoinvointiin ja oksenteluun lapsille.

Postoperatiivinen pahoinvointi ja oksentelu

Aikuiset: Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisyyn ondansetronia voidaan antaa suun kautta tai
injektiona laskimoon tai lihakseen.

Ondansetroni voidaan antaa 4 mg:n kerta-annos injektiona lihakseen tai hitaana laskimonsisdisend injektiona
anestesian induktion yhteydessa.

Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon suositellaan 4 mg:n kerta-annos injektiona lihakseen tai hitaana
laskimonsiséisend injektiona.

Yli 1 kuukauden ikiis et lapset ja nuoret

Suun kautta: Tutkimuksia suun kautta annettavan ondansetronin kéytdstd postoperatiivisen pahoinvoinnin ja
oksentelun ehkiisyssé tai hoidossa eiole tehty. Téhéin tarkoitukseen suositellaan hidasta injektiota laskimoon.

Injektio: Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisyyn lapsipotilaille, jotka on leikattu yleisanestesiassa,
ondansetronia voidaan antaa hitaana injektiona laskimoon (ei alle 30 sekunnin pituisena) 0,1 mg/kgn kerta-annoksena
joko ennen anestesian induktiota, sen aikana tai sen jilkeen. Maksimiannos on 4 mg.

Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon lapsipotilaille, jotka on leikattu yleisanestesiassa, ondansetronia
voidaan antaa hitaana injektiona laskimoon (eialle 30 sekunnin pituisena) 0,1 mg/kgn kerta-annoksena.
Maksimiannos on 4 mg. Ondansetronin kdytdstd pahoinvoinnin ja oksentelun hoidossa alle 2—vuotiaille lapsille ei ole
tietoa.

lakkddt: Kokemukset ondansetronin kiaytostd postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisyssa ja hoidossa
vanhuksilla ovat vdhdiset, mutta solunsalpaajahoitoa saavatyli 65-vuotiaat potilaat sietédvit ondansetronia hyvin.



Potilaat, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt: Péivittdistd annostusta, annosvilid tai antotapaa ei tarvitse
muuttaa.

Potilaat, joiden maksan toiminta on heikentynyt:

Ondansetronin puhdistuma on merkitsevisti pienentynyt ja puolintumisaika seerumissa merkitsevasti pitkittynyt
potilailla, joiden maksan toiminta on kohtalaisesti tai vaikeasti heikentynyt. Téllaisilla potilailla
kokonaisvuorokausiannoksen ei tule ylittdd 8 mg:aa ja sen vuoksi suositellaan annostelua parenteraalisesti tai suun
kautta.

Potilaat, joilla on hidas sparteiini-/debrisokiinimetabolia: Ondansetronin eliminaation puolintumisaika eiole
muuttunut sellaisilla henkilGilld, joilla sparteiinin ja debrisokiinin

metabolia on hidastunut. Niin ollen lddkkeen toistuva anto ei altista nditd potilaita pitoisuuksille, jotka poikkeaisivat
normaalipopulaatiolla saavutettavista, joten paivittdisen annoksen tai annosvilin muuttaminen ei ole tarpeen.

Yhteens opimattomuudet:
Tata lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta niitd, jotka on suositeltu alla.

Liuosta ei saa steriloida autoklaavissa.
Ondansetron Accordin saa sekoittaa vain suositeltuthin infuusionesteisiin:

Natriumkloridi 0,9 % (w/v)

Glukoosi (=dekstroosi) 5 % (w/v)

Mannitoli 10 % (w/v)

Ringer-infuusio

Kaliumkloridi 0,3 %/natriumkloridi 0,9 % (w/v)
Kaliumkloridi 0,3 % ja glukoosi 5 % (w/v)

Ondansetron Accordin sédilyvyys laimentamisen jilkeen suositeltujen infuusionesteiden kanssa on osoitettu
pitoisuuksilla 0,016 mg/ml ja 0,64 mg/ml.

Kéyté vain kirkkaita ja varittomid liuoksia.
Laimennetut liuokset on siilytettiva valolta suojattuna.

Kestoaika ja s dilytys

Avaamattomana

3 vuotta

Téama ladkevalmiste ei vaadi lampétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Injektioneste
Lasdkevalmiste tulee kdyttaa valittoméasti ensimmiisen avaamisen jilkeen.

Infuusioneste

Suositeltuihin infuusionesteisiin tapahtuneen laimentamisen jilkeen kemiallinen ja fysikaalinen kédytonaikainen
sdilyvyys on osoitettu 7 vuorokauden ajan 25°C ja 2—8°C lampdétilassa.

Mikrobiologisista syistd valmiste on kiytettdva heti. Jos sitd ei kiytetd heti, kdyton aikaiset sdilytysajat ja olosuhteet
ennen kayttod ovat kayttdjan vastuulla eivéitkd yleensd saa olla pitempid kuin 24 tuntia 2—8 °C lampdétilassa, ellei
laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions-/infusionsvitska, losning
ondansetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvénda detta likemedel. Den innehéller information som é&r

viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

Det fullstindiga namnet pa detta likemedel 4r Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions-/infusionsvitska, 1dsning, men
hddanefter i denna bipacksedel kommer det att bendmnas Ondansetron A ccord.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ondansetron Accord dr och vad det anvinds det for

2. Vad du behover veta innan du eller ditt barn far Ondansetron Accord
3. Hur Ondansetron Accord anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ondansetron Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Ondansetron Accord ir och vad det anvinds for

Ondansetron Accord innehéller den aktiva substansen ondansetron, som tillhér en grupp likemedel som kallas
antiemetika. Vissa likemedelsbehandlingar kan gora att du marilla eller kriks. Antiemetika kan forhindra illamaende
och krékningar efter din behandling.

Hos vuxna anvidnds Ondansetron Accord for att

- motverka illamaende och krikningar som kan intrdffa om du genomgér kemoterapi (behandling med cellgifter)
eller stralning (radioterapi) undr behandling mot cancer

- motverka och behandla illaméende och krikningar.som kan intréffa efter en operation med allmidn narkos

Hos barn 6ver 1 ménad kan Ondansetron Accord anvidndas for att motverka och behandla illaméende och krakningar
som kan intrdffa efter en operation.

Hos barn 6ver 6 manader kan Ondansetron Accord ocksé anvindas som behandling mot illaméende och kriakningar
under kemoterapi.

2. Vad du behover vetainnan du eller ditt barn far Ondansetron Accord

Anvind inte Ondansetron Accord

- om du eller ditt barn anvinder apomorfin (anvinds for behandling av Parkonsons sjukdom)

- om du eller ditt barn ar allergisk mot ondansetron eller mot nigot av de 6vriga innehallsdmnena i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

- om du tror att detta géller for dig, kontakta likaren innan du fir Ondansetron Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Ondansetron Accord

- om du eller ditt barn &r allergis ka mot likemedel som liknar ondansetron, till exempel likemedel som innehéller
granisetron eller palonosetron

- om du eller ditt barn ndgonsin har haft hjirtproblem, till exempel oregelbunden hjirtrytm (arytmi)

- om du eller ditt barn har problem med tarmarna.

- om din lever inte fungerar s bra kan likaren minska dosen av Ondansetron Accord.



Tala om for lakaren om du tror att ndgot av detta géller for dig.

Andra likemedel och Ondansetron Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Detta giller dven receptfria likemedel.

- fenytoin och karbamaze pin (Iikemedel som anvinds for behandling av epilepsi) kan negativt paverka
koncentrationen av ondensatron i kroppen.

- rifampicin (ett likemedel som ordineras mot klada, tuberkulos och lepra) kan negativt paverka koncentrationen
av ondansetron i kroppen..

- tramadol (ett likemedel som anvinds for smartlindring) kan paverkas negativt av samtidig anvindning av
ondansetron.

- fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopraom (SSRI:er [selektiva
serotoninaterupptagshimmare] (likemedel som anvinds for att behandla depression och/eller dngest) kan
orsaka en fordndring av ditt mentala tillstdnd

- venlafaxin, duloxetin (SNRI:er [serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare] (likemedel som anvinds for att
behandla depression och/eller dngest) kan orsaka en fordndring av ditt mentala tillstand

- samtidig anvdndning av ondansetron och likemedel som paverkar hjirtat (till exempel antracykliner som
doxorubicin, daunorubicin eller trastuzumab), antibiotika (som exempelvis erytromycin eller ketoconazol),
lakemedel mot arytmi (som exempelvis amiodaron) och betablockerare (som exempelvis atenolol eller
timolol) okar risken for storningar av hjartrytmen.

Tala om for din likare om du anvéinder ndgot av dessa likemedel.

Graviditet och amning

Du bor inte anvéinda Ondansetron Accord under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern). Anledningen &r
att Ondansetron Accord kan 6ka risken nagot for att ett barn fods med Idppspalt och/eller gomspalt (Gppning eller
delning i 6verldppen eller gommen). Om du redan dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfriga lakare eller apotekspersonal mnan du tar Ondansetron Accord. Om du dr en kvinna 1 fertil alder kan du {2
radet att anvdnda preventivmedel.

Amning rekommenderas inte under be handling med Ondansetron Accord.
Djurstudier har visat att ondansetron kan utsondras i brostmjolk. Detta kan paverka ditt barn.
Diskutera detta med din ldkare.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ondansetron paverkar inte formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Ondansetron Accord inne haller natrium
Detta likemedel innehaller 3,62 mg natrium (det huvudsakliga innehallsdmnet i vanligt koksalt/bordssalt) i varje ml
Detta motsvarar 0,18 % av det rekommenderade hogsta dagliga intaget av natrium i kosten for en vuxen.

3. Hur Ondansetron Accord anviands

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osdker.

Ondansetron administreras vanligtvis av en sjukskoterska eller likare. Dosen du ordinerats beror pa vilkken medicinsk
behandling du far.

Forebyggande av illamdende och krdkningar vid kemoterapi och stralbehandling

Vuxna

Rekommenderad dos till vuxna, den dag kemoterapin eller stralbehandlingen ges, dr 8 mg som injektion i en ven eller
muskel omedelbart fére behandlingen, och direfter ytterligare 8 mg 12 timmar senare. Normal intravends dos for
vuxna dverstiger inte 8 mg



De foljande dagarna

- Efter kemoterapin kommer du vanligtvis fa ditt likemedel i form av 8 mg ondansetron tabletter eller 10 ml (8 mg)
sirap som tas via munnen

- Intag via munnen kan paborjas 12 timmar efter den sista intravendsa dosen och paga upp till 5 dagar.

Vid svart illamaende och krikningar kan du eller ditt barn fa en hogre dos ondansetron dn den normala. Detta avgor
din likare.

Forebyggande avillamdende och krdkningar vid kemoterapi
Barn fran 6 manader och ungdomar
Dosen avgors av ldkaren, baserat pa barnets vikt och lingd (kroppsyta).

Den dag kemoterapin ska ges

* Den forsta dosen som injektion i en ven, omedelbart innan barnet behandlas. Efter kemoterapi till barn ges
ondansetron oftast i form av tabletter eller sirap som tas via munnen.

e De foljande dagarna kan dosen som ges via munnen paborjas 12 timmar efter den sista intravendsa dosen och paga
iupp till 5 dagar

Forebyggande och behandling av illamiende och krikningar e fter operation

Vuxna:

* Normal dos till vuxna dr 4 mg som injektion i en ven eller muskel. Vid foérebyggande behandling ges dosen
omedelbart fore operationen.

Barn:

* Till barn fran 1 ménad och ungdomar avgors dosen av likare. Maxdosen dr 4 mg som en langsam intravends
mjektion. Vid forebyggande behandling ges dosen omedelbart fore operationen.

Patienter med mdttligt till gravt nedsatt leverfunktion
Den totala dygnsdosen far inte Gverstiga 8 mg.

Om du eller ditt barn fortséitter att ma illa eller krikas
Detta likemedel bor borja verka inom kort efter injektionen. Om du eller ditt barn fortsétter att ma illa eller krikas,
tala om det for ldkare eller sjukskdterska.

Om du eller ditt barn fatt for stor méingd av Ondansetron Accord

Ondansetron kommer att ges till dig eller ditt barn av ldkare eller sjukskdterska, sé det dr osannolikt att du eller ditt
barn far for mycket. Om du tror att du eller ditt barn har fatt for mycket eller missat en dos, informera din likare eller
sjukskoterska.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag, kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning,

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

Allergiska reaktioner

Om du eller ditt barn far en allergisk reaktion, tala omedelbart med lidkare eller sjukhuspersonal. Tecknen kan
inkludera:

- plotslig vdsande andning och brostsmérta eller en atstramande kinsla 6ver brostet

- svullnad av dgonlock, ansikte, lippar, mun eller tunga som kan gora det svart att andas

- hudutslag — roda flickar eller kndlar under huden (nisselutslag) ndgonstans pé kroppen

- kollaps



Kontakta omedelbart likare om du far dessa symtom. Sluta ta detta like medel.

Ovriga biverkningar omfattar:

Mycket vanliga:
Kan forekomma hos fler dén1 av
10 anvédndare

Vanliga:
Kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare

Mindre vanliga:
Kan férekomma hos upp till 1 av
100 anvindare

Séllsynta:
Kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 anvéndare

Mycket séllsynta:
Kan férekomma hos upp till 1
av 10 000 patienter

Ingen kind frekvens (kan inte
berdknas fran tillgéingliga data)

Rapportering av biverkningar

Huvudvirk

Kénsla av blodvallning och virme

Forstoppning

Forandring av vissa virden i leverfunktionstester (om du far
ondansetron samtidigt som du tar likemedlet cisplatin; i
annat fall 4r detta en mindre vanlig biverkning)

Irritation vid injektionsstillet sdsom smdrta, sveda,

svullnad, rodnad eller klada

Kramper (sjukdomsanfall eller konvulsioner)

Onormala kroppsrorelser eller skakningar (dyskinesi)
Motoriska storningar (inklusive bestdende
muskelsammandragningar och/eller repetitiva rorelser,
dystoni)

Oregelbundna eller langsamma hjirtslag

Brostsmirta med eller utan sdankning av ST-segmentet pa
EKG

Fixerad blick (okulogyrisk kris)

Lagt blodtryck som kan orsaka yrsel och svimningskénsla
Hicka

Okning av substanser (enzymer) som bildas i levern (kan
framgé av blodprover). Dessa symtom har rapporterats hos
patienter som far cisplatin (ett likemedel som anvinds for
kemoterapi).

Svéra allergiska reaktioner

Yrseleller berusningskénsla under snabb administrering i
en ven

Overgiende synstorningar (till exempel dimsyn eller
dubbelsyn), huvudsakligen under intravends administrering
Rubbningar i hjirtrytmen (som ibland kan leda till plotslig
medvetandeforlust)

Diarré och buksmarta

Svara, plotsliga allergiska reaktioner med symtom som
feber och blasbildning pé huden och flagande hud (toxisk
epidermal nekrolys, Lyells syndrom, och svar allergisk
reaktion med hog feber, blasbildning pa huden, ledsmérta
och/eller 6goninflammation (Stevens-Johnsons syndrom)
Nedsatt syn och tillfillig blindhet, oftast dvergdende inom
20 minuter. De flesta patienterna hade fatt behandling med
kemoterapi, bland annat cisplatin. I vissa fall har den
overgéende blindheten rapporterats bero pa ett problem i
hjarnan.

Vitskeretention (6dem)

Hudutslag och klada

Myokardischemi. Tecknen omfattar: plotslig brostsmérta
eller tryck 6ver brostet



Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt:
webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Ondansetron Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa ampullen efter EXP och pa ytterférpackningen efter Utg.dat..
Utgangsdatumet avser sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Férvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvind inte detta likemedel om behéllaren dr skadad eller om I6sningen uppvisar partiklar/kristaller.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvidnds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

- Denaktiva substansen i Ondansetron Accord dr ondansetron (som hydrokloriddihydrat).
Varje ml injektions-/infusionsvétska, 16sning innehdller 2 mg ondansetron (som
ondansetronhydrokloriddihydrat).
Varje ampull om 2 ml innehéller 4 mg ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).
Varje ampull om 4 ml innehéller 8 mg ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).
- Ovriga innehallsimnen ir citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid och/eller saltsyra
for pH-justering samt vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ondansetron Accord dr en klar, farglos injektions-/infusionsvitska, 16sning i genomskinliga glasampuller/ bruna
glasampuller.

Ondansetron Accord 2 mg/ml tillhandahalles i forpackningsstorlekarna 5 x 2 ml och 5 x 4 ml ampuller, samt 10 x 2 ml
och 10 x 4 ml ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Accord Healthcare B.V .,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederldnderna

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



Denna bipacksedel éindrades senast 07.07.2022

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal :

Bruksanvisning:

For intravends injektion, intramus kulér injektion, eller intrave nos infusion efter spadning.

Forskrivare som har for avsikt att anvinda ondansetron for att forebygga fordrojt illamdende och krikningar i
samband med kemoterapi och stralbehandling hos vuxna, ungdomar och barn bor ta hdnsyn till géllande praxis och
tillimpliga riktlinjer.

Illaméiende och krikning i samband med ke moterapi och strilbehandling:

Vuxna: Cancerbehandlingens emetogena effekt varierar med doseringen och de kombinationer av kemoterapi och
stralbehandling som anvinds. For ondansetron ska administreringsvigen och dosen varieras inom intervallet 8—32 mg
per dag, och bestdimmas enligt nedanstidende.

Emetogen kemoterapi och strdalbehandling:
Ondasetron kan antingen ges rektalt, oralt (tabletter eller sirap), intravendst eller intramuskulArt.

De flesta patienter som genomgar emetogen kemoterapi och strilbehandling bor ges ondansetron 8 mg som langsam
intravends injektion (under minst 30 sekunder) eller intramuskuldr injektion omedelbart fére behandling, och direfter
8 mg oralt med tolv timmars mellanrum.

Oral eller rektal behandling med ondansetron bor pagéd i upp till 5 dagar efter behandlingen for att forebygga fordrdjd
och lingvarig emes efter de forsta 24 timmarna.

Kraftigt emetogen kemoterapi: Patienter som behandlas med kraftigt emetogen kemoterapi, sdsom cisplatin i hdg dos,
kan ges ondansetron antingen oralt, rektalt, intravendst eller intramuskuldrt. Foljande doseringsscheman for
ondansetron har visats ge jamforbar effekt under kemoterapins forsta 24 timmar:

e Engdngsdos om 8 mg som lingsam intravends injektion (under minst 30 sekunder) eller intramuskulir injektion,
omedelbart fére kemoterapi.

e 8 mg som langsam intravends injektion (under minst 30 sekunder) eller intramuskulidra doser om 8 mg med tva till
fyra timmars mellanrum, alternativt konstant infusion om 1 mg/timme under upp till 24 timmar.

e En intravends maximal startdos pa 16 mg utspétt 1 50 till 100 ml natriumkloridlosning eller annan kompatibel
infusionslosning (se avsnitt 6.6), infunderad under minst 15 minuter omedelbart fore kemoterapi. Den initiala
dosen ondansetron kan med 4 timmars mellanrum f6ljas av ytterligare tvé intravendsa doser pd 8 mg (under minst
30 sekunder) eller intramuskulidra doser.

Doseringsregim viljs utifrdn graden av illamdende hos patienten. Engangsdosen Gverstigande 16 mg fér inte ges pa
grund av en dosberoende forhojning av risken for forlingt QT-intervall (se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1 1 produktresumén).

Vid kraftigt emetogen kemoterapi kan effekten av ondansetron forstirkas genom att ge en engingsdos
dexametasonnatriumfosfat, 20 mg intravendst fére kemoterapin.

Oral eller rektal behandling med ondansetron bor paga i upp till 5 dagar efter behandlingen for att forebygga fordrojd
och lingvarig emes efter de forsta 24 timmarna.

Pediatriska patienter
Illaméende och krikning i samband med ke moterapi (CINV) hos barn 6ver 6 manader och ungdomar:
Dosen for behandling av (CINV) berédknas utifrdn kroppsyta (BSA) eller kroppsvikt - se nedan.

Dosering utifran kroppsyta (BSA):
Ondansetron Accord ska ges som en intravends engéngsdos pa 5 mg/m? omedelbart fére kemoterapin. Den intravendsa
engdngsdosen fir inte overstiga 8 mg. Oral dosering kan pébdrjas efter 12 timmar och pagé upp till 5 dagar (se SPC



for doseringstabeller). Den totala dosen Over 24 timmar (given som uppdelade doser) far inte Gverstiga dosen for
vuxna pa 32 mg.

Dosering utifran kroppsvikt:

Viktbaserad dosering ger hogre sammanlagda dygnsdoser jaimfort med dosering baserad pA BSA. Ondansetron Accord
bor ges som en intravends engangsdos pa 0,15 mg/kg omedelbart fore kemoterapi. Den intravendsa engéngsdosen far
inte Overstiga 8 mg. Ytterligare tva intravendsa doser kan ges med 4 timmars mellanrum.

Oral dosering kan pabdrjas efter 12 timmar och paga upp till 5 dagar (se SPC for fler detaljer).

Ondansetron Accord ska spddas ut med 50 mg/ml (5 %) dextroslosning eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlosning
eller annan lamplig infusionsvétska (se avsnitt 6.6) och ges intravendst under 15 minuter.

Det finns inga data fran kontrollerade kliniska provningar gillande anvindning av ondansetron for att forebygga
fordrojt och langvarigt illamdende och krékningar i samband med kemoterapi. Det finns inga data frdn kontrollerade
kliniska prévningar géllande anvdndning av ondansetron for behandling av illamaende och krékningar i samband med
stralbehandling av barn.

Postoperativt illaméende och krikningar (PONYV)

Vuxna: For att forebygga PONV kan ondansetron administreras oralt eller som intravends eller intramuskuldr
njektion.

Vid induktion av anestesi kan en engingsdos om 4 mg ondansetron administreras som intramuskuldr eller langsam
intravends injektion.

For behandling av PONV rekommenderas en engingsdos om 4 mg som intramuskulir eller langsam intravends
jektion.

Barn 6ver 1 manad och ungdomar

Oral beredning:
Inga studier har genomforts med avseende pa oralt administrerat ondasetron for att forebygga post-operativt
illaméende och krdkningar. Langsam intravends injektion rekommenderas for detta &ndamal.

Injektion:

For att forebygga post-operativt illaméende och krikningar hos barn som genomgar kirurgiska ingrepp under narkos
kan en engangsdos ondansetron pa 0,1 mg/kg upp till hdgst 4 mg ges som langsam intravends injektion (minst 30
sekunder), antingen fore, under eller efter induktion av anestesi. For behandling av post-operativt illamiende och
krakningar efter kirurgiska ingrepp hos barn, som har genomgatt kirurgiska ingrepp under narkos, kan en engéngsdos
ondansetron pa 0,1 mg/kg upp till hogst 4 mg ges som langsam intravends injektion (minst 30 sekunder).

Data saknas avseende administrering av ondansetron for behandling av PONV hos barn under 2 ar.

Aldre patienter: Erfarenheten av anvindning av ondansetron som profylax och vid behandling av post-operativt
illamaende och kriakningar hos éldre &r begrinsad, men hos patienter over 65 ar som genomgar kemoterapi tolereras
ondansetron val.

Patienter med nedsatt njurfunktion: Ingen justering kravs av dosering, doseringsintervall eller administreringsvag,.

Patienter med nedsatt leverfunktion: Hos patienter med mattligt till kraftigt nedsatt leverfunktion ar clearance av
ondansetron signifikant ligre och halveringstid i serum maérkbart forlingd. Dygnsdosen hos dessa patienter bor ej
overskrida 8 mg och dérfor rekommenderas parenteral eller oral administrering.

Patienter med nedsatt spartein/debrisoquin-metabolism.: Eliminationshalveringstiden for ondansetron ar oférandrad
hos patienter som klassificerats som langsamma metaboliserare av spartein och debrisoquin. Foljaktligen erhalls ingen
skillnad med avseende pa grad av exponering av likemedlet vid upprepad dosering jaimfort med normalpopulationen.
Ingen justering av dygnsdos eller doseringsintervall krévs.



Inkompatibilite ter:
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel utom de som rekommenderas nedan.

Losningen fér inte steriliseras i autoklav.
Ondansetron Accord far endast blandas med foljande rekommenderade infusionslosningar:

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % w/v)

Glukos 50 mg/ml (5 % w/v)

Mannitol 100 mg/ml (10 % w/v)

Ringers I6sning

Kaliumklorid 3 mg/ml (0.3% w/v) och natriumklorid 9 mg/ml (0,9% w/v)
Kaliumklorid 3 mg/ml (0.3% w/v) och glukos 50 mg/ml (5% w/v)

Ondansetron Accord har visats vara stabilt efter spidning med de rekommenderade infusionslosningarna i
koncentrationer om 0,016 mg/ml och 0,64 mg/ml.

Endast klara och farglosa l6sningar far anvéindas.
Utspéddd I6sning ska skyddas fran ljus.

Hallbarhet och forvaring

Odppnad forpackning

3 ar

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Férvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskéansligt.

Injektionsvitska
Oppnad forpackning ska anvindas omedelbart.

Infusionsvitska

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 7 dagar vid 25 °C och 2—-8 °C med de rekommenderade 16sningarna.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvinds omedelbart, sé ligger
ansvaret for hillbarhetstider och forvaring fore anvdandning pa anvéndaren. Denna forvaring ska normalt inte vara
langre 4n 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, sdvida inte 16sningen har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.



