Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ondansetron Baxter 2 mg/ml siistelahus
ondansetroon (vesinikkloriiddihiidraadina)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi oma haiguse vdi ravimi kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ondansetron Baxter ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ondansetron Baxter’i kasutamist
Kuidas Ondansetron Baxter’it kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ondansetron Baxter’it séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR

1. Mis ravim on Ondansetron Baxter ja milleks seda kasutatakse

Ondansetron Baxter on selge lahus, mis sisaldab toimeainena ondansetrooni, mis on antiemeetikum

(pérsib iiveldust ja oksendamist).

Ondansetron Baxter’it kasutatakse:

- iivelduse ja oksendamise viltimiseks, mis on pohjustatud véhivastasest keemiaravist
(tdiskasvanutel ja lastel) voi kiirutusravist (ainult tdiskasvanutel)

- operatsioonijdrgse iivelduse ja oksendamise véltimiseks.

Kui te soovite kasutamise kohta tdiendavat teavet, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

2. Mida on vaja teada enne Ondansetron Baxter’'i kasutamist

Ondansetron Baxter’it ei tohi kasutada

- kui te saate ravi apomorfiiniga (kasutatakse Parkinsoni raviks)

- kui te olete allergiline (iilitundlik) ondansetrooni vdi mdne teise 5-HT3 retseptori antagonistide
(nt granisetroon, dolasetroon) vdi Ondansetron Baxter’i mis tahes koostisosa (loetletud 15igus 6)
suhtes.

Kui te ei ole milleski kindel, pidage enne, kui teile manustatakse Ondansetron Baxter’it, ndu oma arsti,
apteekri voi meditsiinidega.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Ondansetron Baxter’i saamist pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega:

- kui teil on kunagi esinenud siidameprobleeme (nt siidame paispuudulikkus, mis pdhjustab
Ohupuudust ja pahkluude turset)

- kui teil on ebaregulaarne siidameriitm (ariitmiad)

- kui te olete allergiline ondansetrooniga sarnaste ravimite suhtes, nagu granisetroon voi
palonosetroon

- kui teil on maksaprobleemid

- kui teil on soolesulgus

- kui teil on soolade, nagu kaalium, naatrium ja magneesium, tasakaaluhiired.



Kui te ei ole kindel, kas mdni eelpool toodud viidetest kehtib teie kohta, pidage enne, kui teile
manustatakse Ondansetron Baxter’it, nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega

Muud ravimid ja Ondansetron Baxter

Teatage palun oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid. See hdlmab ka ilma retseptita ostetud ja taimseid ravimeid. See on oluline,
kuna ondansetroon voib mdjutada monede ravimite toimet. Samuti vdivad mdned teised ravimid
mdjutada ondansetrooni toimet.

Eelkdige 6elge oma arstile, apteekrile v3i meditsiinidele, kui te kasutate mis tahes alljargnevaid

ravimeid:

- karbamasepiin voi feniitoiin, mida kasutatakse epilepsia raviks

- rifampitsiin, mida kasutatakse infektsioonide, nt tuberkuloosi raviks

- antibiootikumid, nagu eriitromiitsiin v3i ketokonasool

- antiariitmilised ravimid, mida kasutatakse riitmihéirete raviks

- beetaadrenoblokaatorid, mida kasutatakse teatud siidame vdi silmaprobleemide raviks, drevuse
vOi migreeni ennetamiseks

- tramadool (valuvaigisti)

- siidant mdjutavad ravimid (nt haloperidool v&i metadoon)

- vahiravimid (eriti antratsiikliinid ja trastuzumab)

- SSRI-d (selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid), mida kasutatakse depressiooni
ja/vdi drevuse raviks, sh fluoksetiin, paroksetiin, sertraliin, fluvoksamiin, tsitalopraam,
estsitalopraam

- SNRI-d (serotoniini noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid), mida kasutatakse depressiooni
ja/vdi drevuse raviks, sh venlafaksiin, duloksetiin.

Kui te ei ole kindel, kas moni iilalnimetatust kehtib teie kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega enne, kui teile manustatakse Ondansetron Baxter’it.

Ondansetron Baxter’it ei tohi manustada sama siistla voi infusioonitee kaudu, millega manustatakse
teisi ravimeid.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Ondansetrooni ei tohi kasutada esimesel kolmel raseduskuul. Nimelt v3ib ondansetroon veidi
suurendada riski, et laps siinnib huuleldhega ja/vdi suulaeldhega (avaus tilahuules ja/voi suulaes). Kui
te olete juba rase, vOi arvate, et v3ite olla rase, voi kavatsete rasestuda, pidage enne ondansetrooni
kasutamist ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Rasestumisvdimelistele naistele vdidakse
soovitada tdhusate rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Arge imetage, kui teile manustatakse ondansetrooni, kuna viike kogus imendub rinnapiima. Pidage
ndu oma arsti vdi dmmaemandaga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ondansetron Baxter ei mgjuta teie autojuhtimise v3i masinate késitsemise v3imet.

Ondansetron Baxter sisaldab naatriumtsitraati ja naatriumkloriidi

Ravim sisaldab 3,6 mg/ml naatriumi. Ondansetron Baxter sisaldab 2,52 mmol (57,6 mg) naatriumi
maksimaalses 66pdevases annuses 32 mg.

Seda tuleb arvestada kontrollitud naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

3. Kuidas Ondansetron Baxter it kasutada

Ondansetron Baxter’i siistelahust manustab teile tavaliselt arst voi meditsiinidde. Teile manustatav
annus soltub teie raviskeemist.

Oksendamise ja iivelduse viltimine keemia- v6i kiiritusravi jirgselt tdiskasvanutel



Keemia- vdi kiiritusravi pdeval:
e tavaline annus tdiskasvanutele on 8 mg aeglase veenisisese voi lihasesisese siistina vahetult enne
ravi ning jairgmine § mg annus 12 tunni parast. Parast keemiaravi antakse ondansetrooni tavaliselt
suu kaudu siirupina voi tablettidena.

Jargnevatel pdevadel:
e tavaline annus tdiskasvanutele on iiks 8 mg tablett vdi 10 ml (8 mg) siirupit kaks korda 66péevas,
e seda vdib manustada kuni 5 pieva.

Kui teie keemia- voi kiiritusravi pdhjustab tdendoliselt tugevat iiveldust ja oksendamist, vdidakse teile
manustada tavapérasest suurem annus Ondansetron Baxter’it. Seda otsustab teie arst.

Oksendamise ja iivelduse viltimine keemiaravi jargselt lastel alates 6 kuu vanusest ja noorukitel

Arst otsustab, milline on Ondansetron Baxter’i dige annus lapse jaoks vastavalt lapse suurusele
(kehapindala) vdi kehakaalule.

Keemiaravi pdeval:
e esimene annus manustatakse veenisisese siistina vahetult enne keemiaravi. Keemiaravi jargselt
manustatakse jargmine annus tavaliselt suukaudselt 12 tunni parast kas ondansetrooni siirupi vai
tablettidena.

Jargnevatel paevadel:

o 2.5 ml (2 mg) siirupit kaks korda 66pdevas viikelastele ja 10 kg vdi vihem kaaluvatele lastele,

e iiks 4 mg tablett vdi 5 ml (4 mg) siirupit kaks korda 66pdevas suurematele lastele ja enam kui 10
kg kaaluvatele lastele,

e kaks 4 mg tabletti vdi 10 ml (8 mg) siirupit kaks korda 66pédevas noorukitele (voi suure
kehapindalaga lastele),

o selliseid annuseid vdib manustada kuni 5 paeva.

Operatsioonijirgse iivelduse ja oksendamise valtimine ja ravi

Taiskasvanud
e Soovitatav annus tdiskasvanutele on 4 mg manustatuna aeglase veenisisese siistina voi
lihasesiseselt. Ennetamiseks manustatakse seda vahetult enne operatsiooni.

Lapsed
e Ule 1 kuu vanuste laste ja noorukite annuse mérab arst. Maksimaalne annus on 4 mg
manustatuna aeglase veenisisese siistina. Ennetamiseks manustatakse seda vahetult enne
operatsiooni.

Keskmise raskusega voi raske maksahiirega patsiendid
Od6pédevane koguannus ei tohi iiletada 8 mg.

Kui teil jiatkuvalt iiveldab voi te oksendate
Ondansetron Baxter siistelahuse toime peaks algama peatselt pérast siistet. Kui teil jatkuvalt iiveldab
vOi te oksendate, Gelge oma arstile vdi meditsiinidele.

Kui teile manustatakse Ondansetron Baxter’it rohkem, kui ette nihtud

Ondansetron Baxter’it manustab teile v3i teie lapsele arst v6i meditsiinidde, mistdttu on
viahetdendoline, et teile voi teie lapsele manustatakse liiga palju ravimit. Kui te arvate, et teile voi teie
lapsele on manustatud liiga palju ravimit v&i teil on jdénud annus vahele, siis rddkige sellest oma
arstile v3i meditsiinidele.



4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka Ondansetron Baxter pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Tosised kdrvaltoimed
QOelge kohe oma arstile, kui teil tekib moni jirgnevatest kdrvaltoimetest:
e valu rinnus.

Teatatud on jargmistest korvaltoimetest:

Allergilised reaktsioonid

Rédkige kohe oma arstile v3i meditsiinipersonalile, kui teil tekib allergiline reaktsioon. Stimptomiteks
voivad olla:

dkiline vilisev hingamine ja valu vdi raskustunne rinnus

silmalaugude, néo, huulte, suu voi keele turse

nahal66ve — punased laigud voi sdlmed naha all (166ve) tile kogu keha

minestus.

Miiokardi isheemia

Néhud on muu hulgas jargmised:
e dkiline rindkerevalu voi
e pitsitustunne rindkeres.

Muud korvaltoimed:

Viga sage (vOib esineda rohkem kui 1-1 inimesel 10-st)
e peavalu.

Sage (v0ib esineda kuni 1-1 inimesel 10-st)

e soojatunne vdi nahadhetus

e kdhukinnisus

e muutused maksafunktsiooni néitajates (kui teile manustatakse ondansetrooni samaaegselt
tsisplatiiniga, teistel juhtudel esineb see korvaltoime aeg-ajalt)

e siistekoha drritus ja punetus.

-ajalt (voib esineda kuni 1-I inimesel 100-st
luksumine

madal vererdhk, mis vdib tekitada minestust vdi pearinglust
ebaregulaarne siidameriitm

valu rinnus

krambid

tahtmatud kehaliigutused voi vérinad.

Harv (vdib esineda kuni 1-1 inimesel 1000-st)

e pearingluse vdi minestuse tunne
e hégune ndgemine
e siidameriitmi hdired (v3ib pdhjustada dkilist teadvuse kadu).

Viga harv (v3ib esineda kuni 1-] inimesel 10000-st)
e ndgemise halvenemine v4i ajutine ndgemiskaotus, mis enamasti mé6dub 20 minuti jooksul.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.




5. Kuidas Ondansetron Baxter it siilitada

- Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
- Teie arst vdi apteeker on teadlik, kuidas Ondansetron Baxter it sdilitada.

- See ravimpreparaat ei vaja sidilitamisel eritingimusi. Hoidke ampullid vilispakendis, valguse eest

kaitstult.

- Arge kasutage Ondansetron Baxter’it pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pakendil.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

- Kasutada tohib ainult selgeid ja osakestevabasid lahuseid. Kui pakend on kahjustatud, ei tohi
ravimit kasutada.

- Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hivitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ondansetron Baxter sisaldab
- Toimeaine on ondansetroon (vesinikkloriiddihiidraadina). Uks ml siistelahust sisaldab 2 mg
ondansetrooni (ondansetroonvesinikkloriiddihiidraadina).
2 ml ampull sisaldab 4 mg ondansetrooni (vesinikkloriiddihiidraadina).
5 ml ampull (sisaldab 4 ml lahust) sisaldab 8 mg ondansetrooni (vesinikkloriiddihiidraadina).
- Abiained on: sidrunhappe monohiidraat, naatriumtsitraat, naatriumkloriid ja stistevesi.

Kuidas Ondansetron Baxter viilja niieb ja pakendi sisu
Ondansetron Baxter siistelahus on selge vérvitu lahus ldbipaistvas vérvitus 2 ml klaasampullis, mis
sisaldab 2 ml lahust ja 5 ml klaasampullis, mis sisaldab 4 ml lahust.

2 ml ampull sisaldab 4 mg/2 ml lahust.
5 ml ampull sisaldab 8§ mg/4 ml lahust.

Uks pakend sisaldab 25 2 ml v&i 5 ml mahuga klaasampulli.
Uks pakend sisaldab 5 2 ml v&i 5 ml mahuga klaasampulli.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miitigiloa hoidja

Baxter Holding BV
Kobaltweg 49

3542CE Utrecht

Holland

Tootjad
UAB Norameda

Meistru 8a
02189 Vilnius
Leedu

ja

Bieffe Medital S.p.A
Via Nuova Provinciale
23034 Grossotto (SO)
Itaalia



See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Nimetus Liikmesriik
Ondansetron 2mg/ml Solution for Injection Uhendkuningriik, lirimaa
Ondansetron Baxter Eesti, Liti, Leedu, Poola
EMISTOP Itaalia

Ondansetron Baxter 2mg/ml oplossing voor injectie Holland

Ondansetrom Baxter Portugal

Ondansetron Baxter 4 mg/2 ml raztopina za injiciranje ali .

. L Sloveenia

infundiranje

Ondansetron Baxter § mg/4 ml raztopina za injiciranje ali .

. o Sloveenia

infundiranje

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2022.

Pakendi infoleht: teave arstile

Ondansetron Baxter, 2 mg/ml siistelahus
Ondansetroon (vesinikkloriiddihiidraadina)

Téaiendavat teavet selle ravimi kohta lugege palun ravimi omaduste kokkuvdttest.

Kvantitatiivne ja kvalitatiivne koostis
Uks ml sisaldab 2 mg ondansetrooni ondansetroonvesinikkloriiddihiidraadina.

Uks 2 ml klassampull sisaldab 4 mg ondansetrooni (ondansetroonvesinikkloriiddihiidraadina)
vesilahuses intramuskulaarseks voi intravenoosseks manustamiseks.

Uks 5 ml klaasampull (milles on 4 ml lahust) sisaldab 8 mg ondansetrooni
(ondansetroonvesinikkloriiddihiidraadina) vesilahuses intramuskulaarseks voi intravenoosseks
manustamiseks.

Annustamine ja manustamisviis

Kemo- ja radioteraapiast tingitud iiveldus ja oksendamine

Téiskasvanud

Vihktdve ravi emetogeenne toime sdltub keemiaravi annustest ning kombinatsioonidest ja kiiritusravi
skeemist. Ondansetrooni manustamisviis ja annus peab jadma vahemikku 8...32 mg 66pédevas ning see
maératakse nagu nididatud allpool.

Emetogeenne keemia- ja kiiritusravi

Ondansetrooni vdib manustada kas rektaalselt, suukaudselt (tabletid vai siirup), intravenoosselt voi
intramuskulaarselt.

Enamikele emetogeenset keemia- v4i kiiritusravi saavatele patsientidele tuleks manustada 8§ mg
ondansetrooni aeglase veenisisese siistena (mitte vihem kui 30 sekundi jooksul) v&i intramuskulaarse
slistena, vahetult enne ravi ning 8§ mg annus vdetakse suu kaudu 12 tunni mésdudes.

Et hoida &ra hilisem vdi pikaajaline oksendamine esimese 24 tunni méddudes, tuleks ondansetrooni
jétkata suu kaudu vdi rektaalselt kuni 5 pdeva jooksul pérast ravikuuri.

Tugevalt emetogeenne keemiaravi
Kui patsiendid saavad viga emetogeenset keemiaravi, nt suures annuses tsisplatiini, v3ib
ondansetrooni manustada kas suukaudselt, rektaalselt, intravenoosselt v8i intramuskulaarselt.



Ondansetrooni toime on olnud vordselt efektiivne alljargnevate raviskeemide korral, mida on
kasutatud keemiaravi esimese 24 tunni jooksul:

- Uhekordne 8 mg annus aeglaselt veenisisese (mitte vihem kui 30 sekundi jooksul) v&i
lihasesisese siistena vahetult enne keemiaravi.

- 8 mg annus aeglase veenisisese (mitte vihem kui 30 sekundi jooksul) vdi lihasesisese siistena
vahetult enne keemiaravi, seejarel kaks 8 mg annust veeni (mitte vihem kui 30 sekundi
jooksul) v&i lihasesiseste siistetena neljatunnise vahega véi 1 mg/h piisiinfusioonina kuni 24
tunni jooksul.

- Mitte vahem kui 15 minutit vahetult enne kemoteraapia algust manustada maksimaalne
ithekordne annus 16 mg ondansetrooni lahjendatuna 50...100 ml soolalahuses v3i mones teises
sobivas infusioonilahuses (vt 16ik 6.6) intravenoosse tilkinfusioonina. Seejédrel vdib manustada
kaks 8 mg annust veenisiseste (mitte vihem kui 30 sekundi jooksul) vdi lihasesiseste siistetena
neljatunnise vahega.

- Annusest soltuva QT-intervalli pikenemise riski tottu ei tohi ithekordse annusena manustada
suuremat annust kui 16 mg (vt 16igud 4.4, 4.8 ja 5.1).

Annustamisskeemi valik sdltub keemiaravi oksendamist tekitavast potentsiaalist.

Ondansetrooni tdhusust tugevalt oksendamist pdhjustava keemiaravi korral v3ib suurendada,
manustades enne keemiaravi algust intravenoosselt ithekordse annusena 20 mg
deksametasoonnaatriumfosfaati.

Et dra hoida hilisem vdi pikaajaline oksendamine esimese 24 tunni méddudes, tuleks ondansetrooni
manustamist jatkata muudel manustamisviisidel kui intravenoosne kuni 5 pdeva jooksul pérast
ravikuuri.

Lapsed
Keemiaravist pohjustatud iiveldus ja oksendamine lastel alates 6 kuu vanusest ja noorukitel

Keemiaravist pShjustatud iivelduse ja oksendamise puhul vdib annuse suuruse arvutada kehapindala
vOi kehakaalu alusel (vt allpool).

Ondansetrooni siistelahus tuleb lahjendada kas 5% dekstroosi voi 0,9% naatriumkloriidi lahuses voi
mones teises sobivas lahuses (vt 16ik 6.6) ning manustada intravenoosse infusioonina mitte kiiremini
kui 15 minuti jooksul.

Puuduvad kontrollitud kliiniliste uuringute andmed ondansetrooni siistelahuse kasutamise kohta
keemiaravist pShjustatud hilise v&i pikaajalise iivelduse ja oksendamise véltimises. Puuduvad
kontrollitud kliiniliste uuringute andmed ondansetrooni siistelahuse kasutamise kohta kiiritusravist
pohjustatud iivelduse ja oksendamise puhul lastel.

Kehapindalal pohinev annustamine

Ondansetrooni tuleb manustada iihekordse annusena 5 mg/m? intravenoosselt vahetult enne
keemiaravi. Intravenoosne iiksikannus ei tohi iiletada 8 mg.

Suukaudse annustamisega vdib alustada 12 tundi hiljem ning see v3ib kesta kuni 5 pdeva (Tabel 1).
Koguannus 24 tunni jooksul (manustatuna eraldi annustena) ei tohi iiletada tdiskasvanu 66pédevast
annust 32 mg.

Tabel 1: Kehapindalal pdhinev annustamine keemiaravi puhul — lapsed (vanuses alates 6 kuud) ja
noorukid

Kehapindala 1. pdev (a,b) 2...6 piaev (b)

5 mg/m? i.v + 2 mg siirupit 12 tunni

<0,6 m? ..
parast

2 mg siirupit iga 12 tunni jérel

>0,6 m? kuni <1,2 m?

5 mg/m? i.v + 4 mg siirupi voi
tabletina 12 tunni pérast

4 mg siirupi v3i tabletina iga 12
tunni jérel

>1,2 m?

5 mg/m? voi 8 mg i.v + 8 mg siirupi
voi tabletina 12 tunni pérast

8 mg siirupi voi tabletina iga 12
tunni jérel




a Intravenoosne annus ei tohi iiletada 8 mg.
b Koguannus 24 tunni jooksul (manustatuna eraldi annustena) ei tohi iiletada tdiskasvanute annust 32
mg.

Kehakaalul pohinev annustamine

Kehakaalul pShinev annustamine annab kehapindalal pdhineva annustamisega vorreldes suuremad
oopdevased koguannused (vt 1digud 4.4 ja 5.1).

Ondansetrooni tuleb manustada vahetult enne keemiaravi ithekordse annusena 0,15 mg/kg
intravenoosselt. Veenisisene iiksikannus ei tohi tiletada 8§ mg.

Kaks jargmist veenisisest annust vdib manustada 4-tunniste intervallidega. Suukaudse annustamisega
vOib alustada 12 tundi hiljem ning see v3ib kesta kuni 5 péev (Tabel 2).

Koguannus 24 tunni jooksul (manustatuna eraldi annustena) ei tohi iiletada tdiskasvanute annust 32
mg.

Tabel 2: Kehakaalul pdhinev annustamine keemiaravi puhul — lapsed (vanuses alates 6 kuud) ja

noorukid

Kehakaal | 1. pidev (a,b) 2....6 pdev (b)
Kuni kolm annust 0,15 mg/kg 4-tunniste N -
<10 kg intervallidega 2 mg siirupit iga 12 tunni jérel

Kuni kolm annust 0,15 mg/kg 4-tunniste | 4 mg siirupi voi tabletina iga 12 tunni

>10kg intervallidega jérel

a Intravenoosne annus ei tohi iiletada 8 mg.
b Koguannus 24 tunni jooksul (manustatuna eraldi annustena) ei tohi iiletada tdiskasvanute annust 32
mg.

Eakad

65...74-aastastel patsientidel vdib jargida tavapirast tdiskasvanute annust. K&ik intravenoossed
annused tuleb lahjendada 50...100 ml naatriumkloriidis vdi mdnes teises sobivas lahuses (vt 15ik 6.6)
ja manustada infusioonina 15 minuti jooksul.

75-aastastel voi vanematel patsientidel ei tohi ondansentrooni intravenoosne algannus iiletada 8 mg.
Koik intravenoossed annused tuleb lahjendada 50...100 ml naatriumkloriidis vdi mdnes teises sobivas
lahuses (vt 16ik 6.6) ja manustada infusioonina 15 minuti jooksul. 8 mg algannusele v3ib vihemalt 4
tunniste vahedega tdiendavalt manustada kaks 8 mg intravenoosset annust 15-minutilise infusioonina
(vt loik 5.2).

Operatsioonijirgne iiveldus ja oksendamine

Téiskasvanud

Operatsioonijdrgse iivelduse ja oksendamise véltimiseks vdib ondansetrooni manustada suukaudselt,
intravenoosselt voi intramuskulaarselt.

Ondansetrooni vdib manustada ithekordse annusena 4 mg intramuskulaarse voi aeglase intravenoosse
siistena anesteesia induktsiooni ajal. Operatsioonijargselt tekkinud iivelduse ja oksendamise raviks on
soovitatav manustada 4 mg ithekordne annus intramuskulaarse vi aeglase intravenoosse siistena.

Lapsed (alates 1 kuu vanusest ja noorukid)

Siistimine:

Uldanesteesias libiviidava operatsiooniga seotud operatsioonijirgse iivelduse ja oksendamise
viltimiseks lapspatsientidel v3ib ondansetrooni iiksikannuse manustada aeglase intravenoosse siistena
(mitte kiiremini kui 30 sekundi jooksul) annuses 0,1 mg/kg kuni maksimaalselt 4 mg, kas enne
anesteesia induktsiooni, selle ajal vdi parast seda.

Lapspatsientidel, kellel on juba iildanesteesiaga operatsioon lébi viidud, v3ib ondansetrooni
iiksikannuse juba tekkinud operatsioonijédrgse iivelduse ja oksendamise raviks manustada aeglase




veenisisese siistena (mitte kiiremini kui 30 sekundi jooksul) annuses 0,1 mg/kg kuni maksimaalse
annusena 4 mg.

Kaheaastaste ja nooremate laste operatsioonijargse iivelduse ja oksendamise ravi kohta andmed
puuduvad.

Eakad

Ondansetrooni kasutamise kogemus operatsioonijdrgse iivelduse ja oksendamise raviks ja
profiilaktikaks eakatel patsientidel on piiratud, kuid iile 65-aastased keemiaravi saanud patsiendid on
ondansetrooni talunud hésti.

Koikide ndidustuste korral:
Neerukahjustus
Ravimi 66pdevast annust, manustamissagedust ega -viisi ei ole vaja muuta.

Maksakahjustus
Maddduka voi raske maksakahjustusega isikutel on ondansetrooni kliirens tunduvalt vihenenud ning
seerumi poolvairtusaeg oluliselt pikem. Selliste patsientide 66pdevane annus ei tohi iiletada 8 mg.

Sparteiini/debrisokviini ainevahetushdirega patsiendid

Sparteiini/debrisokviini ainevahetushiirega patsientidel ei ole ondansetrooni eliminatsiooni
poolvéirtusaeg muutunud. Sellest tulenevalt nendel patsientidel korduval manustamisel ei erine ravimi
ekspositsioon iildpopulatsioonis taheldatust. SeetSttu ei pea muutma ravimi 66pédevast annust ega
manustamissagedust.

Erihoiatused ravimpreparaadi hiivitamiseks ja Kisitlemiseks
Lahust ei tohi steriliseerida autoklaavis.

Sobivus intravenoossete lahustega: ondansetrooni lahust kontsentratsiooniga 0,08 mg/ml koos
mistahes lahustiga tohib hoida temperatuuril 2...8 °C 36 tunni viltel.

Lahust tuleb enne kasutamist (ka parast lahjendamist) visuaalselt kontrollida. Kasutada tohib ainult
selgeid osakestevabasid lahuseid. Kui pakend on kahjustatud, ei tohi ravimit kasutada.

Lahjendatud lahuseid tuleb hoida valguse eest kaitstult.
Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

Ondansetron Baxter 2 mg/ml siistelahust tohib segada ainult selleks ettendhtud infusioonilahustega:
Naatriumkloriidi 0,9% intravenoosne infusioonilahus

Gliikoosi 5% intravenoosne infusioonilahus

Mannitooli 10% intravenoosne infusioonilahus

Ringeri intravenoosne infusioonilahus

Kaaliumkloriidi 0,3% ja naatriumkloriidi 0,9% intravenoosne infusioonilahus

Kaaliumkloriidi 0,3% ja glitkoosi 5% intravenoosne infusioonilahus

Sobivusuuringud on l4bi viidud poliiviniiiilkloriidist infusioonikottidega, mittepoliiviniiiilkloriidist
infusioonikottidega, I tiitipi klaasist pudelite ja poliiviniiiilkloriidist manustamissiisteemidega. V3ib
oletada, et poliietiileenist infusioonikottide vdi klaaspudelite (tiitip 1) kasutamisel on stabiilsus
samasugune.

On ndidatud, et ondansetrooni lahjendused 0,9% (mass/maht) naatriumkloriidi lahuses v&i 5%
(mass/maht) gliikoosilahuses on poliipropiileenist siistaldes stabiilsed. Ka teiste kokkusobivate
infusioonivedelikega lahjendatud ondansetrooni siistelahused peaksid olema poliipropiileenist
stistaldes stabiilsed.

Sobivus teiste ravimitega:
Ondansetron Baxter 2 mg/ml siistelahust vdib manustada veeniinfusiooni teel kiirusega 1 mg tunnis, nt
infusioonisiisteemi v&i perfuusoriga. Ondansetron Baxter 2 mg/ml siistelahust voib manustada 14dbi Y-



tiitipi tilkinfusioonisiisteemi tiheaegselt koos jargmiste ravimitega, kui ondansetrooni kontsentratsioon
on 16...160 mikrogrammi/ml (nt vastavalt 8 mg/500 ml ja 8 mg/50 ml);

Tsisplatiin
Kontsentratsiooniga kuni 0,48 mg/ml (nt 240 mg 500 ml-s) manustatuna 1...8 tunni jooksul.

S-fluorouratsiil

Kontsentratsiooniga kuni 0,8 mg/ml (nt 2,4 g 3 liitris vdi 400 mg 500 ml-s) manustatuna kiirusega
viahemalt 20 ml tunnis (500 ml 24 tunniga). 5-fluorouratsiili suuremad kontsentratsioonid vdivad
pohjustada ondansetrooni sadestumist. Lisaks muudele sobivatele lisanditele vdib 5-fluorouratsiili
infusioon sisaldada kuni 0,045% magneesiumkloriidi.

Karboplatiin
Kontsentratsioonid vahemikus 0,18 mg/ml kuni 9,9 mg/ml (nt 90 mg/500 ml kuni 990 mg/100 ml),

manustatuna kiimne minuti kuni ithe tunni jooksul.

Etoposiid
Kontsentratsioonid vahemikus 0,14 mg/ml kuni 0,25 mg/ml (nt 72 mg/500 ml kuni 250 mg/1000 ml),
manustatuna 30 minuti kuni tihe tunni jooksul.

Tseftasidiim

Annused vahemikus 250...2000 mg, lahjendatuna siistevees vastavalt tootja soovitustele (nt 2,5 ml 250
mg tseftasidiimi ja 10 ml 2 g tseftasidiimi kohta) manustatuna intravenoosse boolussiistena ligikaudu 5
minuti jooksul.

Tsiiklofosfamiid

Annused vahemikus 100...1000 mg, lahjendatud siisteveega nagu tootja poolt soovitatud (100 mg
tsiiklofosfamiidi 5 ml lahuse kohta) ja manustatuna intravenoosse boolussiistena ligikaudu 5 minuti
jooksul.

Doksorubitsiin

Annused vahemikus 10...100 mg, lahjendatud siisteveega nagu tootja poolt soovitatud (10 mg
doksorubitsiini 5 ml lahuse kohta) ja manustatuna intravenoosse boolussiistena ligikaudu 5 minuti
jooksul.

Deksametasoon

20 mg deksametasoonnaatriumfosfaati v3ib siistida aeglaselt (2...5 min jooksul) veeni kaheharulise
(Y-tiitipi) tilkinfusioonisiisteemi kaudu, mille teisest harust tilgutatakse samal ajal 15 min jooksul
8...16 mg ondansetrooni lahjendatuna 50...100 ml sobivas infusioonilahuses.
Deksametasoonnaatriumfosfaadi ja ondansetrooni sobivus on tdestatud, kui seda manustatakse sama
tilkinfusioonististeemi kaudu ning deksametasoonnaatriumfosfaadi kontsentratsioon on vahemikus 32
mikrogrammi...2,5 mg/ml ja ondansetrooni kontsentratsioon vahemikus 8 mikrogrammi...1 mg/ml.

Kélblikkusaeg
Avamata pakend
3 aastat

Siistelahus
Pirast esmast avamist tuleb ravim koheselt dra kasutada.

Infusioon
Loigus 6.6 toodud lahustega kasutusaegne keemilis-fiilisikaline sobivus on tdestatud 36 tunni viltel
sdilitamisel temperatuuril 2...8°C.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit vib sdilitada kuni 24 tundi



temperatuuril 2°C... 8°C, v.a juhul, kui lahustamine on toimunud kontrollitud ja valideeritud
aseptilistes tingimustes.

Sdilitamise eritingimused

Miiiigipakendis:

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
Hoida ampullid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

Lahjendatud ravimpreparaadi séilitamistingimusi vt 151k 6.3.



