Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ondansetron Accord 2 mg/ml, siiste-/infusioonilahus
ondansetroon

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

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

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

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

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ondansetron Accord ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne kui teie vdi teie laps kasutab Ondansetron Accord’i
Kuidas Ondansetron Accord’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Ondansetron Accord’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on Ondansetron Accord ja milleks seda kasutatakse

Ondansetron Accord sisaldab toimeainena ondansetrooni, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse
antiemeetikumideks (oksendamisvastased). Moned ravimeetodid v&ivad pdhjustada iiveldust vdi
oksendamist. Antiemeetikumid vdivad &ra hoida parast ravi tekkivat iiveldust ja oksendamist.

Téiskasvanutel kasutatakse Ondansetron Accord’i:
e iivelduse ja oksendamise ennetamiseks, mis vOib tekkida pérast pahaloomulise kasvaja
keemiaravi (keemiaravi kuur) voi kiiritusravi;
e iivelduse ja oksendamise ennetamiseks ning raviks, mis v3ib tekkida pirast iildanesteesia all
tehtud operatsiooni.

Ule 1 kuu vanustel lastel vdib Ondansetron Accord’i kasutada iivelduse ja oksendamise ennetamiseks
ning raviks, mis v8ib tekkida pdrast operatsiooni.

Ule 6 kuu vanustel lastel vdib Ondansetron Accord’i kasutada ka keemiaravist phjustatud iivelduse
ning oksendamise raviks.

2. Mida on vaja teada enne kui teie voi teie laps kasutab Ondansetron Accord’i

Ondansetron Accord’i ei tohi kasutada

- kui teie vdi teie laps kasutab apomorfiini (kasutatakse Parkinsoni tdve raviks).

- kui teie voi teie laps on ondansetrooni voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6)
suhtes allergiline.

=  Kui arvate, et midagi iilaltoodust kehtib teie kohta, pidage enne Ondansetron Accord’i

kasutamist ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Ondansetron Accord’i kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga

- kui teie vdi teie laps on allergiline ondansetrooniga sarnaste ravimite suhtes, nagu granisetrooni
vOi palonosetrooni sisaldavad ravimid,

- kui teil voi teie lapsel on kunagi esinenud siidameprobleeme, niiteks ebaregulaarne siidame
loogisagedus (stidame riitmihiire);



- kui teil voi teie lapsel on probleeme seedetraktiga;
- kui teil on probleeme maksaga, v4ib arst Ondansetron Accord’i annust vihendada.

=  Kui arvate, et midagi iilaltoodust kehtib teie kohta, pidage ndu oma arstiga.

Muud ravimid ja Ondansetron Accord

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui teie voi teie laps votab, on hiljuti votnud voi kavatseb votta mis

tahes muid ravimeid. See kehtib ka ilma retseptita ostetud ravimite kohta.

- feniitoiin ja karbamasepiin (epilepsiaravimid) vdivad vihendada ondansetrooni toimet;

- rifampitsiin (siigeluse, tuberkuloosi ja leepra ravim) vdib vihendada ondansetrooni toimet;

- ondansetrooni samaaegne kasutamine v3ib vihendada tramadooli (valuvaigisti) toimet;

- fluoksetiin, paroksetiin, sertraliin, fluvoksamiin, tsitalopraam, estsitalopraam (SSRI-d,
selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid) (depressiooni ja/vi drevuse ravimid) vdivad
pohjustada muutusi teie vaimses seisundis;

- venlafaksiin, duloksetiin (SNRI-d, serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid)
(depressiooni ja/vdi drevuse raviks kasutatavad ravimid) vdivad pdhjustada muutusi teie vaimses
seisundis;

- ondansetrooni samaaegne kasutamine siidametegevust mdjutavate ravimitega (nt antratsiikliinid,
nagu doksorubitsiin, daunorubitsiin véi trastuzumab), antibiootikumidega (nt eriitromiitsiin
voi ketokonasool), antiariitmikumidega (nt amiodaroon) ja beetablokaatoritega (nt atenolool
voi timolool) suurendab siidame riitmihé&irete tekkeriski.

=  Raidkige oma arstile, kui te kasutate mdnda neist ravimitest.

Rasedus ja imetamine

Ravimit Ondansetron Accord ei tohi kasutada esimesel kolmel raseduskuul. Nimelt v8ib Ondansetron
Accord veidi suurendada riski, et laps siinnib huulelhega ja/vdi suulaeldhega (avaus iilahuules ja/véi
suulaes). Kui te olete juba rase, arvate, et vdite olla rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne
Ondansetron Accord’i kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga. Rasestumisvdimelistele naistele
vdidakse soovitada tdhusate rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Imetamine ei ole soovitatav ravi ajal Ondansetron Accord’iga.
Loomkatsed on ndidanud, et ondansetroon v3ib erituda rinnapiima. See voib mdjutada teie last. Radkige
sellest oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ondansetroon ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise vdimet.

Ondansetron Accord sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab 3,62 mg naatriumi (s66gisoola peamine koostisosa) iihes ml-s. See on vordne 0,18%-
ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 60péevasest toiduga saadavast kogusest tdiskasvanutel.

3. Kuidas Ondansetron Accord’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ondansetrooni manustab tavaliselt meditsiinidde vdi arst. Teile méédratud annus sdltub teie ravist.

Keemia- voi kiiritusravist tingitud iivelduse ja oksendamise ennetamine

Téiskasvanud

Keemia- voi kiiritusravi pdeval on soovitatav annus tdiskasvanutele 8 mg veeni- vdi lihasesisese siistena
vahetult enne ravi ning teine § mg 12 tunni mosédudes.

Tavaline tdiskasvanutele manustatav veenisisene annus ei iileta 8 mg.

Jargmistel paevadel



- parast keemiaravi antav ravim on tavaliselt kas 8 mg suukaudne ondansetrooni tablett voi 10 ml
(8 mg) ondansetrooni siirup.

- suukaudse annustamisega v3ib alustada 12 tundi pérast viimast veenisisest annust ja see voib
jéitkuda kuni 5 pdeva.

Kui keemia- vdi kiiritusravi pShjustab tdendoliselt tugevat iiveldust ja oksendamist, voib teile voi teie
lapsele manustada tavapérasest suuremas annuses ondansetrooni. Seda otsustab teie arst.

Keemiaravist tingitud iivelduse ja oksendamise ennetamine
Ule 6 kuu vanused lapsed ja noorukid
Arst otsustab annuse suuruse vastavalt lapse kehakaalule v3i suurusele (keha pindala).

Keemiaravi pdeval

- manustatakse esimene annus veenisisese siistena vahetult enne lapse ravi. Keemiaravi jéargselt
manustatakse lapsele ravimit tavaliselt suukaudselt kas tableti voi siirupina.

Jargmistel pdevadel vdib manustamisega alustada 12 tundi parast viimast veenisisest annust ja see vdib

jéitkuda kuni 5 pdeva.

Operatsioonijirgse iivelduse ja oksendamise ennetamine ning ravi

Téiskasvanud

- Tavaline annus tdiskasvanutele on 4 mg veeni- vdi lihasesisese siistena. Ennetamiseks manustatakse
ravim vahetult enne operatsiooni.

Lapsed
- Ule 1 kuu vanuste laste ja noorukite annuse méérab arst. Maksimaalne annus on 4 mg aeglase

veenisisese siistena. Ennetamiseks manustatakse ravim vahetult enne operatsiooni.

Keskmise raskusega voi raske maksakahjustusega patsiendid
Maksimaalne 66pédevane annus ei tohi tiletada 8 mg.

Kui teil voi teie lapsel on jitkuvalt iiveldus v6i oksendamine
Ravimi toime peaks algama peatselt parast siistet. Kui teil voi teie lapsel on jitkuvalt iiveldus voi
oksendamine, 6elge oma arstile voi meditsiinidele.

Kui teile v3i teie lapsele manustatakse Ondansetron Accord’i rohkem, kui ette nihtud
Ondansetrooni manustab teile vdi teie lapsele arst voi meditsiinidde, mistdttu on vihetdendoline, et teile
vOi teie lapsele manustatakse liiga palju ravimit. Kui te arvate, et teile voi teie lapsele on manustatud
liiga palju ravimit voi on jdédnud annus vahele, rédkige sellest oma arstile v3i meditsiinidele.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

TOSISED KORVALTOIMED

Allergilised reaktsioonid

Kui teil v3i teie lapsel tekib allergiline reaktsioon, réisikige otsekohe oma arsti voi meditsiinitéotajaga.
Stimptomiteks vdivad olla:

o dkiline vilisev hingamine ja valu vdi raskustunne rinnus

¢ silmalaugude, ndo, huulte, suu voi keeleturse, mis vdib pohjustada hingamisraskust

¢ nahal6ove — punased laigud vdi muhud naha all (ndgestobi) iile kogu keha

® minestamine.

Nende stimptomite ilmnemisel votke otsekohe iihendust arstiga. Lopetage selle ravimi votmine.



Teised korvaltoimed:

Viga sage

(voib esineda rohkem kui iihel

inimesel 10-st)

Sage
(voib esineda kuni iihel
inimesel 10-st)

Aeg-ajalt
(vOib esineda kuni iihel
inimesel 100-st)

Harv
(vOib esineda kuni iihel
inimesel 1000-st)

Viiga harv
(vOib esineda kuni iihel
inimesel 10 000-st)

Teadmata
(esinemissagedust ei saa

hinnata olemasolevate andmete

alusel)

Peavalu.

Nahadhetus vdi soojatunne

Ko&hukinnisus

Korvalekalded maksafunktsiooni analiiiiside tulemustes (kui te saate
ondansetrooni koos ravimiga, mida nimetatakse tsisplatiiniks; muudel
juhtudel on selle korvaltoime esinemissagedus ,,aeg-ajalt™)

Siistekoha &rritus, niditeks valu, kipitus, turse, punetus vai siigelus.

Krambihood (t6mblused v6i krambid)

Ebatavalised kehaliigutused v3i rappumine (diiskineesia)
Motoorsed héired (sh piisiv lihaste kontraktsioon ja/vdi korduvad
liigutused, diistoonia)

Ebaregulaarne voi aeglane siidame 166gisagedus

Valu rinnus koos ST-segmendi depressiooniga voi ilma EKG-s
Fikseeritud pilk (okulogiiiiriline kriis)

Madal vererdhk, mis vdib pdhjustada minestustunnet vdi pearinglust
Luksumine

Maksas toodetavate ainete (ensiiiimide) sisalduse suurenemine (v3ib
niha olla vereanaliiiisides). Neid siimptomeid on sageli teatatud
patsientidel, kes saavad tsisplatiini (keemiaravi ravim).

Rasked allergilised reaktsioonid

Pearingluse vdi joobnud tunne, kui manustada kiiresti veeni
Mooduvad ndgemishdired (nt dhmane voi topeltndgemine), peamiselt
intravenoossel manustamisel

Stidame riitmihdired (mdnikord pdhjustavad #kilist teadvusekadu)
Kohulahtisus ja kohuvalu.

Raske, jarsku tekkiv allergiline reaktsioon siimptomitega, nagu
palavik ja villid nahal ning naha koorumine (toksiline epidermaalne
nekroliiiis; Lyelli siindroom) ja raske allergiline reaktsioon koos
kdrge palaviku, nahavillide, liigesevalu ja/vdi silmapdletikuga
(Stevensi-Johnsoni siindroom)

Halb ndgemine vdi ajutine ndgemise kaotus, mis enamasti moé6dub
20 minuti jooksul. Enamus patsiente on saanud kemoterapeutilisi
aineid, sealhulgas tsisplatiini. Mdnel juhul on teatatud, et médduva
pimeduse pdhjuseks olid probleemid ajus.

Vedelikupeetus (turse)

Loove ja siigelus

Miiokardi isheemia, mille siimptomiteks on dkiline valu v&i
pigistustunne rinnus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil voi teie lapsel tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest
voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Ondansetron Accord’i siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud ampullil vai karbil parast“EXP:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Hoida ampullid vilispakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit, kui mérkate, et pakend on kahjustatud véi on nihtavaid osakesi/kristalle.
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 Accord sisaldab

- Toimeaine on ondansetroon (vesinikkloriiddihiidraadina).

1 ml siiste-/infusioonilahust sisaldab 2 mg ondansetrooni (ondansetroonvesinikkloriiddihiidraadina).
Uks 2 ml ampull sisaldab 4 mg ondansetrooni (ondansetroonvesinikkloriiddihiidraadina).

Uks 4 ml ampull sisaldab 8 mg ondansetrooni (ondansetroonvesinikkloriiddihiidraadina).

- Abiained on sidrunhappe monohiidraat, naatriumtsitraat, naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid
ja/voi vesinikkloriidhape pH reguleerimiseks ning siistevesi.

Kuidas Ondansetron Accord viilja nieb ja pakendi sisu

Ondansetron Accord on selge virvitu siiste- voi infusioonilahus, ldbipaistvas/merevaikkollasest
klaasist ampullis.

Ondansetron Accord on pakendites, kus on 5 x 2 ml ja 5 x 4 ml ampullid ning samuti 10 x 2 ml ja 10 x
4 ml ampullid.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Tootja
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holland

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

95-200 Pabianice,
Poola

Infoleht on viimati uuendatud juunis 2022.



Jidrgmine teave on ainult tervishoiutootajatele

Kasutamisjuhend

Kasutatakse pérast lahjendamist veeni- voi lihasesiseseks siisteks voi veenisiseseks infusiooniks.

Kui kasutada ondansetrooni keemia- v&i kiiritusraviga seotud hilisema iivelduse ja oksendamise
ennetamiseks tdiskasvanutel, noorukitel vdi lastel, tuleks arvestada kehtivate tavade ja asjakohaste
juhistega.

Keemia- ja kiiritusravist pohjustatud iiveldus ja oksendamine

Tdiskasvanud: Vihktdve ravi oksendamist pohjustav toime sdltub keemiaravi annustest ning
kombinatsioonidest ja Kkiiritusravi skeemist. Ondansetrooni manustamisviis ja annus peab olema
paindlik, vahemikus 8...32 mg 66péevas ja see médratakse nagu on nédidatud allpool.

Oksendamist pohjustav keemia- ja kiiritusravi

Ondansetrooni vdib manustada nii rektaalselt, suukaudselt (tabletid v&i siirup), veeni- kui lihasesiseselt.
Enamusele oksendamist pdhjustavat keemia- v3i kiiritusravi saavatele patsientidele tuleb manustada
8 mg ondansetrooni aeglase veenisisese siistena (mitte vihem, kui 30 sekundi jooksul) vdi lihasesisese
slistena vahetult enne ravi ning seejarel manustatakse 12 tunni méddudes 8 mg annus suu kaudu.

Et hoida dra hilisem v&i pikaajaline oksendamine esimese 24 tunni moéodudes, tuleks jétkata
ondansetrooni ravi suukaudselt vi rektaalselt 5 pdeva jooksul pérast ravikuuri.

Tugevat oksendamist pShjustav keemiaravi: tugevat oksendamist pdhjustavat keemiaravi (nt tsisplatiin
suurtes annustes) saavatele patsientidele vdib ondansetrooni manustada nii suukaudselt, rektaalselt,
veeni- kui lihasesiseselt. Keemiaravi esimese 24 tunni jooksul on vdrdselt tohusad jargmised
ondansetrooni annustamisskeemid:

e 8 mg iithekordne annus aeglase veenisisese siistena (mitte vihem, kui 30 sekundi jooksul) voi
lihasesisese siistena vahetult enne keemiaravi.

e 8 mg annus aeglase veenisisese siistena (mitte vdhem, kui 30 sekundi jooksul) vdi 8 mg annus
lihasesiseselt 2...4-tunnise vahega v3i piisiinfusioonina 1 mg tunnis 24 tunni jooksul.

e maksimaalne veenisisene algannus 16 mg, lahjendatuna 50...100 ml fiisioloogilises lahuses v3i teises
sobivas infusioonilahuses (vt SPC 13ik 6.6), manustatuna infusioonina mitte kiiremini kui 15 minuti
jooksul vahetult enne keemiaravi. Pdrast ondansetrooni algannust v3ib 4-tunnise vahega manustada
kaks tdiendavat 8 mg veenisisest annust (mitte vdhem, kui 30 sekundi jooksul) vdi lihasesisest
annust.

e annustamisskeemi valik sdltub sellest, kui suur on vdimalus keemiaravist tingitud oksendamise
tekkeks.

Suuremat kui 16 mg ithekordset annust ei tohi manustada, sest esineb annusest sdltuv riski suurenemine

QT-intervalli pikenemiseks (vt SPC 1digud 4.4, 4.8 ja 5.1).

Ondansetrooni efektiivsust tugevalt oksendamist pohjustava keemiaravi korral vdib suurendada,
manustades enne  keemiaravi algust intravenoosselt iihekordse annusena 20 mg
deksametasoonnaatriumfosfaati.

Et hoida #ra hilisem vdi pikaajaline oksendamine esimese 24 tunni moddudes, tuleks jétkata
ondansetrooni manustamist suukaudselt vi rektaalselt 5 paeva jooksul parast ravikuuri.

Lapsed

Keemiaravist pohjustatud iiveldus ja oksendamine lastel alates 6 kuu vanusest ja noorukitel
Keemiaravist pdhjustatud iivelduse ja oksendamise puhul vdib annuse suuruse arvutada kehapindala voi
kehakaalu alusel (vt allpool).

Kehapindalal pdhinev annustamine

Ondansetron Accord’i tuleb manustada iihekordse intravenoosse annusena 5 mg/m? vahetult enne
keemiaravi. Uhekordne intravenoosne annus ei tohi iiletada 8 mg. Suukaudse annustamisega v&ib
alustada 12 tundi hiljem ning see vdib kesta kuni 5 pdeva (vaata annustamise tabel ravimi omaduste



kokkuvdttes). 24 tunni jooksul manustatav koguannus (antud jagatud annustena) ei tohi iiletada
tdiskasvanute annust 32 mg.

Kehakaalul pShinev annustamine

Kehakaalul pdhinev annustamine annab kehapindalal pdhineva annustamisega vorreldes suuremad
6opdevased koguannused. Ondansetron Accord’i tuleb manustada vahetult enne keemiaravi tihekordse
intravenoosse annusena 0,15 mg/kg. Veenisisene iihekordne annus ei tohi iiletada 8 mg. Kaks jargmist
veenisisest annust v3ib manustada 4-tunnise intervalliga. Suukaudse annustamisega vdib alustada
12 tundi hiljem ning see vOib kesta kuni 5 pdeva (vaata annustamise tabel ravimi omaduste
kokkuvdttes).

Ondansetron Accord’i tuleb lahjendada 5% glikkoosi vdi 0,9% naatriumkloriidi véi mdne muu
kokkusobiva infusioonilahusega (vt 16ik 6.6) ning infundeerida intravenoosselt mitte kiiremini kui 15
minuti jooksul.

Puuduvad kontrollitud kliiniliste uuringute andmed Ondansetron Accord’i kasutamise kohta hilise voi
pikaajalise keemiaravist pohjustatud iivelduse ja oksendamise véltimiseks. Puuduvad kontrollitud
kliiniliste uuringute andmed Ondansetron Accord’i kasutamise kohta kiiritusravist pohjustatud iivelduse
ja oksendamise puhul lastel.

Operatsioonijirgne iiveldus ja oksendamine

Téiskasvanud:

Operatsioonijirgse iivelduse ja oksendamise viltimiseks vdib ondansetrooni manustada suukaudselt v3i
veeni- ja lihasesisese siistena.

Ondansetrooni voib manustada iithekordse annusena 4 mg lihasesse voi aeglase veenisisese siistena
anesteesia sissejuhatamisel.

Viljakujunenud operatsioonijdrgse iivelduse ja oksendamise raviks soovitatakse manustada iihekordse
annusena 4 mg lihasesiseselt vdi aeglase veenisisese siistena.

Lapsed (alates 1 kuu vanusest) ja noorukid

Suukaudne manustamine:

Uuringuid suukaudselt manustatud ondansetrooni kasutamise kohta operatsioonijirgse iivelduse ja
oksendamise viltimiseks voi raviks ei ole ldbi viidud. Sellisel juhul soovitatakse kasutada aeglast
veenisisest siisti.

Stistimine:

Operatsioonijdrgse iivelduse ja oksendamise viltimiseks lastel, kellel operatsioon toimub
iildanesteesias, vdib manustada ondansetrooni iiksikannuse (annuses 0,1 mg/kg kuni maksimaalselt
4 mg) aeglase veenisisese siistena (vihemalt 30 sekundi jooksul) kas enne anesteesia sissejuhatamist,
selle ajal vdi pérast seda. Operatsioonijirgse iivelduse ja oksendamise raviks lastel, kellel operatsioon
toimub iildanesteesias, vdib manustada ondansetrooni iiksikannuse (annuses 0,1 mg/kg kuni
maksimaalselt 4 mg) aeglase veenisisese siistena (mitte kiiremini kui 30 sekundi jooksul).
Ondansetrooni kasutamise kohta operatsioonijargse oksendamise raviks alla 2-aastastel lastel andmed
puuduvad.

Eakad: ondansetrooni kasutamise kohta operatsioonijérgse iivelduse ja oksendamise viltimiseks ning
raviks eakatel patsientidel on piiratud kogemus, kuid iile 65-aastased keemiaravi saavad patsiendid
taluvad ondansetrooni histi.

Neerukahjustusega patsiendid: 66pdevast annust, annustamissagedust ega manustamisviisi ei ole vaja
muuta.

Maksakahjustusega patsiendid: ondansetrooni kliirens on keskmise raskusega vG&i raske
maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel oluliselt vdhenenud ja tema poolviirtusaeg seerumis
oluliselt pikenenud. Sellistel patsientidel ei tohi 66padevane annus iiletada 8 mg ja seetdttu on soovitatav
parenteraalne v3i suukaudne manustamine.




Sparteiini/debrisokviini _aeglase metabolismiga patsiendid: sparteiini ja debrisokviini aeglasteks
metaboliseerijateks peetavatel patsientidel ondansetrooni eliminatsiooni poolvédrtusaeg ei ole
muutunud. Niisiis nendel patsientidel ravimi kontsentratsioon plasmas korduval manustamisel ei erine
iildpopulatsioonis tiheldatust. Odpéevast annust voi annustamissagedust ei ole vaja muuta.

Sobimatus
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vilja arvatud nendega, mis on loetletud allpool.

Lahust ei tohi steriliseerida autoklaavis.

Ondansetron Accord’i tohib segada vaid selleks ettenzhtud infusioonilahustega:

Naatriumkloriidi intravenoosne infusioonilahus 0,9% (mass/maht)

Gliikoosi intravenoosne infusioonilahus 5% (mass/maht)

Mannitooli intravenoosne infusioonilahus 10% (mass/maht)

Ringeri intravenoosne infusioonilahus

Kaaliumkloriidi 0,3% (mass/maht) ja naatriumkloriidi 0,9% (mass/maht) intravenoosne infusioonilahus
Kaaliumkloriidi 0,3% (mass/mabht) ja glitkoosi 5% (mass/maht) intravenoosne infusioonilahus

Pérast lahjendamist selleks ette ndhtud infusioonilahustega on Ondansetron Accord’i stabiilsus tdestatud
kontsentratsioonidega 0,016...0,64 mg/ml.

Kasutada ainult selgeid ja viarvituid lahuseid.
Lahjendatud lahuseid tuleb hoida valguse eest kaitstult.

Kolblikkusaeg ja sdilitamine

Avamata ampull

3 aastat

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

Siistelahus
Pirast esmast avamist tuleb ravim kohe &dra kasutada.

Infusioonilahus

Pérast lahjendamist selleks ettendhtud lahustega on ravimi kasutusaegne keemilis-fiitisikaline stabiilsus
toestatud 7 pdeva jooksul temperatuuril 25°C ning 2...8°C.

Mikrobioloogilise saastatuse véltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe,
vastutab selle sdilitamisaja ja -tingimuste eest kasutaja. Ravimit voib sdilitada kuni 24 tundi
temperatuuril 2...8°C, vilja arvatud juhul, kui lahjendamine on toimunud kontrollitud ja valideeritud
aseptilistes tingimustes.



