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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ondansetron Pfizer, 4 mg, tabletki powlekane
Ondansetron Pfizer, 8 mg, tabletki powlekane

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ondansetron Pfizer, 4 mg, tabletki powlekane:

Jedna tabletka powlekana zawiera 4 mg ondansetronu (w postaci chlorowodorku ondansetronu
dwuwodnego).

Ondansetron Pfizer, 8 mg, tabletki powlekane:

Jedna tabletka powlekana zawiera 8 mg ondansetronu (w postaci chlorowodorku ondansetronu
dwuwodnego).

Substancje pomocnicze:

Ondansetron Pfizer, 4 mg, tabletki powlekane:
Jedna tabletka zawiera 19,137 mg laktozy.
Ondansetron Pfizer, 8 mg, tabletki powlekane:
Jedna tabletka zawiera 38,274 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Ondansetron Pfizer, 4 mg, tabletki powlekane:

Biale lub prawie biate, owalne tabletki powlekane z wytloczona litera ,,E” po jednej stronie i
cyframi ,,01” po drugie;j.

Ondansetron Pfizer, 8 mg, tabletki powlekane:

Zbtte, owalne tabletki powlekane z wyttoczona litera ,,E” po jednej stronie i cyframi ,,02” po
drugiej.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

Stosowanie ondansetronu jest wskazane w przypadkach nudnos$ci i wymiotow wywotanych
cytotoksyczna chemioterapia i radioterapia, oraz w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i
wymiotow w okresie pooperacyjnym (ang. PONV — post-operative nausea and vomiting).

Dawkowanie i sposéb podawania
Do stosowania doustnego.

Nudnosci i wymioty wywolane chemioterapiq i radioterapiq:

Dorosli:

Sita dzialania wymiotnego terapii przeciwnowotworowej jest rozna w zaleznoséci od dawki
oraz skojarzenia stosowanej chemioterapii i radioterapii. Droga podania oraz dawka
ondansetronu powinny by¢ dobierane w sposob elastyczny w zakresie 8-32 mg na dobg,
zgodnie ze wskazowkami ponize;j.



Chemioterapia i radioterapia emetogenna:
Ondansetron podaje si¢ doodbytniczo, doustnie (tabletki Iub syrop), dozylnie lub
domiegs$niowo.

W przypadku wigkszosci pacjentéw otrzymujacych chemioterapig emetogenng lub
radioterapig, nalezy podawac¢ 8 mg ondansetronu jako powolne wstrzyknigcie dozylne lub
domigs$niowe bezposrednio przed zabiegiem, a nast¢pnie dawki 8 mg doustnie co dwanascie
godzin.

Doustnie podaje si¢ 8 mg na 1 do 2 godzin przed zabiegiem, a nastgpnie 8 mg 12 godzin
poOznie;j.

W celu zapobiegania wymiotom op6znionym lub przedtuzonym po pierwszych 24 godzinach,
leczenie ondansetronem podawanym doustnie lub doodbytniczo nalezy kontynuowaé do 5 dni
po cyklu leczenia przeciwnowotworowego. Dawka zalecana w przypadku stosowania
doustnego wynosi 8 mg dwa razy na dobg.

Chemioterapia o silnym dzialaniu wymiotnym
Pacjentom otrzymujacym chemioterapig o silnym dziataniu wymiotnym (np. cisplatyng w
duzych dawkach) ondansetron moze by¢ podawany dozylnie.

W celu zapobiegania wymiotom op6znionym lub przedtuzonym po pierwszych 24 godzinach,
leczenie ondansetronem podawanym doustnie nalezy kontynuowa¢ do 5 dni po zabiegu.
Dawka zalecana w przypadku stosowania doustnego wynosi 8 mg dwa razy na dobg.

Dzieci (w wieku 2 lat i starsze) oraz mtodziez (< 18 lat)

Doséwiadczenie ze stosowaniem leku u dzieci jest ograniczone. U dzieci w wieku powyzej
dwoch lat, ondansetron moze byé podawany w postaci pojedynczej dawki dozylnej 5 mg/m’
w ciagu 15 minut bezposrednio przed chemioterapia, a nastepnie 4 mg doustnie po dwunastu
godzinach. Stosowanie doustne w dawkach zaleznych od powierzchni ciala nalezy
kontynuowac¢ do 5 dni po zabiegu. Dawkowanie u dzieci o catkowitej powierzchni ciata
od 0,6 do 1,2 m* wynosi 4 mg trzy razy na dobe, za$ u dzieci o powierzchni ciala powyzej
1,2 m* — 8 mg trzy razy na dobe.

Nie ma danych dotyczacych stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Ondansetron nie moze by¢ podawany dzieciom o calkowitej powierzchni ciata ponizej 0,6 m’.
Osoby w wieku podeszlym

Ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentow w wieku powyzej 65 lat; nie jest
konieczna zmiana dawkowania, czgstosci podawania lub drogi podania.

Wigcej informacji w punkcie ,,Szczegdlne grupy pacjentow”.

Nudnosci i wymioty w okresie pooperacyjnym (PONV):

Doroéli

W celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym ondansetron moze
by¢ podawany doustnie lub dozylnie.

W przypadku stosowania doustnego:
16 mg na jedna godzing przed znieczuleniem.

Ewentualnie 8§ mg na jedng godzing przed znieczuleniem, a nast¢pnie dwie kolejne dawki
8 mg w odstgpach 8-godzinnych.



4.3

4.4

Leczenie uporczywych nudnosci i wymiotéw w okresie pooperacyjnym
Do leczenia uporczywych nudnosci i wymiotow w okresie pooperacyjnym zaleca sie
podawanie dozylne.

Dzieci (w wieku 2 lat i starsze) oraz mtodziez (< 18 lat)
W celu zapobiegania i leczenia nudno$ci i wymiotdw w okresie pooperacyjnym zaleca si¢
powolne wstrzyknigcie dozylne.

Osoby w wieku podesziym

Dos$wiadczenie zwigzane ze stosowaniem ondansetronu w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i
wymiotow w okresie pooperacyjnym (PONV) u oséb w wieku podeszlym jest ograniczone,
jednak ondansetron jest dobrze tolerowany u pacjentow w wieku powyzej 65 lat
otrzymujacych chemioterapig.

Wigcej informacji w punkcie ,,Szczegolne grupy pacjentow”.

Szczegdlne grupy pacjentow:
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Zmiana dawki dobowej, czgstosci podawania lub drogi podania nie jest wymagana.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

Klirens ondansetronu znacznie si¢ zmniejsza, za$ okres poltrwania w surowicy istotnie
zwigksza u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.
U takich pacjentow nie nalezy stosowa¢ dawki dobowej wigkszej niz 8 mg.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ondansetron lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
Nadwrazliwos$¢ na inne leki z grupy selektywnych antagonistow receptora 5-HT; (np.
granisetron, dolasetron).

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stwierdzano reakcje nadwrazliwo$ci u pacjentow, u ktorych wystepowata nadwrazliwo$é na
inne leki z grupy selektywnych antagonistow receptora 5-HT;.

Wiadomo, ze ondansetron wydluza czas pasazu przez jelito grube, dlatego pacjenci z
objawami podostrej niedroznosci jelit powinni pozostawac pod kontrola po podaniu leku.

U pacjentéw poddanych zabiegowi usuni¢cia migdatkdéw, ondansetron podany w celu
zapobiegania nudno$ciom i wymiotom moze maskowac ukryte krwawienie. Dlatego tez,
pacjenci tacy po podaniu ondansetronu powinni pozostawac pod $cista kontrola.

Dotychczasowe doswiadczenie dotyczace stosowania ondansetronu u pacjentow

z chorobami serca jest niewielkie, dlatego nalezy zachowaé ostrozno$¢ w przypadku
jednoczesnego podawania ondansetronu i srodkdéw znieczulajacych pacjentom z zaburzeniami
rytmu lub zaburzeniami przewodnictwa w sercu, lub pacjentom przyjmujacym leki
przeciwarytmiczne lub beta-adrenolityki.

Bardzo rzadko i gtéwnie po podaniu dozylnym ondansetronu obserwowano przejsciowe
zmiany obrazu EKG, w tym wydluzenie odcinka QT. Zalecana jest ostroznos¢, jesli pacjenci
otrzymywali $rodki kardiotoksyczne oraz u pacjentow z zespotem wydluzonego QT w
wywiadzie.

Produkt zawiera 19,137 mg laktozy w tabletce. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow
z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp)
lub zespolem ztego wchlaniania glukozy-galaktozy.
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Ondansetron nie powinien by¢ podawany dzieciom o catkowitej powierzchni ciata ponizej
0,6 m’.

Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u dzieci w wieku ponizej dwoch lat, ze
wzgledu na ograniczone doswiadczenie dotyczace stosowania ondansetronu w tej grupie
wiekowej.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie dowiedziono, ze ondansetron pobudza lub hamuje metabolizm innych produktow
leczniczych, ktore zwykle podaje si¢ jednoczesnie z lekiem. Szczegdtowe badania wykazaty,
ze ondansetron nie wchodzi w interakcje z alkoholem, temazepamem, furosemidem,
alfentanylem, propofolem i tiopentalem.

Ondansetron jest metabolizowany przez szereg izoenzyméw uktadu cytochromu P-450

w watrobie: CYP3A4, CYP2D6 i CYP1A2. Wskutek istnienia wielu enzymoéw zdolnych do
metabolizowania ondansetronu, zahamowanie aktywnosci lub zmniejszona aktywnos$¢
jednego enzymu (np. uwarunkowany genetycznie niedobor CYP2D6) jest w stanie
prawidlowym réwnowazona przez inne enzymy, powinna powodowaé¢ mate lub nieznaczace
zmiany w og6lnym klirensie ondansetronu lub zapotrzebowaniu na dawke produktu.

Fenytoina, karbamazepina i ryfampicyna: u pacjentow, ktorym podaje si¢ silne induktory
CYP3A4 (np. fenytoing, karbamazeping i ryfampicyng), klirens ondansetronu zwigkszyt sig,
za$ stezenie ondansetronu we krwi byto zmniejszone.

Tramadol: dane z badan na niewielka skal¢ wskazuja, ze ondansetron moze zmniejszaé
dziatanie przeciwbolowe tramadolu.

Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Ciaza

Nie ustalono bezpieczenstwa ondansetronu stosowanego w okresie ciazy u cztowieka. Ocena
badan na zwierz¢tach nie wskazuje bezposredniego Iub posredniego dziatania szkodliwego w
odniesieniu do rozwoju zarodka lub ptodu, przebiegu ciazy oraz rozwoju okoto- i
poporodowego. Jednak na podstawie badan na zwierz¢tach nie zawsze mozna wlasciwie
okresli¢ reakcje u cztowieka, dlatego stosowanie ondansetronu w okresie ciazy nie jest
zalecane.

Karmienie piersia
Badania wykazaty, ze ondansetron przenika do mleka zwierzat w okresie laktacji (patrz punkt
5.3). Zaleca si¢ zatem, aby matki otrzymujace ondansetron nie karmity piersia.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Ondansetron nie ma lub ma nieistotny wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Zdarzenia niepozadane wymieniono ponizej wg uktadow i1 narzadéw, oraz czgstosci
wystepowania. Czgstos¢ definiuje si¢ w sposob nastepujacy:

Bardzo czesto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) lub nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych)
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Zdarzenia bardzo czgste, czgste i niezbyt czgste okreslano przewaznie na podstawie danych

z badan klinicznych. Uwzgledniano czgstos¢ w przypadku przyjmowania placebo. Zdarzenia
rzadkie 1 bardzo rzadkie okre$lano przewaznie na podstawie zgloszen spontanicznych po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

Bardzo rzadko obserwowano przej$ciowe zmiany obrazu EKG, w tym wydtuzenie odcinka

QT.

Ponizsze czgstosci oszacowano przy zwykle zalecanych dawkach ondansetronu, zgodnie ze
wskazaniami i postacia leku.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Natychmiastowe reakcje nadwrazliwosci — niekiedy cigzkie, w tym anafilaksja.
Moze wystapi¢ nadwrazliwos$¢ krzyzowa z innymi selektywnymi antagonistami 5-HT;.

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto: Bol glowy.

Niezbyt czesto: Obserwowano reakcje pozapiramidowe, np. napady wejrzeniowe i (lub)
reakcje dystoniczne, bez jednoznacznych dowodéw na trwale nastgpstwa kliniczne; napady
drgawkowe.

Zaburzenia oka

Rzadko: Przemijajace zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie) gtownie podczas
szybkiego podawania dozylnego.

Bardzo rzadko: Przemijajaca utrata widzenia gléwnie podczas podawania dozylnego.

W wigkszoéci stwierdzonych przypadkow Slepota ustgpowata w ciagu 20 minut. Wigkszos¢
pacjentow wczesniej otrzymywata srodki chemioterapeutyczne, w tym cisplatyne.
W niektorych przypadkach przemijajacej $lepoty stwierdzono przyczyny korowe.

Zaburzenia serca
Niezbyt czesto: Arytmia, bol w klatce piersiowej bez obnizenia lub z obnizeniem odcinka ST,
bradykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: Nagle zaczerwienienie skory i uczucie goraca.
Niezbyt czesto: Niedoci$nienie.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czesto: Czkawka.

Zaburzenia zoladka i jelit
Czesto: Wiadomo, ze ondansetron zwigksza czas pasazu przez jelito grube, u niektorych
pacjentéw moze to spowodowaé zaparcia.

Zaburzenia watroby i drég z6lciowych
Niezbyt czesto: Bezobjawowe zwigkszenie wynikow badan czynno$ci watroby.
Zdarzenia powyzsze obserwowano czesto u pacjentow otrzymujqcych chemioterapie

cisplatynq.
Przedawkowanie

Obecnie niewiele wiadomo o przedawkowaniu ondansetronu; gdyz niewielu pacjentow
otrzymalo wigksze od zalecanych dawki produktu. W wigkszos$ci przypadkow objawy byly
podobne do podanych wczesniej u pacjentow otrzymujacych dawki zalecane (patrz punkt 4.8
Dziatania niepozqdane).
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Nie istnieje specyficzne antidotum dla ondansetronu, dlatego we wszystkich przypadkach,
kiedy podejrzewa si¢ przedawkowanie, nalezy zgodnie z wymaganiami zastosowac leczenie
objawowe i wspomagajace.

Stosowanie ipekakuany w leczeniu przedawkowania ondansetronem nie jest zalecane,
poniewaz prawdopodobienstwo wlasciwej reakcji pacjenta jest niewielkie ze wzgledu na
dziatanie przeciwwymiotne ondansetronu.

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwwymiotne i zapobiegajace nudnos$ciom, antagonisci
receptora serotoninowego (5-HT3).
Kod ATC: A04AAO01.

Ondansetron jest silnym, wysoce selektywnym antagonista receptora 5-HTs.

Szczegotowy mechanizm dziatania przeciwwymiotnego i zapobiegajacego nudnosciom nie
jest znany. Srodki chemioterapeutyczne i radioterapia moga prowadzi¢ do uwalniania 5-HT w
jelicie cienkim, wywotujac odruch wymiotny przez aktywacje zakonczen nerwu biednego
poprzez receptory 5-HTs;.

Ondansetron hamuje inicjacj¢ tego odruchu. Aktywacja zakonczen nerwu biednego moze
ponadto spowodowa¢ uwolnienie 5-HT w polu najdalszym umiejscowionym w dnie komory
czwartej, co takze moze sprzyja¢ wymiotom poprzez mechanizm osrodkowy. Dlatego
dziatanie ondansetronu w kontroli nudno$ci i wymiotow wywotanych cytotoksyczna
chemioterapia 1 radioterapia jest prawdopodobnie zwigzane z antagonizmem receptoréw
5-HT; wobec neuronéw w obwodowym i o$rodkowym ukladzie nerwowym. Mechanizmy
dziatania w przypadku nudno$ci i wymiotow okresu pooperacyjnego nie sa znane, jednak
moga istnie¢ szlaki wspolne z nudnosciami i wymiotami wywotanymi terapia cytotoksyczna.

W badaniach farmakopsychologicznych na ochotnikach ondansetron nie dziatat uspokajajaco.
Ondansetron nie zmienia st¢zenia prolaktyny w osoczu.

Rola ondansetronu w wymiotach wywotanych opiatami nie zostata okres§lona.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym ondansetron jest biernie i catkowicie wchlaniany z uktadu
pokarmowego i1 podlega metabolizmowi pierwszego przejscia (dostgpnos¢ biologiczna wynosi
okoto 60%). Maksymalne st¢zenie w osoczu (okoto 30 ng/ml) wystgpuje okoto 1,5 godziny po
podaniu dawki 8 mg. W przypadku dawek przewyzszajacych 8 mg wzrost ekspozycji
ukltadowej na ondansetron ze wzrostem dawki jest wigkszy niz proporcjonalny; moze to
wynika¢ z czedciowego zmniejszenia metabolizmu pierwszego przejscia przy wigkszych
dawkach doustnych. Dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustnym zwigksza si¢ nieznacznie
w obecnos$ci pokarmu, jednak nie wptywaja na nia $rodki zoboj¢tniajace kwasy. Badania na
zdrowych ochotnikach w wieku podesztym wykazaty niewielkie, jednak nieznaczace
klinicznie, zalezne od wieku zwigkszenie dost¢pnosci biologicznej po podaniu doustnym
(65%) oraz okresu poltrwania (5 godzin) ondansetronu.

Wykazano réznice migdzy ptciami po podaniu ondansetronu w postaci pojedynczej dawki.

Wielkos¢ 1 szybko$¢ wchlaniania ondansetronu jest wigksza u kobiet niz u me¢zczyzn.
Wolniejszy klirens u kobiet, mniejsza pozorna objgtos¢ dystrybucji (z uwzglednieniem masy
ciala) oraz wigksza bezwzgledna dostepnos$¢ biologiczna, doprowadzaja do wigkszego
stgzenia ondansetronu w osoczu. Wigksze stezenie w osoczu mozna czg§ciowo wyjasnié
réznicami masy ciata m¢zczyzn i kobiet. Nie wiadomo, czy roznice zalezne od plci byly



53

6.1

istotne klinicznie.

Dystrybucja ondansetronu po podaniu doustnym, domigéniowym (im.) i dozylnym (iv.) jest
zblizona z koficowym okresem pottrwania wynoszacym okoto 3 godzin oraz objgtoscia
dystrybucji w stanie stacjonarnym okoto 140 1. Réwnowazna ekspozycje uktadowa uzyskuje
si¢ po podaniu #m.i iv. ondansetronu.

Ondansetron wiaze si¢ z biatkami w 70-76%. Nie ustalono bezposredniego zwiazku pomigdzy
stezeniem w osoczu a dzialaniem przeciwwymiotnym. Ondansetron jest usuwany z krazenia
uktadowego gltownie poprzez metabolizm watrobowy (szereg szlakéw enzymatycznych).
Mniej niz 5% wchtonigtej dawki wydalane jest w postaci niezmienionej z moczem. Brak
enzymu CYP2D6 nie ma wplywu na farmakokinetyke ondansetronu. Wtasciwosci
farmakokinetyczne ondansetronu nie zmieniaja si¢ przy podawaniu wielokrotnym.

W badaniu 21 dzieci w wieku od 3 do 12 lat poddawanych zabiegom chirurgicznym
planowym w znieczuleniu ogolnym, wartosci bezwzgledne klirensu i objgtosci dystrybucji
ondansetronu po pojedynczym podaniu dozylnym dawki 2 mg (wiek 3-7 lat) ub 4 mg (wiek
8-12 lat) zmniejszyly sig. Wielko$¢ zmian byla zalezna od wieku, przy czym klirens
zmniejszal si¢ z okoto 300 ml/min. dla wieku 12 lat do 100 ml/min. dla wieku 3 lat. Objgtosc
dystrybucji zmniejszata si¢ z okoto 75 1 dla wieku 12 lat do 17 1 dla wieku 3 lat. Zastosowanie
dawkowania dostosowanego do masy ciata (0,1 mg/kg maksymalnie do 4 mg) rownowazy te
zmiany i skutecznie normalizuje ekspozycje uktadowa u dzieci.

U pacjentow z niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny 15-60 ml/min.), klirens
ogolnoustrojowy i objetos¢ dystrybucji po podaniu dozylnym ondansetronu zmniejszyly sig,
prowadzac do niewielkiego, jednak nieistotnego klinicznie wydtuzenia okresu pottrwania w
fazie eliminacji (5,4 godz.). Badanie pacjentéw z cigzka niewydolno$cia nerek wymagajacych
regularnej hemodializy (badania prowadzono migdzy dializami) wykazalo, zZe
farmakokinetyka ondansetronu zasadniczo nie zmienia si¢ po podaniu dozylnym.

Po podaniu doustnym, dozylnym lub domig$niowym u pacjentdéw z ci¢zka niewydolnoscia
watroby, klirens uktadowy ondansetronu znacznie zmniejsza si¢ wraz z wydtuzeniem okresu
pottrwania w fazie eliminacji (15-32 godz.), zas dostepnos¢ biologiczna po podaniu doustnym
zbliza si¢ do 100% wskutek zmniejszenia metabolizmu przeduktadowego.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne z konwencjonalnych badan bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, dzialania genotoksycznego i rakotworczego, nie wykazaty szczegdlnego
zagrozenia dla ludzi.

Ondansetron 1 jego metabolity gromadza si¢ w mleku szczurow w stosunku: mleko:osocze
5,2:1.

W badaniu kanatow jonowych w sklonowanych komoérkach sercowych ludzkich wykazatly, ze
ondansetron ma zdolno$¢ do wptywu na repolaryzacj¢ serca poprzez blokade genu HERG,
odpowiedzialnego za kanaty potasowe.

DANE FARMACEUTYCZNE
Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana (kukurydziana)
Magnezu stearynian



6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

Otoczka:

Hypromeloza 6 cP

Triacetyna

Tytanu dwutlenek (E 171)

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

Okres waznoSci

3 lata

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6Inych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blister (PVC/Aluminium)

Ondansetron Pfizer, 4 mg - wielkosci opakowan: 4, 6, 7, 10, 14, 15, 28, 30, 49, 50 Iub 100
tabletek powlekanych.

Ondansetron Pfizer, 8 mg - wielkosci opakowan: 4, 5, 6, 10, 15, 30, 49, 50 1 100 tabletek
powlekanych.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe, MA EEIG, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Wielka Brytania
NUMER LUB NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr: 15529

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2009.04.27

DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO



