CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
EMETRON, 8 mg, tabletki powlekane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 8,00 mg ondansetronu (Ondansetronum) w postaci 10 mg
dwuwodnego chlorowodorku ondansetronu.
Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Nudnosci 1 wymioty wywotane chemioterapig i radioterapig nowotworow.

Zapobiegawczo w nudnosciach 1 wymiotach w okresie pooperacyjnym u pacjentow z
ryzykiem ich wystapienia.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
Chemioterapia i radioterapia:

Dorosli: Sita wymiotnego dziatania cytostatykow zalezy od dawek lekéw 1 stosowanych
schematow chemioterapii i radioterapii. Nalezy dobra¢ odpowiedni sposéb podawania i
dawke ondansetronu w zakresie od 8 do 32 mg na dobg, wedtug zasad opisanych ponize;j.

Chemioterapia i radioterapia o Srednim dziataniu wymiotnym:

Pacjentom, u ktorych stosuje si¢ chemioterapig¢ i radioterapi¢ o dzialaniu wymiotnym, nalezy
poda¢ ondansetron doustnie w dawce 8 mg na 1 do 2 godzin bezposrednio przed
zastosowaniem leczenia przeciwnowotworowego. Nastepnie nalezy podawac ondansetron
doustnie w dawce 8 mg co 12 godzin. Mozna rowniez podaé ondansetron dozylnie (zalecang
dawka jest 8 mg) bezposrednio przed rozpoczgciem leczenia, a nastgpnie nalezy podawac
ondansetron doustnie w dawce 8 mg co 12 godzin.

W celu zapobiegania wymiotom opdznionym lub przedtuzajacym sig, zaleca si¢ zastosowanie
ondansetronu po pierwszych 24 godzinach od rozpoczgcia terapii emetogennej doustnie w
dawce 8 mg dwa razy na dobg przez okres do 5 dni.

Chemioterapia o silnym dzialaniu wymiotnym:

U pacjentéw poddawanych chemioterapii wywotujacej silne dziatanie wymiotne, stosuje si¢
ondansetron dozylnie. Patrz pkt 4.2 w Charakterystyce Produktu Leczniczego Emetron
roztwor do wstrzykiwan i wlewdw dozylnych, 2 mg/ml.

W celu zapobiegania wymiotom opéznionym lub przedtuzajacym si¢ zaleca si¢ zastosowanie
ondansetronu po pierwszych 24 godzinach od rozpoczecia chemioterapii, doustnie w dawce

8 mg dwa razy na dobe, przez okres do 5 dni po zastosowaniu leczenia
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przeciwnowotworowego.

Dzieci: Ondansetron mozna podawaé dozylnie w pojedynczej dawce 5 mg/m* powierzchni
ciata bezposrednio przed rozpoczgciem chemioterapii, a nast¢pnie doustnie w dawce 4 mg
podanej po 12 godzinach. Lek w dawce 4 mg, nalezy podawa¢ doustnie dwa razy na dobe
przez 5 dni.

Pacjenci w wieku podesztym: Ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentoéw w wieku
powyzej 65 lat. Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania, czgstosci stosowania ani drogi
podania leku.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek: Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania, czgstosci
stosowania ani drogi podania leku.

Pacjenci z niewydolnosciq waqtroby: U o0s6b z umiarkowana lub ciezka niewydolnoscia
watroby klirens ondansetronu jest znacznie zmniejszony, a okres poltrwania leku w surowicy
krwi wydtuzony. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 8 mg ondansetronu na dobe.

Nudnosci i wymioty pooperacyjne:

Dorosli: W celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom pooperacyjnym podaje si¢
ondansetron doustnie w pojedynczej dawce 16 mg na jedng godzing przed znieczuleniem.
Mozna rowniez podawaé ondansetron w pojedynczej dawce 4 mg w powolnym wstrzyknigciu
dozylnym, w czasie wprowadzania do znieczulenia.

Dzieci (od 2 lat): W celu zapobiegania nudnos$ciom i wymiotom pooperacyjnych, mozna
podawaé ondansetron w powolnym wstrzyknieciu dozylnym w dawce 0,1 mg/kg mc. (nie
stosowa¢ dawki maksymalnej wigkszej niz 4 mg) przed, w czasie lub po wprowadzeniu do
znieczulenia. W leczeniu dtugotrwatych nudnosci i wymiotow pooperacyjnych u dzieci,
ondansetron mozna podawa¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym w dawcee 0,1 mg/kg mc.
do maksymalnej dawki 4 mg. Niewiele jest danych dotyczacych stosowania ondansetronu w
zapobieganiu oraz leczeniu nudnosci i wymiotéw pooperacyjnych u dzieci ponizej 2 lat.
Pacjenci w wieku podesziym: Niewiele jest doniesien dotyczacych stosowania ondansetronu
w zapobieganiu oraz leczeniu nudnosci i wymiotow u 0séb w podesztym wieku. Jednak
stwierdzono, ze ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentoéw w wieku powyzej 65 lat,
leczonych chemioterapia.

Pacjenci z niewydolnosciq nerek: Nie ma koniecznosci zmiany dawki dobowej, czgstosci
stosowania ani drogi podania leku.

Pacjenci z niewydolnosciq watroby: U 0so6b z umiarkowang lub ci¢zka niewydolnoscia
watroby klirens ondansetronu jest znacznie zmniejszony, a okres pottrwania leku w surowicy
krwi wydtuzony. Nie nalezy podawac wigcej niz 8 mg ondansetronu na dobe.

Pacjenci z powolnym metabolizmem sparteiny lub debryzochiny: U 0s6b z powolnym
metabolizmem sparteiny lub debryzochiny okres péttrwania ondansetronu nie ulega zmianie.
U tych pacjentéw kolejne dawki leku nie powodujq zwigkszenia jego stgzenia. Nie ma
konieczno$ci zmiany dawki dobowej, czgstosci stosowania ani drogi podawania leku.

4.3. Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg preparatu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Moze wystapi¢ reakcja nadwrazliwosci u pacjentéw, u ktorych stwierdzono nadwrazliwos¢ na

innych antagonistow receptoréw 5-HT;

Po podaniu ondansetronu nalezy obserwowa¢ pacjentéw z objawami niedroznosci jelit, gdyz

lek ten moze wydtuzaé czas pasazu jelitowego.

Ze wzgledu na zawartos¢ laktozy, preparatu nie nalezy stosowac u pacjentow z rzadko
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wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu ,,Lapp” lub
zespolem zlego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Brak danych, ze ondansetron podawany razem z innymi lekami indukuje lub hamuje ich
metabolizm. Badania wykazaly, ze ondansetron nie wykazuje interakcji z alkoholem,
temazepamem, furosemidem, propofolem.

Fenytoina, karbamazepina i ryfampicyna

U pacjentéw leczonych silnymi induktorami CYP3A4 (np. fenytoina, karbamazepina i
ryfampicyna), klirens ondansetronu po podaniu doustnym byt wzmozony a st¢zenie
ondansetronu we krwi byto zmniejszone.

Tramadol

Dane z matych badan wskazuja, ze ondansetron moze zmniejsza¢ przeciwbodlowe dzialanie
tramadolu.

4.6.Ciaza i laktacja
Ciaza

Bezpieczenstwo stosowania ondansetronu u kobiet w ciagzy nie zostalo ustalone.
Dos$wiadczenia na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego i posredniego
uszkadzajgcego wplywu na rozwoéj zarodka, plodu, przebieg cigzy oraz okres
okotoporodowy. Poniewaz na podstawie badan na zwierzetach nie mozna przewidzieé
dzialania u ludzi, stosowanie ondansetronu u kobiet w cigzy nie jest zalecane.

Laktacja
Onansetron nie powinien by¢ stosowany u kobiet karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przeprowadzonych testach psychomotorycznych, nie wykazano aby ondansetron
uposledzat wykonywanie czynnosci badz wywotywat sedacje.

4.8.Dzialania niepozadane

Wymienione ponizej dziatania niepozadane przedstawiono z uwzglednieniem podziatu na
uktady narzadowe oraz na czgstosé wystgpowania. Czgstosé okreslono jako: bardzo czgsto

> 1/10, czesto > 1/100, <1/10; niezbyt czesto > 1/1000, <1/100, rzadko (= 1/10,000 i1 <1/1000)
oraz bardzo rzadko (<1/10,000), nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostgpnych danych.

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: Reakcje nadwrazliwosci typu natychmiastowego, niekiedy o
ciezkim przebiegu, w tym rowniez reakcje anafilaktyczne

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czg¢sto: Boéle glowy

Niezbyt czgsto: Drgawki, ruchy mimowolne (w tym objawy ze strony ukladu
pozapiramidowego jak napadowe, przymusowe patrzenie w
gor¢/napady dystoniczne i dyskineza) bez istotnego,irwalego



wplywu na stan kliniczny pacjenta.
Rzadko: Zawroty glowy w podczas szybkiego podawania dozylnego

Zaburzenia oka
Rzadko: Przemijajace zaburzenia widzenia (np niewyrazne widzenie),
przede wszystkim podczas podawania dozylnego

Bardzo rzadko: Przemijajacy zanik widzenia, przede wszystkim podczas
podawania dozylnego. Wigkszos¢ tych incydentow ustgpowata w
czasie do 20 minut. Wigkszo$¢ pacjentéw, u ktérych wystapit taki
objaw przyjmowala chemioterapeutyki, w tym cisplatyne. W
niektérych przypadkach przemijajacy zanik widzenia zgtaszano
jako objaw pochodzenia korowego.

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: Zaburzenia rytmu serca, bole w klatce piersiowej z obnizeniem
odcinka ST w EKG lub bez obnizenia, bradykardia

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: Uczucie goraca lub zaczerwienienie

Niezbyt czgsto: Hipotensja

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt czgsto: Czkawka

Zaburzenia Zzoladka i jelit

Czgsto: Zaparcia

Zaburzenia watroby i drog zélciowych

Niezbyt czgsto: Bezobjawowe zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
(obserwowane przede wszystkim u pacjentow otrzymujacych
cisplatyng)

4.9. Przedawkowanie

Jak dotychczas niewiele jest danych o przedawkowaniu ondansetronu. Objawy obserwowane
po przedawkowaniu w wiekszosci przypadkow byty podobne do tych, ktore wystepowaly po
zastosowaniu zalecanych dawek (patrz pkt 4.8 Dziatania niepozadane). Nie ma specyficznego
antidotum dla ondansetronu. W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy zastosowac
leczenie objawowe 1 wspomagajace.

Nie zaleca si¢ stosowania ipekakuany do leczenia przedawkowania, poniewaz odpowiedZ
najprawdopodobniej nie wystapi, na skutek dzialania przeciwwymiotnego ondansetronu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. WlasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antagonisci receptora serotoninowego 5-HTj;. Leki
przeciwwymiotne i zapobiegajgce nudnosciom.

Kod ATC: A 04 AA 01

Ondansetron jest silnym, wybiorczym antagonista receptoréw serotoninowych 5-HT;.

Doktadny mechanizm dzialania jest nieznany. Uwaza sig, ze cytostatyki oraz radioterapia
mogg powodowaé uwalnianie serotoniny w jelicie cienkim, zapoczatkowujac tym samym



odruch wymiotny w nastepstwie pobudzenia poprzez receptory 5-HT3 dosrodkowych widkien
nerwu blednego. Ondansetron blokuje inicjowanie tego odruchu. Pobudzenie widkien
dosrodkowych nerwu blednego moze takze powodowal uwalnianie serotoniny w area
postrema, wywolujac wymioty takze na drodze pobudzenia osrodkowego. Dzialanie
ondansetronu wynika z jego antagonistycznego wplywu na receptory 5-HT3; neuronéw
znajdujacych si¢ zaréwno w obwodowym, jak i osrodkowym ukladzie nerwowym.
Mechanizm dzialania ondansetronu w nudnosciach i wymiotach okresu pooperacyjnego jest
nieznany, jednakze wydaje si¢ bardzo prawdopodobne, iz jest podobny do mechanizmu
wystepujacego w przypadku nudnos$ci oraz wymiotdw pochodzenia cytotoksycznego.
Ondansetron nie zmienia stgzen prolaktyny w osoczu. Rola ondansetronu w hamowaniu
wymiotéw wywotanych przez opiody nie jest ustalona.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne

Ondansetron po podaniu doustnym jest szybko wchtaniany, maksymalne stezenie leku w
osoczu wynosi 30 ng/ml i wystgpuje w ciagu okolo 1,5 godziny po podaniu dawki 8 mg leku.
Okres pottrwania wynosi T1,=3 h, a objetos¢ dystrybucji wynosi okoto 140 1. Ondansetron
wiaze si¢ z biatkami osocza 70 - 76%, metabolizowany jest gtownie w watrobie. Mniej niz
5% wchlonigtej dawki jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej. Brak enzymu
CYP2D6 nie wplywa na parametry farmakokinetyczne. Parametry te sa takie same podczas
stosowania kolejnych dawek leku. Badania na zdrowych ochotnikach w wieku powyzej 65 lat
wykazaly nieznacznie zwigkszong biodostgpnosé leku (65%) po podaniu doustnym i
wydluzenie okresu péttrwania (do 5,4 godzin), jednakze bez znaczenia klinicznego.

U pacjentéw z ciezkq niewydolnoscia watroby, klirens ondansetronu jest znacznie
zmniejszony, prowadzi to do wydtuzenia okresu péttrwania (15 - 32 godzin), a biodostepnosé¢
po podaniu doustnym wzrasta do 100% z powodu zmniejszenia efektu pierwszego przejscia.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych nie zaobserwowano zadnych objawéw majacych znaczenie
kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Substancje pomocnicze:

Substancje pomocnicze - rdzen tabletki:
Krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, magnezu stearynian, talk, skrobia modyfikowana,
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna

Substancje pomocnicze - sktadniki otoczki:
Krzemu dwutlenek koloidalny bezwodny, Zzelaza tlenek zoity (E172), tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 6000, sepifilm 003 (makrogolu stearynian i hypromeloza)

6.2.Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3. Okres waznoSci
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6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5. Rodzaj i zawarto$é¢ opakowania

Blister PVC/Al zawiera 10 tabletek powlekanych. Jedno tekturowe pudetko zawiera jeden
blister.

6.6. Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczeg6lnych wymagan.
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