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I PRIEDAS

[bookmark: PREPARATO_CHARAKTERISTIKŲ_SANTRAUKA]PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1. 
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ondansetron STADA 4 mg burnoje disperguojamos tabletės
Ondansetron STADA 8 mg burnoje disperguojamos tabletės


2. KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

4 mg burnoje disperguojamos tabletės
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 4 mg ondansetrono.

8 mg burnoje disperguojamos tabletės
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 8 mg ondansetrono.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekvienoje 4 mg burnoje disperguojamoje tabletėje yra 3 mg aspartamo (E951).
Kiekvienoje 8 mg burnoje disperguojamoje tabletėje yra 6 mg aspartamo (E951).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. FARMACINĖ FORMA

Burnoje disperguojama tabletė.

4 mg burnoje disperguojamos tabletės
[bookmark: _Hlk126005113]Apvali, balta arba balkšva, plokščia tabletė nuožulniais kraštais, abipus lygiu paviršiumi, kurios skersmuo – 8 mm ± 0,3 mm.

8 mg burnoje disperguojamos tabletės
Apvali, balta arba balkšva, plokščia tabletė nuožulniais kraštais, kurios vienos pusės paviršius lygus, o kitoje pusėje įspausta „8“, tabletės skersmuo – 11 mm ± 0,3 mm.


4. KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems
Ondansetron STADA yra skirtas citotoksinės chemoterapijos ir spindulinio gydymo sukeltam pykinimui ir vėmimui slopinti bei pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktikai suaugusiesiems.

Vaikų populiacija
Ondansetron STADA yra skirtas chemoterapijos sukeltam pykinimui ir vėmimui slopinti ≥ 6 mėnesių vaikams.

Per burną skiriamo ondansetrono vartojimo pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktikai bei gydymui ≥ 1 mėnesio vaikams tyrimų neatlikta. Šiam tikslui yra rekomenduojama vaistinio preparato injekcija į veną.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

[bookmark: _Hlk161088080]Chemoterapijos ir spindulinio gydymo sukeltas pykinimas ir vėmimas.

[bookmark: _Hlk161087507]Suaugusiesiems
Vėmimą sukeliantis vėžio gydymo poveikis būna įvairus ir priklauso nuo chemoterapinių vaistinių preparatų dozių ir derinių bei nuo spindulinio gydymo schemos. Ondansetrono vartojimo būdas ir dozė turi būti parenkami lanksčiai, kaip nurodyta toliau.

Vėmimą sukelianti chemoterapija ir spindulinis gydymas
Pacientams, kuriems taikoma vėmimą sukelianti chemoterapija ar spindulinis gydymas, ondansetroną galima skirti per burną arba į veną.

Daugumai pacientų, kuriems yra taikoma vėmimą sukelianti chemoterapija ar spindulinis gydymas, ondansetronas iš pradžių turi būti skiriamas į veną prieš pat gydymą, vėliau kas dvylika valandų skiriama 8 mg dozė per burną.

Vartojimas per burną: 8 mg likus 1–2 valandoms iki gydymo, vėliau 8 mg po 12 valandų.

Siekiant apsaugoti nuo vėlesnio ar ilgalaikio pykinimo ir vėmimo po pirmųjų 24 valandų, per burną vartojamo ondansetrono skyrimą reikia tęsti iki 5 dienų po gydymo kurso pabaigos.
Rekomenduojama per burną vartojama dozė yra 8 mg du kartus per parą.

Sunkų vėmimą sukelianti chemoterapija
Pacientams, kuriems yra taikoma sunkų vėmimą sukelianti chemoterapija, pvz., didelėmis cisplatinos dozėmis, ondansetroną galima skirti į veną.
Jeigu yra taikoma sunkų vėmimą sukelianti chemoterapija, galima per burną skirti ne didesnę kaip 24 mg ondansetrono dozę kartu su 12 mg deksametazono doze likus 1–2 valandoms iki chemoterapijos.
Siekiant apsaugoti nuo vėlesnio ar ilgalaikio pykinimo ir vėmimo po pirmųjų 24 valandų, per burną vartojamo ondansetrono skyrimą reikia tęsti iki 5 dienų po gydymo kurso pabaigos.
Rekomenduojama per burną vartojama dozė yra 8 mg du kartus per parą.

Vaikų populiacija
Chemoterapijos sukeltas pykinimas ir vėmimas ≥ 6 mėnesių vaikams ir paaugliams
Dozę chemoterapijos sukeltam pykinimui ir vėmimui slopinti galima apskaičiuoti pagal kūno paviršiaus plotą (KPP) arba kūno svorį (žr. toliau). Pagal kūno svorį apskaičiuota bendroji paros dozė būna didesnė nei apskaičiuota pagal KPP (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).
Kontroliuojamų klinikinių tyrimų duomenų apie vėlyvo ar užsitęsusio chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo profilaktiką ondansetronu nėra. Kontroliuojamų klinikinių tyrimų duomenų apie spindulinio gydymo sukelto vaikų pykinimo ir vėmimo slopinimą ondansetronu nėra.

Dozavimas pagal KPP
Ondansetroną reikia skirti prieš pat chemoterapiją, į veną suleidžiant vieną 5 mg/m2 dozę. Į veną leidžiama dozė negali būti didesnė nei 8 mg.
Vartojimą per burną galima pradėti po dvylikos valandų ir tęsti iki 5 dienų. Žr. toliau esančią 1 lentelę.
Bendroji paros dozė negali būti didesnė nei suaugusiesiems skiriama 32 mg dozė.

[bookmark: _Hlk161087745]1 lentelė.	Dozavimas pagal KPP chemoterapijos sukeltam pykinimui ir vėmimui slopinti ≥ 6 mėnesių vaikams ir paaugliams

	[bookmark: _Hlk161087716]KPP
	1 diena(a, b)
	2–6 dienos(b)

	< 0,6 m2
	5 mg/m2 į veną ir
2 mg sirupo po 12 valandų
	2 mg sirupo kas 12 valandų

	≥ 0,6 m2
	5 mg/m2 į veną ir
4 mg sirupo ar tabletė po 12 valandų
	4 mg sirupo ar burnoje disperguojama tabletė kas 12 valandų

	> 1,2 m2
	5 mg/m2 į veną arba 8 mg į veną ir
8 mg sirupo ar burnoje disperguojama tabletė po 12 valandų
	8 mg sirupo ar burnoje disperguojama tabletė kas 12 valandų


a Į veną leidžiama dozė negali būti didesnė nei 8 mg.
b Bendroji paros dozė negali būti didesnė nei suaugusiesiems skiriama 32 mg dozė.

Dozavimas pagal kūno svorį
Pagal kūno svorį apskaičiuota bendroji paros dozė būna didesnė nei apskaičiuota pagal KPP (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Ondansetroną reikia skirti prieš pat chemoterapiją, į veną suleidžiant vieną 0,15 mg/kg dozę. Į veną leidžiama dozė negali būti didesnė nei 8 mg.

Gali būti skiriamos dar dvi dozės į veną 4 valandų intervalais. Bendroji paros dozė negali būti didesnė nei suaugusiesiems skiriama 32 mg dozė. Vartojimą per burną galima pradėti po dvylikos valandų ir tęsti iki 5 dienų.
Žr. toliau esančią 2 lentelę.

2 lentelė.	Dozavimas pagal kūno svorį chemoterapijos sukeltam pykinimui ir vėmimui slopinti ≥ 6 mėnesių vaikams ir paaugliams

	[bookmark: _Hlk161087795]Kūno svoris
	1 diena(a, b)
	2–6 dienos(b)

	≤ 10 kg
	Iki 3 dozių po 0,15 mg/kg kas 4 valandas
	2 mg sirupo kas 12 valandų

	> 10 kg
	Iki 3 dozių po 0,15 mg/kg kas 4 valandas
	4 mg sirupo ar tabletė kas 12 valandų


a Į veną leidžiama dozė negali būti didesnė nei 8 mg.
b Bendroji paros dozė negali būti didesnė nei suaugusiesiems skiriama 32 mg dozė.

Senyviems pacientams
Ondansetroną vyresni nei 65 metų pacientai toleruoja gerai, dozės, skyrimo dažnio ir vartojimo būdo keisti nereikia.

Taip pat žr. „Ypatingos populiacijos“.

Pooperacinis pykinimas ir vėmimas

Suaugusiesiems
Pooperacinio pykinimo ir vėmimo (POPV) profilaktika
Pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktikai ondansetroną galima skirti per burną arba suleisti į veną.

Skyrimas per burną
Likus vienai valandai iki anestezijos skiriama 16 mg dozė.

Be to, galima skirti 8 mg dozę likus vienai valandai iki anestezijos ir vėliau skirti dar dvi 8 mg dozes aštuonių valandų intervalais.

Nustatyto pooperacinio pykinimo ir vėmimo slopinimas
Nustatytam pooperaciniam pykinimui ir vėmimui slopinti vaistinį preparatą rekomenduojama leisti į veną.

Vaikų populiacija
Pooperacinis pykinimas ir vėmimas ≥ 1 mėnesio vaikams ir paaugliams
Per burną vartojamos formos
Per burną skiriamo ondansertono vartojimo pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktikai bei gydymui tyrimų neatlikta; šiam tikslui yra rekomenduojama lėta vaistinio preparato injekcija į veną.

Senyviems pacientams
Ondansetrono vartojimo senyvų pacientų pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktikai bei gydymui patirties nepakanka, tačiau vyresni nei 65 metų pacientai, kuriems taikoma chemoterapija, ondansetroną toleruoja gerai. 

Taip pat žr. „Ypatingos populiacijos“.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Paros dozės, skyrimo dažnio ar vartojimo būdo keisti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Jei yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, reikšmingai sumažėja ondansetrono klirensas ir pailgėja pusinės eliminacijos iš kraujo serumo laikas. Bendra paros dozė tokiems pacientams negali viršyti 8 mg.

Pacientams, kurie silpnai metabolizuoja sparteiną / debrizokviną
Žmonėms, kurių organizme sparteinas ir debrizokvinas metabolizuojami silpnai, ondansetrono pusinės eliminacijos laikas nepakinta. Šiems pacientams vartojant kartotines dozes, vaistinio preparato ekspozicija būna tokia pati, kaip ir bendrojoje populiacijoje, todėl paros dozės ar vartojimo dažnumo keisti nereikia.

Vartojimo metodas
Vartoti per burną
Tabletę reikia padėti ant liežuvio ir čiulpti (nekramtant), kol ji visiškai suyra.
Susidariusią suspensiją reikia nuryti su seilėmis.

Į rinką teikiamos ir kitos ondansetrono farmacinės formos (pvz., injekcinis tirpalas, plėvele dengtos tabletės, sirupas, žvakutės). Vartojimo metodai ir dozės yra lankstūs.

4.3 Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems selektyvaus poveikio 5-HT3 receptorių antagonistams (pvz., granisetronui, dolasetronui) arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Vartojimas kartu su apomorfinu (žr. 4.5 skyrių).

4.4 Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Gauta pranešimų apie padidėjusio jautrumo reakcijas pacientams, kurių jautrumas kitiems selektyvaus poveikio 5-HT3 receptorių antagonistams yra padidėjęs. Kvėpavimo sutrikimus reikia gydyti simptomiškai ir gydytojai jiems turi skirti ypatingą dėmesį, nes tai gali rodyti prasidedančias padidėjusio jautrumo reakcijas.

Yra žinoma, jog ondansetronas lėtina turinio slinkimą storąja žarna, todėl pacientus, kuriems yra poūmės žarnų obstrukcijos simptomų, po vaistinio preparato pavartojimo būtina stebėti.

Gauta labai retų ir daugiausia su ondansetrono vartojimu į veną susijusių pranešimų apie laikinus elektrokardiogramos (EKG) pokyčius, įskaitant QT intervalo pailgėjimą. Dėl to ondansetroną reikia atsargiai skirti pacientams, kuriems yra širdies ritmo ar laidumo sutrikimų, kurie yra gydomi vaistiniais preparatais nuo širdies ritmo sutrikimų ar beta adrenoreceptorių blokatoriais arba kuriems yra reikšmingai sutrikusi elektrolitų pusiausvyra.

Buvo gauta pranešimų apie miokardo išemijos atvejus ondansetronu gydytiems pacientams. Kai kuriems pacientams, ypač skyrimo į veną atveju, simptomai pasireiškė iškart po ondansetrono pavartojimo. Pacientai turi būti įspėti apie miokardo išemijos požymius ir simptomus.

Hipokalemiją ir hipomagnezemiją reikia koreguoti prieš ondansetrono skyrimą.

Po vaistinio preparato pateikimo į rinką gauta pranešimų apie serotoninerginį sindromą (įskaitant pakitusią psichikos būklę, autonominės nervų sistemos nestabilumą ir nervų bei raumenų sutrikimus), pasireiškusį pacientams ondansetroną pavartojus kartu su kitais serotoninerginiais vaistiniais preparatais (įskaitant selektyviuosius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI) bei serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI) (žr. 4.5 skyrių). Jei ondansetroną kartu su kitais serotoninerginiais vaistiniais preparatais vartoti kliniškai būtina, rekomenduojama tinkamai stebėti pacientą.

Pacientams po adenoidų ir tonzilių šalinimo operacijos pykinimo ir vėmimo profilaktika ondansetronu gali daryti mažiau pastebimą slaptąjį kraujavimą, todėl tokių pacientų būklę po ondansetrono pavartojimo reikia atidžiai stebėti.

Vaikų populiacija
Ondansetrono kartu su hepatotoksinį poveikį sukeliančiais chemoterapiniais vaistiniais preparatais vartojančius vaikus reikia atidžiai stebėti dėl galimo kepenų funkcijos sutrikimo.

Chemoterapijos sukeltas pykinimas ir vėmimas
Jei dozė skaičiuojama mg/kg kūno svorio ir kas 4 valandas iš viso skiriamos trys dozės, bendroji paros dozė bus didesnė nei vienkartinė 5 mg/m2 dozė ir po to per burną skiriama dozė. Šių dviejų skirtingų dozavimo schemų veiksmingumas klinikinių tyrimų metu nelygintas.
Kryžminio palyginimo metu nustatyta, kad abiejų schemų veiksmingumas yra panašus (žr. 5.1 skyrių).

Pagalbinės medžiagos
Aspartamas. Nėra nei ikiklinikinių, nei klinikinių duomenų, kuriais remiantis būtų galima įvertinti aspartamo vartojimą jaunesniems kaip 12 savaičių kūdikiams.

4.5 Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Duomenų, kad ondansetronas sužadina ar slopina kitų paprastai kartu su juo vartojamų vaistinių preparatų metabolizmą, nėra. Specifinių tyrimų metu nustatyta, kad ondansetroną vartojant kartu su alkoholiu, temazepamu, furozemidu, alfentaniliu, propofoliu ir tiopentaliu, farmakokinetinės sąveikos nepasireiškia.

Ondansetroną metabolizuoja keli kepenų citochromo P-450 fermentai: CYP3A4, CYP2D6 ir CYP1A2. Dėl galinčių ondansetroną metabolizuoti fermentų įvairovės vieno fermento slopinimą ar sumažėjusį aktyvumą (pvz., CYP2D6 genetinio nepakankamumo atveju) paprastai kompensuoja kiti fermentai, todėl bendrasis ondansetrono klirensas ar dozės poreikis beveik nesikeičia arba keičiasi nereikšmingai.

Serotoninerginiai vaistiniai preparatai (pvz., SSRI ir SNRI). Po vaistinio preparato pateikimo į rinką gauta pranešimų, kuriuose aprašyti serotonino sindromo atvejai (įskaitant pakitusią psichinę būklę, autonominės nervų sistemos nestabilumą, nervų bei raumenų sutrikimus) ondansetroną skiriant kartu su serotoninerginiais vaistiniais preparatais, pvz., SSRI ir SNRI (žr. 4.4 skyrių).

Apomorfinas. Atsižvelgiant į gautus duomenis apie apomorfino hidrochlorido vartojimo kartu su ondansetronu metu pasireiškusią sunkią hipotenziją ir sąmonės netekimą, šio vaistinio preparato vartoti kartu su apomorfinu draudžiama.

Fenitoinas, karbamazepinas ir rifampicinas. Pacientams, gydomiems stipriais CYP3A4 induktoriais (t. y. fenitoinu, karbamazepinu ir rifampicinu), per burną pavartoto ondansetrono klirensas padidėja 4 kartus, o jo koncentracija kraujyje reikšmingai sumažėja. Tikriausiai reikia koreguoti ondansetrono dozę.

Tramadolis. Nedidelių tyrimų duomenimis, ondansetronas gali silpninti analgezinį tramadolio poveikį.

Ondansetroną reikia atsargiai skirti vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie ilgina QT intervalą ir (arba) sutrikdo elektrolitų pusiausvyrą (žr. 4.4 skyrių).
Ondansetrono vartojant kartu su QT ilginančiais vaistiniais preparatais, QT intervalas gali dar labiau pailgėti. Ondansetrono vartojant kartu su kardiotoksinį poveikį sukeliančiais vaistiniais preparatais (pvz., antraciklinais), gali padidėti aritmijų rizika (žr. 4.4 skyrių).

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingos moterys
Vaisingos moterys turi apsvarstyti galimybę naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą.

Nėštumas
Remiantis epidemiologinių tyrimų su žmonėmis duomenimis, įtariama, kad pirmojo nėštumo trimestro metu vartojamas ondansetronas sukelia vaisiaus burnos ir veido srities formavimosi ydas.

Vieno kohortos tyrimo, į kurį buvo įtraukta 1,8 milijono nėštumo atvejų, duomenimis ondansetrono vartojimas pirmuoju nėštumo trimestru metu buvo susijęs su padidėjusia burnos nesuaugimo rizika (3 papildomi atvejai 10 000 šiuo vaistiniu preparatu gydytų moterų; koreguota santykinė rizika 1,24 (95 % PI: 1,03–1,48)).

Atliktų epidemiologinių vaisiaus širdies formavimosi ydų tyrimų rezultatai yra prieštaringi.
Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė.

Ondansetrono negalima vartoti pirmojo nėštumo trimestro metu.

Žindymas
Tyrimai parodė, kad ondansetrono išsiskiria į laktuojančių gyvūnų patelių pieną. Dėl to moterims, kurios vartoja ondansetrono burnoje disperguojamų tablečių, žindyti nerekomenduojama.

Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

4.7 Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ondansetronas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai. Poveikio psichomotorinei funkcijai tyrimų metu ondansetrono burnoje disperguojamos tabletės funkcijos netrikdė ir slopinimo nesukėlė. Atsižvelgiant į veikliosios medžiagos ondansetrono farmakologines savybes, žalingas poveikis gebėjimui atlikti minėtus veiksmus nėra tikėtinas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Toliau išvardyti nepageidaujami reiškiniai yra suskirstyti pagal organų sistemų klases ir pasireiškimo dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000) ir labai retas (< 1/10 000), įskaitant pavienius atvejus.

Labai dažni, dažni ir nedažni reiškiniai daugiausia nustatyti remiantis klinikinių tyrimų duomenimis. Buvo atsižvelgta į dažnį vartojant placebo. Reti ir labai reti reiškiniai nustatyti daugiausia remiantis spontaniniais pranešimais, gautais po vaistinio preparato pateikimo į rinką.

Toliau nurodytas dažnis apskaičiuotas skiriant įprastines rekomenduojamas ondansetrono dozes pagal indikaciją ir farmacinę formą.

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti:	Nedelsiamos padidėjusio jautrumo reakcijos (kartais sunkios, įskaitant anafilaksiją).

Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažni:	Galvos skausmas.
Nedažni:	Traukuliai, judesių sutrikimai, įskaitant ekstrapiramidines reakcijas, pvz., distonines reakcijas, okulogirinę krizę ir diskineziją (neabejotinų duomenų apie išliekančias klinikines pasekmes negauta).
Reti:	Svaigulys leidimo į veną metu (dažniausiai tokio poveikio nepasireikšdavo arba jis išnykdavo pailginus infuzijos laikotarpį).

Akių sutrikimai
Reti:	Laikinas regos sutrikimas (pvz., neryškus matymas) vaistinį preparatą leidžiant į veną.
Labai reti:	Laikinas apakimas, dažniausiai vaistinį preparatą leidžiant į veną.
	Dauguma atvejų apakimas išnykdavo per 20 minučių. Daugumai pacientų buvo skirti chemoterapiniai vaistiniai preparatai, įskaitant cisplatiną. Kai kurie pranešti laikino apakimo atvejai buvo kortikalinės kilmės.

Širdies sutrikimai
Nedažni:	Aritmijos, krūtinės skausmas su ST segmento nusileidimu arba be jo, bradikardija.
Reti:	Gauta pranešimų apie laikinus EKG pokyčius, įskaitant EKG QT intervalo pailgėjimą (įskaitant paroksizminę polimorfinę skilvelių tachikardiją (Torsade de Pointes)).
Dažnis nežinomas:	Miokardo išemija (žr. 4.4 skyrių).

Kraujagyslių sutrikimai
Dažni:	Šilumos ar paraudimo pojūtis.
Nedažni:	Hipotenzija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažni:	Žagsėjimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažni:	Vidurių užkietėjimas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Nedažni:	Besimptomis kepenų funkcijos tyrimų rodmenų padidėjimas.
	Šie reiškiniai dažnai atsirasdavo pacientams, kuriems buvo skiriama chemoterapija cisplatina.

Vaikų populiacija

Nepageidaujamų reiškinių savybės vaikams ir paaugliams buvo panašios į nustatytas suaugusiesiems.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 Perdozavimas

Simptomai ir požymiai
Duomenų apie ondansetrono perdozavimą turima nedaug, tačiau nedidelis skaičius pacientų pavartojo per didelę dozę. Praneštas pasireiškimas apėmė regos sutrikimus, sunkų vidurių užkietėjimą, hipotenziją ir parasimpatinės nervų sistemos poveikio kraujagyslėms epizodus su laikina antrojo laipsnio atrioventrikuline blokada.
Ondansetronas ilgina QT intervalą nuo dozės priklausomu būdu. Perdozavimo atveju rekomenduojama stebėti EKG.

Gydymas
Visais atvejais reiškiniai visiškai išnyko. Specifinio ondansetrono priešnuodžio nėra, todėl visais atvejais, kai įtariamas perdozavimas, būtina skirti tinkamą simptominį ir palaikomąjį gydymą.
Tolesnių veiksmų turi būti imamasi atsižvelgiant į klinikinę būklę ar nacionalinio apsinuodijimo centro rekomendacijas. Ipekakuanos vaistinių preparatų skirti ondansetrono perdozavimui gydyti nerekomenduojama, kadangi jų poveikis dėl paties ondansetrono sukeliamo vėmimo slopinimo nėra tikėtinas.

Vaikų populiacija
Buvo pranešta apie atvejus, kai atsitiktinai ondansetrono per burną perdozavusiems kūdikiams ir vaikams nuo 12 mėnesių iki 2 metų (kai apskaičiuotoji per burną pavartota dozė viršijo 4 mg/kg) pasireiškė serotonino sindromą atitinkantis sutrikimas.


5. FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – serotonino (5-HT3) antagonistai, ATC kodas – A04AA01.

Veikimo mechanizmas
Ondansetronas yra stiprus, labai selektyvaus poveikio 5-HT3 receptorių antagonistas.
Tikslus mechanizmas, kuriuo ondansetronas kontroliuoja pykinimą ir vėmimą, nėra žinomas. Chemoterapiniai vaistiniai preparatai ir spindulinis gydymas gali skatinti 5-HT išsiskyrimą plonojoje žarnoje ir per 5-HT3 receptorius aktyvuodami nervo klajoklio aferentines skaidulas sukelti vėmimo refleksą. Ondansetronas blokuoja šio reflekso sukėlimą. Nervo klajoklio aferentinių skaidulų aktyvavimas gali skatinti 5-HT išsiskyrimą area postrema, kuris yra ketvirtojo smegenų skilvelio dugne, ir sukelti vėmimą veikiant centriniams mechanizmams. Vadinasi, ondansetrono poveikis (citotoksinės chemoterapijos ir spindulinio gydymo sukelto pykinimo ir vėmimo kontrolė) tikriausiai pasireiškia dėl jo antagonizmo 5-HT3 receptoriams ir periferinės, ir centrinės nervų sistemos neuronuose. Ondansetrono veikimo mechanizmas pooperacinio pykinimo ir vėmimo atveju nežinomas, tačiau galimi tokie patys mechanizmai, kaip ir citotoksinių medžiagų sukelto pykinimo bei vėmimo atveju.
Ondansetronas prolaktino koncentracijos kraujo plazmoje nekeičia.
Ondansetrono įtaka opioidų sukeliamam vėmimui nenustatyta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas
Farmakofiziologinių tyrimų metu ondansetronas savanoriams slopinamojo poveikio nesukėlė.

QT intervalo pailgėjimas
Ondansetrono poveikis QT intervalui buvo įvertintas dvigubai koduoto, atsitiktinių imčių, placebu ir aktyviai (moksifloksacinu) kontroliuoto kryžminio tyrimo, kuriame dalyvavo 58 sveiki suaugę vyrai ir moterys, metu. Į veną infuzijos būdu per 15 minučių buvo leistos 8 mg ir 32 mg ondansetrono dozės. Leidžiant didžiausią tirtą 32 mg dozę, didžiausias vidutinis (90 % PI viršutinė riba) QTcF (Frideriko korekcija) pokytis, palyginti su placebo poveikiu, po korekcijos pagal pradinį rodmenį buvo 19,6 (21,5) ms. Leidžiant mažiausią tirtą 8 mg dozę, didžiausias vidutinis (90 % PI viršutinė riba) QTcF pokytis, palyginti su placebo poveikiu, po korekcijos pagal pradinį rodmenį buvo 5,8 (7,8) ms. Šio tyrimo metu didesnio kaip 480 ms QTcF intervalo ir ilgesnio kaip 60 ms QTcF intervalo pailgėjimo išmatuota nebuvo. Išmatavus elektrokardiogramos PR ir QRS intervalus, reikšmingų pokyčių nenustatyta.

Vaikų populiacija
Chemoterapijos sukeltas pykinimas ir vėmimas
Vėžio chemoterapijos sukelto vėmimo ir pykinimo kontrolės ondansetronu veiksmingumas vertintas atsitiktinių imčių dvigubai koduoto klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 415 pacientų (nuo 1 iki 18 metų), metu. Chemoterapijos dieną pacientai vartojo arba 5 mg/m2 ondansetrono dozę į veną ir po 8–12 valandų 4 mg per burną skiriamo ondansetrono dozę, arba 0,45 mg/kg ondansetrono į veną ir po 8–12 valandų per burną skiriamo placebo. Po chemoterapijos abiejų grupių pacientams 3 dienas buvo skiriama po 4 mg ondansetrono sirupo du kartus per parą. Sunkiausią chemoterapijos dieną vėmimas buvo visiškai kontroliuojamas 49 % (5 mg/m2 ondansetrono į veną ir 4 mg ondansetrono per burną) bei 41 % (0,45 mg/kg ondansetrono į veną ir placebas per burną) pacientų. Po chemoterapijos abiejų grupių pacientams 3 dienas buvo skiriama po 4 mg ondansetrono sirupo du kartus per parą.

Atsitiktinių imčių dvigubai koduoto placebu kontroliuoto klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo 438 pacientai (1–17 metų), metu nustatyta, kad sunkiausią chemoterapijos dieną vėmimas buvo visiškai kontroliuojamas:
· 73 % pacientų, kuriems buvo skirta 5 mg/m2 ondansetrono į veną ir kartu 2–4 mg deksametazono per burną;
· 71 % pacientų, kuriems buvo skirta 8 mg ondansetrono sirupo ir kartu 2–4 mg deksametazono per burną chemoterapijos dienomis.

Po chemoterapijos abiejų grupių pacientams 2 dienas buvo skiriama po 4 mg ondansetrono sirupo du kartus per parą. Pasireiškusio nepageidaujamo poveikio bendrasis dažnis ir pobūdis abiejose gydymo grupėse nesiskyrė.

Ondansetrono veiksmingumas buvo vertintas atviro nelyginamojo vienos grupės tyrimo, kuriame dalyvavo 75 vaikai (6–48 mėnesių), metu. Visiems vaikams buvo skirtos trys ondansetrono dozės po 0,15 mg/kg į veną (30 minučių prieš chemoterapiją ir vėliau praėjus keturioms ir aštuonioms valandoms po pirmos dozės vartojimo). Visiška vėmimo kontrolė buvo pasiekta 56 % pacientų.

Kito atviro nelyginamojo vienos grupės tyrimo metu buvo vertinamas į veną suleistos 0,15 mg/kg ondansetrono dozės ir vėliau per burną skirtų dviejų 4 mg ondansetrono dozių (jaunesniems kaip 12 metų vaikams) ar dviejų 8 mg dozių (12 metų ir vyresniems vaikams) veiksmingumas (iš viso tyrime dalyvavo 28 vaikai). Visiška vėmimo kontrolė buvo pasiekta 42 % pacientų.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktika
Ondansetrono vienkartinės dozės veiksmingumas pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktikai buvo vertintas atsitiktinių imčių, dvigubai koduoto, placebu kontroliuoto tyrimo, kuriame dalyvavo 670 vaikų (1–24 mėnesių), metu (vaikų amžius skaičiuojant nuo apvaisinimo buvo ≥ 44 savaitės, kūno svoris ≥ 3 kg). Į tyrimą įtrauktiems pacientams buvo suplanuota operacija su bendrąja nejautra, jų būklė pagal Amerikos anesteziologų draugijos (angl. American Society of Anesthesiologists, ASA) vertinimo skalę buvo ≤ III. Vienkartinė 0,1 mg/kg ondansetrono dozė buvo skiriama pirmųjų penkių minučių laikotarpiu po anestezijos pradžios. Dalis pacientų, kuriems per 24 valandų vertinimo laikotarpį buvo mažiausiai vienas vėmimo epizodas (ITT), tiriamųjų, kuriems buvo skirtas placebas, grupėje buvo didesnė negu pacientų, kuriems buvo skirtas ondansetronas, grupėje (28 %, palyginti su 11 %, p < 0,0001).

Buvo atlikti keturi dvigubai koduoti placebu kontroliuoti klinikiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo 1469 vyriškos ir moteriškos lyties pacientai (2–12 metų), kuriems buvo taikoma bendroji nejautra. Pacientai buvo atsitiktinai suskirstyti į grupes ir jiems buvo skiriama arba vienkartinė ondansetrono dozė į veną (0,1 mg/kg vaikams, sveriantiems 40 kg arba mažiau, ir 4 mg vaikams, sveriantiems daugiau nei 40 kg, iš viso 735 pacientai), arba placebas (iš viso 734 pacientai). Tiriamasis vaistinis preparatas buvo suleidžiamas ne greičiau kaip per 30 sekundžių prieš pat anesteziją arba iškart po jos sukėlimo. Ondansetronas, palyginti su placebu, buvo gerokai veiksmingesnis pykinimo ir vėmimo profilaktikai. Šių tyrimų rezultatai apibendrinti 3 lentelėje.

3 lentelė.	Pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktika ir gydymas pacientams vaikams – reakcija į gydymą 24 valandų laikotarpiu

	Tyrimas
	Vertinamoji baigtis
	Ondansetronas %
	Placebas %
	p rodmuo

	S3A380
	Visiškas atsakas
	68
	39
	≤ 0,001

	S3GT09
	Visiškas atsakas
	61
	35
	≤ 0,001

	S3A381
	Visiškas atsakas
	53
	17
	≤ 0,001

	S3GT11
	Pykinimo nebuvimas
	64
	51
	0,004

	S3GT11
	Pykinimo nebuvimas
	60
	47
	0,004


Visiškas atsakas = nebuvo vėmimo epizodų, neprireikė skubios pagalbos ir nebuvo nutrauktas dalyvavimas tyrime

5.2 Farmakokinetinės savybės

Vidutiniai farmakokinetinių parametrų rodmenys:

	
	8 mg per burną
	8 mg į veną

	Laikas iki didžiausios koncentracijos kraujo plazmoje atsiradimo (tmax):
	1,6 val.
	0,12 val.

	Pusinės eliminacijos laikas (t1/2):
	maždaug 3 val.
	maždaug 3 val.

	
	(senyviems pacientams iki 5 val.)



Absorbcija
Sveikiems savanoriams pavartojus vienkartinę 8 mg tabletės dozę, vidutinis biologinis ondansetrono prieinamumas yra maždaug 55–60 %. Vaistinio preparato pavartojus per burną, didžiausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda maždaug po 1,6 val. 
Tiesioginio ryšio tarp koncentracijos kraujo plazmoje ir vėmimą slopinančio poveikio nėra.

Pasiskirstymas
Prie kraujo plazmos baltymų prisijungia (in vitro) 70–76 % ondansetrono.

Biotransformacija
Ondansetrono metabolizme dalyvauja keli kepenų citochromo P450 izofermentai – CYP3A4, CYP2D6 ir CYP1A2. Fermento CYP2D6 stoka (debrisokvino polimorfizmas) poveikio ondansetrono farmakokinetikai nedaro. Skiriant kartotines dozes, ondansetrono farmakokinetinės savybės nekinta.

Eliminacija
Ondansetronas daugiausia šalinamas vykstant kepenų metabolizmui. Metabolitai iš organizmo išsiskiria su šlapimu ir išmatomis. Pusinės eliminacijos laikas yra maždaug 3 val.
[bookmark: _Hlk161088357]
Ypatingos populiacijos

Vaikai ir paaugliai (nuo 1 mėnesio iki 17 metų)
Pagal kūno svorį normalizuotas operuojamų 1–4 mėnesių vaikų (n = 19) klirensas buvo maždaug 30 % mažesnis nei 5–24 mėnesių pacientų (n = 22), tačiau panašus į 3–12 metų pacientų klirensą. Pusinės eliminacijos laikas 1–4 mėnesių pacientų populiacijoje buvo vidutiniškai 6,7 val., palyginti su 2,9 val. 5–24 mėnesių ir 3–12 metų pacientų grupėse. Farmakokinetinių parametrų skirtumus 1–4 mėnesių pacientų grupėje iš dalies galima paaiškinti didesne procentine bendrojo skysčio dalimi naujagimių ir kūdikių organizme bei didesniu vandenyje tirpių vaistinių preparatų, tokių kaip ondansetronas, pasiskirstymo tūriu.

Absoliutūs 3–12 metų vaikų, kurie buvo operuoti bendrojoje nejautroje, ondansetrono klirenso ir pasiskirstymo tūrio rodmenys buvo mažesni negu atitinkami suaugusių žmonių rodmenys. Abiejų parametrų rodmenys proporcingai didėjo priklausomai nuo kūno svorio ir nuo 12 metų buvo panašūs į nustatytus jauniems suaugusiesiems. Klirensą ir pasiskirstymo tūrį normalizuojant pagal kūno svorį, šių parametrų rodmenys skirtingų amžiaus grupių populiacijose buvo panašūs. Vaikams dozavimas pagal kūno svorį kompensuoja su amžiumi susijusius skirtumus ir yra veiksmingas normalizuojant sisteminę ekspoziciją.

Populiacijos farmakokinetikos analizės metu vertinti 428 tiriamųjų (sirgusių vėžiu, operuotų pacientų bei sveikų savanorių), kurių amžius buvo nuo 1 mėnesio iki 44 metų ir kuriems ondansetronas buvo skiriamas į veną, duomenys. Remiantis šia analize, per burną ar į veną vartojamo ondansetrono sisteminė ekspozicija (AUC) vaikų ir paauglių organizme buvo panaši į ekspoziciją suaugusiųjų organizme, išskyrus 1–4 mėnesių kūdikius. Pasiskirstymo tūris priklausė nuo amžiaus ir suaugusių pacientų buvo mažesnis nei kūdikių ir vaikų. Klirensas priklausė nuo kūno svorio, bet ne nuo amžiaus, išskyrus 1–4 mėnesių kūdikius. Dėl nedidelio šios amžiaus grupės tiriamųjų skaičiaus sunku įvertinti, ar papildomas klirenso sumažėjimas 1–4 mėnesių kūdikiams yra susijęs su amžiumi, ar su įgimtu kintamumu.

Kadangi jaunesniems nei 6 mėn. pacientams, kuriems pasireiškia pooperacinis pykinimas ir vėmimas, skiriama vienkartinė dozė, tikėtina, kad sumažėjęs klirensas nėra kliniškai reikšmingas. 

Senyvi pacientai
Ankstyvųjų I fazės tyrimų su sveikais senyvais savanoriais metu nustatytas nedidelis su amžiumi susijęs ondansetrono klirenso sumažėjimas ir pusinės eliminacijos laiko pailgėjimas iki maždaug 5 valandų. Vis dėlto dideli farmakokinetinių parametrų skirtumai skirtingų pacientų organizme lemia reikšmingą farmakokinetinių parametrų dalinį sutapimą jaunesnių (< 65 metų) ir vyresnių (≥ 65 metų) žmonių organizme; apskirtai saugumo ir veiksmingumo skirtumų tarp jaunesnių ir senyvų vėžiu sergančių pacientų, įtrauktų į chemoterapijos sukelto pykinimo ir vėmimo klinikinius tyrimus, nebuvo ir skirtingas dozavimo rekomendacijas senyviems pacientams paremiančių duomenų negauta.

Remiantis naujausiu ondansetrono koncentracijos kraujo plazmoje ir ekspozicijos-reakcijos modeliavimu, ≥ 75 metų pacientams, palyginti su jaunesniais suaugusiaisiais, prognozuojamas stipresnis poveikis QTcF. Pateikiamos specifinės į veną vartojamo vaistinio preparato dozavimo rekomendacijos vyresniems kaip 65 metų pacientams ir vyresniems kaip 75 metų pacientams (žr. 4.2 skyrių).

Sutrikusi inkstų funkcija
[bookmark: _Hlk161088413]Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas 15–60 ml/min.), po ondansetrono suleidimo į veną nustatomas mažesnis tiek sisteminis klirensas, tiek pasiskirstymo tūris, todėl šiek tiek, tačiau kliniškai nereikšmingai, pailgėja pusinės eliminacijos laikas (5,4 valandos). Tyrimas su pacientais, kuriems buvo sunkus inkstų funkcijos sutrikimas ir kuriuos reikėjo gydyti reguliariomis dializėmis, parodė, kad į veną pavartoto ondansetrono farmakokinetika iš esmės nepakito (pacientai tirti tarp dializės procedūrų).

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, reikšmingai sumažėja ondansetrono sisteminis klirensas ir pailgėja pusinės eliminacijos laikas (iki 15–32 valandų), o per burną pavartoto vaistinio preparato biologinis prieinamumas tampa beveik 100 , kadangi mažiau ondansetrono metabolizuojama pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu.

Vartojant didesnes nei 8 mg dozes, ondansetrono sisteminė ekspozicija didėja labiau nei proporcingai; tai gali rodyti tam tikrą metabolizmo pirmojo prasiskverbimo per kepenis metu sumažėjimą per burną vartojant didesnes dozes. Po vaistinio preparato pavartojimo per burną maistas šiek tiek padidina biologinį prieinamumą, tačiau antacidiniai vaistiniai preparatai jam įtakos nedaro.

5.3 Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo ir galimo kancerogeniškumo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.

Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai
Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai su žiurkėmis ir triušiais, kai ondansetronas buvo skiriamas organogenezės laikotarpiu maždaug 6 ir 24 kartus viršijant didžiausią žmogui rekomenduojamą per burną skiriamą 24 mg paros dozę, atsižvelgiant į kūno paviršiaus plotą, žalingo poveikio vaisiui neparodė.

Atliekant embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimus su žiurkėmis ir triušiais, vaikingoms gyvūnų patelėms organogenezės laikotarpiu per burną buvo skiriamos ondansetrono paros dozės atitinkamai iki 15 mg/kg ir 30 mg/kg. Išskyrus šiek tiek sumažėjusį triušių patelių kūno svorį, reikšmingo ondansetrono poveikio patelėms arba jauniklių vystymuisi nebuvo nustatyta. Skirtos 15 mg/kg paros dozės žiurkėms ir 30 mg/kg paros dozės triušiams buvo atitinkamai maždaug 6 ir 24 kartus didesnės už didžiausią žmogui rekomenduojamą 24 mg per burną skiriamą paros dozę, atsižvelgiant į kūno paviršiaus plotą.

Toksinio poveikio prenataliniam ir postnataliniam vystymuisi tyrimų metu vaikingoms žiurkėms per burną buvo skiriamos ondansetrono paros dozės iki 15 mg/kg laikotarpiu nuo 17 vaikingumo dienos iki atsivedimo 21 dieną. Išskyrus šiek tiek sumažėjusį patelių kūno svorį, toksinio ondansetrono poveikio vaikingoms žiurkėms ir jų palikuonių prenataliniam ir postnataliniam vystymuisi, įskaitant reprodukcinę susijusios F1 kartos elgseną, nenustatyta. Žiurkėms skiriama 15 mg/kg kūno svorio paros dozė buvo maždaug 6 kartus didesnė už didžiausią žmogui rekomenduojamą 24 mg per burną skiriamą paros dozę, atsižvelgiant į kūno paviršiaus plotą.

Ondansetronas ir jo metabolitai kaupiasi žiurkių piene, vaistinio preparato koncentracijos piene ir kraujo plazmoje santykis yra 5,2:1.

Tyrimas su klonuotais žmogaus širdies jonų srovės kanalais parodė, kad ondansetronas, blokuodamas HERG kalio kanalus, gali daryti įtaką širdies repoliarizacijai. Išsamaus QT tyrimo su sveikais savanoriais metu nuo dozės priklausomo QT intervalo pailgėjimo nenustatyta.


6. FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 Pagalbinių medžiagų sąrašas

Manitolis (E421)
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Bazinis butilintas metakrilato kopolimeras
Manitolio granulės (E421)
Krospovidonas (A tipo)
Aspartamas (E951)
Braškių kvapioji medžiaga (natūralios identiškos kvapiosios medžiagos, natūralių kvapiųjų medžiagų kompleksai, kukurūzų maltodekstrinas ir propilenglikolis (E1520))
Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Ondansetron STADA 4 mg, 8 mg burnoje disperguojamos tabletės yra supakuotos aliuminio-aliuminio lizdinėse plokštelėse kartono dėžutėje.

Ondansetron STADA 4 mg burnoje disperguojamos tabletės
Lizdinių plokštelių pakuotės: 2, 4, 6, 10 arba 30 burnoje disperguojamų tablečių.
Dalomųjų lizdinių plokštelių pakuotės: 2 x 1, 4 x 1, 6 x 1, 10 x 1 arba 30 x 1 burnoje disperguojamų tablečių.

Ondansetron STADA 8 mg burnoje disperguojamos tabletės
Lizdinių plokštelių pakuotės: 2, 4, 6, 10 arba 30 burnoje disperguojamų tablečių.
Dalomųjų lizdinių plokštelių pakuotės: 2 x 1, 4 x 1, 6 x 1, 10 x 1 arba 30 x 1 burnoje disperguojamų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. REGISTRUOTOJAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


8. REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5782/001 – N2
LT/1/25/5782/002 – N4
LT/1/25/5782/003 – N6
LT/1/25/5782/004 – N10
LT/1/25/5782/005 – N30
dalomoji lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5782/006 – N2x1
LT/1/25/5782/007 – N4x1
LT/1/25/5782/008 – N6x1
LT/1/25/5782/009 – N10x1
LT/1/25/5782/010 – N30x1
	lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5783/001 – N2
LT/1/25/5783/002 – N4
LT/1/25/5783/003 – N6
LT/1/25/5783/004 – N10
LT/1/25/5783/005 – N30
dalomoji lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5783/006 – N2x1
LT/1/25/5783/007 – N4x1
LT/1/25/5783/008 – N6x1
LT/1/25/5783/009 – N10x1
LT/1/25/5783/010 – N30x1




9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2025 m. gegužės 19 d.


10. TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. gegužės 19 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

INPHARMASCI 
ZI N°2 de Prouvy‐Rouvignies 
1 rue de Nungesser 
59121 Prouvy
Prancūzija

arba

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18 
61118 Bad Vilbel 
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


[bookmark: _Toc129243129][bookmark: _Toc129243254][bookmark: OLE_LINK1][bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

IŠORINĖ KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ondansetron STADA 4 mg burnoje disperguojamos tabletės
Ondansetron STADA 8 mg burnoje disperguojamos tabletės

ondansetronas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 4 mg ondansetrono.
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 8 mg ondansetrono.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra aspartamo (E951). Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Burnoje disperguojama tabletė

4 mg:
[Lizdinė plokštelė]
2 burnoje disperguojamos tabletės
4 burnoje disperguojamos tabletės
6 burnoje disperguojamos tabletės
10 burnoje disperguojamų tablečių
30 burnoje disperguojamų tablečių

[Dalomoji lizdinė plokštelė]
2 x 1 burnoje disperguojamos tabletės
4 x 1 burnoje disperguojamos tabletės
6 x 1 burnoje disperguojamos tabletės
10 x 1 burnoje disperguojamų tablečių
30 x 1 burnoje disperguojamų tablečių

8 mg:
[Lizdinė plokštelė]
2 burnoje disperguojamos tabletės
4 burnoje disperguojamos tabletės
6 burnoje disperguojamos tabletės
10 burnoje disperguojamų tablečių
30 burnoje disperguojamų tablečių

[Dalomoji lizdinė plokštelė]
2 x 1 burnoje disperguojamos tabletės
4 x 1 burnoje disperguojamos tabletės
6 x 1 burnoje disperguojamos tabletės
10 x 1 burnoje disperguojamų tablečių
30 x 1 burnoje disperguojamų tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Vartoti per burną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

<4 mg>
lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5782/001 – N2
LT/1/25/5782/002 – N4
LT/1/25/5782/003 – N6
LT/1/25/5782/004 – N10
LT/1/25/5782/005 – N30
dalomoji lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5782/006 – N2x1
LT/1/25/5782/007 – N4x1
LT/1/25/5782/008 – N6x1
LT/1/25/5782/009 – N10x1
LT/1/25/5782/010 – N30x1

<8 mg>
lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5783/001 – N2
LT/1/25/5783/002 – N4
LT/1/25/5783/003 – N6
LT/1/25/5783/004 – N10
LT/1/25/5783/005 – N30
dalomoji lizdinė plokštelė:
LT/1/25/5783/006 – N2x1
LT/1/25/5783/007 – N4x1
LT/1/25/5783/008 – N6x1
LT/1/25/5783/009 – N10x1
LT/1/25/5783/010 – N30x1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


[bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

ondansetron stada 4 mg
ondansetron stada 8 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}

MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖS PLOKŠTELĖS ir DALOMOSIOS LIZDINĖS PLOKŠTELĖS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Ondansetron STADA 4 mg burnoje disperguojamos tabletės
Ondansetron STADA 8 mg burnoje disperguojamos tabletės

ondansetronas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

STADA Arzneimittel AG


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA 
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Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Ondansetron STADA 4 mg burnoje disperguojamos tabletės
Ondansetron STADA 8 mg burnoje disperguojamos tabletės

ondansetronas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1. Kas yra Ondansetron STADA ir kam jis vartojamas
2. Kas žinotina prieš vartojant Ondansetron STADA
3. Kaip vartoti Ondansetron STADA
4. Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Ondansetron STADA
6. Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Ondansetron STADA ir kam jis vartojamas

Ondansetron STADA burnoje disperguojama tabletė yra po uždėjimo ant liežuvio viršūnės greitai ištirpstanti tabletė.
Ondansetron STADA sudėtyje yra ondansetrono, priklausančio pykinimą ir vėmimą slopinančių vaistų (vadinamųjų antiemetikų) grupei.

Ondansetron STADA vartojamas:
· ląstelėms toksinės (citotoksinės) chemoterapijos sukeltam pykinimui ir vėmimui slopinti vaikams (nuo 6 mėnesių iki 17 metų) ir suaugusiesiems;
· pooperacinio pykinimo ir vėmimo profilaktikai suaugusiesiems;
· spindulinio gydymo sukeltam pykinimui ir vėmimui slopinti suaugusiesiems.

Jei abejojote, dėl ko Jums buvo skirtas šis vaistas, paklauskite gydytojo.


2. Kas žinotina prieš vartojant Ondansetron STADA

Ondansetron STADA vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija ondansetronui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra alergija kitiems vėmimą slopinantiems vaistams (pavyzdžiui, granisetronui ar dolasetronui);
· jeigu vartojate apomorfino (juo gydoma Parkinsono liga).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Ondansetron STADA:
· jeigu esate nėščia arba tikėtina, kad greitai pastosite;
· jeigu maitinate krūtimi;
· jeigu sergate kepenų liga;
· jeigu yra užsikimšęs žarnynas arba pasireiškia sunkus vidurių užkietėjimas;
· jeigu Jums bus atliekama adenoidų ar tonzilių šalinimo operacija;
· jeigu Jums yra širdies sutrikimų (pvz., stazinis širdies nepakankamumas, sukeliantis dusulį ir kulkšnių patinimą);
· jeigu Jūsų širdis plaka netolygiai (yra aritmija);
· jeigu Jūsų kraujyje yra nenormalus druskų (pavyzdžiu, kalio, natrio ir magnio) kiekis;
· jeigu vartojate kitokių serotoninerginių vaistų, tokių kaip antidepresantai (selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai [SSRI], pvz., fluoksetinas, paroksetinas, sertralinas, fluvoksaminas, citalopramas ir escitalopramas, arba selektyvieji noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriai [SNRI], pvz., venlafaksinas ar duloksetinas) arba buprenorfinas. Šių vaistų vartojimas kartu su Ondansetron STADA gali sukelti serotonino sindromą, kuris gali būti pavojingas gyvybei (žr. „Kiti vaistai ir Ondansetron STADA“);
· jeigu vaistas bus skiriamas vaikui, kuris yra jaunesnis nei 2 metų arba kurio kūno paviršiaus plotas yra mažesnis nei 0,6 m2.

Jeigu bet kuri aukščiau paminėta būklė Jums tinka, apie tai turite informuoti gydytoją prieš pradedant gydymą Ondansetron STADA.

Kiti vaistai ir Ondansetron STADA
Ondansetron STADA gali turėti įtakos kitų vaistų poveikiui, o kiti vaistai gali turėti įtakos Ondansetron STADA poveikiui.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui:
· vaistų, vartojamų epilepsijai gydyti (fenitoino, karbamazepino);
· rifampicino – antibiotiko, vartojamo infekcinėms ligoms, tokioms kaip tuberkuliozė (TB), gydyti;
· buprenorfino / opioidų (skausmui malšinti vartojamų vaistų, pvz., tramadolio, ar vaistų, vartojamų esant priklausomybei nuo narkotinių medžiagų, pvz., metadono);
· širdį veikiančių vaistų (tokių kaip haloperidolis);
· vaistų, kuriais gydomi širdies sutrikimai, tokie kaip nenormalus širdies plakimas (vaistai nuo širdies ritmo sutrikimų, tokie kaip amjodaronas) ir (arba) didelio kraujospūdžio liga (beta blokatoriai, tokie kaip atenololis, timololis);
· beta blokatorių grupės vaistų, vartojamų tam tikriems širdies ar akių sutrikimams gydyti, nerimui slopinti ar migrenos profilaktikai;
· vaistų nuo vėžio (ypač antraciklinų, tokių kaip doksorubicinas, daunorubicinas, ir monokloninių antikūnų, tokių kaip trastuzumabas), nes gali pasireikšti širdies ritmo sutrikimą sukelianti jų sąveika su Ondansetron STADA;
· antibiotikų (pvz., eritromicino arba ketokonazolo);
· SSRI (selektyviųjų serotonino reabsorbcijos inhibitorių), vartojamų depresijai ir (arba) nerimui gydyti, įskaitant fluoksetiną, paroksetiną, sertraliną, fluvoksaminą, citalopramą, escitalopramą;
· SNRI (serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitorių), vartojamų depresijai ir (arba) nerimui gydyti, įskaitant venlafaksiną, duloksetiną.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Nėštumas
Pirmaisiais trimis nėštumo mėnesiais Ondansetron vartoti negalima, nes gali šiek tiek padidėti naujagimio lūpos ir (arba) gomurio nesuaugimo (kiaurymės arba plyšių viršutinėje lūpoje ir (arba) gomuryje) rizika. Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama Ondansetron STADA pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jeigu esate vaisinga moteris, Jums gali būti patarta naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą.

Gydymo Ondansetron STADA metu lytiškai aktyvioms vaisingoms moterims rekomenduojama naudoti veiksmingą kontracepciją (metodus, kuriuos naudojant nėštumo dažnis yra mažesnis nei 1 %).

Žindymo laikotarpis
Ondansetrono tikriausiai patenka į motinos pieną. Dėl to Ondansetron STADA vartojančioms moterims rekomenduojama nežindyti.

[bookmark: _Hlk195719791]Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ondansetron STADA gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Ondansetron STADA sudėtyje yra aspartamo (E951)
Kiekvienoje šio vaisto burnoje disperguojamoje tabletėje yra 3 mg aspartamo (E951).
Kiekvienoje šio vaisto burnoje disperguojamoje tabletėje yra 6 mg aspartamo (E951).
Aspartamas (E951) yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.


3. Kaip vartoti Ondansetron STADA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pradėjus vartoti vaistą
Ondansetron STADA turi pradėti veikti per vieną ar dvi valandas nuo dozės pavartojimo.
Jeigu per vieną valandą nuo dozės pavartojimo pradėjote vemti, vėl išgerkite tokią pačią dozę; priešingu atveju nevartokite daugiau Ondansetron STADA, nei nurodyta šiame skyriuje žemiau. Jeigu ir toliau jaučiate pykinimą, pasakykite gydytojui.

Su chemoterapija ar spinduliniu gydymu susijusio pykinimo ir vėmimo gydymas ir profilaktika

Suaugusieji
8 mg dozė vartojama likus 1–2 valandoms iki chemoterapijos ar spindulinio gydymo, po to kas 12 valandų vartojama 8 mg dozė iki 5 dienų. Gydytojas gali nuspręsti pirmąją dozę skirti injekcijos forma.

Senyvi pacientai
Skiriama tokia pati dozė, kaip ir kitiems suaugusiesiems.

Su chemoterapija susijusio pykinimo ir vėmimo gydymas

Vyresni nei 6 mėnesių vaikai ir paaugliai

Chemoterapijos dieną
Vaikams ir paaugliams ondansetronas tiekiamas kaip injekcinis tirpalas, kurio tinkama dozė lėtai (ne greičiau kaip 30 sekundžių) suleidžiama į veną prieš gydymą.

Kitomis dienomis
Tikslią ondansetrono dozę Jūsų vaikui nurodys gydytojas, atsižvelgdamas į vaiko dydį (kūno paviršiaus plotą) arba kūno svorį.
· Įprastinė dozė vaikui yra iki 4 mg du kartus per parą;
· tokią dozę galima vartoti iki 5 dienų.

Pooperacinio pykinimo ir vėmimo gydymas ir profilaktika

Profilaktika ir gydymas suaugusiesiems
16 mg dozė skiriama likus vienai valandai iki nejautros sukėlimo arba galima skirti 8 mg dozę likus vienai valandai iki nejautros sukėlimo ir po to skirti papildomą 8 mg dozę po 8 valandų ir 16 valandų. Gydytojas gali nuspręsti skirti vaistą injekcijos forma.

Profilaktika ir gydymas senyviems pacientams
Ondansetrono vartojimo senyviems pacientams patirties nepakanka. Vis dėlto vyresni nei 65 metų pacientai, kuriems taikoma chemoterapija, ondansetroną toleravo gerai (žr. pirmiau esantį skyrių).

Ypatingos pacientų grupės

Pacientai, sergantys vidutinio sunkumo arba sunkia kepenų liga
Bendra paros dozė negali būti didesnė nei 8 mg.

Pacientai, kurie silpnai metabolizuoja sparteiną / debrizokviną
Paros dozės ar vartojimo dažnio keisti nereikia.

Vartojimo metodas
Prieš pat vartojimą išimkite tabletę iš lizdinės plokštelės, stumdami per lizdinės plokštelės foliją.
Padėkite tabletę ant liežuvio ir čiulpkite (nekramtydami), kol tabletė visiškai suirs.
Susidariusią suspensiją nurykite su seilėmis.

Ką daryti pavartojus per didelę Ondansetron STADA dozę
Pavartojus per didelę dozę, gali pasireikšti tokie simptomai kaip regėjimo sutrikimai, žemas kraujospūdis (dėl to gali atsirasti svaigulys arba alpulys) arba neritmiškas širdies plakimas.
Jeigu Jūs arba Jūsų vaikas išgėrėte daugiau Ondansetron STADA negu reikia, kreipkitės į gydytoją arba nedelsdami vykite į ligoninę. Su savimi pasiimkite vaisto pakuotę.

Pamiršus pavartoti Ondansetron STADA
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.
Jeigu praleidote dozę, kuo greičiau išgerkite Ondansetron STADA ir toliau vaistą vartokite taip, kaip anksčiau.
Jeigu praleidote dozę, bet nejaučiate pykinimo, vartokite kitą dozę, kaip nurodyta šiame skyriuje anksčiau.

Jeigu per vieną valandą po dozės išgėrimo pradedate vemti, vėl išgerkite tą pačią dozę, priešingu atveju nevartokite daugiau Ondansetron STADA tablečių, nei nurodyta šiame skyriuje anksčiau.
Jeigu ir toliau jaučiate pykinimą, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4. Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nedaug žmonių gali būti alergiški kai kuriems vaistams; jeigu netrukus po Ondansetron STADA pavartojimo pasireiškia bet kuris toliau nurodytas šalutinis poveikis, nutraukite vaisto vartojimą ir nedelsdami apie tai praneškite gydytojui:

· staiga atsiradęs švokštimas ir krūtinės skausmas arba krūtinės spaudimas;
· akių vokų, veido, lūpų, burnos ar liežuvio patinimas;
· odos išbėrimas – raudonos dėmės arba dilgėlinė (odos gumbai) bet kurioje kūno vietoje;
· kolapsas.

Kitoks galimas šalutinis poveikis

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· galvos skausmas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· vidurių užkietėjimas;
· šilumos ar paraudimo pojūtis.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· širdies ritmo sutrikimas, krūtinės skausmas su ST segmento nusileidimu arba be jo, bradikardija (retas širdies plakimas);
· simptomų nesukeliantis kepenų funkcijos tyrimų rodmenų padidėjimas;
· traukuliai, judesių sutrikimai, įskaitant ekstrapiramidines reakcijas, tokias kaip distoninės reakcijos, okulogirinė krizė ir diskinezija (neabejotinų duomenų apie išliekančias klinikines pasekmes negauta);
· žagsulys;
· hipotenzija.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· nedelsiamos padidėjusio jautrumo reakcijos, kurios kartais būna sunkios, įskaitant anafilaksiją;
· svaigulys leidimo į veną metu; dažniausiai tokio poveikio išvengiama arba jis išnyksta pailginus infuzijos trukmę;
· laikini regos sutrikimai (pvz., neryškus matymas) leidimo į veną metu;
· širdies ritmo sutrikimas (QTc pailgėjimas, įskaitant paroksizminę polimorfinę skilvelių tachikardiją [Torsade de pointes]), kuris gali sukelti staigų sąmonės netekimą.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· laikinas apakimas, paprastai pasireiškiantis vaistą leidžiant į veną.
Pranešta, kad dauguma apakimo atvejų išnyko per 20 minučių. Dauguma pacientų buvo gydomi chemoterapiniais vaistais, įskaitant cisplatiną. Kai kurie laikino apakimo atvejai buvo kortikalinės kilmės.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
Miokardo išemija
Jos požymiai yra:
· staiga pasireškiantis krūtinės skausmas arba
· krūtinės spaudimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5. Kaip laikyti Ondansetron STADA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6. Pakuotės turinys ir kita informacija

Ondansetron STADA sudėtis
Veiklioji medžiaga yra ondansetronas.
Kiekvienoje burnoje disperguojamoje tabletėje yra 4 mg arba 8 mg ondansetrono.

Pagalbinės medžiagos yra manitolis (E421), koloidinis bevandenis silicio dioksidas, bazinis butilintas metakrilato kopolimeras, manitolio granulės (E421), krospovidonas (A tipo), aspartamas (E951), braškių kvapioji medžiaga (natūralios identiškos kvapiosios medžiagos, natūralių kvapiųjų medžiagų kompleksai, kukurūzų maltodekstrinas ir propilenglikolis (E1520)), magnio stearatas.

Ondansetron STADA išvaizda ir kiekis pakuotėje
4 mg: apvalios, baltos arba balkšvos, plokščios tabletės nuožulniais kraštais, abipus lygiu paviršiumi, kurių skersmuo – 8 mm ± 0,3 mm.
8 mg: apvalios, baltos arba balkšvos, plokščios tabletės nuožulniais kraštais, kurių vienos pusės paviršius lygus, o kitoje pusėje įspausta „8“, tablečių skersmuo – 11 mm ± 0,3 mm.

Ondansetron STADA 4 mg burnoje disperguojamos tabletės tiekiamos lizdinėse plokštelėse: 2, 4, 6, 10 arba 30 burnoje disperguojamų tablečių;
arba dalomųjų lizdinių plokštelių pakuotėse, kuriose yra 2 x 1, 4 x 1, 6 x 1, 10 x 1 arba 30 x 1 burnoje disperguojamų tablečių.

Ondansetron STADA 8 mg burnoje disperguojamos tabletės tiekiamos lizdinėse plokštelėse: 2, 4, 6, 10 arba 30 burnoje disperguojamųjų tablečių;
arba dalomųjų lizdinių plokštelių pakuotėse, kuriose yra 2 x 1, 4 x 1, 6 x 1, 10 x 1 arba 30 x 1 burnoje disperguojamų tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojas
INPHARMASCI 
ZI N°2 de Prouvy‐Rouvignies 
1 rue de Nungesser 
59121 Prouvy
Prancūzija

arba

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18 
61118 Bad Vilbel 
Vokietija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

UAB „STADA Baltics“
A. Goštauto g. 40A 
LT-03163 Vilnius
Lietuva
Tel.: +370 5 260 3926
El. paštas: stada.baltics@stada.com

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Lietuva, Danija, Islandija, Norvegija, Suomija, Švedija, Vokietija:
	Ondansetron STADA 

	Belgija, Liuksemburgas:
	Ondansetron EG 

	Prancūzija:
	ONDANSETRON EG 



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-05-19.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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