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Ondansetron Basi 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
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.
· 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 Basi ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Ondansetron Basi
3.	Kaip vartoti Ondansetron Basi
4.	Galimas šalutinis poveikis
5. Kaip laikyti Ondansetron Basi
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1. Kas yra Ondansetron Basi ir kam jis vartojamas

Ondansetron Basi priklauso vaistų, vadinamų antiemetikais, grupei.

Ondansetron Basi vartojamas:
	chemoterapijos dėl vėžio (suaugusiesiems ir vyresniems nei 6 mėnesių vaikams) arba radioterapijos dėl vėžio (tik suaugusiesiems) sukelto pykinimo ir vėmimo prevencijai bei gydymui;
	suaugusiųjų ir vyresnių nei 1 mėnesio vaikų pykinimo ir vėmimo po operacijos prevencijai ir gydymui.


2. Kas žinotina prieš vartojant Ondansetron Basi

Ondansetron Basi vartoti draudžiama
	jeigu yra alergija ondansetronui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
	jeigu Jums yra ar kada nors buvo pasireiškusi alerginė reakcija (padidėjęs jautrumas) į
kitus vėmimą slopinančius vaistus (pavyzdžiui, granisetroną arba dolasetroną);
	jeigu vartojate apomorfino (vaisto Parkinsono ligai gydyti).

Jei kuris nors iš šių atvejų Jums tinka (arba nesate dėl to tikri), prieš vartodami Ondansetron Basi, pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Ondansetron Basi:
· jeigu Jums yra žarnyno nepraeinamumas arba sunkus vidurių užkietėjimas. Ondansetron Basi gali pabloginti žarnyno užsikimšimą arba vidurių užkietėjimą;
· jeigu Jums kada nors buvo širdies sutrikimų, įskaitant nereguliarų širdies ritmą (aritmiją);
· jeigu jums buvo atlikta tonzilių operacija;
· jeigu Jums yra kepenų funkcijos sutrikimų.

Jeigu Jums bus atliekamas bet koks diagnostinis tyrimas (įskaitant kraujo ar šlapimo tyrimus, odos tyrimus su alergenais ir t. t.), pasakykite gydytojui, kad vartojate šio vaisto, nes jis gali pakeisti rezultatus.

Kiti vaistai ir Ondansetron Basi
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Ypač svarbu informuoti gydytoją arba slaugytoją, jei vartojate toliau išvardytų vaistų, nes gali prireikti nutraukti gydymą arba koreguoti bet kurio iš jų dozę:
· rifampicinas (antibiotikas, vartojamas infekcijų, pavyzdžiui, tuberkuliozės, gydymui);
· tramadolis (vaistas, vartojamas skausmo malšinimui);
· fenitoinas arba karbamazepinas (vaistai, vartojami epilepsijos gydymui);
· vaistai, vartojami širdies sutrikimų, pavyzdžiui, širdies ritmo pokyčių gydymui (antiaritminiai vaistai) ir (arba) aukšto kraujospūdžio gydymui (beta adrenoblokatoriai);
· haloperidolis arba metadonas (vaistai, kurie gali turėti įtakos širdžiai);
· antraciklinai ir trastuzumabas (vaistai vėžio gydymui);
· fluoksetinas, paroksetinas, sertralinas, fluvoksaminas, citalopramas, escitalopramas (selektyvieji serotonino reabsorbcijos inhibitoriai, vartojami depresijos ir (arba) nerimo gydymui);
· venlafaksinas, duloksetinas (selektyvieji serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriai, vartojami depresijos ir (arba) nerimo gydymui).
→ Jeigu vartojate kitų vaistų, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.

Nedelsdami praneškite gydytojui arba slaugytojui, jeigu gydymo metu arba po jo Jums pasireiškė kuris nors iš šių simptomų:
· jei staiga pajutote krūtinės skausmą ar krūtinės spaudimą (miokardo išemija).

Ondansetron Basi injekcinio ar infuzinio tirpalo negalima tame pačiame švirkšte ar infuzijoje maišyti su kitais vaistais. Ondansetroną galima maišyti tik su rekomenduojamais infuziniais tirpalais.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Ondansetron Basi negalima vartoti pirmojo nėštumo trimestro metu. Taip yra todėl, kad dėl Ondansetron Basi poveikio gali šiek tiek padidėti naujagimio lūpos ir (arba) gomurio nesuaugimo (kiaurymės arba plyšių susidarymo viršutinėje lūpoje ir (arba) gomuryje) rizika. Jeigu jau esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama Ondansetron Basi pasitarkite su gydytoju. Jei esate vaisingo amžiaus moteris, Jums gali būti rekomenduojama naudoti veiksmingą kontracepciją.
Nemaitinkite krūtimi, jei jums skiriamas Ondansetron Basi. Nedideli jo kiekiai išsiskiria į motinos pieną. Pasitarkite su gydytoju arba akušeriu.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Ondansetron Basi gebėjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus neveikia.

Ondansetron Basi sudėtyje yra natrio
Šio vaisto ampulėje yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės.


3. Kaip vartoti Ondansetron Basi

Ondansetron Basi visada turi suleisti kvalifikuotas sveikatos priežiūros specialistas, o ne Jūs patys.

Ondansetron Basi leidžiamas į veną arba į raumenis, arba praskiestas infuzuojamas į veną (ilgesnį laiką).

Dozavimas
Gydytojas parinks tinkamą gydymo Ondansetron Basi dozę.
Dozė skiriasi priklausomai nuo gydymo (chemoterapijos ar operacijos), kepenų funkcijos ir nuo to, ar vaistas vartojamas į veną, į raumenis ar infuzijos būdu.

Chemoterapijos ar radioterapijos sukeltas pykinimas ir vėmimas

Suaugusiesiems
Chemoterapijos ar radioterapijos dieną įprastinė suaugusiesiems skirta 8 mg dozė suleidžiama į veną prieš pat gydymą, o po dvylikos valandų – dar viena 8 mg dozė.

Kitomis dienomis:
-	įprasta suaugusiesiems į veną leidžiama dozė ne didesnė kaip 8 mg;
-	per burną galima pradėti vartoti praėjus dvylikai valandų po chemoterapijos ar radioterapijos ir tęsti ne ilgiau kaip 5 dienas. Įprasta dozė yra 8 mg du kartus per parą.

Jei tikėtina, kad chemoterapija ar radioterapija sukels stiprų pykinimą ir vėmimą, Jums gali būti skiriama didesnė nei įprasta Ondansetron Basi dozė. Tai nuspręs Jūsų gydytojas. Vienkartinė dozė, viršijanti 16 mg, neturėtų būti skiriama dėl rizikos, susijusios su QT intervalo pailgėjimu, priklausančiu nuo dozės.

Chemoterapijos sukeltas pykinimas ir vėmimas

Vyresniems nei 6 mėnesių vaikams ir paaugliams
Dozę gydytojas nustatys atsižvelgdamas į vaiko kūno paviršiaus plotą arba svorį.
Chemoterapijos dieną pirmoji dozė suleidžiama į veną prieš pat vaiko gydymą.
Paprastai praėjus dvylikai valandų po chemoterapijos vaikui bus skiriamas geriamasis ondansetronas. Įprasta dozė yra 4 mg du kartus per parą ir gali būti vartojama iki 5 dienų.

Pooperacinis pykinimas ir vėmimas

Pykinimo ir vėmimo prevencijai po chirurginės intervencijos

Suaugusiesiems
Įprasta 4 mg dozė, suleidžiama į veną. Ši dozė bus suleista prieš pat intervenciją

Vyresniems nei 1 mėnesio vaikams ir paaugliams
Dozę nustatys gydytojas. Didžiausia yra 4 mg dozė, suleidžiama į veną. Ši dozė bus suleista prieš pat intervenciją.

Pykinimui ir vėmimui po chirurginės intervencijos gydyti

Suaugusiesiems
Įprasta suaugusiųjų 4 mg dozė, suleidžiama į veną.

Vyresniems nei 1 mėnesio vaikams ir paaugliams
Dozę nustatys gydytojas. Vienkartinę 0,1 mg/kg ondansetrono dozę (iki didžiausios 4 mg dozės) galima lėtai (ne trumpiau kaip 30 sekundžių) suleisti į veną prieš anesteziją, jos metu arba po jos.

Dozės koregavimas

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozę reikia koreguoti iki didžiausios 8 mg per parą Ondansetron Basi dozės.

Senyviems pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi arba kurie silpnai metabolizuoja sparteiną ir debrizokviną
Nereikia keisti paros dozės, dozavimo dažnio ar vartojimo būdo.

Gydymo trukmė
Gydymo Ondansetron Basi trukmę nustatys gydytojas. Nenutraukite gydymo anksčiau. Jei manote, kad Ondansetron Basi veikia per stipriai arba per silpnai, pasitarkite su gydytoju.

Ką daryti pavartojus per didelę Ondansetron Basi dozę?
Šis vaistas bus skiriamas ligoninėje. Jūsų gydytojas arba slaugytojas suleis Ondansetron Basi Jums arba Jūsų vaikui, todėl mažai tikėtina, kad Jūs arba Jūsų vaikas gaus jo per daug. Jei manote, kad Jūs ar Jūsų vaikas gavote per didelę dozę arba ją praleidote, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Perdozavimo simptomai gali būti regėjimo sutrikimai, žemas kraujospūdis (dėl to svaigsta galva arba alpstama) ir širdies plakimo, perplakimo jausmas(palpitacijos).

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


4.	Galimas šalutinis poveikis

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

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

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
•	šilumos pojūtis arba paraudimas;
•	injekcijos vietos dirginimas, skausmas, deginimo jausmas, patinimas, paraudimas ar niežėjimas;
•	vidurių užkietėjimas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):•	į viršų nukreipti akių judesiai, neįprastas raumenų sustingimas, kūno judesiai, drebulys;
•	traukuliai;
•	lėtas arba nereguliarus širdies plakimas;
•	mažesnis už įprastą kraujospūdis (hipotenzija);
•	žagsėjimas;
•	padidėję kepenų funkcijos tyrimų rezultatai.

Jeigu pasireiškė bet kuris iš šių simptomų, nedelsdami pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):•	neryškus matymas;
•	galvos svaigimas;
•	širdies ritmo sutrikimas (kartais gali sukelti staigų sąmonės netekimą);
•	alerginės reakcijos (kartais sunkios):
-	staiga atsiradęs spengimas ausyse ir krūtinės skausmas ar spaudimas;
-	akių vokų, veido, lūpų, burnos ar liežuvio patinimas;
-	odos bėrimas arba dilgėlinė bet kurioje kūno vietoje.
Jeigu pasireiškė bet kuris iš šių simptomų, nedelsdami nutraukite vaisto vartojimą ir pasakykite gydytojui.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
•	laikinas regos netekimas, kuris paprastai praeina per 20 minučių;
•	elektrokardiogramos pokyčiai;
•	išplitęs odos bėrimas su pūslėmis ir pleiskanojimu, apimantis didelę kūno paviršiaus ploto dalį (toksinė epidermio nekrolizė).

Jeigu pasireiškė bet kuris iš šių simptomų, nedelsdami praneškite gydytojui.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):•	staigus krūtinės skausmas arba spaudimas krūtinėje (miokardo išemija).

Jeigu pasireiškė bet kuris iš šių simptomų, nedelsdami nutraukite vaisto vartojimą ir pasakykite gydytojui.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 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 Basi

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti žemesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ondansetron Basi injekcinio ar infuzinio tirpalo ampulėse nėra konservantų, todėl jos turi būti vartojamos vieną kartą ir suleidžiamos arba skiedžiamos iš karto po atidarymo. Likusį tirpalą reikia išpilti. Ampulių negalima apdoroti autoklave.

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

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 Basi sudėtis

· Veiklioji medžiaga yra ondansetronas (hidrochlorido dihidrato pavidalu). Kiekviename injekcinio ar infuzinio tirpalo ml yra 2 mg ondansetrono (hidrochlorido dihidrato pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, citrinų rūgštis monohidratas, natrio citratas ir injekcinis vanduo.

Ondansetron Basi išvaizda ir kiekis pakuotėje

Ondansetron Basi yra skaidrus, bespalvis tirpalas.

Ondansetron Basi tiekiamas 5, 6, 10 arba 50 skaidrių stiklinių ampulių su įpjova (angl. „One-Point-Cut“, OPC) pakuotėmis, kuriose yra 2 ml talpos ampulės (jose yra 2 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo) arba 5 ml talpos ampulės (jose yra 4 ml injekcinio ar infuzinio tirpalo).

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortágua
Portugalija
Tel. + 351 231 920 250 | Faksas + 351 231 921 055
El. paštas basi@basi.pt

Gamintojas
Laboratórios Basi – Indústria Farmacêutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenço Ferreira, Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortágua
Portugalija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Portugalija			Ondansetrom Isab
Estija				Ondansetron Basi
Lietuva				Ondansetron Basi 2 mg/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Latvija				Ondansetron Basi 2 mg/ml šķīdums injekcijām/infūzijām


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-07-04.

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

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.

Vartojimo instrukcija
Skirtas leisti į veną arba į raumenis, arba praskiedus infuzuoti į veną.
Injekcinis ar infuzinis tirpalas yra be konservantų ir turi būti vartojamas iš karto po atidarymo. Nesuvartotą tirpalą reikia išmesti.
Injekcinio ar infuzinio tirpalo negalima sterilizuoti autoklave.

Suderinamumas su intraveniniais skysčiais
Ondansetron Basi galima vartoti tik su rekomenduojamais infuziniais tirpalais.

Ondansetron Basi yra suderinamas su šiais intraveninei infuzijai skirtais tirpalais:
- 5 % gliukozės tirpalu;
- 0,9 % natrio chlorido tirpalu;
- 10 % m/V manitolio tirpalu;
- Ringerio tirpalu;
- 0,3 % m/V kalio chlorido ir 0,9 % m/V natrio chlorido tirpalu;
- 0,3 % m/V kalio chlorido ir 5 % m/V gliukozės tirpalu.

Nesuderinamumas

Ondansetron Basi negalima tame pačiame švirkšte ar infuziniame tirpale maišyti kartu su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus pirmiau minėtus vaistinius preparatus.

Ondansetron Basi galima maišyti tik su pirmiau rekomenduotais infuziniais tirpalais.

Instrukcijos, kaip atidaryti vienoje vietoje įpjovą turinčias (angl. „One-Point-Cut“, OPC ) ampules
1. Laikykite ampulės korpusą tarp nykščio ir rodomojo piršto, tašką nukreipę aukštyn.
2. Kitos rankos rodomuoju pirštu prilaikykite viršutinę ampulės dalį. Nykštį uždėkite ant taško.
3. Laikydami rodomuosius pirštus arti vienas kito, spauskite taško sritį, kad atidarytumėte ampulę.
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Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pirmą kartą atidarius: vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant.

Tinkamumo laikas praskiedus
[bookmark: _Hlk183011083]Praskiedus 6.6 skyriuje nurodytais tirpalais cheminės ir fizinės savybės išlieka stabilios 24 valandas 25 °C arba 2 °C–8 °C temperatūroje.
Mikrobiologiniu požiūriu vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant. Jei vaistinis preparatas nesuvartojamas iš karto, už laikymo trukmę ir sąlygas prieš vartojimą yra atsakingas vartotojas, tačiau paprastai laikymo trukmė neturi būti ilgesnė kaip 24 valandos 2 °C–8 °C temperatūroje, išskyrus atvejus, kai skiedimas atliekamas kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinėmis sąlygomis.
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