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OSETRON 2 mg/ml inyeksiya ticiin mahlul
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Beynolxalq patentlasdirilmamis adi: Ondansetron hydrochloride

Tarkibi

Tasiredici madda. 1 ml mohlulun torkibinds 2 mq ondansetron hidroxlorid dihidrat vardir.

Komoakci maddalar: limon tursusu monohidrat, trinatrium sitrat dihidrat, natrium xlorid,
natrium hidroksid, inyeksiya uctin su.

Tasviri
Rongsiz,soffaf mayedir.

Farmakoterapevtik qrupu
Serotoninin (5HT3) antagonistlari.
ATC kodu: A04AAOQL.

Farmakoloji xiisusiyyatlari

Farmakodinamikast

Ondansetron 5HT3 reseptorlarinin giiclii, yiiksok segici antaqonistidir. Onun tirokbulanma va
qusmanin garsisini alma mexanizmi daqiq bilinmir. Kimyaterapiya vasitalori va giia
terapiyasi serotoninin (SHT) nazik bagirsaqda ifraz olunmasi Sobab ola bilor vo bu SHT3
reseptorlari vasitosilo azan sinirin afferent uclarinin aktivlosmasi sayssindo qusma refleksi
yarada bilar. Ondansetron bu refleksin yaranmasini angalloyir. Azan sinirin afferent uclarinin
aktivlogsmosi, 6z ndvbasindos, dordiincii madaciyin dibinds (area postrema) SHT —in ifraz
olunmasina sobab olur vo bu da morkozi mexanizm vasitasi ilo qusma refleksi yarada bilar.
Belolikls, sitotoksik kimya-terapiya vo slia terapiyasinin dogurdugu lirokbulanma vo
qusmaosloyhina ondansetronun tosiri ¢ox giiman ki, onun hom periferik, hom do morkozi sinir
sisteminda yerloson neyronlarin SHT3 reseptorlarina qarsi antaqonist tosiri ilo baglhdir.
Omoliyyatdan sonraki tirokbulanma vo qusmada tosir mexanizmlori bilinmir, lakin sitotoksik
sobabdon yaranan tirokbulanma va qusmadaki kimi timumi yollar1 ola bilor.

Ondansetron prolaktinin plazmadaki konsentrasiyalarini doyigmir.

Opioidlorin sabab oldugu qusmada ondansetronun rolu halo malum deyil.

OT intervalinin uzanmasi

Ondansetronun QT intervalina tosiri ikiqat kor, tasadiifi, plasebo noazaratli, 58 orta yasda
saglam kisi vo gadin tizorinds dolay1 todqgiqatda 6yronilmisdir. Ondansetronun 8 vo 32 mq-liq
dozalar1 15 doqiqadon artiq miiddetds venadaxili infuziya edilmisdir. 32 mqg-liq yiiksok test
dozasinda, QTcF intervalinin plasebodan forqinin ilkin korreksiyadan sonra yiiksok maksimal
qiymati (90% kub diiymenin (20 sm®) yuxar1 haddi) 19,6 (21,5) m/san toskil etmisdir. 8 mq-
l1iq asag1 testlomo dozasinda, QTcF intervalinin plasebodan forqinin ilkin korreksiyadan sonra



yiiksok maksimal qiymati (90% kub diiymonin yuxar1 haddi) 5,8 (7,8) m/san togkil etmisdir.
Bu todqiqatda, QTcF olgiilorinin 480 m/san-don vo QTcF uzanmasinin 60 m/san-don artiq
olmadig1 miioyyon edilmisdir.

Farmakokinetikasz

Ondansetronun farmakokinetik xiisusiyyatlori, onu ¢ox sayda yeritdikdoe, doyismaz qalir.
Sorulmasi

Ondansetron istor 9/D, istorsa do V/D yeridildikds orqanizma eyni iimumi tasir gostarir.
Peroral gobul edildikdon sonra mada-bagirsaq traktindan passiv va tam sorulur, ilkin
metabolizma moruz qalir. Plazmada pik konsentrasiyani (toxminan 30 nq/ml) 8 mq doza
gobulundan toqribon 1,5 saat sonra toplayir. 8 mq-dan yuxari dozalarda ondansetronun sistem
tasiri dozaya proporsional olaraq artir. Bu yiiksok peroral dozalarda ilkin metabolizmin
azalmasina sabaob ola bilor. Saglam koéniilliilorde 8 mq peroral tabletin gobulundan sonra orta
biomonimsanilmo 55-60% toskil etmisdir. Peroral gobuldan sonra biomanimsonilmo qida
movcudlugunda nisboaton artir, lakin antasid gobulundan asili deyil. Saglam kontilliilor
tizorindoki tadqiqatlarda klinik shamiyyatsiz olsa da, yasla slagali peroral
biomanimsanilmasinin (65%) va yarimxaricolma miiddstinin (5 saat) yiingiil artmas1
miisahido olunmusdur.

Paylanmast

Ondansetronu peroral, azoladaxili va ya venadaxili gobulundan sonra paylanmasi oxsardir,
yarimxaricolma miiddati 3 saat vo paylanma hacmi toxminon 140 L. Ozslodaxili vo
venadaxili yeridildikdon sonra sistem tasiri ekvivalentdir.

4 mq ondansetron venadaxili infuziya soklinds yeridildikds plazmada 5 daqiqgs orzindos pik
konsentrasiyasi 65 nq/ml toskil edir. ©zsladaxili yeridildikden sonra 10 doqige orzinds 25
ng/ml pik plazma konsentrasiyasi toplayir.

Metabolizmi

Ondansetron dovr edon qandan, bir cox fermentlorin kodmayi ilo, asason qaraciyar
metabolizmi sayasinds tomizlonir. CYP2D6 (debrizoxin polimorfizmi) fermentinin
yoxlugunun ondansetronun farmakokinetikasina tosiri yoxdur.

Eliminasiyas:

Ondansetronun plazma ziillari ilo birlogsma faizi (70-76%) ytiksok deyil.

Ondansetron dovr edon gandan osason garaciyor metabolizmi sayasindo (bir sira fermentativ
yollarla) xaric olur.

Yeridilon dozanin 5% -don az1 doyisilmamis sakildoa sidiklo xaric olur. CYP2D6 ferment
catigmazli1 ondansetronun farmakokinetikasina tosir gostormir. Ondansetronun tokrari
dozalar1 zamani farmakokinetik xtisusiyyatlori doyismir.

Xiisusi pasiyent qruplari

Cins

Ondansetronun farmakokinetikasi cinsdon asilidir. Qadinlarda, kisilora nisbaton, daxilo
istifadedon sonra preparatin sorulma stirati vo doracasi artiq olur, imumi klirens va paylanma
hacmi isa asagi olur (gostaricilor badon kiitlasing gors diizelis olunmusdur).

Usagqlar va yeniyetmalor (1 ayligdan 17 yasa qador)

Omoliyyat olunan 1 ayliqdan 4 ayliga qodor olan pediatrik pasiyentlords (n=19) kiitloys gora
normallasdirilmis klirens, 5 ayligdan 24 ayliga qodar olan pasiyentlordon (n=22) toxminaon
30% az olmusdur, lakin 3 yasdan 12 yasa qador olan pasiyentlords aldo olunan naticolora
yaxin olmusdur.

1 aydan 4 aya qadar olan pasiyent qrupunda yarimpar¢alanma miiddsti toxminen 6.7 saat
toskil etmis, 5 aydan 24 aya vo 3 yasdan 12 yasa qoador olan pasiyent qruplarinda iso 2.9 saat
toskil etmisdir. 1 ayligdan 4 ayliga qodoar olan pasiyent qrupunda farmakokinetik
parametrlorin forqlori gismon yenidogulanlarda vo kdrpalords badonin iimumi suyunun faiz
etibart ilo yiiksok oldugu vo ondansetron kimi suda holl oluna bilon dormanlarin yiiksok
paylanma hocmi ilo izah etmok olar. 3 yasdan 12 yasa godor olan vo timumi agrisizlasdirma
altinda amaliyyat kegiron pediatrik pasiyentlords, ham klirens ham do paylanma hocmi ti¢iin
ondansetronun miitloq qiymatlori, boyiik pasiyentlorin qiymotlori ilo miigayisado, asagi
olmusdur. Hor iki parametr, badon kiitlosindon asilt olaraq, xotti artmigdir vo 12 yasda olan
pasiyentlords bu qiymaot cavan boyiik adamlarda olan qiymatlors yaxin olmusdur. Klirens vo



paylanma hocminin qiymatlori badon kiitlosine gére normallasdirildiqda, bu parametrlor tiglin
qiymatlor, miixtalif yas qruplarinda olan qiymotlorlo oxsar olmusdur. Kiitlodon asili dozalara
bdlmenin istifads olunmasi, yasla alagsali doyisikliklori kompensasiya edir va pediatrik
pasiyentlords timumi tasirin normallasdirilmasi ti¢iin effektivdir. V/D ondansetron toyin
olunmus 1 aydan 44 yas arasinda olan, 428 soxs (xar¢ong olan pasiyentlori, omoliyyat olunan
pasiyentlor vo saglam koniilliilor) tizorinds farmakokinetik analiz aparilmisdir. Bu analizdo,
usaqlar va yeniyetmolordo ondansetronun oral va ya V/D toyin olunmasindan sonra iimumi
tosiri (AUC), 1 aydan 4 aya godor olan korpaler istisna olmagla, bdyiiklorlo miiqayisali idi.
Paylanma hocmi yasla olagoali vo boyiiklords korpalor vo usaglardan az idi. 1 aydan 4 aya
godor olan korpalar istisna olmaqla, klirens yasla deyil, kiitls ilo slagoli idi. Demak ¢otindir
ki, klirensin bu olave azalmasi 1 aydan 4 aya qodar olan kdrpalorin yast ilo, yaxud sadaco bu
yas qrupunda todqgiqatda istirak edon soxslorin sayinin az olmasi ilo baghdir. 6 aydan kigik
yasda olan pasiyentlor omoliyyatdan sonraki iirok bulanma vo qusma sleyhinos yalniz bir doza
aldigina goro, azalmis klirens boyiik ehtimalla klinik baximdan askarlanmur.

Yashlar

Saglam yash koniilliilordo aparilan ilkin todqgiqatlar, yasla alagoli ondansetronun kigik
miqdarda klirensinin azalmasi vo yarimparg¢alanmanin artmasini gostormisdir. Buna
baxmayaraq, cavan (65 yasdan az) vo yash (65 vo ondan yuxari) soxslords farmakokinetik
parametrlor artiq doracods tist-iisto diisiir. KTNQ yaranan yash insanlarda miixtalif dozalara
bolma tovsiyslorini dyronmak ticiin klinik tadgiqatlar aparilmigdir. Bu tadgiqatlarin
naticasinda, xar¢ang olan cavan va yasl pasiyentlords hazirki preparatin tohliikasizlik vo
effektivliyinds forglor miisahido olunmamigdir. On son zamanlarda ondansetronun
plazmadaki konsentrasiyalarini va tosira-cavab modellogsmasi asasinda, 75 vo ondan yuxari
yasda olan pasiyentlords, cavan pasiyentlorlo miigayisads, QTcF intervalina tosir daha
prognozlasdirila bilondir. Venadaxili istifads ticlin 65 yasdan yuxari vo 75 yasdan yuxari
pasiyentlar iigiin xiisusi dozalara bdlmo molumatlar1 mévcuddur(“istifads qaydas: va dozasi
boliimiing” baxin).

Boyrak funksiyasinin pozgunluglart

Boyrok funksiyasinin orta doracads pozgunluglari olan pasiyentlords (kreatinin klirensi 15 -
60 ml/daq), ondansetronun V/D toyin edilmasindon sonra hom klirens hom do paylanma
hacmi azalmigdir vo bu da yiingiil, lakin klinik baximdan ohomiyyatsiz yarimpar¢alanmanin
artmasi (5.4 saat) ilo noticolonmisdir. Miitomadi hemodializ talab olunan (dializlor arasi
todqiqatlar apararken), boyrak funksiyasinin agir deracads pozgunluglari olan pasiyentlor
tizorindo todgiqatlar gostormisdir ki, preparatin V/D tayin edilmosindon sonra ondansetronun
farmakokinetikasinda asasl doyisikliklor bas vermir.

Qaraciyar funksiyasinin pozgunluqlari

Boyrak funksiyasinin agir doracods pozgunluglari olan pasiyentlords, ondansetronun imumi
klirensi xeyli azalmis, yarimpargalanmanin v xaric olma miiddatinin uzanmasi (15-32 saat)
va peroral biomonimsonilmasi, presistemik metabolizma gora 100% -ya catmisdir.

Istifadasino gostorislar

Preparat sitostatik, kimyovi miialica vo radioterapiya kursu kegon xastolords qusmanin vo
iirok bulanmanin profilaktikas1 vo miialicosi iiciin istifado olunur.

Preparat hamginin carrahi miidaxils edilon xastolorde qusma vo urakbulanmanin miialice vao
profilaktikasi ticiin ds istifads olunur.

Iks gostarislor

Preparatin torkib hissasine vo kdmokci maddalarinin hor hansi birins yiiksok hassasliq.
Ondansetronun apomorfin hidroxlorid ilo eyni zamanda istifadosi oks gostorisdir (dorin
hipotoniya vo siiurun itmasi hagda molumatlar olduguna gors).

Xiisusi gostarislor va ehtiyat tadbirlari

Digor selektiv 5SHT3 reseptorlarinin antaqonistlorina garsi yiiksok hassasliq niimayis etdiran
pasiyentlords bu preparata da yiiksok hassasliq reaksiyalarinin olmasi haqqinda malumatlar
alimmisdir. Ondansetron dozadan asili olaraq QT intervalini uzadir (bax Farmakodinamikasi).



Olava olaraq, ondansetron istifade edon pasiyentlordon post-marketing dovriinds madacik
taxikardiyasi (Torsade de Pointes) haqqinda malumatlar mévcuddur. QT intervalinin
uzanmasi olan vo ya onun yaranma riski olan pasiyentlards, o ciimlodon elektrolit
pozuntulari, durgun iirok ¢atismazligi, bradiaritmiyalar1 olan pasiyentlords, yaxud QT
intervalinin uzanmasina gotirib ¢ixaran va ya elektrolit doyisikliklori yaradan bagqa tibbi
preparatlar gobul edan pasiyentloras ondansetron chtiyatla toyin olunmalidir. Hipokaliemiya
va hipomagneziemiya, ondansetronu toyin etmozdon avval, korreksiya olunmalidir.
Ondansetron vo basqa serotoninergik dormanlari yanasi istifads etdikdo (bax: “Digor dorman
preparatlar ila garsiliql: tasiri”’) serotonin sindromu miisahide olunmusdur. ©gor miialicods
ondansetron va basqa serotoninergik dormanlarin yanasi istifado olunmasi
osaslandirilmigdirsa, o zaman pasiyentin miivafiq miisahido olunmasi tovsiys olunur.
Ondansetron yogun bagirsaqlarda qidanin kegmo vaxtini artirdigina gora, clizi bagirsaq
ke¢mozliyi olamatlori olan pasiyentlor bu preparatin toyin edilmasindon sonra miisahido
olunmalidirlar.

Adenotonzillyar corrahi amaliyyat olunmus pasiyentlorde ondansetronla qusmanin
profilaktikasi gizli ganaxmani gizlods bilor. Buna gora do bu ciir pasiyentlor ondansetron
gabulundan sonra ciddi miiayinoe olunmalidir.

Hepatotoksik kimyaterapiya alan pediatrik pasiyentlordo ondansetron istifadosi zamani
qaraciyor funksiyalari ciddi yoxlanmalidir.

Preparatin hor 2 ml-do 23 mq-dan az (7,27 mq) natrium vardir. Yoni bu dozada “natriumsuz”
hesab olunur.

Digor dorman preparatlar ilo qarsihiqh tasiri

OSETRON -un, adston onunla birlikds toyin edilon basqa dermanlarin metabolizmini
giiclondirdiyi vo ya zsiflotdiyi barads dalillor yoxdur. Xiisusi todqgiqgatlar géstormisdir ki,
OSETRON -nu alkoqol, temazepam, furosemid, tramadol va ya propofol ils birlikdos toyin
etdikdo farmakokinetik qarsiligl tosir yaranmir. Ondansetron garaciyorin bir ¢ox sitoxrom
P450 fermentlari torafindon metaboliza olunur: CYP3A4, CYP2D6 vo CYP1A2.
Ondansetronu metabolizo etmok gabiliyyatindo olan metabolik fermentlorin say hesabi ilo
cox olmasina goro, bir fermentin inhiba olunmasi va ya aktivliyinin azalmasi (mos. CYP2D6
genetik catismazligi) normal voziyyatdo basqa fermentlor torofindon kompensasiya olunur vo
buna gora do ondansetronun timumi klirensi vo ya onun dozasina olan talobat ki¢ik yaxud
geyi-shamiyyatli doracads dayisikliklorls naticolonacok. Ondansetronu QT intervalini artiran
vo/va ya elektrolit pozuntular1 yaradan bagqa dormanlarla birlikds toyin etdikdo ehtiyatl
olmaq lazimdir (bax Xabardarhqglar va ehtiyat tadbirlori). Ondansetronun kardiotoksik
dorman vasitolori (masolon, doksorubisin, daunorubisin kimi antrasiklinlor vo ya
trastuzumab), antibiotiklor (eritromisin kimi), gébalakaleyhina vasitslar (ketokonazol kimi),
aritmiya oleyhina vasitalor (amiodaron kimi) va beta-blokatorlarla (atenolol va ya timolol
kimi) yanast istifadosi aritmiya riskini yiiksalds bilor.

Apomorfin

Ondansetronu apomorfin hidroxloridls birlikds toyin etdikds agir doracods hiportenziya vo
bayilmalar miisahide olundugundan, bu preparatin apomorfinlo birgo istifadasi oks
gostorisdir.

Fenitoin, Karbamazepin va Rifampisin

CYP3A4 artiq doracads induksiya edon preparatlarla (fenitoin, karbamazepin va rifampisin)
miialico olunan pasiyentlords, ondansetronun oral klirensi artmis vo ondansetronun gqanda
konsentrasiyasi azalmigdir.

Serotoninergik dormanlar (mas. SSRI vo SNRI)

OSETRON va basqa serotoninergik dormanlari, serotoninin geriys tutulmasinin selektiv
inhibitorlart (SGTSI - ing.SSRI) va serotoninin vo noradrenalinin geriys tutulmasinin
inhibitorlart (SNGTI — ing. SNRI) daxil olmagq]la, birlikds istifads etdikda serotonin sindromu
(mental statusun doyismaosi, avtonom (miistaqil) geyri-stabillik va sinir-ozalo pozuntulari
daxil olmagqla) tosvir olunmusdur (bax: Xobardarliglar va ehtiyat tadbirlori).

Tramadol

Az sayda todqiqatlar gostormisdir ki, ondansetron tramadolun analgetik effektini azalda bilir.



Hamilslik vo laktasiya dovriinds istifadosi

Hamilalik

Insanlarin hamilslik dévriindo OSETRON -un istifade olunmasinin tohliikesizliyi miioyyan
olunmamisdir. Heyvanlar {izerindo tadqiqatlar, hazirki preparatin embrionun vo ya doliin
inkisafina, hamiloliyin gedisatina vo peri- vo post-natal inkisafa birbasa vo ya bilavasito zoror
verici effektini gostormamislor. Buna baxmayaraq, heyvanlarla insanlarin dorman
preparatlarina qarsi cavab reaksiyalari forqlondiyinoe goro, hamilslik dovriindo OSETRON -un
istifado olunmas1 maslohat gorilmiir.

Laktasiya

Stidveron heyvanlar {izorindo miisahidslor ondansetronun ana siidiino kegmasini gostormisdir.
Buna goro do, OSETRON gobul edon analar 6z korpalorini ana siidii ilo gqidalandirmani
dayandirmalidirlar.

Reproduktiviik gabiliyyati/Nasilverma

Ondansetronun insanlarda nasilverma gabiliyyatina tosiri haqda molumat yoxdur.

Naqliyyat vasitalorini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idarsaetma gabiliyyatina
tasiri

OSETRON -un naqliyyat vasitolorini vo digar potensial tohliikoli mexanizmlori idarsetma
qabiliyyatina tosiri yoxdur.

Istifada qaydas1 vo dozasi

Boyiiklar

Radioterapiya va Kimyaterapiyanin naticasinda yaranan iirokbulanma va qusma. xargangin
miialicasinin sabab oldugu qusmanin potensiali tatbiq olunan Kimyaterapiya
kombinasiyasindan va radioterapiyanin istifads rejimindon asilidir. Kimyaterapiya
sobabindan iirokbulanma vo qusma olan pasiyentlords venadaxili asagi doza (8 mq, 4 saatliq
intervallarla 4 dofo) istifado olunmalidir. Lakin QT intervalinin uzanmasi riski oldugundan
ondansetronun birdafalik venadaxili dozast 16 mqg-dan yuxar1 olmamalidir.

Emetogen kimyaterapiya vo radioterapiya alan pasiyentlor: Ondansetronu peroral vo ya
venadaxili toyin etmok olar. Bu pasiyentlors venadaxili asag1 doza rejimi totbiq oluna bilor (8
ma, 4 saatliq intervallarla 3 dofo). Dozani miialicodon 6nce yavas venadaxili inyeksiya (30
saniyodon az olmayaraq) soklinds yeritmok olar. QT intervalinin uzanmasi riski oldugundan
ondansetronun birdofalik venadaxili dozasi 16 mq-dan yuxari olmamalidir. Miialicodon ilk 24
saat sonra uzunmiiddatli vo ya gecikmis qusmanin garsisini almaq ii¢iin ondansetron maslohot
goraldr.

Yiiksaok emetogen kimyaterapiya: sisplatin kimi yiiksok emetogen kimyaterapiya alan
pasiyentloro OSETRON venadaxiline asag1 doza rejimindo Kimyaterapiyadan énca (0,15
mq/kq, 4 saatliq intervallarla 3 dofd) toyin oluna bilor. QT intervalinin uzanmasi riski
oldugundan ondansetronun birdefolik venadaxili dozasi 16 mqg-dan yuxar1 olmamalidir. Ogor
doza 8 mg-dan yuxari olarsa onu 50-100 ml fizioloji mohlulda vo ya digor uygun golon
infuziyon mohlullarda hall edib infuziya yolu ilo (yeridilmo miiddati 15 doqiqoden az
olmamalidir) yeritmok lazimdir. Yiiksok emetogen kimyaterapiyada 8 mq OSETRON yavas
venadaxili inyeksiya (yeridilmo miiddati 30 saniyadon az olmamali) soklindo
kimyaterapiyadan 6nco, vo ya ozoalodaxili, ardinca 2 venadaxili inyeksiya 8 mq olmagla 4
saatdan bir, yaxud siirati 1mgq/saat olmagqla 24 saat orzinde davamedon venadaxili infuziya
soklindo yeridila bilor. Totbiq olunan miialiconin sobab oldugu qusma potensialindan
(iirokbulanma vo qusmanin agirligindan) asili olaraq dozlanma rejimi segilir. Hodden artiq
qusma zamani Kimyaterapiyadan 6nca venadaxili 20 mq deksametazon natrium fosfat
yeridilmasi ondansetronun tosirini giiclondirs bilor. Ilk 24 saatdan sonra uzunmiiddatli vo ya
gecikmis qusmanin garsisini almagq ti¢iin miialicodon sonra birinci giin arzindo peroral
ondansetron gobulu maslohat goriiliir.

Imoliyyatdan sonraki tirakbulanma va qusma: 9moliyyatdan sonraki lirokbulanma vo
qusmanin qarsisini almagq {li¢iin ondansetron peroral, azslodaxili inyeksiya va ya yavas
venadaxili inyeksiya soklinds toyin edilo bilor. Anesteziyanin induksiyasi iigiin 4 mq



ozoaladaxili va ya yavas venadaxili inyeksiya soklindo yeridilir. ©moliyyatdan sonraki
iirokbulanma vo qusma baslandigdan sonra 4 mq ondansetron birdofalik dozada ozolodaxili
vo ya yavas venadaxili inyeksiya goklindo yeridilir.

Biitiin boyiik pasiyentlorda tokrar dozalar:

-Ondansetronun tokrar venadaxili dozalar1 4 saatdan az olmayan intervallarla istifads edilir.
75 yasindan asagi1 boyiiklorda:

-Boyiiklards (75 yasindan asagi) Kimyaterapiyanin sobab oldugu iirokbulanma vo qusmanin
qarsisini almagq {igiin 16 mq-dan (infuziya soklinds 15 daqige orzinds) yiiksok dozada
olmamagq sorti ilo birdofslik venadaxili ondansetron toyin olunur.

Istifada metodu

Venadaxiline va ya ozsladaxilina yeridilir.

Xiisusi ahali gruplarina aid alave malumat:

Boyrok catismazligi: qobul qaydasi, gabul tezliyi va ya sutkaliq dozanin doyisdirilmasi tolob
olunmur.

Qaraciyar ¢atigmazlig1: qaraciyar funksiyalarinin orta agirliqli pozgunluglari olan vo agir
qaraciyar ¢atismazligi olan pasiyentlordo ondansetronun klirensi shomiyyatli dorocodo azalir
vo zordab yarimxaricolma miiddasti shamiyyatli doracods uzanir. Belo pasiyentlorde timumi
sutkaliq doza 8 mg-dan yuxar1 olmamalidir.

Pediatrik pasiyentlor

6 ayligdan 17 yasina qodar usaqlarda va yeniyetmalards sitotoksik kimyaterapiyanin sabab
oldugu iirokbulanma vo qusma zamani: doza badon sothi sahasi (BSS) yaxud ¢okiya
osaslanaraq hesablanir. Pediatrik klinik tadgigatlarda ondansetron 25-50 ml fizioloji mohlulda
yaxud digor uygun mohlulda hall olunaraq infuziya (miiddoti 15 doqiqadon az olmamalidir)
soklinds yeridilmisdir.

Badoan sathi sahasina (BSS) gora dozalanma

Ondansetron kimyaterapiyadan 6nca 5 mq/m? birdofalik dozada venadaxilina yeridilir.
Birdofalik venadaxili doza 8 mq-dan ¢ox olmamalidir. Peroral gobul 12 saat sonra baslayir vo
5 giin orzinds davam eds bilar. Boyiiklorin dozasini asmamalidir.

Cadval 1: sitotoksik kimyaterapiyanin sabab oldugu tirakbulanma va qusma zamani badan
sathi sahasina uygun dozanin miiayyan edilmasi (6 ayligdan 17 yasinadak):

BSS 1-ci gun 2-6-c1 giin

<0,6 m2

5 mg/m? v/d + 2 mq sirop 12
saat sonra

2 mq sirop hor 12 saatdan
bir

>0,6 m? -<1,2 m?

5 mg/m? v/d + 4 mq sirop
yaxud tablet 12 saat sonra

4 mq sirop yaxud tablet hor
12 saatdan bir

>1,2 m?

5 mg/m? v/d vo ya 8 mq v/d
+ 8 mq sirop yaxud tablet 12
saat sonra

8 mq sirop yaxud tablet hor
12 saatdan bir

Badoan ¢akisina gora dozalanma

Ondansetron kimyaterapiyadan 6nca 0,15 mq/kq dozada birdafalik venadaxilina yeridilir.

Birdofalik venadaxili doza 8 mq-dan yuxari olmamalidir. Ilk giin ndvbeti iki doza 4 saatliq
intervallarla yeridilir. Peroral dozalanma 12 saatdan sonra baslayir vo 5 giin davam (Coadval
2) edir. Boyiiklorin dozas1 artirllmamalidir.

Cadval 2: sitotoksik kimyaterapiyanin sabab oldugu tirakbulanma va qusma zamani badon
¢akisina uygun dozanin miiayyan edilmasi (6 ayligdan 17 yasinadak):

BSS

1-ci gun

2-6-c1 giin

<10 kq

Hor 4 saatdan bir 0,15
mq/kq 3 dozaya gqador

2 mgq sirop har 12 saatdan
bir




>10 kq Hor 4 saatdan bir 0,15 4 mq sirop yaxud tablet hor
mq/kq 3 dozaya qoador 12 saatdan bir

Omoaliyyatdan sonrak iirakbulanma va qusma (1 ayligdan 17 yasinadak)

2 yaginadok usaqlarda omoliyyatdan sonraki lirokbulanma vo qusmanin miialicosindo
OSETRON istifadasi haqda he¢ bir malumat yoxdur.

-Umumi narkozla amoliyyat olunan pediatrik pasiyentlords omaliyyatdan sonraki
iirokbulanma va qusmanin profilaktikasi {igiin giindalik 4 mq-a qodor ondansetron 0,1 mq/kq
doza ilo yavas venadaxili inyeksiya (yeridilmo miiddoti 30 saniyadon az olmamalidir)
soklindo anesteziyadan 6nce vo sonra, yaxud corrahi amosliyyatdan sonra yeridilo bilar.

Yasli pasiyentlor

Emetogen kimyaterapiya va radioterapiya

65 yasinda vo yuxari yasl pasiyentlords hazirlanmasi vo totbiq olunmasi:

-Butin venadaxili dozalar 50-100 ml fizioloji moahlulda va ya diger uygun infuziya
mohlulunda hall olunur vo infuziya (yeridilms miiddsti 15 doqigedon az olmamalidir)
soklinda yeridilir.

75 yasinda va daha béyiik pasiyentlor

-Kimyaterapiyanin sabab oldugu iirokbulanma va qusmanin garsisini almaq ti¢iin toyin
olunan birdofslik venadaxili doza 8 mg-dan (infuziyanin yeridilmo miiddsti 15 doqgiqoden az
olmamalidir) yuxar1 olmamalidir.

Omoaliyyatdan sonraki iirokbulanma va qusma

Ahil yash pasiyentlordo amaliyyatdan sonraki iirokbulanma vo qusmanin profilaktikasi
moqsadi ilo ondansetron istifadosi hagda moalumatlar mohduddur.

Digor

Spartein/debrisoxin metabolizmi pis olan pasiyentlor:

Spartein va debrisoxin metabolizmi zaif olan pasiyentlorde ondansetronun yarimxaricolma
miiddoti doyigmir. Buna gora do bu pasiyentlordo dorman vasitasinin tokrar dozalanmasi digor
pasiyentlor {iglin maslohat goriilondon forqli deyil. Homg¢inin giindalik dozanin doyisdirilmosi
talab olunmur.

OSETRON -nun gida va ickilorla gabulu

OSETRON un qida va ya igkilarlo garsiligl tosiri yoxdur.

Istifads qaydas:

Inyeksiya iigiin mohlullarin agz1 agildiqdan sonra saxlanmasi nozords tutulmayib vo onlar
yalniz bir dofo istifade oluna biler. Onlar agz1 agildigdan dorhal sonra inyeksiya edilorok vo ya
durulagdirilaraq istifads oluna bilarlor. Hor hans1 hocmdo qalan mahlullar atilmalidir.
Ondansetron inyeksiyasi olan ampullar avtoklavlasdirilmamalidir.

V/D vasitalorls uygunlug

V/D infuziya tgln 0,9%-li ( kiitla/hacm) natrium-xlorid mohlulu.

V/D infuziyasi igiin 5%-li (k/h) qlilkoza mahlulu.

V/D infuziya G¢in 10%-li ( k/h) mannitol.

V/D infuziyaii¢iin Ringer mohlulu.

V/D infuziya Gg¢in 0,3%-li (k/h) kalium-xlorid va 0,9%-li (k/h) natrium-xlorid mohlulu
V/D infuziya Gg¢in 0,3%-1i (k/h) kalium xlorid va 5%-li (k/h) glilkoza mahlulu

Olava tasirlari

Olava tosirlori, orqan sistemi sinifing va tezliyino gors, asagidaki kimi sadalanmaiglar.
Tezliklor bu ciir miioyyan olunmusdur: ¢ox tez-tez(>1/10); tez-tez(>1/100-don<1/10); bazan
(>1/1000-dan <1/100); nadir hallarda (>1/10 000-don <1/1000) va ¢ox nadir (<1/10 000),
rastgalma tezliyi molum olmayan (alds olan moalumatlara asason tezliyi miioyyan edilo
bilmayan).

Cox tez-tez rast golon, tez-tez rast golon vo bazon rast golon hallar adaton klinik sinaglarin
naticalari asasinda miioyyan olunmuslar. Plasebo effekti nozors alinmisdir. Nadir vo ¢ox



nadir hallar adaton postmarketing spontan molumatlar asasinda miioyyan olunmusdur.
Asagidaki rastgolma tezliklori, OSETRON -1n standart tovsiya olunan dozalarinda miisahido
olunur.

Immun sistemin xastaliklori

Nadir hallarda: derhal yaranan, bazan ¢ox ciddi olan, hotta anafilaksiya ilo naticelonan yiiksak
hossasliq reaksiyalari.

Sinir sisteminin xastaliklori

Cox tez-tez: basagrisi.

Boazon: askar klinik davami olmayan tutmalar, haroki pozgunluqlar (ekstrapiramidal
reaksiyalar, mos., distonik reaksiyalar, gozlori firlama krizisi vo diskineziya daxil olmaqla)*
miigsahids olunmur.

Nadir hallarda: asason siiratli V/D yeridilmo zamani basgicallonmalar.

GO0z xastaliklori

Nadir: asason V/D istifado zaman1 yaranan tez kegon gérmo pozulmalari (mas., lakali, geyri-
aydin gormo).

Cox nadir: V/D istifade zamani yaranan tez kegon korlug?.

Urak xastaliklori

Bozon: aritmiyalar, ST seqmentinin asag1 diismasi vo ya diigmomasi ilo miisayist olunan sino
agrisi, bradikardiya.

Nadir: QT intervalinin uzanmasi (Torsade de Pointes daxil olmag]la)

Damar xastaliklori

Tez-tez: istilik golmasi hissiyyati.

Bazon: hipotenziya.

Tonoffiis, dos qafasi va divararaligi xastaliklori

Bazon: higqiriqlar.

Mbada-bagirsaq xastaliklori

Tez-tez : gobizlik

Qaraciyar-od kisasi xastaliklori

Bazon: qaraciyar funksiyasi testlorinin naticalarinin asimptomatik yiiksalmosi®.

Umumi va istifada nahiyasinda xastaliklor

Tez-tez: V/D inyeksiya yerinda yerli reaksiyalar.

!Davamli klinik naticalorin dagiq siibutlar1 olmadan miisahida olunur.

2 Miisahido olunan korluq hallarinin oksariyyati 20 doqiqo arzinds kecib gedir. Pasiyentlorin
coxu sisplatin daxil olmagqla, kimyaterapiya vasitolori qobul etmislor. Tez ke¢on korluq
hallarinin bazilari bas beyin qabig1 mangali kimi qeyd olunmuslar.

3Bu hallar osason sisplatinlo kimyovi miialico alan pasiyentlords qeydo alinmigdar.

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari

OSETRON -1n doza haddinin agilmas1 haqda tocriibo mohduddur. ©ksor hallarda, simptomlar
tovsiya olunan dozalar1 qabul edon pasiyentlords olan simptomlarla eynidir (bax. 9lava
tasirlori).Ondansetron, dozadan asili olaraq, QT intervalini uzadir. Doza haddinin asilmasi
zamani1 EKQ miisahidasi tovsiys olunur.

Peroral doza haddinin asilmasi naticasinds usaqlarda serotonin sindromuna uygun hallar
geyds alinmigdir.

Miialicasi

OSETRON fi¢iin xiisusi antidot yoxdur, buna gora do, doza haddinin asilmasi siibho
yaranarsa, o halda miivafiq simptomatik vo dostokloyici miialice aparmaq lazimdir. Sonraki
miialica Klinik gostarislora asasan va ya yerli toksikoloji markazin maslohatlorine uygun
olmalidir.

Ipekakuanani (qusdurucu kék) OSETRON -nun doza hoddinin asilmasina qarst istifado etmok
tovsiya olunmur, ¢iinki onun (Ipekakuananin) tesiri OSETRON -nun 6ziinin antiemetik
tosirindon 1izo ¢ixa bilmir.

Pediatrik pasiyentlar



Pediatrik pasiyentlords serotonin sindromuna uygun hallar 12 ayliqdan 2 yasinadak usaqlarda
peroral doza haddinin asilmasi (nozards tutulan 4mq/kq dozadan daha yiiksaok) zamani geydo
alimmusgdir.

Buraxihis formasi
2 ml vo ya 4 ml mohlul, ampulda. 1 ampul, i¢lik vorags ilo birlikds karton qutuya
qablasdirilir.

Saxlanma soraiti

25%C-don asag1 otaq temperaturunda, isiqdan qorunan vo usaqlarin ali catmayan yerda
saxlamaq lazimdir. Preparat otaq isiginda vo ya giinas isiginda 24 saat orzindo stabilliyini
saxlayir. Ona goro do infuziya yeridilon miiddotdos isigdan qorumagq tolob olunmur.

Yararhhq miiddati

3il.

Yararliliqg miiddoti bitdikdon sonra istifado etmok olmaz.

Holl olunmus mohlul 2-8°C temperaturda 24 saat orzindo stabil qalir.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept asasinda buraxilir.

Istehsalc

VEM flag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi.
Karaaga¢ Mah. Fatih Blv. No:38.
Kapakli / TEKIRDAG / TURKEY.

Lisenziyanin sahibi

VEM {lag San. ve Tic. A.S.

Sogiitozii Mah. 2177. Cad. No:10 B/49.
Cankaya/ANKARA/TURKEY.



