ONDAMETON” erucolvupévo pe Aemré vuévio diokio, evésuuo S1Glvna
ondansetron as ondansetron hydrochloride dihydrate

IMEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX

1. EMITIOPIKH ONOMAZXIA TOY PAPMAKEYTIKOY ITPOIONTOX
ONDAMETON evéoipo didhouo 8 mg/4ml
ONDAMETON enikaiopuévo pe Aemtd vuévio diokio 8 mg/tab

2. IIOIOTIKH KAITIOXOTIKH XYNGOEXH XE APAXTIKA XYXTATIKA
ONDAMETON cgvéoipo orariope 8 mg/4ml;

4 ml evéoov SAvPaTOg Y evioQAEPlo M| evdouvikn yopnynon mepiEyovv 8 mg
ondansetron ot popoen tov ondansetron hydrochloride dihydrate.

ONDAMETON erucarvoppévo pe Aemtd vpuévio diekio 8 mg/tab:

Kabe dtoxio mepieyer 8 mg ondansetron otn uopen tov ondansetron hydrochloride
dihydrate.

Atoxio, AevKd, 6TPOYYLAL, AUPTKVPTO ETKAAVUUEVE UE AETTO DUEVIO.

3. PAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Evéoyo didivpa.
Erwoioppévo pe Aentd vuévio diokia.

4. KAINIKA XTOIXEIA

4.1 OgpamevTiKig evdsieig:

Ta ONDAMETON egvéoipo dwdAvua Kot O16Kia VOEIKVUVTOL Y100 TNV OVTILETMTION TNG
VOTIOG KOl TOV EUETOV TTOL TPOKAAOVVIOL OO TNV KUTTAPOTOSIKT  ynuelobepomeio Kot
axtwvofepameio. Tao ONDAMETON egvéouo dtaivua Kot dtokio evOsiKvuvTal exiong yio.
™V TPOANYM Ko TN Oepameion TG UETEYXEIPNTIKNG VOUTIOG KOl TOV EUETOV.

4.2 Aocoroyia KUl TPOTOS YopyNeNS:
ONDAMETON evécipo dwaiope 8 mg/4ml: EvoopAsPio i evdopvikd
ONDAMETON srucaroppévo pe Aertd vpuévio diexio 8 mg/tab: And to otoua

Novtia kot 'Epgtog mov wpokarovvrar amd XnuerwoBsponeio kol AktivoOspaneia:
Evijlikou: To guetoyovo dSuvouikd g Bepameiog Tov KapKivow TOKIAEL OVAAOYO UE TO
00GOAOYIKA GYALATO, KOL TOVG GLVOLOGLOVS OV YPTCIULOTO0VVTAL GTH YNuelodepamneia,
Kol oKTIvoODEPUTELD.

H 6ocoroyio. oo ONDAMETON evéco dtdAvua kopaiveror amod 8-32 mg nuepnoing
Kol EMAEYETOL OTOE OVOPEPETOL TAPUKAT.

Yg ma gpetoyovo Xnusroleponsio kol Aktivodsponeio:

I'o acBeveic mOL YPNOILOTOOVV EUETOYOVO ynuelobepomeic. 1| axTivobepomeia, TO
ONDAMETON pmopet vo gpnowomombel eite amd 10 otopo (g Owokia) site pe
evOOQALPLa. | EVOOUVIKT EveET).



H cvvictdpevn 66om amd to otopa sivor 8 mg 1-2 dpeg apécmg pv amod Tt Bepameio.

H cvvictodpevn 66on tov ONDAMETON egvéoipo divpa eivan 8 mg kat yopnysiton e
Bpadeio evooPAEPLA 1 EVOOLVIKN EVEST] QUECMG TPV 0td TN Bepameia.

TNa v po@VAaén amd KabvoTEPMUEVO N TAUPATETAUEVO EUETO LETA TIC TPOTES 24 MPES,
10 ONDAMETON npénet va cuveylletor pe xyopnynon omd 10 oToUo. Ue TO BepamevTiko
oynua 8 mg kabe 12 dpeg yo S to TOAD NUEPEC.

"Evrova gpetoydvog XnueroBeparsiao:

INo acBevelg mov xPNGIULOTOI0VV EVIOVE, EUETOYOVO Ynuelobepaneia, .y, vVYnAn ddon
oclonhativng, 1o ONDAMETON umopel va, xpnoyonomdet gite amd ToL 6TOUATOS ElTE Ue
evOOQALPLa. | EVOOUVIKT EveET).

H ocvvictouevn d6om amd 10 otouo eivar 24 mg ocvyyopnyobueva pe 12 mg amd tov
otoportog dexamethasone sodium phosphate, 1-2 @peg wpwv v &vapén g
ynuetoBepomeiog.

Mia 6601 toov 8 mg ONDAMETON umopet va, yopnynOet ue Ppadeio evoopAEPio Eveon
AUECHS TPV Ao TN YN ueoBepamein, akoilovbovuevn site omd 8 mg kabe 2-4 mdpeg, yo. 2
aKoun d6celg evOOQAEPIa 1 evOOUVIKA, eite pe cuveyn evOOPAEPLo Eyyvon 1mg/mpa yia
24 10 oAV MpeG.

Evoiloxtikd ue cvveyn evooAefia £yyxvon oe dotnua TovAdyictov 15 Aerntmv, 32 mg
auEcmS TP amd TN Bepameio.

Aodoeig peyaivtepeg amd 8 mg kot émg 32 mg ONDAMETON yopnyobvrar pdvov
evdoQALPLa. draAvodueveg og SO — 100 ml puotoroyikov opov 1 o€ dALO cuuPoatd vypd yio
gyyvon (PAeme Odnyieg xpNong / xeptopon) oe StdoTnua Oyl LIKPOTEPO TV 15 AerTdVv.

H emioyn tov S0GOAOYIKOU OYNUOTOS TPEMEL VO TPOGOOPILETOL OVAAOYO HE TN
60 PopoTNTU TG AVAUEVOUEVNC EUETOYOVOD OVTOTOKPIONG.

H amoteiespotikomnra tov ONDAMETON cg &viova guetoyovo ynuetobepomeion sivor
dvvatov vo avéndei ue N xopnynomn uiag evéopA&Puag doong 20 mg dexamethasone
sodium phosphate pv oo ™ ynueobepaneio.

TNa v po@VAaén amd KabvoTEPMUEVO N TAUPATETAUEVO EUETO LETA TIC TPOTES 24 MPES,
10 ONDAMETON npénet va, cvveyileton ue yopnynomn omd 10 otoud, Ue Hepameutiko
oynua 8 mg kabe 12 dpeg vy S 1o TOAD NUEPES

Madua: To ONDAMETON yopnyeitou oe Ppadeio evOopAEPIo Eveon TV S mg/m? N pe
ouveyn evOOPAEPIaL Eyyvom ue O1ApKELN EYXVCEDS TOVAAYIGTOV 15 AgmTd, auécms mpv
apyioel N ynueodepomeio, aKoAOVOOVUEVNG 6TN GLVEKEW 0O 4 Mg otd TO GTOUN KAOE
12 mpeg, y1o. 5 To TOAD NUEPES.



Hiuopévor acBeveic: To ONDAMETON eivatl KoAd ovektd og acbeveig avm tov 65
ETMV PE omoTEAESUO. Vo, un ypetaletal va, uetafAndel n docoAoyia, 1 cuyxvoTTa TNG
docoloyiag Kot 1 000G xopNyMnoNs.

Meteyyaipntuciy Novtio kot 'Epetog

Evijhkou: T v wpdinyn g voutiog Kol TOU EUETOL  UETEYYEIPNTIKA, TO
ONDAMETON unopet va. yopnyn0Oel ette and to otopa (Siokin) eite pe evoopA£Pia M
gvdouvikn éveon.

H cvvictdpevn 66on amd 1o otdua ivar 16 mg, o, omoio yop1yovvIol pio @po TPy TV
avaieOnoio 1 8 mg pio dpa wpw TV ovostnoia akoiovbovueva ond 8 mg oe
Swotiuarta 8 mpav yia 2 axdun dOCELS.

Evailoxtikad, ONDAMETON egvéoipo, oe uia d6on tov 4 mg pe Ppoadeion evoopAEPia 1
gvOOUVIKT EVEST KATE TNV EIGAYMYN 6TNV avalotncia.

I'o ) Bepameio ™G eyKATACTAOEIONG LETEYXEIPNTIKNG VAVTIOG KO EUETOV, GLVIGTATOL 1
xopnynon uiag d6ong twv 4 mg pe Ppoadeio evOoQAEPIR 1] eVOOUVIKY| EveoT).

Madud ave Tev 2 etav: o v IpdANyY”N TG VOUTING Kol TOV EUETOV LETEYYEIPNTIKA
oe modd oLV ExovV yepovpynOel petd amd yevikn avaicOnoia, to ONDAMETON
umopel va, xyopnynoel ue Ppadeia evéopArsPia éveon oe doon 0.1 mg/kg Papovg couaTog
ue péyiotn do6on 4mg eite wpv elte Katd TN OOPKEWL EITE PETA TNV E160YMYN GTNV
avoietnoia.

I'a ™ Bgpameio TG eyKATACTAOEIGNG LETEYYEIPNTIKNG VOLTIOG KOl EUETOV GTO TOO1d, TO
ONDAMETON umopet va xopnynOet pe Ppadeio evboprePia Eveon oe 66on 0.1 mg/kg
Bapovg couatog pe péyiotn 66om 4 mg.

H ypnon tov omd tov oTOUNTOS UoPPOV Yo avthv v évdelln ota madid dsv
GLVICTATOL

Agv vrapyet eumepio oo ™ xpnomn tov ONDAMETON cg moudid 2 eTmv Kot KOTm.

Hiuaompévor aeBeveic: H suneipio sivon mepropicuévn oty ypnon tov ONDAMETON
yoo TV TPOANYT Kol T Oepameion TNG UETEYXEIPNTIKNG VALTIOG KOl TOL EUETOV GTOLG
nAkiopévovug, ev toutolg 1o ONDAMETON eivat kadd avektd ce acBeVEIS avm TV 65
ETMV OV AapPavouv ynuetobepomeio.

AcOsveic pe veppwkn avemapkewr: Asv ypedletoar vo petaPfinbelt n muepnoila
docoloyia, n cuyxvotnta TG docoAoYING gite 1 006G YOpNYNONG.

AcOsveic ne NrOTIKY Oovemapkeio: Xe ATtopo UE pESM 1 coPopr] GVETAPKED TNG
Nratikng Asttovpyiag, N kabapon tov ONDAMETON peidvetol GNUOVTIKA Kol 0 pOvog
VROOITAUGINGUOD GTOV OpPd TOVL OUUOTOC TOPUTEIVETOL CNUAVTIKA. X° OUTOVE TOLG
acBeveic M ocvvoikn nuepnoilo d6on dev mpénetl vo vrepPaivel T 8§ mg Kol vy avtod
CUVIGTATOL 1] EVOOPAEPIL 1] 0Td TOV GTOUOTOS XOPYNON.



AcOgveic ne psuopévny wavotnte petafoiicpov Xraprsivig/ Debrisoquine: Xe
aroua ov Bewpoliviorl 0Tl &rouvv mtwyd upetafoloud omapteivng kot debrisoquine, o
xPOVOg vodutAoclocov Tov ondansetron Oev petafaiietal. Zover®dg 6”& avTOVS TOVG
acBeveic, emavolapuPavoueveg OOGELS EMITLYYAVOLY GTOV OPO TOV QUUOTOS 101EC 6TAOUEG
UE TIS OVTIOTOLEC TOV YevikoL mANOvopov. Asgv ypewaletal oAlayn TG MUEPNOIOG
0G0A0YI0G KO TNG CLYVOTNTAG TG S0G0A0YING.

4.3 Avtevocielg
Yrepevaicnoio 6 0T0100NTTOTE OTO TAL GLOTATIKA TOV TTPOIOVTOC.

4.4 E101k£g Tpoctd 0mron6 el Kat Wwuitepes mpo@uraéelg kata t yp1on.

Avtidpacelg vrepevaictnciog &ovv avogepbel oe acbevels OV €OVV TTUPOVGCINGEL
vrepevacnoio 6e GAAOLVG eKAsKTIKOVG avTaymvioteg Tov SHT; vrodoyswv. Eneidn to
ondansetron av&avel to ypovo ddPocng 6To mayd EVIEPO, Ol AoOEVEIS LE CUUTTMOUOTO,
vroeiag evreptkng amdppaing Bo mpémel va o pakoAovBoHVTOL LETA TN YOPNYNOT TOV.
Ta erwoivppévo pe AeTTd LUEVIO d1oKioL TEPEXOLY AaKTOLN Gvvudpn Kol yio. oVTO Ol
acBeveic ue omavie kKAnpovoukd wpoPinuota dvcoveliog ot yolaktoln, Elienym
Aoxtaong Lapp 1 kokn amoppdenot yAvkolng- yaraktolng dev mpémel va mapovv auvtd
TO PAPUOKO.

4.5 AlIhemdpacsig ue Grio QApuoKa Kol GAreg nopEg ariniemiopaocns.
Agv vrdpyovv otoygio Tov vo. arrodekviovy 0Tl To ondansetron TPOKUAEL 1| AVOGTEAAEL
TOV HETUPOMOUO GAADY QUPUAK®OY TOV cLVIO®S yopnyouvtat poll tov. E1dkég peiéteg
Exovv Oeiel 0TL Oev LILAPYOVY PAPUUKOKIVNTIKEG aAANAEmIOpdoel; 6tav 1o ondansetron
XOPNYEITOL UE AAKOOAN, TEUOLETALUT, POVPOGEUIOT, TPOUAOOAT Kl TPOTOPOAN.

To ondansetron uetapoAilerar amd ddpopa NmroTikd Evivua Tov Kutoypduotog P-450:
CYP3A4, CYP2D6 ko1 CYP1A2. Adym ¢ mowiAdmtog TV petafoAikmy evidumy mov
glval woava vo, petafoiicovv to ondansetron, M ovocTOAN €vOg evCDUOL N 1 UEIOUEVN
Sdpaoctnprotnta gvog evivuov (m.y. yeverun ehderymn CYP2D6) cuvnbmg avtictabuileTon
amd aAla Eviopo Kot TPEMEL Vo, odNyel 68 wiKpN M aonuaven UETOPOAN TG GLVOAKNG
KkdBapong Tov ondansetron 1 TG AOLTOVUEVNG OOOTC.

Davutoivn, kapPapalerivn Kol prooumikivn

Ye aobeveic mov yopnyovvtarl toyvpol emaywyeic tov CYP3A4 (dnh. ¢awvroivn,
kopPapalenivn Kol prpoumikivny), N oamd TV oTOHeTOC KABopon tov ondansetron
av&nbnke Kot 01 GLYKEVIP®GELS TOL ondansetron 6To oo, uEIHBNKay.

Tpapaddin
Yroyeion omd pIKpEG peléreg Oelyvouv OtL 10 ondansetron pmopel vo UEIDGEL TNV

avaAynTikn dpdom e TPURoOOANG.

4.6 Konon ko yorovyia
Kdnen: To ondansetron dev eivar tepatoyovo ota {mdo. H acediswn ypnong tov
ondansetron Kotd TN O10PKEL TG EYKLUOSUVIG dev &xel Tekunpwbel. Agohdynon tmv



rEPOUATIKOV ueretmv ue (oo dev delyvel aueoca N Eupeca emiPAaPeic Opaoelg oyeTikd
ue v avamtuén Tov guPpvov TV TTOPEIN TG EYKLUOGVVIG KOl TV TEPTYEVVETIKT Kl
ueteuPpuikn avamrvln. Iavrog kabmg ot peréreg pe mepopatélma dev TpoPAsnovv
TAVTO TV oVTATOKPIoN oToV avOpmmo, N xpnon tov ondansetron oIV €yKLUOGLVT OV
evoeikvuTaL.

Talovyia: Aokuacieg Exovv dgiéel Ot1 10 ondansetron oteKKPIVETAL 6TO YaAd TV {DOMV.
I'U avtd cvvietatal o1 untépeg mov AauPdvovy ondansetron va, un Bnialovv ta Ppépn
TOVG.

4.7 Exidpacn 6TV IKAVOTNTU 001YN61G KUL YEIPLGUOV UNYEVI|NETOV.
Y& Yyuyokwvntikeg dokiuaciec to ondansetron Ogv UEWDVEL TNV IKOVOTNTA EKTEAECTG
EPYUGINV OVTE OOKEL KATOMPADVTIKY EVEPYELQL.

4.8 AvemBonnteg evépysieg

O1 ovemBOunteg evépyeleg TEPLYPAPOVIOL TOPOUKATO GVO KATNYopid OpyoviKov
oLOTHHOTOG Kol cuyvotnta. Ot cuyvétnteg opilovrar wg moAd cuyveg (=1/10), cuyveg
(=1/100 ko <1/10), 61 cvyvég (=1/1000 wkar < 1/100), ordvieg (=1/10.000 ko < 1/1000)
Kol oAV omdvieg (<1/10.000) wepthapPovopévey LELOVOUEV®VY TEPIETOTIKOV. O1 TOAD
OUYVEG, Ol GUYVEG KOl Ol Ol GUYVEC KOTOOTAGELS YEVIKA VIoAOYicOnKav amd oToyEio
KMviK®V pedet@v. H cuyvotnta epedviong 6to eIKovikd Qapuoko £xet Anedet vaoym. Ot
OMAVIEG KOl Ol TOAD OMAVIEG KATUOTOGES YEVIKA vLmoAoyicOnkoav omd otoyEio
aLOOPUNTOV AVAPOPOV UETE TNV KUKAOPOPIN TOL QUPUAKOV.

Ot axo6Aovbeg cLYVOTNTEG VTOAOYICONKAY OTIC KUVOVIKEG GUVICTOUEVEG OOGELS TOU
ondansetron cOUE®V UE TNV EVOEIEN KO TN PUPUAKOTEYVIKT LOPOT).

AWTUPEYES TOV UVOGOTOLITIKOU GUGTINUTOS
Ymavieg:  Apeocsg  avtidpacelg  vrepevatcHnoiog, — uepikEg QopEc  coPapécg,
nmepriapPovousvng g avapuioiog.

AWTUPEYES TOV VELPLKOD GUGTIUUTOG
IToAV cvyveg: Kepalakyio.

O ovyvég: Eomupopduceg aviidpdoel (6nmg PoAPootpo@ikég kpicels/OueTovIKEG
avTIOPAGEIS &XOoVV TopaTNPNOEl Y®PIC OPICTIKG OTOWKEIN TAPATACTS TOV KAIVIKOV
CUUTTOUATOV), ETANTTIKOL GTOGUOT, KATAOAYT).

Yravieg: ZaAn Katd T O10pKeln Ypyopng evOoQAEPLag yopnynonge.

0 0Bahukic orwatupaysc

Ymavieg: Tapodikég onticeg dwatapayes (m.y, OauPog opacems) Kupimg Kotd T S1dpKeLd,

evBo@AEPrag xopriynong

IToAV ordvieg: Tapodikn THEAmON KLPImG Kot TV EVOOPAEPIR xopnyNo.



H mAgiovotnta tov avapepbEVIOV TEPIGTUTIKOV TOPAMONG enavnADe evidg 20 Asntmv.
O mepiocodtepol aocBeveig eixav AAPel yNUEIOOEPATTEVTIKOVS TUPAYOVTEG Ol OTO101
MEPIELYOLY GLOTANTIVI. MEPIKEG TEPUTTMGELS TUPOSTKNG TOPADONG avaPEPBNKIY Vo Elval
QPAO1DO0VE TPOEAELONC.

Kapdwkég dwatapayés
Oy ouyvég AppuBuieg, moévog oto Bmpaxka ue 1 yopic kataomoon ST Tunuortog,
Bpadukapdia.

Ayyelgkég orutapayss
Yvyves AloOnom Bepudtnrogn ESayng.

'Oy cuyveg: Ymotaon.

AWTOPUYES TOV UVUTVELGTIKOD GUGTIINATOS, TOV OdpuKka Kot Tov uecobmpukiov
Oy ovyveg: Advykac.

AWTOPUYES TOV YUGTPEVTEPLKOUY GUGTINATOS
Yuyves Avokototnta.

AWTOPUYES TOV NTETOS KUL TOV YOAMQPOp®V

Oyt cVyvEC ACUUTTONATIKES AVEAGELC OTIC SOKINAGIEC TG NIOTKH G Astwovpyiac.”
# . . , . , .
O1 KOTOOTAGES OQUTEG TopaTNPRONKOV ovxvd ot acbevelg mov  eAduPavayv
ynuelobepomeio ue clomAaTivn.

I'evikég d10TOPUYES KUL KATUGTAGELS TG 0000 Yopynong
Yuyves Tomkeg avtidpacelg 6To GNUELD TNG EVOOPAEPLG YopNynone.

4.9 Yrepdocolroyia

Yrdapyel tepropicpévn eumelpia pe tnv vaepPfoikn Anym ondansetron. X11¢ TEPIGGOTEPES
TEPITTMGELS TO, CLUTTOUOTE HTAV TOPOUOLN UE VTE TTOV EXOVV avapepDel 6e acbeveig
7oL AapPavouv cuvietoueveg 66cel; (PAgne 4.8 Avembounteg Evépyetec).

Avo acbBeveilg mov eAaPav avrtictora 84 mg kot 145 mg evdéoerePio aveépepay pudévo
NTEG aVETIOVUNTEG EVEPYEIEC TTOV OEV OMUITN GOV OPUACTIKY AVIILETOTIOT Ogpaneias. Asv
vrapyel e01kd avtidoto Yo to ondansetron, ETOUEVMC, O MEPUTTMGCELS VTOWING
vrepPOAIKNG AYNG, TPETEL VOL YIVETOUL CUUTTOUOTIKTY KOl VITOGTNPIKTIKY Oepameio.

H ypnon uekokovavog vy t Oepameion vaepPoAicng Aqyng tov ondansetron Ogv
evdeikvutal kabmg ot acbevelc pudihov dev mpdKeltal va avIomokptBovv A0Ym NG
AVTIEUETIKNG Opdong tov id1ov tov ONDAMETON.

S. PAPMAKOAOI'IKEZ TAIOTHTEX

5.1 ®upuoKoIVVUPLIKESG LOLOTNTES
To ondansetron gtvot évog 163VPOG Kot eEa1peTikd ekAeKTIKOG aviaymviotng tov SHT; —
vrodoyemv. O axkpiPng TpOTOg SPAGNS TOL GTOV EAEYYO TNG VOUTIOG Kol TOL EUETOV OV



gtvor yvootog Ot ynueioBepamentikol mopdyovreg Kol 1 axtivodepameion Umopel vo
TPOKAAEGOLV ameEAELOEPOT TG ovaiag S- vopolutpurtauivng (SHT) cto Aentd Eviepo
OU EVEPYOTTOMOEMG TV ATUYMYDV VAV TOL Tapocuunadntikod S uécov tmv SHT;-
vnodoyémv. To ondansetron OJecuebel v &Evapén GLTOL TOL  AVIOVOKAUGTIKOV.
Evepyomoinon tov amoy®ymv TOPOSLUTOONTIKOV WOV UTOPEL EMIONG VO TPOKUAEGEL
amehevfepmon g S- vdpolutpurtauivig otV onicHio meployn N omolo PpickeTol 6Tn
Baon g TETOPTNG KOTAMOG TOV EYKEPAAOV, UE OTMOTEAEGUN VO TTPOAYEL TNV EUECT] LEGH
evog Kevrpikol unyxavicuov. 'Etol 1 dpdon tov ondansetron oTnV OVIIUETOTION TNG
VOUTIOG KOl TOV EUETOV, TTOL MPOKAAOVVTOL Otd KUTTAPOTOEIKT ynuetobepomeion Kot
axtvofepameion opeiletan otov avtay®vicpd tov SHT; vrodoyémv 6Tovg VeELpdVES OV
Bpickovtal TO60 610 TEPLPEPIKO OGO KOl 6TO KEVTPIKO VELPIKO cvoTnuo. O unyavicpol
Opliong oTNV UETEYYXEIPNTIKY VOuTior Ko EUETo dev eivoul Yvmotol aAid eival mbovod o
TPOMOG dpdong va, elvol KOG Pe TNV VOUTIOL KoL TOV EUETO TTOV TPOKAAOVVTOL OTtd TNV
KUTTOPOTOEIKN Bepameia.

H 6pdon tov ondansetron 6Tov £UETO OV TPOKUAEITAL GO TA OTIOEON OEV ExEL AKOUN
TEKUNPLOOEL

To ondansetron dev uetafaAAet T1G TUKVOTNTEG TNG TPOANKTIVIIG GTO TAUGU.

5.2 @upuoKoKIVITIKEG 1O0TNTES

Meza Vv amd Tov GTOUATOS XOPNYNoT ToL ondansetron 1 arLOPPOPNON ElvaL TOEIN LE
TIC LEYUADVTEPES GLYKEVIPMGELS 6T0 TAdoua 26,2 ng/ml yia toug dvopeg kot 42,72 ng / ml
Y100 T1G YUVOUKEG netd amd epimov 2 ko 1,7 dpeg avriotoryo petd omd epdmas 66omn 8 mg
Kol ammOAvTN amd Tov otouatog Prodwdeociudtnto mepinov 56%. Metd v amd TOv
oTOHOTOC Yopnynon epamas doong 24 mg ondansetron M UEYUAVTEPN GUYKEVIPMGT] GTO
aidopo 1258 ng/ml yio Tovg avdpeg ko 194,4 ng/ml yio T1g yuvaikeg mopatnpiOnkKe
uetd o6 mepimov 1,9 won 1,6 mpeg avtictoyyo.

Ta Sioxia 4 mg ko 8 mg kot To entyAddocio dtokio 4 mg ko 8 mg eivol avIicTo(a
Proicodvvapa. Xe dooeig ueyarvtepeg toov 8 mg M Chax kot 1 AUC av&avovv
MEPIGGOTEPO OO GVUAOYIKA 7TPOG TN O00M EYOVING MG OMOTEAEGUN UEYUAVTEPT
Brodbecudmra.

[Tévte (5)ml cpdm etvar Proicodvvapa pe éva dwokio tov 4 mg. Ouoing 10 ml cipomt
etvar Proicodbvapa pe Eva dokio Tmv 8 mg N dvo dokio tov 4 mg. 'Eva diokio tov 24
mg &ivon Proicodvvauo pe tpio diokio Tmv 8 mg.

Mezd v amd TOV GTOUATOS YopYNon Tov ondansetron, Tnv evOoULIKN N TNV VOO PAEPLL
XOPNYNON GUTOV, TOPUTNPEITOL TAPOUOI0G TEAKOS YPOVOS VITOOUTANGIOGULOV, TEPITOV 3
opeg Ko oTabepog Oykog Kortavoung, meptmov 140 Attpo. Metd ) yopnynon 4 mg
ondansetron pe evOOQAEPIa, GTAYONV EYXLON, EMLTUYYAVETUL GE TEVTE ASTTO N LEYOADTEPT
CLYKEVIPMON o610V 0pd, meptmov 65 ng/ml. Meta ™ yopniynon 4 mg ondansetron
EvOOUVIKG, EMITVYYXAVETAL GE SEKO AETTTA 1) HLEYAADTEPT GUYKEVIP®OGT GTOV OPO, TEPITOV
25 ng/ml. H cvomuatikn ékbeon peta amd yopnynomn 4 mg ondansetron evoopvika M
evOOQALPLa, etvar 16000V,



Meza v xopnynon evog vrdbetov ondansetron, 01 cLYKEVTPMOGELS TOL ondansetron 6To
aAaopo ovyvevovior petald 15 wor 60 Asmtd uetd tn O6om. O1 GLYKEVIPAOGELS
aLEAVOVTOL OVGIOOTIKA HE YPOUUIKO TPOTO, €S OTOL @OGCOLV oTn peYOALTEPN
ovykévipmon 20 — 30 ng/ml, cuvRbmg 6 dpeg petd ™ 66om. O1 GUYKEVIPDOGELS TOV
TAAGLLOTOG UETO UEIDVOVTOL OAAG PE O apyd PLOUO omd EKEIVOV OV TTOPUTNPEITOL
UETE TNV amtd TOL GTOUNTOS YOPNYNON, AOY® TG cvveyllouevmsg amoppoenonsg Tov
ondansetron. O ypdvog VAOSUTANGIOGUOD TNG UMEKKPITIKNG @domng eoaptdtal omd TO
pLOUS amoppoéPNoNG Tov ondansetron Kol Ol TG GLOTNUATIKNAG KABoPoNg Kol Eival
EPITOV 6 DPEC.

Ot yovaikeg deiyvouy pio LKp KAIVIKG GGHUAVTIN, o0ENGT) TOV XPOVOL VAOOITANGIUGLOV
og oyéomn ue touvg avopes. H amdivn Prodabeciudtnra tov ondansetron amd 1o voOeTo
etvan mepimov 60% Ko dev emmpealetot amd To POAO.

H décuevon tov ondansetron pe Tig TPMTEIVEG TOL TAAGUOTOS Kvuaivetal amd 70 — 76%.
H «xd&Bapon tov ondansetron yiveral omd TN GLOTNUOTIKY] KUKAOQOPIO KLPIOG UECH
TOAAOTAMV evODUOTIKOV O100®mV Tov MmaTikoL petafoiiopov. Aryotepo amd 5% g
doong amofdrieron avarroimto ota ovpo. H &Elderym tov evlvuov CYP2D6
(moAvpoppiopds g yNUIKNG ovclog debrisoquine) Oev €yl emidpoon otV
eapuaxokvntiky tov ondansetron. Ot eappakokvnTiKég 1010tTeg TOL ondansetron Sgv
petafarrovron pe Tig emavoAopuPavousves 00GEILS.

Mehéteg o€ VYIElG NAKIOUEVOUS €0EAOVTEG oLV Oeilel eAappd aLENUEVT, OAAD KAIVIKA
avev onuoociog, ™ Prodwbecomra tov ondansetron Otav yopnyeital omd 1O GTOUO
(65%) ka1 gpdvo VIOSTAUGIUGHOD 5 DpEC,

‘Exel mopatnpnei 611 616001 tov ondansetron €yl S10popd 6TO PUAO, UE TIG YUVOIKEG
va €gouv peyaAvTepo Padud Kot S1apKew 6TNV amoppdPENon Uetd amd pio S0cn amd 1o
OTOUO KO PEIMUEVT] CUGTNUATIKY KAOapon Kol OYKo KaTovoung (TPOCUPUOGUEVO GTO
Bapog copatog).

Ye uio peAgtn pe moudid nikiog amd 3-12 etdv mwov vmwoPABnkav ce eKAEKTIKN
YEWPOVPYIKN emeuPoon pe yevikn avoicOnoia, ot amdAvteg TwEG KAOapong Kot OyKov
KaTovoung Tov ondansetron pei@OnKoy petd amd T xopnyno”n piog evoopA&Piag 66ong 2
mg (3-7 etv) N 4 mg (8-12 etmv). To péyebog ™ petaforng e€apraror amd v niikia,
ue peimon g kdbapong oto 300 ml/min onv nhikia tov 12 etov kot 100 ml/min oty
nAio tov 3 etov. O 6yKog katavoung peimonke ota 75 L oty niia tov 12 etodv kot
ota 17 L otv nhikia tov 3 etdv.

H ypnon tov ondansetron avdioyo pe 1o Bapog coparog (0,1 mg/kg Papovg chparog pe
péylomn 66omn ta 4 mg) avriotabuilel T uetaPoAEg Kol Eival AMOTEAECUATIKN GTNV
OUOAOTOINGT) TG CLOTNUATIKNG EkBEONC 6TA TOIdLAL.

Ye oaobeveic ue veppkn overdpkeln (kaBapon wpeatvivng > 15 ml/Aentd), n
CLUGTNUATIKN KABPoT Kol 0 OYKOG KOTOUVOUNG UEIMVOVIOL, UE OMOTEASCUO Uio, (iKpn,
aAAG KAWVIKG Gvey onuaciog advénon tov ypdvou vrodumiaciacuob (5,4 dpeg).



Mio perétn oe acbevelg ue coPopn vEQPIKN GVETAPKELN, Ol 070101 gl LTOPAndel ce
TOKTIK  opodwAiion (ot peréreg &ywvov  petald tov dwlicewv), €deie O0TL M
QOPUAKOKIVITIKY TOL ondansetron dev petofaiietal.

e oaobevelc ue cofapn MAATIKY] OVETAPKELN, T GLOTNUATIKY KAOOPOoTN UEIOVETOL
OMUOVTIKG, [LE TUPATETAUEVOLS YPOVOLS VITodUTANG1GHOoU (15-32 dpeg) kot TV amd Tov
otoportog Prodabecipudtro va ayyilel to 100% AOY® HEI®UEVOL TPO- GLGTIUATIKOV
uetafoAicpom.

H ooapuaxokwvntikn tov ondansetron petd tm yopiynon &vog vmdbetov, Oev £xel
ueietnOel o aobevelg ue NTATIKY AVETAPKELNL.

5.3 lIpoxivikd eTolycia Yo TV dc@diaia

ATO UEAETEG KOPKIVOYEVESNC 2 ETMV GE GPOVPUIOVS KOl TOVIIKOVS OEV TPOEKLYOLV
evdeielg kapkvoyéveong yo 66celg uéyxpt 10 xkou 30 mg/kg v nuépa avrictoya. To
ondansetron dev amedetybn uetorraéloydovo oe dokipaoieg petarioéloyéveons. And tov
otouoTog yopnynon ondansetron oe d0celg ugypt 15 mg/kg tnv nuépa dev ennpéacav
YOVILOTNTO KOl TNV OVATOPAY®YN GE APCEVIKOVE Kol ONAVKOVE apovpaions.

«EmurAgov yio o Evéoio Stahvpoy:

Mio peA&tn 6& KAMVOTOMUEVOLS S1LAOLS 1OVTIMV NG avOpmTIvNg Kapdldg £de1ée OTL TO
ondansetron &yet 1t Ouvapikn va emmpedlel ™V KopdOloKn ETAVUTOAMGCT UEGH
amokAslouov Tov OwwAmv kaAiov tomov HERG. H «Avikr onuacic. ovtod Tov
EVPNUOTOC EIVOL ALYVOOT).

6. OAPMAKEYTIKA XTOIXEIA

6.1 Katdloyog ne ta ékdoya

Evéowo sdivpa: Citric acid monohydrate, sodium citrate, sodium chloride, water for
injection

Enucodvppévo pe Aemtd vuévio dokia: Lactose anhydrous, cellulose microcrystalline,
starch maize pregelatinized, magnesium stearate (QUTIKNG TPOEAEVGTG)
2ovOeon emikédoyng: hypromellose, titanium dioxide E171 CI 77891, propylene glycol

6.2 Acvpupatotnrseg

Atoxio: Kapia.

Evéowo sdivpa: To ONDAMETON egvécipo didAvua Oev TpemeL va, yOpNyEiTon otnv
0w opryya M og Katd otaydve &yyvon uali pe omolodmote GAro ¢apuoko. (Bieme
Odnyleg ypnong/xepiopov). To ONDAMETON evéowo Sdivpo Bo mpémel va
aVOULYVOETOL UOVO UE TO GUVIOTMUEVE, EVOOPAEPIO vYpd Yo £yyvom (BAeme Odnyieg
APHoNg/xePponov).

6.3 Awgpkera Cong
Evéowo Siddvua: 36 punveg
Erxwoivpuévo pe Aertd vuévio dokia: 24 unveg




6.4 Idwitepsg mpo@uAaéels Katd T QVAUEN TOV TPOIOVTOS
Evéowo Suidivpa: Pvrdocoete og Oeppokpocio uikpotepn tomv 25°C
Erwoivpuévo pe Aertd vuévio dokia: Pvidccete oe Bepuokpacio pikpdtepn tmv 25°C

6.5 @61 KUl GVGTUTIKA TOV TEPLEKTI

Evéowo didivpa: Kovti amwd xoptdévi 10 omoio mepiEyetl S yuaAveg uotyyeg o€ BNk amd
Agvkn woAvotepivn PS.

Erwoivppuévo pe Aemntd vuévio Oiokio: Kovti amd yoptdévi to omoio mepigyst 15
emoivpupévo pe Aemtd vuévio Swokion oe kuvyéAn (blister) amoteloduevn omd
PVC/PVDC/Aluminium foil.

6.6 Odnyisc ypiong / yeypiepov

Agv yperalovrar 1daitepeg 00Myieg xpNoNG yiol T S10KI0 EMKAAVUUEVE LE AETTTO VUEVIO.
O pvoryyeg ONDAMETON evéoo SdAvpa 0gv mpEREL va pmoivouv 6e KAPavo
ATOGTEIPMOTG.

Youparomnto pe evoopiifro vypa:

To ONDAMETON evéoio S1Avpa TPEMEL VL AVOLUETYVOETOL LOVO UE TO GUVIGTMUEV
SAduato yio Eyyvon. o v ™pnon opiNg PUPUAKEVTIKNG TPOUKTIKNG, TO EVOOPAEPLa.
SwAduato pémel v etoalovior tnv opo mov Bo yivel m &yyvom. Ev tovtoig &xet
dwmictmOel 61 to ONDAMETON evésyo S10Avuo Tapoaptével otadepo yio, EXTE NUEPES
oe Bepuoxpacio dopatiov (kdtw tov 25°C) pe potiopnd ebopiov gite ce Yyuyeio pe ta
TOLPOKAT® EVOOPAEPLN LYPE TOV YPNGUOTOOVVTOL Y10 EYYLON:

XAwprovyo vatpo 0.9% w/v yuo evoopAePia Eyyvon.

T'Avkdln 5% w/v yo evboAéPia Eyyvon.

Mowvvitodn 10% w/v yio evoopAePia Eyyvon.

Awdivua Ringer vy evéopA£Pia Eyyvon.

XAoprovyo kaAo 0.3% w/v kot yAoptovyo vatplo 0.9% w/v yia evdopAePia &yyvon.
XAoprovyo kaiio 0.3% w/v kot yAukoln 5% w/v yio evdo@AEPia Eyyvon.

Mehéteg ovpPordétnroag tov ondansetron  €pouvv YivEL UE OGAKOUG KOl GUOKEVEG O7TO
YADPLOVYO0 TOAVPIVOAIO TTOV XPNGIUOTOIOVVTAL Y1 EYXVGEL. Ikavomomrtikn ctabepoTnTa
EMIONG TAPEYETOL LLE TN YPNOT CAK®V 0rd TOAVAUIOVAEVIO 1 YLAAVEG P1aAeg TOTOV 1.
AwAvuato ondansetron o yAmpiovyo varpro 0.9% w/v | e yAvkoln 5% w/v eivan
otabepd 6 cVPLYYES QMO TOAVTPOTVLAEVIO.

Ocwpettal 6T1 TO evésiuo ondansetron OTOV AVOUETYVOETOL UE GAAN cLpuPaTd vYpPA Yo
gyyxvoelg etvar otabepd 6e cUPTYYES QIO TOAVTPOTVAEVIO.

Inusioon: To mopockevacuo TPETEL VO OLUTNPEITAL GE KATAAANAES AoNTTEG GLVONKEG
OTOV QTOULTELTOL TTOPATACT) TOV YPOVOL O1UTNPNGEDS TOV.

YouParomyre pe diho @appoxa: To ONDAMETON umopelt va yopnynbei oe
evOoQALPIa. Eyyvomn I mg/mdpa, ne 6OKO M AVTALN TOL XPNCILOTOOVVTAL Y10 gyyvoels. Ta



TOUPOKAT®  avVOPEPOUEVO  Qapupoka  glval duvatov vo yopnynboovv pall pe To
ONDAMETON ocg cuckeun tOmov Y, yia tokvotnteg ondansetron £ov KLUOIVOVTOL orto
16 £¢m¢ 160 pkpoypappdpro/ml (. 8 mg/500ml & 8 mg/50ml avrictowya):

Cisplatin — Zworhativn:
IMuivotnreg ugyxpt 0.48 mg/ml (n.y 240 mg ce 500 ml) mov yopnyovvral amd pio €mg
OKT® MDPEC.

5-Fluorouracil -5- ®0oproovpaxiin:

IMuicvotnreg ugypt 0.8mg/ml (w.y 2.4 g oe 3 Airpa | 400 mg o 500 ml) yopnyovvral ce
pLuouod TovAdytotov 20 ml ava opa (500 ml yia 24 mpeg). MeyaAdtepeg TUKVOTNTEG TOV
5- fluorouracil pmopel vo mpoxaiécovv kabilnon tov ondansetron. H &yyvon 5-
fluorouracil propel va mepigyet uéypt 0.045% w/v yrAwprovyov payvnoiov pall ue aAio
gkdoyo mov etva cvuPatd.

Carboplatin — KapBoriativy:
IMuvétreg mov kvpaivovtatl amd 0.18 mg/ml £wg 9.9 mg/ml (7. 90 mg oe 500 ml £wg
990 mg oe 100 ml) yopnyovvral yio Stdotnua amd 10 Aemrd €wg 1 dpa.

Etoposide — Etorocion:
IMuivétnreg mov kopaivovrat armd 0.14 mg/ml émg 0.25 mg/ml (7. 72 mg og S00 ml €mg
250 mg og 1 Alrpo) yopnyovvrot yio Sidotnua omd 30 Aemtd mg 1 dpa.

Ceftazidime — Ke@talidiun:

Adoelg mov kvuaivovral amd 250 mg émg 2000 mg SaAvovtal 6e O1G-amECTUYLEVO
EVEGIUO VEPO GLUPMVA e TIG 00NYieg TOV TTapay®yoL (w.y. 2.5 ml yio 250 mg wot 10 ml
v 2 g kepralidiung) kot yopnyovviotl ue evOoPAEPlo Eveomn O1GpKELNG TEPIMOV TEVTE
AETTOV.

Cyclophosphamide — Kvkhopoopapnion:

Abdoelg mov kopaivovron amd 100 mg émg 1 g dtohdovtal 6g O1G-0MECTAYUEVO EVEGILO
vepo, ue 100 mg/Sml kukAo@ooeauidng, Onmg cuVIGTATUl 0Td TOV TOPAYOYO KOl
XOPNYOUVTOL UE EVOOPAEPLOL EVEST] DIPKEING TTEPITOV TEVTE ASTITAV.

Doxorubicin — Aoéopovfuikivn:

Adoeig mov kvuaivovror amd 10 -100 mg Sowhdoviol 6€ O1G-UMECTUYUEVO EVEGIUO VEPO,
ue 10mg/5Sml S0&opouvfikivng, OTMG GUVIGTATAL 0O TOV TAPAYMYO KOl YOPNYOUVTUL LE
evOOQALPLa. Eveon O10pKELG TEPTTOV TEVTE AETTMV.

Dexamethasone — AsfapcBalovn:

20 mg de&ouebalovng vaTplomopopikng yopnyovvrol ue Ppadeio evooAEPLa Eveon yia
dotnua 2-5 AerTOV e GLOKELN TOHTOV Y OV YPNGIUOTOIEITUL Y10 EYYVCELS, GE
ocuvdvacud pe 8 N 32 mg ondansetron ov StaAvetan o 50-100 ml evog cuuPoartod vypov
v Eyxvon Kol eyyéetal yio Sidotnua tepinov 15 Aentdmv.



H ovpPatommra petald dSeCopuebalovng varpropmo@opikng kot ondansetron &yxet
amodeyBel pe ™ xopNyNo”n TOV OVO PUPUAK®OV HECH TNG 1010G GLOKEVNG GE TUKVOTNTESG
32 mcg-2.5 mg/ml de&apebaldvng varpropmopopikng — kot 8 meg-1mg/ml ondansetron.

6.7 Katoyog g adcrug kukho@opiog

Awkarovyog ko Yaev0vvog Kvkhogopias otnv EArada:
MEDICINA ®PAPMAKEYTIKH A.E.

A. Zuyypov 162-166, 17671 Karribéa

TnA.: 210 9530050-1

®aé: 210 9530052

7. APIOMOX AAETAY. KYKAO®OPIAX
Evéowo dddvpo: 75020/16-11-07
Ernwcarvouuéva pe Aemrd vuévio diokia: 75018/16-11-07

8. HMEPOMHNIA THX ITPQTHX AAEIAY KYKAO®OPIAX
Evéowo dwddvuo: 24-10-2005
ErwoAivupévo ps Asmrd vuévio doxia: 26-2-2004

9. HMEPOMHNIA THX MEPIKHYX ANAOEQPHXHY TOY KEIMENOY
TOY ®YAAOY OAHI'TQN XPHXHX
4-12-2006

MONO I'TA NOXOKOMEIAKH XPH>H




