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ErKYKJ\IOI - AnO<l>AIH 

0EMA: Ka8oploJJo<; nEpiArJljJrJ<; XapaKTrJPIOTIKWV TOU npO'IOVTO<; KOI <PuMa 00rJVIWV Via 
TO Xp~OTrJ <papJJaKEUTIKWV npoIOVTWV nou nEplEXOUV opaOTIKO OUOTOTIKO 
ONDANSETRON. 

"EXOVTE<; unOljJrJ: 
a) TI<; OIOTcl~EI<; TrJ<; KOIV~<; YnoupVIK~<; Ano<paarJ<; .L'.Yf3 (a) 83657/2005 "nEpl EvapJJovl0rJ<; TrJ<; 

EMrJVIK~<; NOJJ08wia<; I-lE TrJV aVTiaTOIXr] KOIVOTlK~ OTOV TOI-lEa TrJ<; KUKAocpopio<:; 
TWV <papl-laKEUTIKwV npoIovTWV, nou npoopi~OVTOI Via av8pwmvrJ Xp~orJ", 

~) 	 TrJv un' apI8JJ.: 43391/23-6-2010 An6<paarJ npOEOpOU EO<p (<PEK.1052ITEuxo<; ~EUT£pO 1 
12-7-2010) "nEpi I-lETa~i~aorJ<; olKalwJJOTo<; unovpa<p~<; ana TOV npOEOpO EO<P npo<; TOU<; 
npOlaTOI-lEVou<; OlEU8lJVaEWV EO¢" 

V) 	 Til fVWl-lclTEuarJ TOU EmaTrJJJovlKOU IUJJ~ouAiou EVKpiaEwv ap.¢-231/11-6-2010 

AnO<l>AIIZOYME 

1. 	 H nEpiArJljJrJ XapaKTrJPIOTIKWV TOU npOIOVTOC; cpapJJaKEUTIKwV npolovTWV TTOU TTEPIEXOUV 
OpaOTIKO aUaTOTIKO ONDANSETRON Opi~ETOI w<; E~~C; 

nEPIAH4JH TON XAPAKTHPII:TIKON TOY npo"ioNTOI: 

I. EMIIOPIKH ONOMAEIA TOY <DAPMAKEYTlKOY rJPOi'ONTOL: 

2. nOIOTIKH KAI nOL:OTIKH L:YN0EL:H L:E ~PAL:TlKA L:YL:TATIKA 

Ondansetron EVEOIIlO OIOAUllo 4mg/2ml: 

<t>umVVEC; TTOU Ko8E Ilia TTEPIEXEI 4mg ondansetron (OTr] 1l0P<P~ hydrochloride 

dihydrate) OE 2 ml UOaTiKOU OloAUIlOTO<; YIO EVOO<pAt~lo ~ EVOOIlU'IK~ XOP~Yr]or] 


Ondansetron EVEOIIlO OIOAullo Bmg/4ml: 

<t>umYYE<; TTOU Ko8E Ilio TTEPIEXEI Bmg ondansetron (OTr] lloP<P~ hydrochloride 

dihydrate) OE 4 ml UOOTIKOU OIOAU~OTO<; YIO EVOQ(pAt~lo ~ EVOOIlU'IK~ xop~Yr]or]. 


Ondansetron EVEOIIlO oloAUIlO OE TTPOYEIlIOIlEVEC; OUPIYYEC; 4mg/2ml: 

npOYEIlIOIlEVE<; OUPIYYE<; TTOU KoBE Ilio m:pIEXEI 4 mg ondansetron (OTr] JJop<P~ 


hydrochloride dihydrate) OE 2 ml UOOTIKOU OloAUIlOTO<; YIO EVOO<pAt~lo ~ EVOOIlU'IK~ 


XOP~YIlOr]. 


Ondansetron EVEOI~O oloAUllo OE TTPOYEIlIOIl£VE<; OUPIYYE<; Bmg/4ml: 
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npOVEl-JlO~tVE<; OUPIVVE<; TTOU Ko8E ~io TTEPltXEI S mg ondansetron (OTr} ~op<p~ 


hydrochloride dihydrate) OE 4 ml UOOTIKOU OIOAU~OTO<; Via EVoo<pAti3la ~ EVOO~U·IK~ 


XOP~VI1011 


Ondansetron oloKio ETTlKOAu~~tvo ~E AETTTO U~tVIO 4mg: 

Ko8E oloKio TTEPltXEI 4mg ondansetron (OTr} ~op<p~ hydrochloride dihydrate). 


Ondansetron oloKia ETriKOAu~~tvo ~E AETTTO U~tVIO Smg: 

Ko8E oloKio TTEPltXEI Bmg ondansetron (OTIl ~op<p~ hydrochloride dihydrate). 


Ondansetron ETTlVAwOOIO oloKio Bmg: 

~laKio TTOU TTEPltXOUV Bmg ondansetron. 


Ondansetron uTTo8ETO 16mg: 

Ko8E uTT68ETO TTEPltXEI 16mg ondansetron. 


Ondansetron OIPOTTI 4mg/Sml: 

Ko8E 5ml OIPOTTIOU TTEPltXOUV 4mg ondansetron UTTO ~op<p~ hydrochloride dihydrate. 


3. <1>APMAKOTEXNIKH MOP<1>H 

~laKio ETTlKOAu~l-ltvo I-lE AETTTO Ul-ltVIO 
EmvAwoOio oloKio 
EV£OIlJo oloAu~o 
EV£OIlJo oloAu~o OE TTPOVEI-lIOl-ltVr} OUPIVYO 
Yn68ETo 
LlpOTTl 

4. KAINIKEL nAHPO<1>OPIEL 

EvrjAIKE<; 

Ta Ondansetron EvtOl~o, oloKia, OIPOTTI KOI uTTo8ETa EVOEiKVUVTOI Via Tllv 

aVTlI-lETwTTlOIl TIl<; vouTio<; KOI TOU EI-ltrou TTOU TTPOKOAouVTOI aTT6 Trlv KUTTapoTO~IK~ 


Xr}IJEI08EpaTTEIO KOI oKTlvo8EpaTTEia. To Ondansetron EV£OIjJO, oloKio KOI mpoTTl 

EVOElKVUVTOI ETTiOIl<; Via Tllv TTpoAllljJll KOI Tr} 8EPOTTEio TIl<; ~ETEVXEIPIlTlK~<; vouTio<; KOI 

TOU qJtrou 


nOiOIOTpIKO<; TTAo8uolJo<;: 

To Ondansetron EVOEiKVUTOI Via Tr}V aVTI~ETWTTlOIl Tr}<; vauTia<; KOI TOU E~tTOU TTOU 

npoKoAouVTOI OTTO Tllv XIl~EI08EpoTTEio OE TTOIOIO r}AIKia<; ;::6 ~IlVWV KOI VIO Trlv 

TTpoAllljJll KOI 8EPOTTEio TIl<; ~ETEVXEIPIlTIK~<; vouTio<; KOI TOU E~tTOU OE TTOIOIO r}AIKia<; 

;::1 ~llv6<; 


4.2 ~oooAoVio KOI TPOTTO<; XOP~VIlOIl<; 

ATTO TO aTO~O, TO op80, EVOO<pAti310 ~ EVOO~U·IKO. 
To ETTiyAwOOIO OloKio TOTT08ETEITOI TTOVW OTIl yAwooo, OTTOU 80 oloAu8Ei ~too OE 
OEUTEpOAETTTO KOI ~ETO 0 008EV~<; TTptTTEI vo KOTOTTlEi 
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!lOO£l(; ~.U:vaAUTEpE<'; aTTO B mg Kal tw<,; 32 mg Ondansetron XOPllVOUVTaI IJOVOV 
Evlio<pAtl3la olaAuo~EvE<'; OE 50 - 100 ml <puaroAoVIKOU opou ri OE oMo ou~l3aTO uVpo 
Via tVXUO'1 (I3AtTTE OO'1ViE<'; xPriO'1<';/XElpIO~OU) OE OIOOT'1~a 0XI ~IKpOTEPO TWV 15 
AETTTWV. 

H ETTlAoVri TOU OOOOAOVIKOU oxri~aTo<,; TTptTTEI va TTpOOOIOpi~ETai avoAova IJE Til 
OO~apOT'1TO T'1<'; ava~EVO~EV'1<'; E~ETOVOVOU aVTOTTOKpIO'1<';. 

H OTTOTEAEO~aTIKOT'1TO TOU Ondansetron OE tVTova E~ETOVOVO X'1~EI08EpaTTEia EiVai 
OUVaTOV va aU~'18Ei ~E T'1 xoPriV'10'1 ~ia<,; EVoo<pAtl3la<,; 000'1<'; 20 mg dexamethasone 
sodium phosphate TTplV aTTO Til XIl~EI08EpaTTEia. 

fro T'1V TTpo<puAa~1l aTTo Ka8uOTEp'1~tvo ri TTapaTETa~tvo t~ETO ~ETO TI<,; TTPWTE<'; 24 
WPE<';, TO Ondansetron TTptTTEI va ouvExi<ETal ~E xoPriV'10'1 aTTO TO OTo~a, ~E TO 
8EPOTTEUTIKO oxri~a Bmg K08E 12 WPE<'; Via 5 TO TTOAU '1~tPE<';, ri aTTO TO opSo ~E 
OUVIOTW~EV'1 000'1 tva UTT08ETO Ondansetron TWV 16 mg '1~Ep'1oiw<,;, Via 5 TO TTOAU 
'1~tPE<';. 

narolo: To Ondansetron XOP'1VEiTai OE I3paoEia EVOo<pAtl3la tVEO'1 TWV 5mg/m2 ri ~E 
OUVEXri EVoo<pAtl3la tVXUO'1 ~E OlopKEla EVXUOEW<,; TOUAOXIOTOV 15 AETTTO, a~towc;; TTplV 
apxioEI '1 X'1~EI08EpaTTEia, aKoAou80u~EV'1<'; OT'1 ouvtXEla aTTo 4mg aTTO TO aTo~a 
K08E 12 WPE<';, Via 5 TO TTOAU '1~tPE<';. 

NaUTia KGI E/.!ErO( TTOU TTpoKaAouVTaI aTT6 XO/.!EIOeEpaTTEia OE TTGlOla oAIKia( >6 /.!ovwv 
KGI OE ECPQ{30U( 
H lioo'1 Via vauTia Kal t~ETO TTOU TTpoKaAouvTOI aTTo X'1~EI08EpaTTEia, ~TTOPEi va 

UTTOAOYIOTEi ~E 1300'1 TO E~l3aoov ETTI<pavEia<,; OW~aTo<,; (EEI:) ri TO 130po<,; OW~aTo<,; ­
I3AtTTE TTapaKoTw. H ooooAovia TTOU l3aoi<ETai 010 130po<,; OW~aTo<,; tXEI W<'; 

aTToTtAEo~a UlJ)'1AOTEPE<'; OUVOAIKt<,; '1~EpriarE<'; OOOEI<'; OUYKPITIKO ~E TIlV ooooAoyia 

TTOU l3ooi~ETOI OTO EEI: (I3AtTTE TTapaypo<pou<,; 4.4.KaI 5.1). 

To Evtar~o ondansetron TTptTTEI va apalWVETai OE 5% OE~TpO<1l ri 0,9% XAWPIOUXo 

VOTPIO ri OE oMo ou~l3aTO EVOo<pAtl3la XOP'1VOU~EVO UVpo (I3AtTTE TTapoypa<po 6.6) Kal 

EviETOI EVoo<pAtl3la OE OIOOT'1~a 0XI ~IKpOTEPO TWV 15 AETTTWV. 


!lEV UTTOPXOUV OEoo~tva aTTO EAEVXO~EVE<'; KAIVIKt<,; OOKI~t<,; y,a T'1 xPrio'1 TOU 

Ondansetron OT'1V TTPOA'1lJ)'1 T'1<'; Ka8uOlEp'1~tV'1<'; ri TTapaTETa~tV'1<'; vauTia<,; Kal E~tTou 


TTOU TTpOKaAOUVTOI aTTO X'1~EI08EpaTTEia. !lEV UTTOPXOUV OEoo~tva aTTO EAEYXO~EVE<'; 


KAIVIKt<,; OOKI~t<,; y,a T'1 xPriO'1 TOU Ondansetron OE vauTia Kal t~ETO TTOU TTpoKaAouvTOI 

OTTO POol08EpaTTEia OE TTalOIO. 


!loooAovia UE Boon TO EEI: 

To Ondansetron TTptTTEI va XOP'1VEiTOI a~tow<,; TTplV T'1 X'1~EI08EpaTTEia w<'; E<poTTa~ 


EVoo<pAtl3la 000'1 5 mg/m2 . H EVoo<pAtl3la 000'1 OEV TTptTTEI va UTTEPl3aivEI TO B mg. 

H OTTO TOU OlO~aTO<'; XOP'1yOU~EV'1 000'1 ~TTOpEi va apxiOEI OWOEKa WPE<'; apYOTEpa 

Kal 1..lTT0pEi va OUVEXIOTEi ~tXPI 5 '1~tPE<'; (TTivaKa<,; 1). 

H OUVOAIKr; '1~Epriara 000'1 OEV TTptTTEI va uTTEPl3aivEI T'1 000'1 EV'1AiKWV 32 mg. 


niVOKac 1: !loooAovia Via XQl.JEl08EPaTTEio UE Boon TO EEI: - nalOIO nAIKiac ~6 unvwv 

Kal tcpnBol 


EEL 
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ria Tllv TTp6AIl4J1l Tile; vouTiae; KOI TOU ElJtTOU IJETEVXEIPIlTIKO OE TTOiOIOlpIKOUe; a08EvEie; 
TTOU EXOUV XEIPOUPVIl8Ei IJETO aTT6 VEVIKri aVOI081l0io, lJia E<pOTTO~ 06011 ondansentron 
IJTTOPEi va XOPIlVIl8Ei IJE j3pooEia Evoo<pMj310 EVEOIl (6XI AIV6TEPO aTT6 30 
OEUTEpOAETTTO) OE 06011 0,1 mg/kg, IJE IJEVIOTIl 06011 4 mg EiTE TTplV EiTE IJETO Tllv 
Eloavwvri OTllv aVOI081l0ia. 

ria Til 8EpOTTEia Tile; vouTioe; KOI TOU EIJETOU IJETEVXEIPIlTIKO OE TTOiOIOlpIKOUe; o08EvEie; 
TTOU EXOUV XEIPOUPYIl8Ei I-IETO aTT6 VEVIK~ oval081l0ia, lJio E<pOTTO~ 06011 ondansentron 
IJTTOPEi va XOPIlVIl8Ei IJE j3pao£ia Evoo<pMj310 EVEOIl (6XI Alv6n:po aTT6 30 
oEUTf:p6AETTTa) OE 06011 0,1 mg/kg, IJE IJEVIOTIl 060114 mg. 

!J.EV UTTOPXOUV OEOOIJEVO Via Til XP~OIl TOU Ondansetron OTllv 8EpaTTEio Tile; 
IJETEVXEIPIlTIKrie; vauTioe; KOI EIJETOU OE TTOIOIO KOTW TWV 2 ETWV 

!J.EV EXOUV 0lE~ax8Ei IJEAETEe; Via Til XPriOIl aTT6 TOU OT6I-1OlOe; XOPIlYOUIJEVOU 
Ondansetron OTIl TTPOAIl4J1l ~ 8EpOTTEia Tile; IJETEYXEIPIlTIK~e; vouTioe; KOI EI-IETOU. 
LUVIOTOTOI j3pooEia EVOO<pAEj310 EVEOIl (6XI AIy6TEpO aTT6 15 AETTTO). 

H XP~oll TWV uTT08ETWV OTO TTOIOIO OEV OUVIOTOTOI. 

HAIKIWIJEVOI a08EVEie;: H EIJTTElpio EivOi TTEPIOPIOIJEVIl OTIl XPrioll TOU Ondansetron Yla 
Tllv TTp6AIl4J1l KOI Til 8EpaTTEia Tile; IJETEYXEIPIlTIKrie; vauTiae; KOI TOU ElJtTOU aroue; 
IlAIKIWIJEVOUe;, EV TOUTOIe; TO Ondansetron EivOI KaAo OVEKT6 OE 008EVEie; ovw TWV 65 
ETlAN TTOU AalJj3ovouv XIlIJEI08EpOTTEio. 

Ao8EVEie; I-IE VE<PPIK~ aVETTopKEla: !J.EV XPEIO~ETOI va IJETOj3AIl8£i 11 IlIJEPriolo 
ooaoAoyio, 11 ouxv6TIlTO Tile; ooooAoyioc; EiTE 11 006e; XOp~YIlOIle;· 

Ao8EVEie; I-IE IlTTaTlK~ aVETTopKEIO: LE OTOlJa IJE IJEOIl ri ooj3ap~ aVETTopKEla Tile; 
IlTTOTIKriC; AEITouPyiae;, 11 Ko8apoll TOU Ondansetron IJEIWVETOI 0lllJaVTIKo KOI 0 Xp6voC; 
UTTOOITTAOorOOIJOU OTOV op6 TOU aiIJOlOe; TTaPOTEivETOI 0IlIJOVTIKo. LE aUTOUe; TOUe; 
008EVEie; 11 OUVOAIK~ IlIJEPriora 060fl OEV TTPETTEI va uTTEpj3aivEI TO 8 mg EVoo<pAEj3la ri 
aTTO TO oT6lJa. 

A08EVEie; IJE I-IEIWIJEVfl IKov6TflTO IJETOj30AI01-i0U OTTapTETVIle;/debrisoquine: LE OTOlJa 
TTOU 8EWPOUVTOI Oll EXOUV TTTWXO IJETOj30A101J6 OTTOpTETvfle; KOI debrisoquine, 0 xp6voe; 
UTTOOITTAOOIOOIJOU TOU ondansetron OEV IJETOj3oMETal. LUVETTWe; OE aUTOUe; TOUe; 
aa8EVEic;, ETTOVOA0I-lj30VOIJEVEe; 000£1e; ETTITUYXOVOUV OTOV op6 TOU OiI-iOTOC; iOIEC; 
OT08I-1Ee; I-IE TIe; oVTioTOIX£e; TOU Y£VIKOU TTAfl8UOlJou. !J.EV XPEIO~ETOI oMoYri Tfle; 
fllJEPrioroC; ooooAoyioC; KOI Tfle; OUXV6TflTOC; Tfle; ooooAoyioC;. 

4.3 AVTEVOEi~EIC; 

YTTEpEUOI08flOio O£ OTTOIOOriTTOTE oTT6 TO OUOTOTIKO TOU 10100KEUOOIJ0l0e;. 

4.4 EIOIKEC; TTpOEIOOTTOI~OEIC; KOI TTpO<pUAO~EIC; KOTO Tfl XPriofl 

AVTIOpOO£Ie; UTT£PEUOI08IloioC; EXOUV ovo<pEp8Ei OE o08£v£ie; TTOU EXOUV TTOPOUorOO£1 
UTT£PWOI081l0io OE oMoue; OVTOYWVloTte; TWV 5HT3 UTTOOOXEWV. 
01 oV£TTl8uIJIlTE<; EVEPYEIEC; OTT6 TO OVOTTVEUOTlK6 TTPETTEI VO OVTIIJETWTTit:oVTOI 
OUIJTTTWIJOTIKO KOI 01 YIOTpoi 80 TTPETTEI VO £ivOi 10loiT£pa TTPOOEKTIKOi OE OUTEe; £TTEIOri 
IJTTop£i va EivOI TTPOTTOIJTTOi aVTlopoo£wv UTTEPEUOI08floiae;. 
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nOAU OTTOVIO KOI Kupiw<; ~E Evooq>A£l3lo XOprlYOU~EVO ondansetron. £XOUV ovoq>Ep8Ei 
TTOPOOIKE<; HKf ~ET0I30AEe; TTEpIAo~l3oVO~EVI1e; Tile; ETTI~~KUVOI1e; TOU QT OIOOTrl~OTOe;. 

ETT£lO~ TO ondansetron OU~OVEI TO XPOVO 010130011<; OTO TTOXU £VTEPO. 01 008EV£ie; ~E 
OU~TTTW~OTa UTTo~Eioe; EVTEpIKrle; oTToq>po~l1<; 80 TTP£TTEI VO TTOPOKOAou80UVTaI ~£TO Hl 
XOP~YIlOIl TOU. 

LE 008EV£i<; TTOU UTTOKEIVTaI OE ETT£~l3ooll TWV o~uyooAwv KOI TWV OOEVO£IOWV 
EK~AoOT~OEWV 11 TTpoAl1ljJll TI1<; vouTioC; KOI TOU E~ETOU ~E TO ondansetron ~TTOPEi vo 
OTTOKPU\fJEI Aov80vouoo OI~oppoyio. ETTO~£VW<; TETOIOI 008EVEi<; 80 TTPETTEI VO 
TTOPOKOAou80uVTOI TTPOOEKTIKO ~ETO Til XOP~YI1011 ondansetron. 

Ta ETTly},woma oloKia Ondansetron TTEPIEXOUV aOTTapTaJ..lf] KaJ yl aUTO ea TTpETm va 
XOpf]YOUVTaJ J..lE TTPOOOXi] OE ao8EVEir; J..lE q>aJVU},KETovoupia 

AOeEVEir; J..lE OTTaVJa OlaJTf]TlKa TTpof3},i]J..laTa ouoavE{iar; OTf] ya},aKTO(f]. E},},W/lf] Lapp 
}'aKTaof]r; i] ouoaTToppoq>f]Of] y},UKO(f]r;-ya},aKTO(f]r; OEV ea TTPETTEI va },aJ.1f3avouv fa 

oloKia Ondansetron. 

To ETTIOTOjJlO TOU Ondansetron EVEmJ..l0 OE TTPOYEjJIOjJEVEr; OUPIYYEr; TTEPIEXEI {f]po 
q>UUlKO },aoTiXo latex TO oTToio EivaJ ouvaTov OUvf]TlKa va TTpoKaMoEI a}.},[pYIKEr; 
aVTlopaoElr; OE aTOJ.1a waioefJTa OTO latex. 

nOiOIOTpIKOe; TTAl18uojJo<; 

01 TTOiOIOTPIKOi 008EVEie; TTOU AOjJl3ovouv ondansetron jJE I1TTOTOTO~IKoue; 


XI1~JEl08EpoTT£uTIKou<; TTOPOyOVTE<; 80 TTP£TTEI VO TTOPOKOAou80UVTaI OTEVO ylo 

OIQTOpOX~ Hl<; I1TTOTlK~<; AmoupyioC;. 


lJ.EV UTTOPXOUV OTOIXEio TTOU VO OTTOOEIKVUOUV OTI TO ondansetron TTPOKOAEi ~ 

ovaoTtMEI TOV jJ£Tal3oAlojJo oMwv q>0PjJOKWV TTOU ouvr'\8w<; XOPI1YOUVTOI jJo~i TOU. 
EIOIKtC; jJEMTEe; txouv oEi~EI OTi OEV UTTOPXOUV oMIlAETTIOPOO£l(; OTaV TO ondansetron 
XOPIlYEiTaI jJE OAKOOAI1. TE~O~ETTO~Il. q>ouPOOEjJiOIl. OAq>EVTajJiAIl. TpojJoooAIl. jJopq>iVIl. 
AIVOKO·'VI1, 8EIOTTEVTOAI1 r'\ TTpoTToq>oAIl· 

To ondansetron jJETal3oAi~ETOI OTTO OIOq>OpO IlTTOTIKO tv~ujJo TOU KUTOxPWjJOTOe; P­
450: CYP3A4. CYP2D6 KOI CYP1A2. I\oyw Tile; TTOIKIAoTIlTae; TWV jJETol3oAIKWV 
EV~UjJWV TTOU EivOi IKOVO vo jJETal3oAioouv TO ondansetron. 11 ovooTOAr'\ EVOe; EV~UjJOU r'\ 
11 jJEIWjJEVIl OPOOTIlPIOTIlTa EVOe; EV~UjJOU (TT-X- YEVETlKr'\ tMElljJll CYP2D6) ouvr'\8we; 
OVTIOT08~i~ETOI OTTO oMo £v~u~o KOI TTP£TTEI vo oOIlYEi OE ~IKPr'\ r'\ oOr'\jJOVTIl jJETal30M 
Tile; OUVOAIK~e; K080p0I1e; TOU ondansetron ~ Tile; OTTOITOUjJEVI1e; ooal1<;. 

¢OIVUTO"lvO, Kop!301J0(ETTivO KOI PI(j?OIJTTlKivo 

LE aa8EvEie; TTOU XOPI1YOUVTOI laxupoi ETToywyEie; TOU CYP3A4 (OIlA. q>OIVUTo"IVI1, 

Kopl301-l0~ETTivll KOI PIq>OjJTTIKivl1). 11 OTTO TOU aTOjJOTOe; K080pOil TOU ondansetron 

OU~~8IlKE KOI 01 OUYKEVTPWO£l<; TOU ondansetron aTO oijJO jJElw8l1Kov. 


TpolJoooAn 

LTOIXEio OTTO IJIKpte; IJEMTEe; oEixvouv OTI TO ondansetron jJTTop£i vo jJEIWOEI TIlV 

ovoAYIlTIKr'\ opaol1 Hle; TpojJoOoAIle;· 
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H xPrio'l TOU Ondansetron IJE cpOplJaKa TTOU ETTlIJIlKUVOUV TO QT IJTTOPEi va OO'lYriOEI 
oE ETTITTMov ETTllJriKUVo'l TOU QT. H ouYXOPriYlloll TOU Ondansetron IJE KapOIOTO~IKO 
cpaplJOKa (TT.X av8paKUKAivE<;) IJTTOPEi va au~rioEI TOV Kivouvo appu8lJia<; (j3AETTE 
TTopoypacpo 4.4). 

4.6 Ku'lo'l KOI yaAouxia 

KUllo'l: To ondansetron OEV EivOi TEpaTOy6vo oTO ~wa. H aocpoAEla xPrio'l<; TOU 
ondansetron KOlO T'l OlopKEla T'l<; EYKUIJOouvll<; OEV EXEI TEKIJ'lPIW8Ei. A~loA6y'l0'l TWV 
TTElpalJOlIKWV IJEAETWV IJE ~wa OEV oEiXVEI OIJEoa ri EIJIJEoa ETTlI3AaI3Ei<; OpOoEI<; oXETIKO 
IJE T'lV aVoTTTU~'l TOU ElJl3puou T'lV TTopEia T'l<; EYKUIJOoUV'l<; KOI T'lV TTEPIYEVVETlK~ Kal 
IJETElJl3PUIKri avoTTTu~'l. nOVTW<; Ka8w<; 01 IJEMTE<; IJE TTElpalJOl6~wa OEV TTpol3MTTOUV 
TTavTO T'lV aVTOTT6Kplo'l oTOV OV8PWTTO, 'l xPrio'l TOU ondansetron oT'lV EYKUIJOoUV'l 
OEV EVOEiKVUTOI. 

raAouXia: f1oKllJaoiE<; EXOUV OEi~EI 6TI TO ondansetron aTTEKKpivETOI oTO yoAa TWV 
~WWV. rl' aUT6 oUVloTOTOI 01 IJ'lTEPE<; TTOU AalJl3ovouv ondansetron va 1J'l 8'lAci~ouv 
TO I3pEcp'l TOU<;. 

4.7 ETTiopao'l oT'lV IKav6T'lTO oO~Y'lo'l<; KOI XEIPlolJOU lJ'lxavwv 

~£ lVUXOKIV'lTIKE<; OOKllJaoiE<; TO ondansetron OEV IJEIWVEI T'lV IKav6T'lTO EKTEAEo'l<; 
EpyaOlwv OUTE aOKEi KaTOTTpaOvTIKri EvEpYEla. ATT6 T'lV cpaplJaKoAoyia TOU 
ondansetron OEV TTpol3AETTOVTOI ETTlI3AaI3Ei<; OpOoEI<; oE TETOIE<; OpaOT'lpI6T'lTE<;. 

4.8 AVETTl8ulJ'lTE<; EVEPYEIE<; 

01 aVETTl8ulJ'lTE<; EVEPYEIE<; TTEPIYPOCPOVTOI TTapaKoTw avo KOl'lyopia opyavlKou 
oUOTriIJOlO<; KOI ouXV6T'lTO. 01 ouXV6T'lTE<; Opi~OVTOI w<; TToAu oUXVE<; (~1/10), oUXVE<; 
(~1/100 KOI <1/10), 6XI oUXVE<; (~1/1000 Kal <1/100), arrovlE<; (~1/10.000 KOI <1/1000) 
KOI TToAu oTTOVIE<; «1/10.000). 01 TToAu oUXVE<;, 01 oUXVE<; KOI 01 6XI oUXVE<; 
KOlOOTOoEI<; YEVIKO uTToAoyi08'lKaV aTT6 oTolXEia KAIVIKWV IJEAETWV. H ouXV6T'lTO 
EIJCPOV10'l<; oTO EIKOVIK6 cpOPlJaKO EXEI A'lCP8Ei UTT64J'l. 01 orrOVIE<; Kal 01 TToM oTTOVIE<; 
KOlaoTOOEI<; YEVIKO uTToAoyi08'lKaV aTT6 oTOIXEia au86PIJ'lTWV avacpopwv IJETa T'lV 
KUKAocpopia TOU cpapIJOKOU. 

01 OK6Aou8E<; ouxv6T'lTE<; uTToAoyi08'lKaV oTl<; KaVOVIKE<; oUVloTWIJEVE<; 06oEI<; TOU 
ondansetron oUlJcpwva IJE T'lV EVOEI~'l KOI T'l cpaplJaKOTExvlKri 1J0PCPri. 

f1lampaXE<; TOU aVOoOTTOI'lTiKOU oUoTriIJOlO<; 
~TTaVIE<;: AIJEoE<; aVTlopooEI<; UTTEPEUOI08'loia<;, IJEPIKE<; CPOPE<; ool3apE<;, 

TTEpIAalJj3aVOIJEV'l<; T'l<; avacpuAa~ia<;. 

f1lampaXE<; TOU VEUPIKOU oUoTriIJOlO<; 
nOAU oUXVE<;: KEcpaAaAyia 
OXI oUXVE<;: ETTlA'lTTTIKOi oTTaolJoi, KIV'lTlKE<; OIOlapaXE<; (TTEpIAalJl3aVOIJEVWV TWV 

E~WTTUpaIJIOIKWV aVTlopooEWV 6TTW<; OUoTOVIKE<; aVTlOpOOEI<; 
130AI300TpoCPIKE<; KpioEI<; KOI OUoKIV'loia)1 

~TTaVIE<;: ZoA'l KaTo T'l OlopKEla YPriYop'l<; EvoocpAEl3la<; xoPriY'lo'l<; 

OTTTIKE<; olaTOpaXE<; 
~TTavlI::<;: napOolKt<; OTTTlKE<; olampaXE<; (TTX 801J130<; OpOoEW<;) Kupiw<; KOlO T'l 

OlopKEla EvoocpMl3la<; xoPriY'loll<; 
nOAU oTTOVIE<;: napoolKri TucpAwoll Kupiw<; KOlO Tllv EvoocpAEl3la xopriYllar{ 
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KOpOIOKt<; OlaTapaxt<; 
OX1 ouxvt<;: Appu8tJiE<;, TTOVO<; OTO 8WPOKO tJE ~ xwpi<; KaTOanaOIl TOU ST 

TtJ~tJaTO<;, I3paouKapoia. 

AYYElaKte; OlaTapaxte; 

LUXVt<;: Ai081ltJa 8EptJOTIlTO<; ~ t~a4JIl<;· 


OXI ouxvt<;: YTTOTOOIl· 


6lOTapaxt<; TOU avaTTvEUoTIKOU OUOT~tJaTO<;, TOU 8wpaKa KOI TOU tJEo08wpOKiou 

OXI ouxvt<;: 1\0~UYKa<;. 


6lOTapaxt<; TOU yaoTpEvTEPIKOU OUOT~tJaTO<; 


LUXVt<;: 6uOKoIAIOTIlTO. 


TOTTIKO ai081ltJa Kauoou tJETO aTTo TOTT08tTIl01l TOU UTT08ETOU. 


6lOTapaxte; lOU ~TTalO<; KOI TWV xoAlltpOPWV 

OXIOUXVt<;: AOUtJTTTWtJaTlKt<; aU~~OEI<; OTl<; OOKltJOoiEe; TIl<; IlTTaTIK~<; AEllOupyia<;3. 


rEVIKte; OlaTOpaxt<; Kal KaTaOTOOEI<; TIl<; ooou XOP~YIlOIl<; 


Luxvte;: TOTTlKt<; aVTlopOOEI<; OTO OlltJEio TIl<; EVootpAtl3la<; XOp~YIlOIle;. 


1. 'Exouv TTapaTIlPll8Ei xwpi<; OPIOTIKO OTolXEia TTapoTOoll<; TWV KAIVIKWV 
OUIJTTTWtJOTWV. 
2. 	 H TTAEloVOTIlTO TWV avatpEp8tvTwV TTEPIOTOTlKWV TutpAwOIl<; ETTav~A8E EVTO<; 20 

AETTTWV. 01 TTEPIOOOTEPOI a08EVEie; Eixav AOI3EI XlltJEI08EpaTTEUTIKou<; TTapoyovTE<; 
01 oTToiol TTEplEixav OIanAaTivll. OPIOtJtvE<; TTEPITTTWOEI<; TTapooIK~<; TUtpAwOIle; 
avatptp81lKav va EivOi tpAolwoou<; TTpotAEUOIle;. 

3. 	 01 KaTOoTOOEIe; aUTte; TTapaTllP~8llKav OUXvo OE a08EvEi<; TTOU EA0tJ!3ovav 
XlltJEl08EpaTTEia tJE OIOTTAaTivll· 

[lOiOlaTPIKOC; TTA08uOblOC; 

To TTpotpiA OVETTl8utJIlTWV EVEPYEIWV OE TTOIOIO KOI Etp~130U<; r'jTOV TTapotJolo tJE aUTO 
TTOU TTapaTIlPri81lKE OE Evr'jAIKE<;. 

4.9 YTTEpOoooAoyia 

YTTC1PXEI TTEPloPIOtJtvll EtJTTElpia tJE Tllv uTTEPl3oAIKr'j Ari4J1l ondansetron. LTle; 
TTEPIOOOTEPE<; TTEPITTTWOEI<; TO OUtJTTTwtJaTa ~TOV TTapotJola tJE aUTO TTOU txouv 
avoq>Ep8Ei OE a08EvEi<; TTOU AatJl3ovouv OUVIOTWtJEVE<; OOOEI<; (I3AtTTE TTapoypatpo 4.8). 
EKOIlAwoEIe; TTOU txouv avatpEp8Ei TTEPIAatJl3ovouv OTTTIKt<; OlaTOpaXt<;, ool3apri 
ouoKoIAIOTIlTO, UTTOTOOIl Kal aYYEloTTVEUtJovoyaoTplKo ETTEIOOOIO tJE TTapoolKo 
KoATToKolAlaKo aTToKAEIOtJO OEUTtpOU l3a8tJou. 

6uo a08EvEi<; TTOU tAal3av aVTioTolXO 84 mg KOI 145 mg EVootpAtl3la avtq>Epav tJovo 
riTTlE<; OVETTl8utJIlTE<; EVtpYEIE<; TTOU OEV aTTaiTlloav OpaOTlKr'j oVTltJETWTTlOIl 8EpaTTEia<;. 
6EV UTTOPXEI EIOIKO aVTiooTO yla TO ondansetron, ETTOtJtvw<;, OE TTEPITTTWOEI<; uTToljJia<; 
UTTEpl3oAIK~<; Ari ljJ 11<; , TTptTTEI va yiVETOI OUtJTTTWtJaTlKri KOI UTTOOTIlPIKTIKri 8EpaTTEia. 
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H Xp~Otl ITTEKaKOUaVae;; Yla Ttl SEpaTTEia UTTEpl3oAIK~e;; A~lJ.Itle;; TOU ondansetron OEV 
EVOEiKVUTOI KaSWe;; 01 aoSEVEie;; lJaAAov OEV TTpOKElTal va aVTOTTOKplSOUV AOyw Ttle;; 
aVTlEIJETIK~e;; OpaOtle;; TOU iOlou TOU Ondansetron. 

5. <PAPMAKO/\OrIKE2: 1~IOTHTE2: 

To ondansetron EivOI tvae;; 10XUpOe;; Kal E~OIPETlKa EKAEKTIKOe;; aVTOywVIOT~e;; TWV 5HT3­

UTTOOOXtwv. 0 aKpll3~e;; TpOTTOe;; OpaOtle;; TOU OTOV tAEYXO Ttle;; vauTiae;; KOI TOU q..JETOU 
OEV EivOI yvwoT6e;;. 01 XtllJEIOSEpaTTEUTlKOi TTapaYOVTEe;; Kal tl aKTlvoSEpaTTEia !..JTTOpEi va 
TTpoKaAtoouv aTTEAEUStPW0tl Ttle;; ouoiae;; 5-UOpO~UTpUTTTOlJivtle;; (5HT) OTO AETTTO 
tVTEPO 01' EVEPYOTTOI~OEWe;; TWV aTTaywywv IVWV TOU TTapaOUIJTTaStlTIKOU ola \-Itoou 
TWV 5HT3-UTTOOOXtwv. To ondansetron OEOIJEUEI TtlV tvap~tl aUTou TOU 
avravoKAooTIKOU. EVEPyoTToitlotl TWV oTTaywywv TTapaoUIJTTaStlTIKWV IVWV IJTTOpEi 
ETTiotl<; va TTpoKaAtoEI aTTEAEUStPW0tl Ttle;; 5-UOpO~UTpUTTTOlJivtle;; OTtlV orrioSla 
TTEPIOX~ tl oTToia I3piOKETOI OTtl l3aotl Ttle;; TtTOpTtle;; KOIAioe;; TOU EYKECPaAou, IJE 
aTToTtAEOIJO va TTPOaYEI TtlV tlJEOtl IJtow EVOe;; KEVTPIKOU IJtlxavlolJou. 'ETm tl OpaOtl 
TOU ondansetron OTtlV aVTlIJETWTTl0tl Ttle;; vauTiae;; Kal TOU ElJtTOU, TTOU TTpoKaAouvTOI 
aTT6 KUTTapoTo~IK~ XtllJEIOSEpaTTEia KOI aKTIVOSEpaTTEia ocpEiAETOI OTOV aVTOywvI01J6 
TWV 5HT3 UTTOOOXtwv OTOUe;; VEUpWVEe;; TTOU I3piOKOVTOI TOaD OTO TTEPlCPEPIK6 000 KOI 
OTO KEVTPIK6 VEUPIKO OUOTtllJa. 01 IJtlxavlolJoi OpaOtle;; OTtlV IJETEYXEIPtlTIK~ vauTia KOI 
tlJETO OEV EivOI YVWOTOi aAAa EivOI TTlSav6 0 Tp6TTOe;; OpaOtle;; va £ivOI KOIV6e;; IJE TtlV 
vauTia KOI TOV tlJETO TTOU TTpOKaAouVTOI aTTO TtlV KUTTapOTO~IK~ SEpaTTEia 

H OpaOtl TOU ondansetron OTOV tlJETO TTOU TTpOKaAEiTOI OTT6 TO OTTIOEIO~ OEV tXEI 
aKOIJ tl TEKIJ tlPIWSEi. 

To ondansetron OEV IJETOl3aAAEI TIe;; TTUKV6TtlTEe;; Ttle;; TTpoAaKTivtle;; OTO TTAaOlJa. 

NaUTia KG! E{JETO( TTOU TTpOKaAouVTG! aTTO XG{JElo8EpaTTEia 
H aTTOTEAEOIJOlIKOTtlTO TOU ondansetron OTOV tAEYXO TOU ElJtTOU KOI Ttle;; vouTia<; TTOU 
TTpOKaAouVTOI aTT6 aVTlKapKIVIK~ XtllJEIOSEpaTTEia a~loAoy~StlKE OE lJia oITTA~ TucpA~, 
TUXOIOTTOltll..JtVtl IJEAtTtl OE 415 aoSEVEie;; tlAIKioe;; 1 twe;; 18 ETWV (S3AB3006). KOTa TI~ 
tllJtPE<; Ttl<; XtlIJEIOSEpaTTEia<;, 01 aoSEVEie;; tAal3av £iTE ondansetron 5 mg/m 
EVoocpAtl3la + ondansetron 4 mg aTT6 TO OTOlJa IJETa aTT6 8-12 WpEe;; ~ ondansetron 
0,45 mg/kg EvoocpAtl3la + EIKOVIK6 cpaPlJaKO aTT6 TO OTOIJO IJETa aTTo 8-12 WpEe;;. METa 
TtlV XtlIJEI08EpaTTEia Kal 01 Mo OlJaOE<; tAal3av 4 mg ondansetron 01p6TT1 ouo cpopte;; 
Hlv tllJtpa Yla 3 tllJtpEe;;. I1Ev UTT~P~E olacpopa OTtlV OUVOAIK~ OUXVOTtlTO EIJCPaVIOtle;; ~ 
OHlv CPU0tl TWV aVETTlSUlJtlTWV EVEPYEIWV IJETO~U TWV Mo SEpaTTEUTIKwV Ol-laowv. 

nA~Ptl<; tAEYXoe;; TOU EIJETOU KOla TtlV XEIPOTEPtl tll-ltpa Ttle;; XtlIJEIOSEpaTTEiae;; ~TOV 49% 
(5 mg/m 2 iEVoocpAtl3la + ondansetron 4 mg aTT6 TO oT6lJa) KOI 41 % (0,45 mg/kg 
EVoocpAtl3la + EIKOVIKO cpaPlJaKO aTTO TO OT6IJa). METa Ttl XtlIJEIOSEpaTTEia KOI 01 Mo 
OlJaOE<; tAal3av 4 mg ondansetron mp6TT1 ouo cpopte;; TtlV tllJtpa Yla 3 tllJtp£(;. 

Mio oITTA~ TUcpA~, TUXOIOTTOltllJEVtl, EAEYXOIJEVtl IJE EIKOVIKO cpaplJaKO IJEAtTtl 
(S3AB4003) OE 438 a08EVEie;; tlAIKiae;; 1 EWe;; 17 ETWV EOEI~E TTA~Ptl EAEYXO TOU EI-lETOU 
KOla HI XElp6TEPtl tllJEpa Tfle;; XtlIJEIOSEpaTTEiae;; OTO: 
• 	 73% TWV aoSEvwv, OTOV TO ondansetron XOPtly~StlKE EvoocpAtl3la OE 060tl 

5 mg/m2 lJa~i IJE 2-4 mg OE~aIJESa~OVtle;; aTTO TO OTOlJa 
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(24a) 

• 71 % TWV 008EVWV, OTOV TO ondansetron XOprlY~8IlKE We;; OIPOTTI OE 00011 8 mg + 
2-4 mg OE~0I-lE80S0VIle;; OTTO TO OTOI-lO KOH) Tie;; IlI-lEpEe;; Tile;; XIlI-lEI08EpoTT£ioe;;. 

METa Tllv XIll-lEl08EpoTTEio KOI 01 Mo OI-lOOEe;; EAol3ov 4 mg ondansetron OIpom ouo 
<pOpEe;; Tllv IlI-lEPO YIO 2 IlI-lEpEe;;. /).EV UTT~P~E OIO<pOpO OTllv OUVOAIK~ ouxvOTIlTO 
q.J(pOVIOIle;; ~ OTllv <puoll TWV OVETTl8uI-lllTWV EVEPYEIl..0V I-lETO~U TWV ouo 8EPOTTEUTlKWV 
Ol-loowv. 

H oTTOTEA£ol-loTiKOTIlTO TOU ondansetron OE 75 TTOIOIO IlAIKioe;; 6 EWe;; 48 I-lllvWV 
0IEPEUV~8IlKE OE I-lio OVOIXT~, I-lll OUYKPITIK~, EVOe;; OKEAoue;; I-lEAErIl (S3A40320). DAo TO 
TTalolo EAal30v TpEIe;; Evoo<pAEI3IEe;; OOOEIe;; ondansetron 0,15 mg/kg, XOPllyouI-lEVEe;; 30 
AETTTO TTplV Tllv EVOP~1l Tile;; XIlI-lEI08EpoTTEioe;; KOI OTIl OUVEXEIO OE TEOOEpEIe;; KOI OKTW 
WPE<; I-lETa TIlV TTPWTIl 00011. nA~PIl<; EAEYX0<; TOU EI-lETOU ETTITEUX8IlK£ OTO 56% TWV 
a08Evwv. 

Mia aMIl OVOIXT~, I-lll OUYKPITIK~, EVO<; OKEAou<; I-lEAETIl (S3A239) olEPEUVIlOE Tllv 
OTTOTEAEOI-lOlIKOTIlTO TIl<; E<paTTo~ Evoo<pAEI310<; 00011<; ondansetron 0,15 mg/kg, 
oKoAou80ul-lEvll<; OTTO ouo OTTO TOU OlOI-lOlO<; OOOEI<; ondansetron 4 mg OE TTOIOIO 
IlAIKio<; < 12 ETWV KOI 8 mg OE TTOIOIO IlAIKio<; ~ 12 ETWV (OUVOAIKO<; OP181-l0<; TTOIOIWV 
n= 28). nA~PIl<; EAEYX0<; TOU £I-lErOU ETTm:ux8IlKE OTO 42% TWV 008EVWV. 

METEYXEIPOTIKO vauria KaJ EUETO( 
H OTTOTEAEOI-lOlIKOTIlTO TIl<; E<pOTTO~ 00011<; ondansetron OTIlv TTpoAllllJll TIl<; 
I-lETEYXEIPIlTIK~<; vouTio<; KOI EI-lETOU 0IEp£uv~8IlKE OE I-lio TUXOIOTTOIIlI-lEVIl omA~-TU<pA~, 
EAEYX0I-lEVIl I-lE EIKOVIKO <papI-lOKO I-lEAETIl OE 670 TTOIOIO IlAIKio<; 1 EWe;; 24 I-lllvWV (I-lETO 
Til ouMllllJll IlAIKio ~44 EI3001-l00E<;, 130poe;; ~ 3 kg). To OTOI-lO TTOU EAal30v I-lEPO<; 
TTPOYP0I-lI-lOTi08IlKOV va uTTo13AIl80uv OE ETTIAEKTlK~ XEIPOUPYIK~ ETTEI-l13ooll KOTW OTTO 
YEVIK~ oVOI081l0io KOI Eixov KOTOOTOOIl ASA $ III. E<pOTTO~ 00011 ondansetron 0,1 
mg/kg XOPlly~8IlKE EVTO<; TTEVTE AETTTWV OTTO Tllv Eloaywy~ oVOI081l0io<;. H ovoAoyio 
Ol0I-lWV TTOU TTopouoiooov TouAoXIOTOV Eva EI-lETOYOVO ETTEIOOOIO KOla Til OIOPKEIO TIl<; 
24wPI'1e;; TTEPIOOOU o~loAoYIlOll<; (ITT) ~TOV I-lEyoAuTEpO Via TOU<; 008EV£i<; O£ £IKOVIKO 
<poPl-laKO OTTO OTI OE OUTOU<; TTOU EAol3ov ondansetron ((28% vs_ 11 %, P <0,0001). 

TtOOEpEIe;; omAE<; TU<pAE<;, EAEVX0I-lEVE<; I-lE EIKOVIKO <papI-lOKO I-lEAETE<; EXOUV 0IE~oX8Ei 
OE 1469 OPPEVE<; KOI 8~AEI<; 008EVEi<; (2 EW<; 12 ETWV) UTTO VEVIK~ OVOI081l0ia. 01 
008EVEi<; TUXOIOTTOI~8IlKOV EiTE OE I-l0VE<; Evoo<pAEI3IE<; OOOEI<; ondansetron (0,1 mg/kg 
Via TTOIOIO l3apou<; 40 kg ~ AIVOTEPO, 4 mg VIO TTOIOIO l3apou<; I-lEvaMTEpou TWV 40 kg; 
op181-'0<; 008EVWV = 735)) ~ EIKOVIKO <pOPI-lOKO (opI81-l0<; oo8£vwv = 734). To <pOPI-lOKO 
TI'1<; I-'EAErIl<; XOPIlV~8IlKE TouAaXIOlov 30 OEUTEpoAETTTO 0I-lEOW<; TTplV ~ I-lETO TI'1V 
£Ioavwy~ OVOIo81l0io<;. To ondansetron ~TOV 0l'11-l0VTIKO OTTOTEAEol-lOTIKOTEPO OTTO TO 
EIKOVIKO <pOPI-lOKO OlIlV TTpoAllllJll TIl<; vouTia<; KOI TOU EI-lETOU. To OTTOTEAEol-lOlO OUTWV 
TWV IJEAETWV ouvollJil;oVTOI OlOV TTivOKO 1. 

nivaKOC; 1 npOAOYJO KOI 8EPOTTEio Toe; blETEYXElpOTIKOe; vouTioe; KOI qJErOU OE 
TTOiOIOlpIKoue; 008EVEie; - AVTOTTOKPIOO oro 8EPOTTEio EVToe; 24 wpwv 

TEAIKo EIKOVIKO 

MEAETIl Olll-l£io Ondansetron <papI-lOKO TII-l~ p 


% % 


S3A380 CR 68 39 $0,001 

S3GT09 CR 61 35 $0,001 

S3A381 CR 53 17 $0,001 

xwpi<; 


S3GT11 vouTio 64 51 0,004 
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66YED-E.4250-13/2 
(24(1) 

I S3GT11 160 1471~::r~ I 0~,_0_04-----c_~ 
CR = xwpf<; qJETOYOVO ETTElOOOIO, XP~O'l 8Epom:fo<; ovaYK'l<; ~ OTTOOUP0'l 

5.2 <:POPI-lOKOKIV'lTIKE<; IOIOT'lTE<; 

METa T'lV OTTO TOU OTOI-lOTOe; XOP~YIlOll TOU ondansetron Il oTToppo<Plla'l EivOi TOXEio 
IJE Tie; \JEYOALJTEpEe; OUYKEVTpWOEIe; OTO TTMOI-lO 26,2 ng/ml YIO TOUe; avopEe; KOI 42,72 
ng/ml YIO Tie; yuvOiKE<; \JETa OTTO TTEpiTTOU 2 KOI 1,7 WpEe; oVTioTOIXO \JETa OTTO E<paTTo~ 
OOO'l 8mg KOI OTTOAUTIl OTTO TOU aTo\JOTOe; !3100108wl\JOTIlTO TTEpiTTOU 56%. METa TIlv 
OTTO lOU OTO\JOTO<; XOP~YIlOll E<paTTo~ OOO'le; 24 mg ondansetron 'l \JEYOAlJTEPll 
OUYKEvTpwall OTO TTAaO\JO 125,8 ng/ml YIO TOU<; avopEe; KOI 194,4 ng/ml YIO TI<; 
YUVOiKEe; nopOT'lp~8'lKE \JETa OTTO TTEpiTTOU 1,9 KOI 1,6 WPE<; oVTiolOlXO 

To oloKio 4 mg KOI 8 mg KOI TO ETTIyAwoOiO oloKio 4mg KOI 8 mg EivOi oVTiaTolXo 
!3lo·iooMvo\Jo. LE OOOEIe; I-lEYOAUTEPE<; TWV 8 mg Il Cmax KOI Il AUC ou~avouv 
TTEPIOOOTEPO ono OVoAoYIKa TTp0<; T'l Mo'l EXOVTOe; we; OTTOTEAWI-l0 \JEYOAlJTEPIl 
!31015108EOI \JOT'lTO. 
nEVTE (5) ml OIPOTTI EivOi !310"i0015LJVO\J0 \JE EVa oloKio TWV 4 mg. O\Joiwe; 10 ml OIpom 
EivOi !3lo"iooMvo\Jo \JE EVO oloKio TWV 8 mg ~ Mo 15loKio TWV 4 mg. 'Evo 15loKio TWV 24 
mg EivOi !3lo·ioo15uvo\Jo \JE Tpio 15laKio TWV 8 mg. H \JEOll !3looI08EOI\JOTIlTO OE uYIEie; 
appEVEe; \JETa ono E<pano~ XOP~YIlOll 15loKiou 8 mg EivOi TTEpiTTOU 55 EWe; 60%. 

METa TIlV OTTO TOU OTOI-lOTOe; XOP~Y'lO'l TOU ondansetron TIlv Evoo\Ju·iK~, ~ TIlv 
EV150<pAt!310 xop~YIla'l OUTOU, nOpOT'lPEiTOI nopo\JOloe; TEAIKOe; xPOVoe; 
UnOOITrAOOlOO\JOU, TTEpiTTOU 3 WPE<; KOI oT08EPO<; 0YKO<; KOTOVOIJ~e; TTEpiTTOU 140 
AiTpO. METa Til XOP~YIlO'l 4 mg ondansetron \JE EVOOcpAt!310 oTayollv EYXU0'l, 
ETTlTuyxavEI OE TTEVTE AETTTa OVWTOTIl oTa8\JIl OTOV opo nEpinou 65 ng/ml. H 
OUOT'l\JOTIK~ ola8EO'l IJETa OTTO XOP~Y'lO'l 4 mg ondansetron Evoo\JuIKa ~ EVOOcpAt!310 
EivOi 100Mvo\JIl. 

METa TIlV XOP~Y'lOll EVO<; uTT08ETOU ondansetron, 01 OUYKEVTpWOEIe; TOU ondansetron 
OTO TTAaO\JO OVIXVEUOVTOI \JEra~u 15 KOI 60 AETTTa I-lETa Til OOOll. 01 aUYKEvTPWOEI<; 
ou~avovTOI OUOIOOTIKa \JE YPO\J\JIKO Tpono, EW<; OTOU <p8aoouv OT'l \JEYOAUTEP'l 
OUYKEVTPWa'l 20 - 30 ng/ml, ouv~8we; 6 WpEe; \JETa Til OOOll. 01 aUYKEvTPWOEI<; TOU 
TTMaI-lOTOe; \JETa I-lEIWVOVTOI, oMa I-lE mo oPyo pu81-l0 OTTO EKEivov nou TToPOTIlPEiTol 
IJETa Til 010 TOU OTO\JOTOe; XOP~YllOll, A6yw Tile; OUVEXI!~OIJEVIle; onoPPo<Pllalle; TOU 
ondansetron. 0 xpovoe; uno15mAoOlOOI-lOU T'le; OnEKKpITIK~<; <pao'le; E~opTaTOI OTTO TO 
pu81-l0 onoppo<Pllolle; TOU ondansetron KOI 0XI T'le; ouaTIlIJOTIK~e; Ka80poll<; KOI EivOi 
nEpfTTou 6 WpEe;. 

01 yuvOiKE<; oEixvouv \Jio \JIKP~ KAlvlKa oO~\JOVTIl, oU~IlO'1 TOU Xpovou 
UTT015ITrAOOlOOIJOU OE OXEO'l IJE TOU<; avopEe;. H OTTOAUT'l !3loo108EOIIJOT'lra TOU 
ondansetron ono TO un08ETo EivOi nEpinou 60% KOI OEV ETTIlPEaSETOI ono TO <pUAO. 

H 15E0I-lEUall TOU ondansetron I-lE TI<; npwTETvEe; TOU TTAaOIJOTO<; KU\JoivETOI OTTO 70­
76%. H Ka80po'l TOU ondansetron yfVETOI OTTO T'l OUOTIl\JOTIK~ KUKAO<popio Kupiwe; 
I-lEOW noMonAwv EVsUIJOTIKWV 1516i5wv TOU 'lnOTIKOu \JET0!30AI0I-l0U AIYOTEPO OTTO 5% 
Tile; ooalle; oTTo!3aMETOI ovoMoiwTO ora oupO. H EMEI4JIl TOU EVsu\Jou CYP2D6 
(nOAU\Jop<PIOIJOe; T'le; XIlIJIK~e; ouoioe; debrisoquine) OEV EXEI ETTiopoo'l OTIlv 
<pOP\JOKOKIVIlTIK~ TOU ondansetron. 01 <P0PIJOKOKIVIlTIKEe; IOIOT'lTEe; TOU ondansetron 
OEV \JEra!3aMovTOI IJE TI<; ETTOVOAOIJ!30VO\JEVE<; 1500EI<;. 

<:PUAO 
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1'11'1YEn-E.4250-J3/2 
(24<l) 

'EXEI lTapaTIlPIl8Ei 6T1 11 0108Eoil TOU ondansetron tXEI ola<popo OTO <puAo, I-JE TI<; 
yuvaiKE<; va txouv IJEyaMTEpo ~a8lJo Kal OlopKEla OTllv OlTOPP0<PIlOIl IJETO oTT6 lJio 
06011 oTT6 TO OT61J0 KOI I-IEIWlJtvll OUOTIlIJOlIK~ K080POil KOI 6YKO KaTaVOI-I~<; 
(lTpooaPl-loolJtvo OTO ~opo<; OWI-IOlO<;). 

nmo/o KG! {"mBol (oAIKiae 1 uQv6e EWe 17 uwv) 
LE TTOiOlaTPIKOU<; a08EvEi<; IlAIKia<; 1 tw<; 4 IJIlVWV (n=19) TTOU uTTo~oAoVTOI OE XEIPOUPYIK~ 

ETTtl-ll3ooll, 11 K08apoll I-IE 130011 TO OWIJ0lIK6 ~opo<; ~1OV TTEpiTTOU 30% XOIJIlA6TEPil 
olT6 6TI OE a08EvEi<; IlAIKia<; 5 tw<;; 24 IJIlVWV (n=22), aMo oUYKpiOllJ1l IJE OUT~ 
008EVWV IlAIKia<; 3 tw<; 12 ETWV. H IlIJITTEpiooo<; ~w~<; OTOV TTAIl8uoIJ6 IlAIKio<; 1 tw<; 4 
IJIlVWV ava<ptp8llKE 6T1 £iVOI KOTO IJtoo 6po 6,7 WPE<; OUYKPITIKO IJE 2,9 WPE<;; YIO 
008EvEi<;; IlAIKIOKOU EUpOU<;; 5 tw<; 24 IJIlVWV KOI 3 tw<; 12 ETWV. 01 ola<popt<;; OTl<; 
<poPI-lOKOKIVIlTIKt<;; TTapOlJtTpou<; OTOV TTAIl8uoIJ6 008EVWV 1 tw<; 4 I-IIlVWV I-ITTOPEi vo 
E~flYIl8Ei I-IEPIKW<;; OTT6 TO U4JIlA6TEpo TTOOOOT6 TOU OUVOAIKOU OWI-IOTIKOU UOaTo<;; 010 
vEOyva KOI 10 I3pt<P1l KOI TOV I-IEyoAuTEpO 6YKO KOTOVOI-I~<; YIO TO UOOlOOlaAuTO 
<paPIJOKO 6TTW<; TO ondansetron. 
LE TTOiOIOlPIKOU<;; 008EVEi<;; IlAIKio<; 3 tw<; 12 ETWV TTOU uTTo~A~8IlKOV OE ETTIAEKTIK~ 

XEIPOUPYIKr'j ETTtlJl3aoll IJE YEVIK~ oVOI081l0ia, 01 oTTOAuTE<;; TllJt<; K080POIl<; KOI 0YKOU 
KOTOVOIJ~<; TOU ondansetron IJEIW81lKOV OUYKPITIKO I-IE TI<; TllJt<;; OE Ev~AIKE<; 008EVEi<;, 
KOI 01 DUO TTOpOIJETpOI Ou~~8IlKaV OE lJia w8uypOIJIJil oxtail IJE TO ~opo<; KOI KOTO Tllv 
IlAIKia TWV 12 ETWV, 01 TllJt<;; TTAlloio~av TTEpiTTOU OUTt<; vwpwv EVIlAiKwv. '01OV 01 Tll-lt<; 
K08apoll<;; KOI 6YKOU KOTOVOIJ~<; 0IJaAOTTOI~8IlKOV w<; TTpO<;; TO ~opo<; OWl-laTO<;, 01 TllJt<; 
yl QUTt<;; TI<;; TTOpalJtTpou<; ~1OV TTop61-101E<;; IJETO~U TWV 010<p6pwv IlAIKIOKWV OlJaOWV 
lTAfl8UOl-iou. H XP~OIl ooooAoyia<; IJE ~aoll TO ~opo<; OVTI0108I-1i~EI TI<; IJE1O~oAt<;; TTOU 
oX£Ti~oVTOI IJE Tllv IlAIKio Kal EivOi OTTOTEA£OIJOTlK~ OTllv E~ol-loAuVOIl TIl<;; OUOTlll-laTlK~<; 
tK8£Ofl<; OE TTOiOIOlPIKOU<;; a08£vEi<;. 

nt\fl8uolJlaK~ <paplJaKOKlvIlTlK~ ovoAuOIl 0IE~~X81l OE 428 OTOIJO (oYKoAoYIKOi 008EVEi<; 
XEIPOUPYIKOi 008EVEi<; Kal uYIEi<;; E8EAoVTt<;) IlAIKio 1 I-lllv6<; tw<; 44 ETWV IJETO aTT6 
Evoo<pAE~la XOP~Ylloll ondansetron. ME ~OOIl OUT~ Tllv ovoAuOIl 11 OUOTIlIJOlIK~ 
tK8EOfl (AUC) I-IETa oTT6 TOU OT61J0To<;; ~ EVOO<pAt~IO XOP~YIlOIl OE TTOIOIO KOI E<P~~OU<; 
~1OV oUYKpiOil-i1l I-IE OUT~ TWV EVIlAiKwv, IJE E~oipEOIl TO ~pt<P1l IlAIKia<;; 1 tw<; 4 IJllvwv. 
o 6YKO<;; KaTOVOI-I~<; ouoXETi081lKE IJE Tllv IlAIKio KOI ~1OV XaIJIlA6TEp0<;; OTOU<; Evr'jAIK£<; 
aTT6 6TI 010 ~pt<P1l KOI 10 TTOIOIO. H Ko80poll oUXETi081lKE IJE TO l3opo<;; aMa 6XI IJE Tllv 
IlAIKia, I-lE E~aipEoll 10 ~pt<P1l IlAIKia<;; 1 tw<; 4 IJllvwv. EivOi ouoKoAo vo OTTO<p00l08Ei 
EOV UlTr'jPXE ETTITTp608ETil I-IEiwOIl TIl<; Ko8apoll<; oXETI~6IJEvll I-lE Tllv IlAIKia OE I3pt<p1l 
IlAIKia<; 1 tw<;; 4 IJIlVWV, r'j oTTAo tlJ<puTIl IJE1O~AIlT6TIl1O A6yw TOU I-IIKPOU opl81J0u 
Ol61-1wV lTOU IJEAETr'j8IlKaV OE OUT~ Tllv IlAIKlaKrl olJaoo. ETTEIO~ 01 008EVEi<; IlAIKio<; 
I-IIKpoTEPIl<;; TWV 6 IJllvWV 8a Aa~ouv 1J6vo lJia E<pOTTO~ 00011 OTllv I-IETEYXEIPIlTIKrl 
vouTio KOI tIJETO, 11 IJEIWlJtvll Ko8apoll OEV <paivETOI vo oX£Ti~ETOI KAIVIKO. 

HAIKIWlJtVOI 
MEt\tTE<; OE uYI£i<; IlAIKIWlJtvou<; E8EAoVTt<; txouv O£i~EI EAa<ppo OU~lllJtvll, oMo KAIVIKO 
OVEU Oill-iooia<;;, Til 131001a8£011-I0T1l1O TOU ondansetron 610V XOPIlYEi101 OTT6 TO OT61J0 
(65%) Kal Xp6vo UTTooITTAoOl00I-I0U 5 WPE<;. 

NE<PPIKr] OVETTOPKEIO 
LE 008EV£i<;; I-IE I-IETpiou ~081J0u VE<PPIKrl ouoAmoupyia (Ko8apoll KpwTlviVIl<; > 15 tw<; 
60 mlfAETTT6), 11 OUOTlllJaTlKrl Ko8apoll KOI 0 6YKO<;; KOlaVOlJrl<;; IJEIWVOVTOI, I-IE 
aTToTtAEOlJa lJia I-IIKPrl, aMa KAIVIKO OVW all 1-1 ooia<; aU~1l01l TOU XP6vou 
uTToolTTAaOlOOIJOU (5,4 WPE<;;). 
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"'''' YETI-E.4250-13/2 
(24a) 

Mia ~EMTrl OE OOSEVEI<; ~E oo~ap~ VECPPIK~ OVETTopKEla, 01 oTToiol EiXav UTTO~AIl8£f OE 
TOKTIK~ OI~OOIlJAIOIl (01 ~EMTE<; tYIVOV ~ETa~u TWV OIUAioEWV), tOEI~E OTI Il 
cpap~aKoKlvIlTIK~ TOU ondansetron OEV ~ETO~aMETQI 

HTTOTIKO aVETTaPKEIO 
LE a08£v£i<; ~E oo~ap~ IlTTOTIK~ aV£TTopK£IO, Il OUOTIl~OTIK~ KoSopoll ~EIWVETOI 
0lljJOVTIKa ~E TTOpOT£TO~tvOU<; Xpovou<; UTTOOITTAaOlaO~ou (15-32 wp£<;) KOI Tllv aTTo 
TOU OTO~OTO<; ~IOOIOSEOliJOTIlTO va oyyi~£1 TO 100% Myw ~£IW~tVOU TTpO­
OUOTIl~OTIKOU ~£TO~OAIO~OU 

H <pap~aKoKlvIlTIK~ TOU ondansetron ~ETO Til XOP~YIlOIl EVO<; UTTOSETOU, OEV tXEI 
~EAEH1SEi OE ooSEv£i<; ~£ IlTTOTIK~ aVETTapKEIO. 

5.3 npOKAIVIKO OEOO~tVO Yla Tllv aocpaA£lo 

ATTO jJ£MT£<; KapKlvoytvwll<; 2 ETWV O£ opoupoiou<; KOI TTOVTIKOU<; o£v TTPOtKUljJOV 

£voEi~£I<; KOpKIVOytv£OIl<; Ylo 000£1<; ~tXPI 10 KOI 30 mg/rnl Tllv IljJtpa aVTioTolxa. To 

ondansetron o£v aTT£o£ixSIl ~ETaMa~loyovo OE oOKI~aoiE<; ~ETaMa~loytvWIl<;. ATTO 

TOU OTOjJOTO<; XOP~Ylloll ondansetron O£ 000£1<; ~tXPI 15 mg/kg Tllv Il~tpa OEV 

£TTllptaoav Til YOVI~OTIlTO KOI TIlV avaTTopoywy~ OE apO£VIKOU<; KOI SIlAuKOU<; 

opoupaiou<; 


ETTITTMov Via TO EvtollJO OIOAUbJa 

Mia ~EAtTll OE KAWVOTTOIIl~tvoue; olauAoue; 10VTWV Tile; ovSpwTTlvlle; Kapolo<; to£I~E OTI 

TO ondansentron tXEI Til ouva~IK~ va ETTIlP£O~EI TIlV KapOlaK~ ETTavaTTOAWOIl I-Itow 

aTToKA£IO~OU TWV OIOUAWV KoAiou TUTTOU hERG OE KAIVIKa OXETI~OI-lEV£<; 


OUYKEVTpWOEI<;. In vivo, tX£1 TTapOTIlPIlSEi £TTlI-I~KUVOIl TOU OIOOT~~OTO<; QT OE YOT£<; 

TTOU £fxav aVOI08IlTOTTOIIlS£f ~ETO aTTo £voocpM~la XOP~YIlOIl, aAM O£ OOOEI<; TTOU 

uTTEp~aivouv KOTO 100 cpopt<; aUTt<; TTOU EivOi cpap~oKoAOYIKO aTTOT£AwI-IOTIKt<;. 

napo~oIE<; OpaOEIe; TTapOTIlP~SIlKav O£ TTl8~KOU<; TOU Eioou<; cynomolgus. napoolKte; 

HKf ~ETaJ3oMe; txouv avacp£p8£i OTIlv KAIVIK~ TTPO~1l (~AtTT£ TTapoypmpo 4.4). 


6. <t:JAPMAKEYTIKEl: nAHPO<t:JOPIEL 

6.1 KOTOAoyo<; EK06xwv 

I\loKio: 

Emy AwoGia 1l10Kia: 

EvtOl~o: 
YTT68ua 

LIPOTTl: 

6.2 AOUI-I~OTOTIlT£<; 

ll£v txouv ovacpEpSEi Ylo TO oloKia, uTT68ETO Kal OIpOTTI. 

To Ondansetron EVtGl~O OloAUl-la o£v TTptTTEI va XOPIlYEiTOI OTllv iOlo ouplyya ~ OE 
KOTO aray6va tyxuoll ~o~i 1-1£ OTTOIOO~TTOTE oMo cpop~aKo. (~AtTTE TTapoypacpo 6 6). 

14 



--

~~YEn-E.42S0-13/2 
(240) 

To Ondansetron EVEOI\-lO DlaAU\-la 8a TTPETTEI va ava\-llvvU£TOI \-l6vo \-lE TO OUVIOTWIJEVa 
EVQo<pAtl3la uvpa Via EVXUOr) (I3AtTTE TTapavpaq:>o 6.6) 

6.3 ~lapKEla ~wri<; 

~IOKla: 

EV£OIjJo (q:>UOIVVE<;): 

LIPOTTl: 

YTTo9£T0: 

ETTIyAwoOio DIOKIO: 


6.4 IDlaITEpE<; TTpOq:>uMSEI<; KOla Trj q:>UAaSr) TOU TTPOI6vTO<; 

~IOKla: 

ETriyAwoOia DIOKla: 

EV£OI IJo: 
LIPOTTl: 

YTT69no: 

6.5 <PUOrj Kal OuoTOlIKa TOU TTEPIEKTrj 


~IOKla : 


ETTIyAwoOio DloKla: 


Ev£oq . .JO: 


LIPOTTl: 


YTTo9no: 


~EV xpEla~ovTOI IDlaITEpE<; ODr)VIE<; xpriOrj<; Via TO DloKla KOI TO OIpOTTI. 

YrroBETa· 
Mr)v KaTOTTIEiTE aUT6 TO q:>ap\-lOKO. 

nplV Tr)V TOTT08trrjOrj TOU UTT09trou va EX£TE KEVWOr) Eav EIVOI DUVOl6v. 

Na TTAtV£TE TO xtpla oa<;. 

Aq:>OIPEOTE TO UTT68£T0 aTT6 Tr) OUOKwaola. 

"jOW<; I3pEIT£ WKOA6TEPO va EloaV£TE TO UTT68£TO OE Ka810Tri ri KEKAI\-ltVrj 8tor). 

EloaY£TE TO UTT68£T0 aTT6 TO op86. 

nAlJV£TE TO xtpla oa<;. 

npocrTTa8EIOTE va \-lrjV tX£TE KtVWOrj OE DlaOTrj\-la 1 wpa<; aTT6 Tr)V TOTT08trr)orj TOU 

uTT08tTou. 


ct>UOIyY[(;: 
01 <pUOIVVE<; Ondansetron injection DEV TTptTTEI va \-lTTaiVOuv OE KAll3avo 
aTToOTElpWOr)<;. 

OO'7yiu; Yia TO OWOTO Tporro avoiYjJaTO<; T'7<; cpuOIyya<; 

IS 
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To EVEOI~O Ondansetron TTPETTEI va ava~Elvvu£TOI ~6vo ~E TO OUVIOn.IJ~EVa OlaAu~OTa 
Via EVxuOIl rIO Tllv T~PIlOIl op8~e; <papl-laKEUTIK~e; TTpaKTIK~e;, TO Evoo<.pM~la 
OlaAu~OTa TTPETTEI va £TOI~OsOVTOI Tllv wpa TTOU 8a VfVEI 11 EVXUOfl. Ev TOUTOI<; EXEI 
oiamoTw8Ei 611 TO Ondansetron injection TTapa~EvEI oT08Ep6 Via ETTTO Il~EPE<; OE 
8Ep~oKpaoia oW~OTiou (KOTW TWV 25°C) ~E <PWTIO~6 <p80piou EITE OE 4JUVEIO ~E TO 
TTapaKoTw Evoo<pM~la UVpo TTOU XPflOII-l0TTOIOUVTOI Via EVxuOIl: 

XAWPIOUXO VOTPIO 0,9% w/v Via Evoo<pM~la EVXUOIl· 
rAUKO(1l 5% w/v Via Evoo<pM~la EVxuOIl· 

MavvIT6Afl 10% w/v Via Evoo<pM~IO EVxuoll· 

L'lloAu~o Ringer Via Evoo<pM~la EVXUOIl. 

XAWPIOUXO KoAIO 0,3% w/v KOI XAWPIOUXO VOTPIO 0,9% w/v VIO EVOo<pAt~la EVxuOIl. 

XAWPIOUXO KOAIO 0,3 % w/v KOI VAUK62;11 5% w/v Via Evoo<pM~la tVXUOIl· 


MEMTE<; oU~~OT6TIlTO<; TOU Ondansetron EXOUV ViVEI ~E OOKOU<; KOI OUOKEUE<; aTT6 

XAWPIOUXO TToAu!3lvuAIO TTOU XPIlOI~OTTOIOUVTOI Via EVXUOEI<;. IKOVOTTOlflTIK~ 


oTo8Ep6TIlTO ETTioll<; TTapEXETal I-lE Til XP~OIl OOKWV aTT6 TTOAUOISUAEVIO ~ VUOAIVE<; 

<pIOAEe; TlJTTOU 1. 

L'lloAUIJOTa Ondansetron OE XAWPIOUXo VOTPIO 0,9% W/V ~ OE VAUK62;11 5% w/v EivOi 

oT08EPO OE OUPIVVE<; aTTo TTOAUTTPOTTUMvlO 


8EWPEITOI 6TI TO EvtOl~O Ondansetron 6TOV aVal-lEIVVUETOI I-lE oMa OU~!3OTO UVpo Via 

EVXUOEI<; EivOi oT08Ep6 OE OUpIVvEe; aTT6 TTOAUTTPOTTUMvIO. 


LIlIJEiwOfl: To TTOpoOKEUaOI-l0 TTPETTEI va OIOTIlPEITOI OE KOToMIlAEe; oOIlTTTEe; OUV8~KEe; 


OTOV aTTOITEiTOI TTapoTOoll TOU Xp6vou OIOTIlP~oEW<; TOU. 


LUIJ~OT6TIlTO I-1E oMo <pOPI-lOKO To Ondansetron I-lTTOPEi va XOPIlVIl8Ei OE 

EvoocpM~la tVxuOIl 1 mg/wpa, I-lE OOKO ~ aVTAia TTOU XPflOl~OTTOIOUVTOI Via EVXUOEI<; 

Ta TTopaKoTw ava<pEp6l-lEVa cpoPl-laKa EivOi ouvOT6v va XOPIlVIl80uv I-lasi I-1E TO 

Ondansetron OE OUOK£U~ TUTTOU Y, Via TTUKVOTIlTE<; ondansetron TTOU KUl-lalVOVTOI aTT6 

16 EW<; 160 ~IKpOVpo~~opla/ml (TTX 8 mg/500ml & 8 mg/50ml aVTioTolxa): 


LIOTTAmivll: 

nUKv6TIlTE<; ~EXPI 0,48 mg/ml (TTX 240 mg OE 500 ml) TTOU XOPIlVOUVTOI aTT6 lJia EW<; 

OKTW LiJPE<;. 


5-C!:>SopIOU paKiAIl: 

nUKv6TIlTE<; ~EXPI 0,8 mg/ml (TTX 2,4 g OE 3 AiTpa ~ 400 mg OE 500 ml) XOPflVOUVTOI 

OE pu8~6 TOUAOXIOTOV 20 ml avo wpa (500 ml Via 24 WPE<;). MEvaAuTEpE<; TTuKv6TIlTEe; 

TOU 5-<pSoploupaKiAIl<; ~JTTop£i va TTPOKOAEOOUV Ka8iSll01l TOU Ondansetron. H EVxuOIl 

5-<pSoploupaKiAIl<; ~TTOPEi va TTEPIEXEI ~EXPI 0,045% w/v XAwplouxou ~avvlloiou ~02;1 


~E oMo EKooxa TTOU £iVOI OUI-l~OTO 


Kap!3oTTAOTivfl 

nUKv6Tr)TE<; TTOU KUl-lafvoVTOI oTT6 0,18 mg/ml EWe; 9,9 mg/ml (TTX 90 mg OE 500 ml 

EW<; 990 mg aE 100 ml) XOPIlVOUVTOI Via OIOOTfll-lO aTT6 10 AETTTO EWe; 1 wpa. 


ETOTTOoio'l: 
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nUKVOTflT£<; TTOU KUI-/OIVOVTOI OTTO 0,14 mg/ml EW<; 0,25 mg/ml (TT-X- 72 mg OE 500 ml 
EW~ 250 mg OE 1 AfTpO) XOPflYOUVTOI ylO ol(Jonwo OTTO 30 AETTTa EW<; 1 wpo. 

KEqHO~IOll-/fl: 
fl.OOEI<; TTOU KUI-/OIVOVTOI OTTO 250 mg EW<; 2000 mg oloAuoVTOI OE OI<;-oTTEoraYI-/EVO 
EvtollJO VEPO oUl-/cpwvo I-/E TIC; OOflYIE<; TOU TTOPOYWYou (TT-X- 2.5 ml ylO 250 mg KOI 10 
ml ylO 2 9 KECPTO~IOll-/fl<;) KOI XOPflYOUVTOI I-/E EVOOcpAt~IO EVEOfl olapKElo<; TTEPITTOU 
TTEVTE AETTTWV. 

KUKAocpwocp0I-/IOfl: 

fl.OOEI<; TTOU KUI-/OIVOVTOI OTTO 100 mg EW<; 1 9 olaAUovTOI OE 01<;-oTTEoraYI-/EvO EVEOII-/O 

VEPO, I-/E 100 mg/5ml KUKAocpwocp01-/1011<;, OTTW<; ouvloTaTOI OTTO TOV TTOPOYWYo KOI 

XOPflYOUVTOI I-/E EVOOcpAt~IO EVEOfl OIOPK£lO<; TTEPITTOU TTEVTE AETTHAlV. 


fl.o~OpOU~IKIVfl: 
fl.OOEI<; TTOU KUI-/OIVOVTOI OTTO 10 -100 mg oloAuoVTOI OE 01<;-oTTEoraYI-/EVO EVEOII-/O 
VEPO, I-/E 10 mg/5ml oO~OpOU~IKIVfl<;, OTTW<; ouvloTaTOI OTTO TOV TTOPOYWYo KOI 
XOPflYOUVTOI I-/E EVOOcpAt~IO EVEOI1 OlopKEla<; TTEPITTOU TTEVTE AETTHAlV 

fl.E~OI-/EeO~OVfl: 
20 mg OE~OI-/EeO~OVfl<; VOTPIOCPWOCPOPIK~<; XOPflYOUVTOI I-/E ~pOOEIO EVOOcpAt~IO EVEOfl 
Yla OIOOTfll-/O 2 - 5 AETTTWV I-/E OUOK£U~ TUTTOU Y TTOU XPflOiI-/OTTOIEITOI ylO EYXUO£I<;, OE 
OUVOUOOI-/O 1-/£ 8 ~ 32 mg Ondansetron TTOU oloAUETOI OE 50 - 100 ml EVO<; OUI-/~OTOU 
uypou Yla EYXUOfl KOI EYXE£TOI ylO 0iaOTI11-/0 TT£PITTOU 15 AETTTWV. 

H OUI-/~OTOTflra I-/Era~U OE~0I-/E80~ovfl<; VOTPIOCPWOCPOPIK~<; KOI Ondansetron EXEI 
OTTOOEIX8EI I-/E Tfl XOP~YflOfl TWV ouo cpopl-/aKWv I-/EOW Tfl<; 1010<; OUOK£U~<; OE 
TTUKVOTI1TE<; 32 mcg-2.5 mg/ml 0£~01-/£80~ovl1<; VOTPIOCPWOCPOPIK~<; - KOI 8 mcg-1 
mg/ml Ondansetron. 

7. KATOXOL: THL Afl.EIAL: KYKAO<DOPIAL: 

8. API8MOL Afl.EIAL: KYKAO<DOPIAL 

9. HMEPOMHNIA TIlL: llPQTHL Afl.EJAl: KYKAO(I>OPIAL 

10. 	 HMEPOMHNIA THL MEPIKHL ANA8EQPHLHL TOY KEIMENOY TOY 
(DY AAOY Ofl.HnQN XPHLHL 

2. 	 To ¢uMo OOI1Vlwv VIO TO XP~OHl CPOPI-l0KEUTIKWV TTpOloVTWV TTOU TTEPIEXOUV OPOOTIKO 

OUOTOTIKO ONDANSETRON opii;ETOI W<; E~~<; 

<l>YAAO O~HrtnN XPHrHr: nAHPO<l>OPIEr riA TO XPHrTH 

Ondansentron 
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ETTlKaAUJ,JJ,JEva ~E AOTTO U~EVIO olO'Kia 4 mg 

ETTlKaAUlJJ,JEva lJE AOTTO UlJEVIO olO'Kia 8 mg 


ETTlYAwO'O'Ia olO'Kia 8 mg 

O'Ipom 4 mg/S ml 

urro8ETa 16 mg 


EVEO'llJO 4 mg/2 ml 

EVEO'llJO 8 mg/4 ml 


EVEO'llJO O'E rrpoYElJlO'lJEVIl O'uplyya 4 mg/2 ml 

EVEO'IlJO aE rrpoYEJ,JlalJEvll O'uplyya 8 mg/4 ml 


.610POO'TE rrpoaEKTIKo OAOKAr1PO TO q>UAAO OOIlYIWV xpliO'Ilc; rrpoTou_apxiaETE 
va rraipVETE aUTO TO <pOpJ,JaKO. 

H auvTOY~ yla aUTO TO <pOPl-laKO xoprlY~81lKE yla oa<; MIlV Til OWOETE OE oAAou<;. 
MTTOPEI va TOU<; TTpoKaAEoEI ~AO~Il, aKo~a KOI OTOV TO OUI-lTTTWI-lOTO TOU<; EIVOI lOla I-lE 
TO OIKcl oa<;. 

¢UAO~TE aUTO TO <puMo OOIlYlwV XP~oll<;. "Iaw<; xpElaoTEI va TO olal3ooETE ~avo" 

Eov EXETE TTEPOITEPW aTTopIE<;, PWT~OTE TO YIOTPO ~ TO <papl-laKOTTOIO oa<; 

Eov ElJ<PaviO'ETE ao(3apEC; aVETTl8ulJllH:<; EVEPYEIE<;, Ii av rrapaTIlPliaEH: KclrrOla 
aVETTl8uJJIlTIl EVEPYEla rrou OEV ava<ptpETOI aTO TTapov <pUAAO OOIlYIWV, 
EVlllJEpWaTE TO YlaTpo Ii <papJJaKorrOIO aa<;. 

To rrapov <pUAAO OOIlYIWV TTEPIEXEI: 

1. TI Eival TO «OV0l-la TTpOYOVTO<;» Kal TTOla EIVOI 11 xp~all TOU 
2 TI TTPETTEI va yvwpi~ETE TTplV TTOPETE TO «OVo~a TTpOYovTO<;» 
3. nw<; va TTOPETE TO «OV0l-la TTpo"foVTO<;» 
4. nl8avE<; aVETTl8ul-lllTE<; EVEPYEIE<; 
5 nw<; va <puAoaOETOI TO «OV0l-la TTpofoVTO<;» 
6. /\OITTEC;; TTAIlPO<POPIEC;; 

1. TI EiVaI TO «OVOlJa npo"iovTOC;» Kal nOla EiVaI 11 XPrlall TOU 

To «ov0l-la TTpo"ioVTOC;;» aV~KEI OE I-lia ol-looa <papl-l0KWV TTOU OVOI-lO~OVTOI aVTlEI-lETIKO. 
KOTTOI£<; <paplJaKEUTlKE<; OUOiE<; ~ 8EpaTT£UTlKE<; aywYE<; IJTTopEi va TTPOKOAEOOUV TIlv 
aTTEAEu8EpwOll I-liac;; ouoia<; 11 oTToia IJTTOpEi va oac;; TTPOKOAEoEI vauTia KOI EI-lETO To 
«ovolJa TTpOYOVTOC;;» EIJTTOoi~EI H) OPOOil aUT~C;; TIl<; ouoiac;; Kal ElOi TTpoAalJl3ovEi TIlv 
vauTia ~ TOV EI-lETO. 

EvrjAIKEC; Ta «ovolJa TTPOIOVTOC;;» EVEOII-l0, oloKia, OIPOTTI KOI uTTo8ETa EVOEIKVUVTOI yla 
TIlv aVTI~ETWTTlOil TIl<; vauTia<; Kal TOU EI-lETOU TTOU TTPOKOAouVTOI aTTo Tllv 
KUTTapoTo~IK~ Xill-lEl08EpaTTEia KOI aKTlv08EpaTTEia. Ta «ov0l-la TTpOYovTO<;» EVEOI~O, 
oloKia Kal OIPOTTI EVOEiKVUVTOI ETTiOlle;; yla TIlV TTpoAIl4J1l KOI Til 8EpaTTEia Tile;; 
~ETEYXEIPIlTlK~e;; vauTiac;; Kal TOU EI-lETOU. 

nOiOIOTpIKOC; TTAn8uowoc; To «ov0l-la TTpofoVTO<;» EVOEiKVUTOI yla Tllv aVTll-lETWTTlOil TIl<; 
vauTiac; KOI TOU EI-lElOU TTOU TTpoKaAouvTOI aTTo TIlv Xill-lEl08EpaTTEIa OE TTOIOIO IlAIKiac;; 
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~6 IJflVWV KOI Y'O Tflv TTPOAfl4Jfl KOI SEPOTTEio Tfl<; IJETEYXEIPflTIK~<; VOUTio<; KOI TOU 
Ej.JtTOU OE TTOIOIO flAIKio<; ~1 IJflvo<;. 

2. 	 TI TTptTTEI va VVWpi~ETE TTplV TTapETE TO «6vol-la 
TTpo·i6vTo~» 

M'lV THlPET£ TO «ovolJa rrpo"i6vTOC;» 

LE m:piTTTwOfl aMEpyio<; (UTTEpEUOIOSr]oio<;) OTO odansentron ~ OE OTTOIOOrlTTOTE 
aMo OUOTOTIKO TOU «OVOIJO TTP0"foVTO<;». 

AVTlOpaOEI<; UTTEPEUOIOSr]oio<; EXOUV OVOCPEpSEi OE OOSEVEi<; TTOU EXOUV TTOPOUOIaOEI 
UTTEPEUOIOSr]oio OE aMou<; OVlOYWVIOTE<; TWV 5HT3 UTTOOOXEWV. 

01 OVETTISUIJr]TE<; EVEPYEIE<; OTTO TO OVOTTVEUOTIKO TTptTTEI va OVTIIJETWTTi£:oVlOl 
OU~TTTWIJOTIKa KOI 01 YIOTpoi So TTPETTEI va EivOi 1010iTEPO TTPOOEKTIKOi OE OUTt<; ETTEIO~ 
IJTTOpEi va EivOi TTPOTTOIJTTOi OVTlOpaOEWV UTTEPEUOIOSr]oio<;. 

noAu OTTaVIO KOI Kupiw<; IJE EVOO<pAt\310 XOpr]YOUIJEVO ondansetron, txouv OVO<pEpSEi 
TTOPOOIKE<; HKr IJElO\30At<; TTEPIAOIJ\30VOIJEVr]<; Tfl<; ETTlIJ~KUVOr]<; TOU OT OIOOT~IJOTO<;. 

ETTEIO~ TO ondansetron OU~aVEI TO XPOVO 0Ia\300r]<; OTO TTOXU EVTEPO, 01 OOSEVEi<; IJE 
OU~TTTWIJOTO UTTO~EiO<; EVTEPIK~<; OTTO<PPO~fl<; So TTPETTEI va TTOPOKOAOUSOLJVTOI IJETa Tr] 
XOP~YflOfl TOU. 

LE OOSEVEi<; TTOU UTTOKEIVTOI OE ETTEIJ\300fl TWV OIJUYOOAWV KOI TWV OOEVOEIOWV 
EK\3AoOT~OEWV fl TTPOAr]4Jfl Tfl<; VOUTio<; KOI TOU EIJErOU IJE TO ondansetron IJTTOPEi va 
OTTOKPUllJEI AOVSavouoo OIlJoppoyio. ETTOIJEVW<; TETOIOI OOSEVEi<; So TTPETTEI va 
TTOPOKOAOUSOUVTOI TTPOOEKTIKa IJETa Tfl XOP~YflOfl ondansetron. 

Aoe[v[i~ IJE amlvla OIGlTf}TlKa TTpof3AfJpara ouoav[~ia~ aTf} yaAaKTo(f}, tAMIIIlf} Lapp 
AaKTaof}~ fJ ouaaTToppocpf}af} yAuKo(f}~-yaAaKTo(f}~ OEV ea TTptTTEI va Aapf3avouv ra 
oloKia «ovopa TTpoioVTO~». 

nGiOIOTpIKO~ TTAf}euapo~ 


01 TTOiOIOTPIKOi aoSEvEi<; TTOU AOIJ\3avouv ondansetron IJE flTTOTOTO~IKOU<; 


XflIJEIOSEPOTTEUTlKOU<; TTapaYOVTE<; So TTptTTEI va TTOPOKOAOUSOUVTOI OTEVO Y'O 

OIOTOpOX~ Tfl<; flTTOTlK~<; AEIToupyio<;. 


AriQJIl 6.AAwv q>aplJoKWv 

nOpOKOAEioSE va EVfllJEPWOETE TOV YIOTPO ~ TOV CPOPIJOKOTTOIO 00<; EOV TToipVETE ~ 


EXETE TTOPEI TTPOOCPOTO oMo <pOPIJOKO, OKOIJO KOI aUTO. TTOU OEV 00<; EXOUV XOPIlYIlSEi 

IJE auvlOY~· 


IJ.EV UTTapXOUV oTOIXEia TTOU va OTTOOEIKVUOUV OTi TO ondansetron TTPOKOAEi ~ 

OVOOTEMEI TOV IJElO\30A101J0 aMwv CPOPlJaKWV TTOU ouv~Sw<; XOPIlYOUVTOI 1J0~i TOU. 
EIOIKt<; IJEAErE<; EXOUV oEi~EI OTI OEV uTTC1PXouv oMflAETTIOPOOEI<; OTOV TO ondansetron 
XOPIlYEiTOI IJE aAKooAIl, TEIJ0~ETTC11JIl, cpoupoOElJiOll, OA<pEVTOIJ iAIl , TPOIJOOOAfl, 1J0p<piVfl, 
AlvoKa"ivIl, SEIOTTEVTOAIl ~ TTPOTTOcpOAfl. 

To ondansetron IJET0\30Ai~ETOI OTTO OIOCPOpO flTTOTIKO EV~UIJO TOU KUTOXPWIJOTO<; P­
450: CYP3A4, CYP2D6 KOI CYP1A2. Aoyw Trl<; TToIKIAOTIlTO<; TWV IJET0\30AIKWV 
EV~UI-IWV TTOU EivOi IKOVO va IJETO\30Aioouv TO ondansetron, 11 OVOOTOA~ Ev6<; EV~UIJOU ~ 
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11 I-lElwlJtvil OPOOTilPIOTilTa EVOe; EV~UIJOU (IT-X- YEVETIK~ tMEI411l CYP2D6) ouv~8we; 


OVTIOTa8IJi~ETOI alTO oMo tV~UIJO KOI lTptlTEI vo oOilyEi OE IJIKP~ ~ OO~IJOVTIl IJETOI30A~ 


Tile; OUVOAIK~e; Ko80pOlle; TOU ondansetron ~ Tile; OlTOITOUIJEVIle; OOOlle;. 


¢OIvuTo"ivn, KOP!301J0(ElTivn KOI PI«?olJlTIKivn: l:E 008EVEie; lTOU XOPI1YOUVTOI loxupoi 

ElTOYWYEie; TOU CYP3A4 (Ol1A. epOlVUTo"ivI1, KOpI30IJO~ElTiVIl KOI PlepOIJlTIKivI1), 11 alTO TOU 

OTOIJOTOe; Ko80POil TOU ondansetron ou~~811KE KOI 01 OUYKEVTpWOEIe; TOU ondansetron 

OTO oiIJO IJEIW811KOV. 


TpaIJOOOAn: l:TOIXEio alTO I-lIKpte; IJEAETEe; OEixvouv OTI TO ondansetron IJlTopEi va 

IJEIWOEI TIlV OVOAYI1TIK~ OpOOl1 Tile; TPOIJOOOAI1e;. 


H XP~Ort TOU «OVOIJO lTPO'iOVTOe;» PEepOPPOKO-lTOO-ElTIlJrtKUVOOV-'w-etf-plTOPEi- va 

OOrlY~OEI OE ElTllTAEOV ElTIlJ~KUVOrt TOU QT. H ouyxoP~YI1ol1 TOU «OVOIJO lTPO"iovTOe;» 

IJE KOpOIOTO~IKO epOPIJOKO (IT·X OV8poKuKAivEe;) IJlTopEi va OU~~OEI TOV Kivouvo 

oppu8IJ ioe;. 


Kur'\or'\ KOI 9r'\AOO~6<; 


H Oa<POAEIO Xp~Ol1e; TOU ondansetron KOTO Til OIOPKEIO Tile; EYKUIJOOUVI1e; OEV tXEI 

TEKl-lrtPIWSEi. A~loMYrtOrt TWV lTEIPOIJOTIKWV IJEAETWV IJE ~WO OEV OEiXVEI OIJEOO ~ 


tlJl-lEOO ElTI13Ao13Eie; OpOOEIe; 0XETIKO IJE TrtV OVOlTTU~I1 TOU ElJl3pUOU TI1V lTopEio Tile; 

EYKUIJOOUVIle; KOI TIlV lTEPIYEVVETIK~ KOI IJETEIJI3PUIK~ OVOlTTU~rt. nOVTWe; KOSWe; 01 

IJEAtTEe; IJE lTElpOIJOTO~WO OEV lTpol3AElTOUV lTOVTO TIlV OVTOlTOKPI0rt OTOV OvSPWlTO, '1 

XP~Ort TOU ondansetron OTrtV EYKUIJOOUV'1 OEV EvOEiKVUTOI. 


~OKIIJOoiEe; tXOUV OEi~EI OTI TO ondansetron OlTEKKpiVETOI OTO YOAO TWV ~WWV. rl' aUTO 

OUVIOTOTOI 01 IJ'1TtpEe; lTOU AOlJl3ovouv ondansetron va 1JI1 S'1M~ouv TO I3ptepl1 TOUe;. 


OO~Vr'\Or'\ KOI xtlplo~6<; ~r'\Xovwv 
LE lVUXOKIVrtTIKte; OOKIIJOoiEe; TO ondansetron OEV IJEIWVEI T'1V IKOVOT'1TO EKTtAEO'1e; 
EPYOOlWV OUTE OOKEi KOTOlTpOOVTlK~ EvtpYEIO. AlTO T'1V epOPIJOKOAOyio TOU 
ondansetron OEV lTPOI3AElTOVTOI ElTII3AoI3Eie; OpOOEIe; OE TtToIEe; OPOOT'1PIOT'1TEe;. 

I: rU.lOVTIKt<; TTAr'\PO(J)opit<; 0XtTIKO ~£ oplo~tva OUOTOTIKO TOU «6vo~o 
TTpo"i6vTO<;» 
To ElTIYAWOOIO oloKio «OVOIJO lTpo"iOVTOe;» lTEPltXOUV OOlTOPTOIJrt KOI yl aUTO So 

lTptlTEI va XOPI1YOUVTOI IJE lTPOOOX~ OE ooSEvEie; IJE epOlVUAKETOvoupio. 

To Emoroplo TOU «ovopa TTpoioVTO~» EVt.OIpO OE TTPOYEPIOpt.VE~ OUPIYYE~ TTEPIt.XEI 

~l7po CPUOIKO AaoTlXo latex TO oTToio EivGJ ouvarov OUVI7T1Ka va TTpoKaAi.oEI aA}.[pYIKt.~ 


aVTlopaoEl~ OE aTOpa waioBI7TG OTO latex. 


3. nw<) va rrapETE TO «ovotJa rrpo·iOVTO<)) 

nOVTOTE va lTOiPVETE TO «OVOIJO lTP0"iOVTOe;» OUOTrtPO OUlJepWVO IJE TIe; 00rtyfEe; TOU 

YIOTPOU Ooe;. Eov tXETE 0IJepI130AiEe;, PWT~OTE TOV YIOTPO ~ TOV epOPI-lOKOlTOIO OOe;. 


To oloKfo AOIJ13ovovTOI alTO TO OTOIJO. 

To ElTIYAWOOIO oloKfo TOlTOSETEiTOI lTOVW OT'1 YAWOOO, OlTOU So oloAu8Ei IJtoo OE 

OEUTEPOAElTTO KOI IJETO 0 OOSEV~e; lTptlTEI va KOTOlTlEi. 

To UlTOSETO XOPilYOUVTOI alTO TO opSO. 

To EvtOlI-lO XOP'1YEiTOI EVOOIJUIKO ~ EVOOepAEI310. 

01 TTPOYEPIOpt.VE~ OUPIYYE~ TOU EVt.OIPOU OEV EivGJ o/Gf3aBplopt.VE~. ETTOpt.VW~ TTpt.TTEI 

va XOPI7YEirGJ oAoKAl7po TO TTEPIEXOPEVO rl7~ TTPOYEPIOpt.VI7~ ouplYya~ worE va 
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oIGucpa}./oeEi f] }.l]ljJf] Tf]C; OWOTI]C; 060f](; TOU ondansentron. A TOpa Via ra oTToia f] 060f] 
TWV 4 mg (I] TWV TTo}.).,aTT).,(raJwv) OEV Eivat apKETiJ OEV TTPETTE/ va XPfJaJPOTTOIOUV TIC; 
TTPOVE/JIOPEVEC; OUpIVVEC;. 

NaUTia Kal 'EJ.I£TO~ rrou TTpoKa).ouVTaI aTTo XIJJ.I£lo8£parrEia Kal AKTlvo9£parr£ia: 

EVriAIKE(: 

H ooooAoyio TOU «6vo1-l0 TTp0"i6vTO<;» injection KUI-l0ivETOI oTT6 8-32 mg IlI-iEPIloiw<; KOI 

ETTlAEYETOI 6TTW<; OVOc.ptPETOI TTOpOKOTW. 


"Hma WEToy6vo( XmJElOeEpaTTEia Kat AKTlVOeEpaTTEia: 
riO 008EVEi<; TTOU XPIlOlI-I0TTOIOUV El-iETOy6vo XIlI-IEI08EpoTTEio ~ OKTlV08EPOTTEio, TO 
«6vo1-i0 TTp0"i6vTO<;» I-ITTOpE[ vo XPIlOII-I0TTOlll8Ei EiTE OTT6 TO OT6jJO (w<; oloKio ~ OIp6TT1) 
EiTE 010 TOU op80u EiTE I-IE EVOOc.pAE~IO ~ EVOOI-IUIK~ tVEOll. 

H ouvlOTWjJEVIl 06011 OTT6 TO OT6jJO EivOi 8 mg 1-2 WPE<; ojJtow<; TTplV OTT6 HI 
8EPOTTEio. 

H ouvlOTWI-IEVIl 06011 TWV uTT68ETWV «6vojJo TTp0"i6vTO<;» EivOi tva uTT68ETO 16 mg 1-2 
WPE<; TTplV OTT6 Til 8EpOTTEia. 

H OUVIOTWjJEVIl EVOOc.pAE~IO ~ EVOOjJUIKO XOPIlyoujJEVIl 06011 TOU «6vojJo TTpO·16vTO<;» 
Eival 8 mg KOI XOPIlYEiTOI OE ~pooEio EVOOc.pAt~IO ~ EVOOI-IUIK~ tVEoll ojJtow<; TTplV OTT6 
Til 8EpOTTEio. 

riO HIV TTpOc.pUAO~Il OTT6 K08uOTEPIljJtvo ~ TTOpOTETOjJtvO £I-IETO JJETO TI<; TTPWTE<; 24 
WPE<;, TO «6vojJo TTpo"i6vTO<;» TTPETTEI va ouvEXi~ETOI JJE XOP~YIlOll aTT6 TO oT6jJa JJE TO 
8EpaTTEUTlK6 OX~jJo 8 mg K08E 12 WpEe; ylO 5 TO TTOAU IljJEPE<; ~ OTT6 TO op86 JJE £vo 
uTTo8ETO «6vojJo TTpoY6vTOe;» 16 mg IljJEPlloiwe; yla 5 TO TTOAU IljJtpEe;. 

EVTOva EIJETOy6vo( XOIJElOeEpaTTEia: 
riO 008EVEi<; TTOU XPIlOljJOTTOIOUV tVTOVO El-iETOy6vo XIlI-IEl08EpoTTEia, TTX u4JIlA~ 06011 
OIOTTAOTivIl<;, TO «6vo1-i0 TTp0"i6vTOe;» I-ITTOPEi vo XPIlOlIJOTTOlll8Ei EiTE OTT6 TO op86 EiTE 
JJE EVOOc.pAE~IO ~ EVOOIJUIK~ EVEOll 

H oUVIOTWIJEVIl 06011 oTT6 TO OT6jJo £ivOi 24 mg oUYXOPIlYOUjJEvo JJE 12 mg aTT6 TOU 
oT6IJOTOe; dexamethasone sodium phosphate 1-2 WPE<; TTplV TIlv £VOp~'l TIl<; 
XIlI-IElo8EpoTTEio<;. 

Mio 06011 TWV 8 mg «6vojJo TTPo"I6vTO<;» jJTTOPEi vo XOPIlYIl8Ei IJE ~pooEio EVOOc.pAE~IO 
tVEOIl aI-lEOWe; TTplV OTT6 HI XIljJElo8EpaTTE[a, oKoAou80ujJEVIl E[TE OTT6 8 mg K08E 2-4 
WPE<;, yla 2 oK6jJIl 060EI<; EVOOc.pAE~IO r1 EVOOIJUIKO, E[TE IJE OUVEXr1 EVOOc.pAE~IO tYXUOIl 
1 mg/wpo ylO 24 TO TTOAU WPE<;. 

EvaMoKTIKO IJE OUVEX~ EVOOc.pAE~IO tYXUOIl OE OIOOTIlI-iO TOUAOXIOTOV 15 AETTTWV, 32 
mg OlJtow<; TTplV OTT6 Til 8EPOTTEio r; OTT6 TO op86 1 uTT68ETO 16 mg, 1-2 WPE<; TTplV 
OTT6 Til 8EpOTTEio. 

t.60EI<; jJEYOAUTEpEe; aTT6 8 mg KOI twe; 32 mg «6vo1J0 TTp0"i6vTO<;» XOPIlYOUVTOI 1J6vov 
EVOoc.pA£~la 010AU6I-1EVEe; OE 50 - 100 ml c.pUOIOAOYIKOU opou r1 OE oMo oUIJ~OT6 uyp6 
yla EYXUOll OE OIOOTIlIJO 6XI IJIKp6TEPO TWV 15 AETTTWV. 

H ETTlAoyr; TOU OOOOAOYIKOU OXr1IJOTO<; TTPETTEI vo TTPOOOIOpi~ETOI OVOAOYO IJE Til 
00~Op6TIlTO TIl<; ova1JEv61-1EVIl<; El-iETOy6vou aVTOTT6KpI01l<;· 
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H OTTOn:AEOI-lOTIKOTIlTO TOU «OV0I-l0 TTpoloVTOS» OE EVTOVO q.JETOYOVO XIl~J£l08EpaTTEio 
EivOi OUVOTOV va OU~1l8Ei I-lE Til XOP~YIlOIl I-lios EvoQ(pM~IOS OOOlls 20 mg 
dexamethasone sodium phosphate TTplV OTTO Til XIll-lEI08EPOTTEio 

110 Tllv TTpOCPUAO~1l OTTO K08UOTEPIll-lEVO ~ TTOPOTETOJ-lEVO EI-lETO I-lETO TiS TTPWTES 24 
WPEs, TO «6vo1-l0 TTpoloVTOS» TTPETTEI vo ouvEXi~ETOI I-lE XOP~Ylloll OTTO TO OTOI-lO, I-lE TO 
8EPOTTWTIKO OX~I-lO 8mg K08E 12 wPEs ylO 5 TO TTOAU IlI-lEPEs, ~ OTT6 TO op80 I-lE 
OUVIOTWI-lEVIl 0601l EVO UTT68ETO «6V01-l0 TTpOYOVTOS» TWV 16 mg IlI-lEPIlOiws, ylO 5 TO 
TTOAU IlI-lEPES. 

nOiOIOTpIKOC; TTA08uowoe; 

NaUTia KaJ [/JfTO( TTOU TTpOKaAouVTaJ aTTO XO/JElOeEQaTTfia Of TTatOJ(j oAlKia( >6 /JOvwv 

Kat Of ECP0{30U( 
H 0601l ylO VOUTio KOI EI-lETO TTOU TTPOKOAoUVTOI OTT6 XIlI-lEI08EPOTTEio, I-lTTOPEi vo 
UTTOAOYIOTEi I-lE ~001l TO EI-l~o06v ETTlCPOVEios OWI-lOTOs (EEL) ~ TO ~opos OWI-lOTOs ­
~AETTE TTOpOKOTW. H ooooAoyio TTOU ~OOi~ETOI OTO ~opos OWI-lOTOs EXEI Ws 
OTTOTEAEOI-lO U4JIlAOTEPEs OUVOAIKES IlI-lEP~OIEs 660EIS OUYKPITIKO I-lE TIlV iSOOOAoyio 
TTOU ~OOi~ETOI OTO EEL (~AETTE TTOPOyPOcpo 2.4). 
To EVEOII-l0 ondansetron TTPETTEI vo 0POIWVETOI OE 5% iSE~TpO~1l ~ 0.9% XAWPIOUXO 
VOTPIO ~ OE oMo OUI-l~OTO EvoocpAE~IO XOPIlYOUI-lEVO uyp6 KOI EviETOI EvoocpM~IO OE 
OIOOTIlI-lO 0XI I-lIKp6TEPO TWV 15 AETTTWV. 

!::.EV UTTOPXOUV OE00I-lEVO oTT6 EAEYX61-lEVEs KAIVIKES iSOKll-lEs ylO Til XP~OIl TOU «OV0I-l0 
TTPOIOVTOS» OTllv TTpoAIl4J1l Tlls K08uOTEPIll-lEVIls ~ TTOPOTETOI-lEVlls vouTios KOI EI-.JETOU 
TTOU TTPOKOAOUVTOI OTTO XIlI-lEI08EpOTTEio. !::.EV UTTOPXOUV OE00I-lEVO OTTO EAEYX0I-lEVEs 
KAIVIKES OOKll-lEs ylO Til XP~OIl TOU «OV0I-l0 TTpo'ioVTOS» OE vouTio KOI EI-lETO TTOU 
TTPOKOAOUVTOI OTTO POOI08EPOTTEio OE TTOIOIO. 

!::.oooAovia WE 0001] TO EEL 
To «ov0l-l0 TTpo"ioVTOS» TTPETTEI VO XOPIlYEiTol 0I-lEOWs TTplV Til XIll-lEl08EpaTTEia Ws 
Ecp6TTa~ EvoocpAE~IO 0001l 5 mg/m2 H EvoocpAE~IO 0001l OEV TTPETTEI va UTTEp~oiVEI TO 
8 mg. 
H OTTO TOU OTOI-lOTOs XOPIlYOUI-lEVIl 00011 I-lTTOPEi vo apxiOEI OWOEKO WPEs OPYOTEPO 
KOI 1..JTTop£i va OUVEXIOTEi I-lEXPI 5 IlI-lEPEs (TTivOKOS 1) 
H OUVOAIK~ IlI-lEP~0I0 0001l OEV TTPETTEI va UTTEp~oiVEI Til 0001l EVIlAlKWV 32 mg 

niVOKae; 1. !::.oooAoyio ylo XI]WEI08EpaTTEio WE 0000 TO EEL - nOiOIO OAIKia<; >6 WOvwv 
KOI E<Po001 

EEL HI-lEPO 1 (l,L) HI-lEPE<; 2_6(2) 

< 0,6 m2 5 mg/mL IV oKoAou80uI-lEVO OTTO 2 mg 01p6TT1 K08E 12 wPEs 
2 mg OIPOTTI I-lETO aTTo 12 WPE<; 

~0,6 m" 5 mg/m" IV OKOAOu80uI-lEVO OTTO 4 mg OIPOTTI ~ oloKio K08E 12 WPE<; 
4 mg 2 mg OIPOTTI ~ oloKio I-lETO 
aTTo 12 WPEC; 

1 H EvoocpM~IO 0001l OEV TTpETTEI va uTTEp~aivEI TO 8 mg. 
2 H OUVOAIK~ IlI-lEp~OIa 0001l OEV TTPETTEI vo uTTEp~aivEI Tllv 0601l EVIlAlKWV 32 mg 

!::.oooAoyio WE 0000 TO 00poe; OWIJOTOC;: 

H ooooAoyia J-lE ~001l TO ~opo<; OWI-lOTO<; EXEI Ws aTTOTEAEOI-lO u4JIlAOTEpEs IlI-lEP~OIEs 


66o£\<; OUYKPITIKO I-lE Tllv ELL (~AETTE TTOPOYPOcpo 2.4) 
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To «6volJa TTPOIOVTO<;» TTptTTEI va XOprlYEiTOI alJtow<; TTplV Til XIlIJElo8EpaTTEia W<; 

Eq>ciTTa~ Evooq>At~la 06011 0,15 mg/Kg. H EVooq>At~la 06011 OEV TTptTTEI va uTTEp~aivEI 


TO 8 mg. 

iluo ETTlTTAtov EVOOq>At~IE<; 060EI<; IJTTOpOUV va oo80uv OE 4wpa OlaOT~IJOTa. H 

OUVOAIK~ IlIJEp~OIa 06011 OEV TTptTTEI va UTTEp~aivEI Til 06011 EVIlAiKwv 32 mg. 

H oTT6 TOU OT6IJOTO<; XOPIlYOUIJEvll 06011 \-JTTopEi va apxioEI owoEKa WPE<; apy6TEpa 

Kal !-.mopEi va OUVEXIOTEi IJtXPI 5 IllJtPE<; (TTivaKa<; 2). 


niVOKOC 2: iloooAoyia yla XOl..J£I08EpaTTEia I..lE !3ooo TO !3opoe; OWIJOTOC - nOiOIO 

oAIKiae; ~6 IJOVWV KOI t<P0!301 


Bopo<; HlJtpa 1 (.L) HlJtPE<; 2-6(b) 
~ 10 kg 'Ew<; 3 060EI<; TWV 0,15 mg/kg 2 mg OIp6m KOSE 12 WPE<; 

KOSE 4 WpEe; 
> 10 kg 'Ew<; 3 060EI<; TWV 0,15 mg/kg 4 mg OIp6m ~ oloKio KOSE 12 WPE<; 

KOSE 4 WPE<; 
1 H EVoo<.pAt~la 06011 OEV TTptTTEI va uTTEp~aivEI TO 8 mg. 
2 H OUVOAIK~ IlIJEp~OIa 06011 OEV TTPETTEI va uTTEp~aivEI Tllv 06011 EVr]AiKwv 32 mg 

H XP~OIl TWV uTT6SETWV «6volJa TTpo'i6vTO<;» OEV OUVIOTOTOI OTO TTOIOIO. 

HAIKIWlJtVOI aoSEVEie;: 

To «OVOI-JO TTpo"i6vTO<;» EivOi KaAo OVEKT6 OE aoSEvEi<; OVW TWV 65 ETWV IJE 

aTTOTEAEOlJa va IJIl XpElo~ETal va IJETO~Ar]S£i 11 ooooAoyia, 11 ouxv6TIlTO TIl<; 

ooaoAoyia<; KOI 11 000<; XOP~Ylloll<;· 


MHEYXEIP'1T1Kt] NauTia KaI 'EIlETO~ 

EvOAIKEe;: 

110 Tllv TTpOAIl4J1l Tile; vauTia<; KOI TOU EIJErOU IJETEYXEIPIlTIKO, TO «ovolJa TTPOIOVTO<;» 

I-JTTOPEi va XOPIlYIlSEi EiTE aTT6 TO OT6IJa (oloKia ~ OIp6m) EiTE IJE EVoo<.pAt~la ~ 


EVOOIJUIK~ EVEOIl. 


H auvlOTWIJEVIl 00011 aTTO TO OTOlJa EivOi 16 mg, TO oTToia XOPIlYOUVTOI lJia wpa TTplV 

Tllv aVOI081l0ia ~ 8 mg lJia wpa TTplV Tllv aVOIoSlloia aKoAouSOUIJEVa aTTo 8 mg OE 

OlaaT~IJOTa 8 wpwv Yla 2 aK61J1l OOOEI<;. 


EvoMaKTIKO, «ovolJa TTpo"i6vTO<;» EVEOIIJO, OE lJia 06011 TWV 4 mg IJE ~paoEia 


EVoo<.pAt~la ~ EVOOIJUIK~ tVEaIl KOTO Tllv Eloaywy~ OTr]V aVOIoSlloia. 


ria Tr] SEpaTTEia TIl<; EYKOTaoTOS£iOIle; IJETEYXEIPIlTIK~<; vauTia<; KOI EIJETOU, OUVIOTOTOI 11 
XOP~YIlOIl lJia<; 06011<; TWV 4 mg IJE ~paoEia EVooq>At~la ~ EVOOIJUIK~ tVEoll, 

nOiOlOTpIK6c TTAOSuol..l6c 

METfVXflpnTlKfJ vauria KaI [/..IErO( Of TTaIOUJ nl\lKia( ~1 IJQv6( KaI Of ECPr){30U( 
ria Tr]V TTp6Ar]4Jr] TIl<; vauTia<; Kal TOU EI-JErOU IJETEYXEIPIlTIKO OE TTOIOIOTPIKOU<; aoSEvEi<; 
TTOU EXOUV XEIPOUPYIlSEi IJETO aTT6 YEVIK~ aVOIoSlloia, lJia Eq>OTTa~ 00011 ondansentron 
IJTTopEi va XOPIlYIlSEi IJE ~paoEia EVooq>At~la EVEOIl (6XI AIy6TEpO aTT6 30 
OEUTEp6AETTTO) OE 06011 0,1 mg/kg, IJE IJEYIOTIl o60r] 4 mg EiTE TTPIV EiTE IJETO Tllv 
EIOOYWY~ OTllv aVOI081l0ia. 

Iia Til 8EpaTTEia TIl<; vauTia<; KOI TOU EI-JErOU I-JETEYXEIPIlTIKO OE TTOIOIOTPIKOU<; aoSEvEi<; 
TTOU txouv XElpouPYIlSEi IJETO aTT6 YEVIK~ aVOI081l0ia, lJia E<poTTa~ 00011 ondansentron 
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~mopEI va Xopr]Vr]SEi IJE BpaoEia Evoo<pAtBIO EVEOfl (OXI AIVOTEPO aTTo 30 
OEUTEpoAETTTO) OE 00011 0,1 mg/kg, IJE IJEVIOTr] ooor] 4 mg. 

[).EV um:'lPXouv OEOOIJEVO Via Tr] Xp~or] TOU «ovolJa TTP0I"OVTO<;» OHlv 8EpaTTEia Tr]<; 
IJETEVXEIPr]TIK~<; vauTia<; KOI ElJtTOU OE TTOIOIO KOTW TWV 2 ETWV 

[).EV txouv OIESOXSEi IJEAtTE<; Via Tr] Xp~or] aTTo TOU OTOIJOTO<; xoprWOUIJEVOU «OVOIJO 
TTP0I"OVTO<;» OTr] TTpoAfl4Jfl ~ SEpaTTEia Tr]<; IJETEVXEIPr]TIK~<; vauTlo<; KOI EI..JtTou. 
LUVIOTOTOI f3paoEia EVoo<pAtf3la tVEar] (OXI AIVOTEPO aTTo 15 AETTTO). 

H Xp~or] TWV UTTOStTWV OTO TTOIOIO OEV OUVIOTOTOJ. 

HAIKIW\.lEVOI aoSEvEic;: 

H EIJTTElpia EivOi TTEPIOPIOIJEVIl OTr] XP~Oll TOU «ovolJa TTPOIOVTO<;» Via Tflv TTpoAr]4Jr] 

KOI Tr] SEpoTTEia Tr]<; IJETEVXEIPflTIK~<; vauTio<; Kal TOU EI..JETOU OTOU<; r]AIKIWIJEVOU<;, EV 

TOUTOI<; TO «OVOlJa TTpo·iovTO<;» EivOi KoAo aVEKTO OE aoSEVEI<; OVW TWV 65 ETWV TTOU 

A0I..lB6vouv XIlIJEIOSEpaTTEla. 


Ao8EVEic; \.lE VECQPIKr] aVETTopKEla: 

[).EV XPEIO~ETOI vo IJET013Afl8Ei fl r]I-IEp~OIa ooooAoVio, 11 OUxvOTflTO Tfl<; ooooAovia<; EiTE 

r] 000<; XOP~Vfloll<;· 


AOSEVEic; WE r]TTOTIKO aVETTopKEIO: 

LE OTOl-la IJE IJEOll ~ ool3ap~ aVETTopKEla TIl<; flTTOTIK~<; AElToupvia<;, fl KoSapOr] TOU 

«OVOlJa TTpo·ioVTO<;» ~.J£IWVETOI Or]I-IOVTIKO Kal 0 XPOVO<; uTToOITTAaOlaOIJOU OTOV opo TOU 

oiIJOTO<; TTapOTEivETOI 0fll..laVTIKO. LE auTOU<; TOU<; aoSEvEf<; 11 OUVOAIK~ fll..lEp~OIa 000r] 

OEV TTptTTEI va uTTEPl3aivEI TO 8 mg EvoocpMl3la ~ aTTO TO OTOIJO. 


AOSEVEic; WE I-JElWWEVn IKOVOTQTO wEToBoAIObJOU LTTapT£i"vnc;/Debrisoquine: 

LE OTOlJa TTOU SEWPOUVTOI Oll txouv TTTWXO I..IETOl3oAIOl-lo OTTapT£i"vr]<; Kal debrisoquine, 

o XPOVO<; uTTooITTAaOla0I..l0U TOU ondansetron OEV IJETal3oMETOJ. LUVETTW<; OE aUTOu<; 
TOU<; aoSEvEi<;, ETTaVaAa\..lf3aVoIJEVE<; OOOEI<; ETTITUVXOVOuv OTOV opo TOU aiIJOTO<; iOIE<; 
OT68IJE<; I-IE TI<; aVTioTOIXE<; TOU VEVIKOU TTAIlSUOIJOU. [).EV XPEIO~ETOI aMov~ Hl<; 
r]I..IEP~0I0C; ooooAovia<; KOI Tr]<; OUXVOTr]TO<; Tr]C; ooooAoviac;. 

Eav TTapEn: IlEvaAun:p~ OOO~ «ovOlla TTPO"iOVTO<;)} aTTo T~V KaVOVIKrl 

YnOPXEI TTEPIOPI0I..IEVIl EIJTTElpia IJE TIlv um:pl3oAIK~ M4Jr] ondansetron. LTIC; 

TTEPIOOOH:PE<; TTEPITTTWO£l<; TO OU\..lTTTl0IJOTa ~TOV TTapOIJOla I..IE aUTO TTOU tXOUV 

ava<pEpSEi OE aoSEVEiC; TTOU AaIJ130VOUV OUVIOTWIJEVE<; OOOEI<;. EKOflAwOEIC; TTOU EXOUV 

ova<pEpSEi TTEPIAal..l130VOUV OTTTIKt<; OIOTapaxt<;, ool3ap~ OUOKOIAIOTr]TO, UTTOTOOfl KOJ 

aVYEIOTTVEUI..I0VOvaOTpIKO ETTEIOOOIO IJE TTapOOIKO KoATTOKOIAlaKO aTTOKAEIOIJO OEUTEPOU 

f3aSIJOu. 


[).EV UTTOPXEI EIOIKO OVTioOTO Via TO ondansetron, ETTOIJEVW<;, OE m:pITTTWoEI<; uTTo4Jia<; 

um:pf3oAIK~<; A~4Jr]<;, TTPETTEI va ViVETOI OUIJTTTWlJarIK~ KOI UTTOOTIlPIKTIK~ SEpaTTEia. 

H XP~Ofl ITTEKaKouova<; Via HI 8EpaTTEia UTTEpl3oAIK~<; A~4Jr]<; TOU ondansetron OEV 

EVOEiKVUTOI KaSw<; 01 aoSEvEi<; 1J0Mov OEV npOKElTOI va aVTOTToKplSOUV A6vw Tfl<; 

aVTIEI..IETIK~<; Op6oll<; TOU iOlou TOU «ovo\..la TTPO"iOVTO<;». 


Eav ~ExaoETE va TTapu£ TO «OVOlla TTPO"iOVTO<;)} 

Eov ~EXOOETE l..Iia OOOfl Kal EXETE vauTia ~ EIJETO, TT6pTE lJia 6MIl OOOr] TO OUVTOIJOTEPO 

OUVOTOV KOI IJETO OUVEXioTE OTTWC; TTpIV. Eov ~EX60ETE \..lia OOOfl aMo OEV EXETE vauTia 

~ EI..IETO, TTOPTE TIlv ETTOfJEVr] 00011 OUl-lcpwvo fJE Til coooAovia. 
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4. nl8avt<; aVETTI8uJ,.IflTE<; EVtpYEIE<; 

'OTTWe:; oAo TO cpaPI-lOKO tTOI KOI TO «OV0I-l0 TTPO"lOVTOe:;» I-lTTOpEi VO TTpoKaAtoEI 
OVETTl8ul-lllTEe:; EVtpYEIEe:; OV KOI OEV TTOpOU0Ia~OVTOI OE OAOUe:; TOUe:; OV8pWTTOUe:;. 

01 OVETTl8ul-lllTEe:; EVtpYEIEe:; TTEplypacpOVTOI TTOPOKaTW ova KOHlYOpio opyavlKou 
OUaT~I-lOloe:; KOI OUXVOTIlTO. 01 OUXVOTIlTEe:; Opi~OVTOI we:; TTOAu ouxvte:; r~1/1 0), ouxvte:; 
(~1/100 KOI <1/10), 0XI ouxvte:; (~1/1000 KOI <1/100), OTTaVIEe:; (~1/10.000 KOI <1/1000) 
KOI TTOAU OTTaVIEe:; «1/10.000). 

iJlOrapaxi.( TOU aVOoOTTOIQTIKOU auorovaTO( 
LTTavIEe:;: 1\I-lEOEe:; oVTlOpaoEIe:; UTTEPEUOI081loioe:;, I-lEPIKte:; cpopte:; oof3opte:;, 

TTEPIA0I-lf30V0I-lEVIle:; Tile:; ovocpuAo~ioe:;. 

iJtarapaxi.( TOU VWPIKOU ouUrovaTO( 
nOAu auxvEe:;: 	 KEcpOAOAyio 
'OXI OUXVEe:;: 	 ETTIAIlTTTIKOi oTTool-loi, KIVtlTlKEe:; OIOlOPOXEe:; (TTEpIAOI-lf3oVOl-ltvwv TWV 

E~WTTUpOI-lIOIKWV oVTlOpaOEWv OTTWe:; OUOTOVIKte:; OVTlOpaOEIe:;, 
f30Af300TpOCPIKte:; KpioEIe:; KOI OUOKIVIloio) 1LTTaVIEe:;: ZaAIl KOla Ttl 
OlaPKEIO yp~yoPlle:; EVOOcpAtf310e:; XOP~YllOlle:; 

OmIKi.( OtarapaXE( 
LTTCtVIE~: napoolKi~ OTTTlKi~ olarapaxi~ (TT.X. 8e]J.1{3o~ Ope]UEW~) Kupiw~ 

KarCt TfJ OltiPKEIG EVOOCPAi{3/G~ xopf]YfJUfJ~ 
no},(} UTTe]VU:~: napoolKf] TUCPAWUf] Kupiw~ KaTe] Tf]V EVOOCPAi{3IG XoprJYfJUfJ2. 

KapolaKi.( OlarapaXE( 
'OXI uu)(Vi~: Appu8J.1iE~, TTOVO~ UTO 8wpaKa J.1E f] xwpi~ Karc'iuTTaUf] TOU ST 

TJ.1f]J.1aTO~, {3paouKapoia. 

AYYEIOKEC; OIOlOPOxtC; 

LUXVtc:;: Aio81l1-l0 8EPI-lOTIlTOe:; ~ t~OljJIle:;· 


'OXI OUXVEe:;: YTTOTOOll· 


iJtarapaxi.( rou aVaTTVWOTIKOU uuurovaTO(, TOU BwpaKa KaJ TOU VEooBwpaKiou 
'OXI OUXVEe:;: 	 /\O~UYKOe:;. 

fJlarapaXE( TOU yaOTQEVrEplKOU uuOrovaTO( 

Luxvi~: .tJUUKO/A/OTfJra. 

TOTTIKO aiu8fJpa Kauuou PETe] aTTO TOTT08iTf}UfJ TOU UTTo8ETOU. 


iJlarapaxi.( TOU (maTO( KaJ rwv XoJ.,f](jJOPWV 

'OXI uu)(Vi~: AUuJ1TTTWJ1aTlKt~ au{f]uE/~ UT/~ OOKIJ.1aujE~ Tf]~ f]TTaTlKf]~ 


AEITOupyia~3. 


IEVIKi.<; olarapoxi.<; KaJ KaraaraOEl<; rf]<; OOOU XOpr]Yf]Of]<; 
LUXVtc:;: 	 TOTTlKte:; OVTlOpaOEIe:; OTO Olll-lEio Tile:; EVOOcpAtf310e:; XOP~YllOIle:;. 

1. 	 'Exouv TTOPOlflPIl8Ei xwpie:; OploTIKa OTOIXEio TTOpaTOolle:; TWV KAIVIKWV 
OUI-lTTTWl-laTWV 

2. 	 H TTAEIOVOTIlTO TWV ovocpEp8tvTWV TTEPIOTOlIKWV TUcpAwolle:; ETTOV~A8E EVTOe:; 20 
AETTTWV. 01 TTEPIOOOTEPOI 008EVEie:; Eixov Aaf3EI XIlI-lEI09EPOTTEUTIKOU<; TTopayovTE<; 
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01 oTToiol m:plEixav 0I0TTAOTivr]. OPIO~tVEC; TTEPITTTlDOEIC; TTapOOIK~C; TlJcpAWOr]C; 
avacptp8r]Kav va EivOi cpAOI(.000UC; TTpOtAEUOr]C;. 

3 01 KOTaarooEIC; aUTtc; TTapOTtlP~8r]Kav OUXVO OE ao8EVEiC; TTOU EMfl~avav 
XflflEl08EpaTTEia ~E OIOTTAOTivr]. 

nOiOIOTpIK6c; TTA08uo\J6C; 

To TTpocpiA aVETTI8ufltlTWV EVEPYEIlDV OE TTOIOIO KOI Ecp~[30UC; ~TOV TTapoflolo flE aUT6 
TTOU TTOpOTr]p~8r]KE OE EV~AIKEC;. 

Eov q.JCPOV~OETE oMa OUflTTTWflOTO TTOU OEV KOToAo[3aivETE EVtlflEPWOTE TO YIOTp6 ~ 
TOV cpop~aKOTT016 OOC;. 

5. nw<; va q>UAaaOETOI TO «6vo~o TTpo"i6vTO<;}} 

No CPUAOOOETOI OE ~tptl TTOU OEV TO cp8ovouv KOI OEV TO [3AtTTOUV TO TTOIOIO. 

No flr] XPIlOlflOTTOIEiTE TO «6VO I-lO TTp0"i6vTOC;» flETO Tr]V r]flEpoflr]via A~~tlC; TTOU 
avocptpETOI OTr]V ETTlO~flavor] 

~loKia 

ETTIYAwoOla oloKia: 

LIPOTTl: 

YTTo8ETa: 

EV£OI fl O: 


TI TTEPltXEI TO «OVOj..la TTpo·ioVTOC;» 

H 5pacrTIKi] oucria Eival: 
ETTIKOAUfll-ltva flE AETTT6 Ufl£VIO oloKia: 4 mg ~ 8 mg ondansetron OE Ko8E oloKio. 
ETTIYAwoOla oloKio: 8 mg ondansetron OE Ko8E oloKio. 
LIPOTTl: 4 mg ondansetron Ko8E 5 ml 
YTT68na: 16 rng ondansetron OE Ko8E uTTo8no 
EV£OIflO OIOAUl-la: 2 mg ondansetron Ko8E ml 

Ta 6.AAa cruoTaTIKo EivOI: 

Ej..Iq>oVI0rJ TOU «ovoj..la TTPO"iOVTOC;» KOI TTEPIEXOj..lEVO TrJC; ouoKEUaoiac; 

o K6.TOX0C; aOEiac; KUKAoq>opiac; EivOI: 

o TTapavwvoc; Eival: 

To rrapov q>uAAo o0rJVnlJv xpi]0rJC; EVKpi8rJKE Via TEAEUTaia q>op6. OTIC; 

OOllvi£<; Via TOV ETTaVV£A~aTia Yv£ia<; 
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To «OV0I-l0 TTP0"lOVTO<;» £vtOlI-lO oloAul-lo o£v TTptTT£1 VO XOPlly£iTOI OTllv jOlo OUPIYYO ~ 
OE KOTO moyovo tyxuOIl I-lo~i I-l£ OTTOIOO~TTOTE oMo q>OPI-lOKO. 

To «OV0I-l0 TTpo·iOVTO<;» EVEOII-l0 oloAu\Jo So TTptTT£1 VO OV0I-lIYVUElOI I-l0vo I-l£ lO 
OUVIOTl01-lEVO £VOOq>At~IO uypo ylO tYXUOIl 

01 q>umyy£<; «OV0I-l0 TTPOIOVTO<;» injection o£v TTptTTEI vo I-lTToivouv O£ KAi~ovO 

oTTooTEipwOIl<;· 

OarlYi£(; yw TO aworD rpoTTo avoiYJ.1aTOC; UK <pumyyac; 

IU~~OT6Tr,Ta 1..1£ £voo<p,\tj3la uypa: 

To £VtOlI-lO «ov0l-l0 TTP0"iOVTO<;» TTptTTEI va OV0I-lEIYVU£TOI I-l0VO I-lE TO OUVIOTWI-l£VO 

OIOAUI-lOlO ylO tyxuoll. rio TIlV T~Plloll op8~<; q>OPI-lOKWTlK~<; TTpOKTlK~<;, lO 

£VOOq>At~IO OIOMI-lOlO TTptTTEI VO ETOII-lO~OVTQI Tllv wpo TTOU 80 yiVEI Il tYXUOIl. Ev 

TOUTOI<; tXEI 010TTloTw8Ei OTI TO «OVO\JO TTpo·ioVTO<;» injection TTOPOl-ltV£1 OlO8£po YIO 

ETHO Ill-ltPE<; O£ 8EPI-lOKPOoio oWI-lOliou (KOTW TWV 25°C) I-lE q>WTl0I-l0 cp8opiou EiTE OE 

4JuYEio I-lE lO TTOPOKOTW EVOOq>At~IO uypo TTOU XPIlOlI-l0TTOlouvTQI ylO tyxuoll: 


XAwpiouXO VOTPIO 0,9% w/v ylO EVOOq>At~IO tyxuoll· 

rAUKO~1l 5% w/v ylO EVOOcpAt~IO tYXUOIl. 

MovvIToAIl 10% w/v ylO EVOOq>At~IO tyxuoll. 

flloAul-lo Ringer ylO EVOOq>At~IO tYXUOIl 

XAwplouxo KoAIO 0,3% w/v KQI XAwpJouXO VOTPIO 0,9% w/v ylO EVOOq>At~IO tyxuOIl. 

XAwplouxo KoAIO 0,3 % w/v KOI yAUKO~1l 5% w/v ylO EVOOq>At~IO tYXUOIl. 


MEAtTE<; OUI-l~OlOTIlTO<; TOU «OV0I-l0 TTP0"lOVTO<;» txouv yiVEI I-lE OOKOU<; KQI OUOKWt<; 

OTTO XAwplouxo TToAu~lvuAIO TTOU XPIlOlI-l0TTOlouvTQI ylO EYXUOEI<;. IKOVOTTOIIlTIK~ 


OlO8EpOTIlTO ETTioll<; TTOptXETOI I-lE Til XP~OIl OOKWV OTTO TToAuQlSUAtVIO ~ YUO'\IVE<; 

q>loAE<; TUTTOU 1. 

flloAul-lOlO «OV0I-l0 TTpo"ioVTO<;» OE X'\WPIOUXO VOTPIO 0,9% W/V ~ OE yAuKO~1l 5% w/v 

EivOi OlOSEPO OE OUPIYYE<; OTTO TToAuTTPOTTUAtVIO. 


8EWPEiTOI OTi TO EVtOlI-lO «OV0I-l0 TTpoiovTO<;» OlOV OV0I-lEIYVUETOI I-lE oMo OUI-l~OlO 


uypo YIO EYXUOEI<; EivOI OlO8EPO OE OUPIYYE<; OTTO TTO'\UTTPOTTUAtVIO. 


LIlI-lEiWOIl: To TTOPOOKEU00I-l0 TTptTT£1 va OIOlIlPEilOl OE KOTOMIlAE<; OOIlTTTE<; OUVS~KE<; 


OTOV OTTOITEilOl TTOPOlOOIl TOU XPOVOU OIOTIlP~OEW<; TOU. 


LU~~OTOTIlTO ~£ o,\Ao CPOPI-l0KO: To «OVOI-lO TTpo·ioVTO<;» I-lTTOPEi vo XOPIlYIlSEi O£ 

Evoo<pAt~IO tYXUOIl 1 mg/wpo, I-lE OOKO ~ OVTAiO TTOU XPlloll-l0TTOlouvTQI ylo EYXUOEJ<;. 

To TTOPOKOTW ovmpEpOI-lEVO q>OPI-lOKO EivOi OUVOTOV va XOPIlYIl80uv I-lo~i ~E TO «OV0I-l0 

TTpoiOVTO<;» OE OUOKW~ TUTTOU Y, ylO TTUKVOTIlTE<; ondansetron TTOU KUI-l0ivOVTQI OTTO 

16 tw<; 160 I-lIKPOYPOI-lI-lOplo/ml (TT.X. 8 mg/500ml & 8 mg/50ml oVTioTOIXO): 


LIO"TTAOlivll: 

nUKVOTIlTE<; IJtXPI 0,48 mg/ml (TTX- 240 mg O£ 500 ml) TTOU XOPIlYOUVTOJ OTTO lJio tw<; 

OKH.IJ wp£<;. 


5-<t>8oploupoKiAIl: 

nUKVOTIlTE<; IJtXPI 0,8 mg/ml (TTX- 2,4 9 O£ 3 '\iTPO ~ 400 mg OE 500 ml) XOPIlYOUVTQI 

OE pU8IJo TOuAoXIOTOV 20 ml ovo wpo (500 ml YIO 24 WPE<;). M£yoMT£P£<; TTUKVOTIlTE<; 

TI1<; 5-q>SoploupoKi'\l1<; I-lTTOPEi vo TTPOKOAtOOUV K08i~lloll TOU «OVOIJO TTPO"lOVTO<;». H 
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EYXUOr) S-<p8oploUpaKiAI1e.; 1·.lTTop£i va lTEPIEXEI jJEXPI 0,04S% w/v XAwplouxou 

jJayvr)oiou jJa~1 IJE oMa EKooxa lTOU EivOi oUjJl3mo. 


Kapl30lT Amivr): 

nUKVOTI1TEe.; lTOU KUl-laivoVTOI alTo 0,18 mg/ml EWe.; 9,9 mg/ml (lTX 90 mg OE SOO ml 

EWe.; 990 mg oE 100 ml) XOpr)YOUVTOI yla OIOoTl1l-1a alTO 10 A£lTTO EWe.; 1 wpa. 


ETOlTOoIOfl: 

nUKVOH1TEe.; lTOU KUjJalvovTOI alTO 0,14 mg/ml EWe.; 0,2S mg/ml (lTX 72 mg OE SOO ml 

EWe.; 2S0 mg oE 1 AiTpO) XOpr)YOUVTOI yla OIOoTlWO alTO 30 AElTTO EWe.; 1 wpa. 


KEqnosIOljJr): 

b.oOEIe.; lTOU KUjJaivovTOI aTTo 2S0 mg EWe.; 2000 mg olaAuovTOI OE ole.;-alTEoTOYjJEVO 

EV£OIjJO VEPO oUjJ<pwva IJE TIe.; oorlYiEe.; TOU TTapaywyou (TTX 2,S ml yla 2S0 mg KOI 10 

ml yla 2 9 KE<pTO~IOiIJr)e.;) KOI XOpr)YOUVTOI jJE EVoo<pAtl3la £VEor) OlopKElae.; lTEpiTTOU 

TTEVTE AETTTWV. 


KUKAO<pWo<pajJ iol1: 

b.OOEIe.; lTOU KUjJaivovTOI alTO 100 mg EWe.; 1 9 olaAUovTOI oE OIe.;-OlTEOTOYjJEVO EvtOljJO 

VEPO, jJE 100 mg/Sml KUKAo<pwo<pajJiofle.;, OTTWe.; OUVIOTOTOI aTTo TOV TTapaywyo KOI 

XOpr)yOUVTOI jJE EVoo<pAtl3la £VEOr) OlapKElae.; TTEpiTTOU lTEVTE AElTTt.0V. 


b.o~opouI3IKivr) : 

b.oOEIe.; TTOU KUjJaivovTOI aTTo 10 -100 mg olaAuovTOI oE OIe.;-aTTEoTOYjJ£VO EV£OIjJO 

VEPO, jJE 10 mg/Sml oo~OpOUI3IKivr)e.;, OTT we.; oUVloTOTOI alTO TOV lTapaywyo Kal 

XOPflYOUVTOI jJE EVoo<pAtl3la £VEor) OlapKEiae.; lTEpiTTOU TTEVTE AElTTt.0V. 


b.E~aI-lE8a~oVfl: 

20 mg oE~ajJ£8a~ovr)e.; VOTPIO<PWo<pOPIK~e.; xoprlYOuvTOI jJE I3paoEia EVoo<pAtl3la tVEOfl 

yla OlooTr)jJa 2 - S AElTTt.0V jJE oUoK£U~ TUlTOU Y lTOU XPr)oljJOlTOIEITOI yla EYXUoEIe.;, oE 

ouvouaojJo IJE 8 ~ 32 mg «OVOIJO lTPO·fOVTOe.;» lTOU olaAUETOI oE SO - 100 ml EVOe.; 

oUl-Il3mou uypou yla £yxuofl KOI EYX£ETOI yla OlooTr)jJa lTEPITTOU 1S AElTTWV. 


H OUjJI3OTOTr)TO jJETO~U oE~ajJ£8a~ovr)<; vmplo<pwo<pOPIK~<; Kal «ovojJa TTpOYOVTO<;» £XEI 

alTOOEIx8Ei jJE Tr) XOP~YllOr) TWV ouo <papjJoKwv jJEoW Tr)<; 101a<; oUoK£U~<; OE 

TTUKVOTflTE<; 32 mcg-2,S mg/ml oE~ajJE8a~ovr)<; VOTPIO<PWo<pOPIK~e.; - KOI 8 mcg-1 

mg/ml «ovojJo TTpo'foVTO<;)}. 


3. 	 01 olKalouxol KOI aVTmpoownol unoXP£OuvTOI yla H1V E<papl-loy~ Tr)<; avwTtpw EYKUKAiOU. 

4. 	 Karomv TWV avwTtpw nouEI va IOXUEI r) EYKUKAIOC; TOU EO<t> 1-1£ ap.54131/20-7-2009 . 

\ KOIVOTTOil)ul): 

ET. : GLAXOSMITHKLlNE AEBE 

1\. KH<t>1l:IAl: 266, 

15232 XAMNLlPI, AGHNA 


H ANAnJ\HPQTPIA npOlrTAMENH MYEn 
ATTOOEKT(<; Via (VEPV(la : 

1. 	 rEEGAlLlyr 

1\. Mwoy£iwv 136 MIPANTA X. rIOYTH, M D, PhD 

155 61 A8~va 
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