ONDANSETRON HIKMA*®
ACTION

Cindansetron est un antagoniste compétitil hautement sélectil des récepteurs SHT3, localishs
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SHT3 due & la stimulation des récepteurs 5HT3. La stimulation de cas demiers provoque
la transmission de signaux sensoriels vers le centre de vomissement via des fibres vagales
afarenies pour induire des vomissements. L'sctivation des fibres vagales peut provoquer
la fibération des SHT3 dans la zone postrema, ocalisée dans i@ ceneau, ceci peut causer
un gmesis par un midécanisme central. Ondansetron inhibe les nausées el les vomissements
induits par ka chimiothirapie ol la radiothérapie probablement en bloguant les réceplours
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INDICATIONS

Ondansetron HIKMA est indequé dans:

= La prévention des nausées ef des vomissements induits par la chimiothérapie pour cancer
avec de fortes doses de Cisplatin.

= La prévention ef le traitement des nausées et des vomissemants posi-opératoires.
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ks patients sous une radiabon otale du corps; une forte dose unigue ou des fractions
quoticiennes sur I'abdomen,

POSOLOGIE ET MODE O ADMINISTRATION

Chimiothérapie of radiothérapie:

Achates: la dose et la voie dadministration de Ondansetron HIKMA dofvent dtre variables selon

induit par chimiothérapie et radiothéragie: _
Pour les patients recevant une chimiothérapie ou radiothérapie &émétsante, Ondansetron
Hmnmum par ingection intravesnause lenle ou par voie orale 1-2 heures avant
le traitemnent, suivi de B mg par voie orale toutes les 12 heures.
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pondant kes premiéres 24 heures de la
Ondansatron HIKMA 8 mg en dose unique peut étre administsd en injection intraveineuse lente

suivie de deux doses de & mg en Mﬂpn-ﬂcum! i Quatra heures, ou 1 mg
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administré loutes les 12 heures par vo orale usqu'd 5 jours ap du traitement.
Enrtants: Ondansetron HIKMA est efficace et bien 1oléré c les antants. fl pout étre
mpmmiwm-hl juste avant la
de 4 mg par voie orale 12 heures aprés, puis lm“hjjmm
5 jours aprée la chimiothérapie.

post-opdratoires:
Aduftes. Pour privenic les nausées et les vomissements post-opératores. 8 mg de
Ondansetron HIKMA 8 mg es! adminisiné une heure avant |'anesthésis, mnmmu
B mng toules les hult heures. Une autre dose de Ondansatron HIKMA 4 mg ost recommandé en
intraveineuse lente & l'nduction de 'anesthisie. Pour traiter los nausees o1 las vomissements
Ondansatron HIKMA 4 mg est recommandé en infraveineuse lenta.
Errfants: La posologie n'est pas encore stable du falt qul n'y a aucune expénence dans
I'utiksation de Ondansetron HIKMA dans la privention ot W railement des nausées sl des
vOrmissements post-opéraiores chel les enfants.
Parsonnes Sgées: || existe peu d'expénance sur la privention ef le imtemant des nausees ol
des vomissements avec Ondansetron HIKMA chez les personnes Apgées.
Patients avec insuffisance rdnele; i doss, 1 vole aing gue |8 fréquincs d'administration
S0 les mimes que celles des personnes nomMmales.
Paijanis avec insuffisance hépatigue:a dose totale quotidenne de 8 mg ne doil pas
éire axcédée car la clarance est réduine #f la dami-vie sérique de Ondansstron HIKMA ast
prolongée chez ces patients.
CONTRE-INDICATIONS
Ondansetron HIKMA est contre-indiqué chez les patients allergiques & I'un des constituants
de la préparation.




MISE EN GARDE

Ondansetron HIKMA en injection doit étre protégé de la lumiére. La perfusion de Ondansetron
HIKMA ne nécessite pas une protection contre la lumiére puisque la dilution de Ondansetron
HIKMA en injection compatible wec la perfusion intraveineuse est stable pendant au moins

24 heures a la lumiére du jour. l.'lnjecuon de Ondansetron HIKMA doit étre administrée dans
une seringue stérile qui n'a pas précédemment servie pour un autre médicament.
Compatibilité avec les autres solutés de perfusion:

Ondansetron HIKMA est compatible et peut étre mélangé aux perfusions intraveineuses
suivantes: perfusion intraveineuse du Mannitol BP 10% wiv, perfusion de chloride de sodium
BP 0.9% wiv, perfusion de Glucose BP 5% w/v, chloride de potassium 0.3% w/v et perfusion
de chloride de sodium BP 0.9% wi/v, perfusion de Ringers, chloride de potassium 0.3% wiv et
perfusion intraveineuse du glucose BP 5% wiv. Les dilutions de Ondansetron HIKMA injectable
dans les solutés intraveineuses doivent étre effectuées au moment de la perfusion.
Compatibilité avec d’autres produits:

Ondansetron HIKMA peut étre administré en perfusion intraveineuse & 1 mg/heure . Les
médicaments suivants sont compatibles avec I'administration du Ondansetron HIKMA a des
concentrations de 16 a 160 micro-grammes / ml (par exemple respectivement 8 mg/500 ml et
8 mg/50 ml).

Cisplatine: Des concentrations allant jusqu’a 0.48 mg/ml (par exemple 240 mg dans 500 ml)
administrés pendant 1 a 8 heures.

5-fluoro-uracile: Des concentrations allant jusqu'a 0.8 mg/ml (par exemple 2.4 g dans

3 litres ou 400 mg dans 500 ml) administrés & un taux de 20 ml/heure (500 ml/ 24 heures).
Des concentrations trés élevées des 5-fluro-uracile peuvent causer des précipitations
d'onOndansetron HIKMA.

Carboplatine: Des concentrations allant de 1.8 mg/ml jusqu’a 9.9 mg/ ml (par exemple 90 mg
dans 500 ml jusqu’ & 990 mg dans 100 ml, administrées pendant 30 minutes & une heure.
Etoposide: Des concentrations variant de 0.14 mg /ml & 0.25 mg/ml (par exemple 72 mg dans
500ml & 250 mg dans 1 litre) administrées pendant 30 minutes a 1 heure.
Cyclophosphamide: Des doses variant de 100 mg & 1g, diluées dans de I'eau distillée

BP 5 ml pour 100 mg de cyclophosphamide, comme recommandé par le laboratoire
fournisseur et administré par injection intraveineuses en 5 minutes.
Doxorubicine: Des doses allant de 10 mg a 100 mg diluées dans I'eau.
Dexametiasone. 20 Mg de phosphate sodique de dexarmethasone pe UK Stre
en injection intraveineuse lente, en perfusion de 8 ou 32 mg d’Ondansetron dilué dans
50-100 ml de soluté compatible pendant 15 minutes.

Ondansetron HIKMA et dexamethasone (phosphate sodique) sont oompatlbies dans le méme

(Pmsphate sodique) et 8 mncto-gmmmes at mglml pour Ondansetron HIKMA.
PRECAUTIONS

Grossesse et allaitement: la sécurité d’emploi n'a pas encore été établie, cependant
Ondansetron HIKMA peut Wé en cas de nécesslté

EFFETS SECONDAIRES Lt 2 s
Ondansetron HIKMA augmente le transit du bol alimentaire, ce qui engendre une oonstlpation
chez quelques patients.

Céphalée, bouffées de chaleur ou sensation de chaleur a la téte et de I'épigastre peut
apparaitre. On note de rares cas de réactions d’hypersensibilité.

SURDOSAGE

Un traitement symptomaﬂque et de soutien doit étre administré en cas de surdosage.

Un traitement symptomatique et de soutien doit étre admnmstréencasdesurdosage
STOCKAGE

Ampoules: Conserver entre 15-25°C. Protéger de la lumiére.

Comprimés: Conserver entre15-25°C.

PRESENTATIONS 1
Ampoules 1
Ondansetron HIKMA 4: Ondansetron (hydrochloride dihydrate) 4 mg/2ml 1
Ondansetron HIKMA 8: Ondansetron (hydrochloride dihydrate) 8 mg/4ml 1
Comprimés 1
Ondansetron HIKMA 4: Ondansetron (hydrochioride dihydrate) 4 mg/comprimé i
Ondansetron HIKMA 8: Ondansetron (hydrochloride dihydrate) 8 mg/comprimé !
CECI EST UN MEDICAMENT |
* Un médicament est un produit qui affecte la santé, son administration sans
avis médical peut étre

dangereuse.
- Suivre strictement la prescription médicale et les instructions du pharmacien.
« Le médecin et le pharmacien connaissent le médicament, ses bienfaits et
ses risques, 4
* Ne pas interrompre le traitement prescrit.
* Ne pas reprendre le traitement sans avis médical.
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