
عمر التخزين
من  المختلفة  الجرعات  أشكال  استخدام  عدم  يجب 
زوفران بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )= EXP( المطبوع 

على العبوة.
محلول  للتسريب/  المركز  زوفران  محلول  يحتوي  لا 
للحقن على مواد حافظة ولذلك فهو مصمم للاستخدام 
مرة واحدة فقط. يجب حقن المحلول أو تخفيفه بعد 

الفتح مباشرةً. تخلص من أي محلول متبقي.
تحتوي خلائط محلول زوفران المركز للتسريب/ محلول 
مدة  على  للتسريب  بها  الموصى  المحاليل  مع  للحقن 
 - أخرى  )انظر »معلومات  فقط  محدودة  صلاحية 

التوافق مع محاليل للتسريب«(.

احتياطات خاصة للتخزين

أقراص مغلفة ومجفف تجميد فموي ذائب: يحُفظ في 
درجة حرارة أقل من 30 درجة مئوية.

درجة   30 من  أقل  حرارة  درجة  في  يحُفظ  الشراب: 
مئوية في وضع عمودي. لا تخزنه في الثلاجة.

درجة   30 من  أقل  حرارة  درجة  في  تحُفظ  الأمبولات: 
مئوية وبعيدًا عن الضوء المباشر.

أحجام العبوات
أقراص مغلفة 4 ملغ: عبوة واحدة بها 10 أقراص مغلفة

أقراص   10 مع  واحدة  عبوة  ملغ:   8 مغلفة  أقراص 
مغلفة، عبوة واحدة مع 6 أقراص مغلفة

مجفف التجميد الفموي الذائب 4 ملغ: عبوة واحدة 
الفموي  التجميد  تحتوي على 10 حصص من مجفف 

الذائب
مجفف التجميد الفموي الذائب 8 ملغ: عبوة واحدة 
الفموي  التجميد  تحتوي على 10 حصص من مجفف 

الذائب
شراب 4 ملغ/5 مل: 50 مل.

للتسريب/محلول  مركز  محلول  على  تحتوي  أمبولات 
للحقن بمقدار 4 ملغ/2 مل: 5 أمبولات

الأمبولات التي تحتوي على تركيز 8 ملغ/4 مل لمحلول 
التسريب: 5 أمبولات

والعروض  العبوات  أحجام  جميع  تسويق  يتم  لا   
التقديمية. 

جهة التصنيع
انظر الصندوق المطوي.

آخر مراجعة للمعلومات
ديسمبر 2021

نوفارتس فارما إيه جي، بازل، سويسرا

هذا دواء
الدواء هو منتج يؤثر على صحتك، واستهلاكه خلافاً  	-

للتعليمات يشكل خطراً عليك.
الاستعمال،  وطريقة  الطبيب،  وصفة  بدقة  اتبع  	–

وتعليمات الصيدلي الذي باع لك الدواء.
الطبيب والصيدلي هما خبيران في الطب، وهما على  	–

دراية بفوائده ومخاطره.
لا تقطع فترة العلاج الموصوفة لك من تلقاء نفسك. 	-
لا تكرر نفس الوصفة الطبية دون استشارة طبيبك. 	-

احتفظ بالأدوية بعيدًا عن متناول الأطفال

مجلس وزراء الصحة العرب
اتحاد الصيادلة العرب

خلال  من  القلبي  الاستقطاب  إعادة  على  التأثير  على 
.hERG انسداد قنوات البوتاسيوم

في  الجرعة  على  المعتمدة   QT إطالة  ملاحظة  تمت 
)انظر  البشر  من  المتطوعين  على  شاملة   QT دراسة 

.)»QT الخصائص/التأثير – إطالة«

معلومات أخرى
عام

يجب عدم تعقيم أمبولات زوفران في الأوتوكلاف.

التوافق مع محاليل التسريب
محلول زوفران المركز للتسريب/ محلول للحقن متوافق 
مع المحاليل التالية للتسريب: NaCl 0.9 ٪؛ جلوكوز 5 ٪؛ 
 NaCl 0.3 ٪ + محلول KCl مانيتول 10 ٪؛ محلول رينجر؛

0.9 ٪؛ KCl 0.3 ٪ + محلول جلوكوز 5 ٪.
الثبات  الخلائط قبل الاستخدام مباشرة.  يوصى بتحضير 
أيام  أثناء الاستخدام مثبت لمدة 7  الكيميائي والفيزيائي 
في درجة حرارة الغرفة )أقل من 25 درجة مئوية(، تحت 
مئوية(.  درجة   8-2( الثلاجة  في  أو  الفلورسنت  ضوء 
لأسباب ميكروبيولوجية، يجب استخدام المحلول المخفف 

بمجرد تحضيره. تخلص من أي محلول متبقي.
التسريب  أكياس  على  التوافق  اختبارات  إجراء  تم 
ومجموعة التسريب المصنوعة من البولي فينيل كلوريد.

المركز  زوفران  محلول  من  المخففة  المحاليل  تكون 
الجلوكوز  أو   ٪ 0.9  NaCl بـ للحقن  للتسريب/محلول 

5 ٪ مستقرة في المحاقن المصنوعة من البولي بروبيلين.

حالات عدم التوافق
عدم التوافق مع محاليل التسريب

للتسريب/  المركز  زوفران  محلول  خلط  عدم  يجب 
الفيزيائي  توافقها  يثبت  لم  محاليل  مع  للحقن  محلول 
على  الخصوص  وجه  على  ذلك  وينطبق  والكيميائي. 

المحاليل الأساسية لأنها قد تشكل رواسب.
ملاحظة: يجب تحضير الخلائط التي يتم تخزينها لفترة 

أطول في ظروف معقمة.

التوافق مع المنتجات الطبية الأخرى
للتسريب/  المركز  زوفران  محلول  خلط  عدم  يجب 
محلول للحقن مع منتجات طبية أخرى في نفس زجاجة 

التسريب.
ومع ذلك، يمكن إعطاء المواد المدرجة أدناه باستخدام 
مهايئ »Y«. هذا هو الحال بالنسبة لمحاليل التسريب 
بتركيز من 16 ميكروغرام/مل إلى 160 ميكروغرام/مل 
أوندانسيترون )أي 8 ملغ في 500 مليلتر و8 ملغ في 50 

مليلتر، على التوالي(:

 240( ملغ/مل   0,48 إلى  تصل  تركيزات  سيسبلاتين: 
إلى  ملغ في 500 مل( مع وقت تسريب يتراوح من 1 

8 ساعات.

في  ملغ   90( ملغ/مل   9.9-0.18 تركيزات  كاربوبلاتين: 
500 مل إلى 990 ملغ في 100 مل( مع وقت تسريب 

من 10 دقائق إلى ساعة واحدة.

إيتوبوسيد: تركيزات من 0.14-0.25 ملغ/مل )72 ملغ 
في 500 مل إلى 250 ملغ في 1 لتر( مع وقت تسريب من 

30 دقيقة إلى ساعة واحدة.

جم   1 إلى  ملغ   100 مائية  محاليل  سيكلوفوسفاميد: 
الوريد  البلعة عبر  )100 ملغ/5 مل( عن طريق حقن 

على مدار 5 دقائق تقريبًا.

ملغ   100 إلى   10 من  مائية  محاليل  دوكسوروبيسين: 
)10 ملغ/5 مل( عن طريق حقن البلعة عبر الوريد على 

مدار 5 دقائق تقريبًا.

سيفتازيديم: محاليل مائية 250 ملغ إلى 2 ملغ )250 
 2 مل،  غرام/10   1 مل،  ملغ/5   500 مل،  ملغ/2.5 
غرام/10 مل( عن طريق حقن البلعة عبر الوريد على 

مدار 5 دقائق تقريبًا.

ديكساميثازون: يمكن تسريب ديكساميثازون صوديوم 
باستخدام  دقائق   5-2 مدار  على  ملغ   20 فوسفات 
ملغ   32 أو   8 إعطاء  خلاله  من  يتم   ،»Y« مهايئ 
محلول  من  مل   100-50 في  مخففًا  أوندانسيترون، 

متوافق للتسريب )انظر أعلاه(، على مدار 15 دقيقة.

عدم التوافق مع المنتجات الطبية الأخرى
بـ  أوندانسيترون  خلط  عدم  يجب  5-فلورويوراسيل: 

5-فلورويوراسيل.

ملاحظة لمرضى السكري
كيلو   35.7( بالسوربيتول  زوفران  شراب  تحلية  يتم 
جول/8.4 كيلو كالوري لكل 5 مل(، بما يعادل 2.1 جرام 

من الكربوهيدرات.

أدى  ذلك،  ومع  أوندانسيترون.  عمر  نصف  في  وزيادة 
التباين الواسع بين المشاركين إلى تداخل كبير في معلمات 
الحرائك الدوائية بين المشاركين من الشباب )أقل من 65 
عامًا( والمرضى من كبار السن )أكبر من 65 عامًا(. لم تتم 
ملاحظة اختلافات عامة في السلامة أو الفعالية بين مرضى 
السرطان من الشباب وكبار السن المسجلين في دراسات 

CINV السريرية الخاصة بعقار أوندانسيترون.
بناءً على قياسات تركيز البلازما الأحدث لأوندانسيترون 
ونمذجة الاستجابة للتعرض، من المتوقع أن يكون هناك 
تأثير أكبر على الفاصل الزمني QTc لدى المرضى الذين 
تبلغ أعمارهم 75 عامًا أو أكثر مقارنةً بالشباب. تقُدم 
للمرضى  الوريدية  الجرعات  بشأن  محددة  توصيات 
الذين تزيد أعمارهم عن 65 عامًا وتزيد أعمارهم عن 
 – RINV و CINV – 75 عامًا )انظر »الجرعة/الإعطاء

المرضى كبار السن«(.

القصور الكبدي
يعاني المرضى الذين يعانون من قصور كبدي من نصف 
ساعة(،   32 إلى   15( المرض  من  للتخلص  ممتد  حياة 
اعتمادًا على شدة الآفات، وانخفاض ملحوظ في التصفية 
الجهازية والتوافر البيولوجي الفموي الذي يقترب من 

100 ٪ بسبب انخفاض الأيض.

الحمل
لا تتوفر بيانات عن الحرائك الدوائية لدى النساء الحوامل.

البيانات قبل السريرية

السمية الحادة والمزمنة
والجرذان،  الفئران  على  الحادة  السمية  دراسات  في 
شكل  في  المركزي  العصبي  الجهاز  اضطرابات  لوحظت 

تغيرات سلوكية بجرعات عالية جدًا.
تغيرات  حدثت  الفم،  طريق  عن  جرعات  عدة  بعد 
عالية.  بجرعات  والكلاب  الجرذان  في  فقط  سلوكية 
لوُحظت ارتفاعات ناقلة أمين الألانين العابرة في الفئران. 

ومع ذلك، لم يتم تحديد أي علامات لسمية الكبد.
كما هو الحال مع إعطاء الدواء عن طريق الفم، لوحظت 
طريق  عن  الدواء  إعطاء  بعد  عابرة  سلوكية  تغيرات 
الوريد. لم يحدث الارتعاش إلا عند تناول جرعات عالية 
بشكل جيد تتجاوز نطاقات الجرعات البشرية )الفئران: 
12 ملغ أوندانسيترون/كلغ وزن الجسم والكلاب 6.75 

ملغ أوندانسيترون/كلغ وزن الجسم(
كان هناك أيضًا ارتفاع طفيف عابر في إنزيم ناقلة أمين 
الألانين في الفئران. لوُحظ تهيج يعتمد على الجرعة في 
موضع الحقن لدى الكلاب. ومع ذلك، لم يحدث هذا 

إلا بتركيز مرتفع يبلغ 6.75 ملغ من أودانسيترون/مل.

السمية الإنجابية
الفم وIV على  تناسلية عن طريق  إجراء دراسات  تم 
الفئران والأرانب. لم تقترح الدراسات وجود تأثير مسبب 
للتشوهات الجنينية لعقار أوندانسيترون. ظهر الانتقال 

المشيمي في الفئران والأرانب.
تلقت  والأرانب،  الفئران  على  الجنين  نمو  دراسات  في 
أوندانسيترون  من  فموية  جرعات  الحامل  الحيوانات 
على  ملغ/كلغ/يوم،  و30  ملغ/كلغ/يوم   15 إلى  تصل 
الانخفاض  باستثناء  الأعضاء.  تخََلُّقُ  فترة  خلال  التوالي، 
الأرانب، لم تكن  الأم، في  زيادة وزن جسم  الطفيف في 
الحيوانات  على  أوندانسيترون  لعقار  كبيرة  آثار  هناك 
الأم أو تطور النسل: بجرعات تبلغ 15 ملغ/كلغ/يوم في 
الفئران و30 ملغ/كلغ/يوم في الأرانب، كانت جرعة الأم 
القصوى الموصى  الفموية  الجرعة  حوالي 6 و24 ضعف 
بها للبشر والتي تبلغ 24 ملغ/يوم على التوالي، بناءً على 
قبل  النمائية  السمية  دراسة  الجسم. في  مساحة سطح 
وبعد الولادة، تلقت الفئران الحامل جرعات فموية من 
اليوم 17  أوندانسيترون تصل إلى 15 ملغ/كلغ/يوم من 
إلى 21 من الحمل. باستثناء الانخفاض الطفيف في زيادة 
وزن الأم، لم تكن هناك أي آثار على الفئران الحامل وتطور 
نسلها قبل وبعد الولادة، بما في ذلك الأداء التناسلي للجيل 
F1 المتزاوج. عند تناول الجرذان لجرعات 15 ملغ/كلغ/

يوم، كانت جرعة الأم حوالي 6 أضعاف الجرعة القصوى 
الموصى بها للبشر عن طريق الفم وهي 24 ملغ/يوم، على 

التوالي، بناءً على مساحة سطح الجسم.
لم يتم الكشف عن الآثار العكسية على الخصوبة وتطور 
الجرذان بعد الولادة. يتراكم أوندانسيترون ومستقلباته 

في حليب الفئران بنسبة حليب وبلازما تبلغ 5.2.

الطفرات/السرطان
لم تنُتِج دراسات التطفير والسرطان أي نتائج ذات صلة 

بالاستخدام السريري.

السلامة الصيدلانية
أيونات  قنوات  على  أجريت  مخبرية  دراسة  أظهرت 
قلبية بشرية مستنسخة أن أوندانسيترون لديه القدرة 

لقد ثبت في الدراسات المختبرية أن أوندانسيترون هو 
البشر،  لدى  الكبدي   P450 سيتوكروم  لإنزيمات  ركيزة 
 .CYP3A4و  CYP2D6و  CYP1A2 ذلك  في  بما 
أوندانسيترون  لدوران  أهمية  الأكثر  هو   CYP3A4
أوندانسيترون  في  الأيض  عملية  لأن  نظراً  عام.  بشكل 
الأيضية،  الإنزيمات  من  عدد  بواسطة  تتم  أن  يمكن 
نقص  أو  الإنزيم  تثبيط  تعويض  يتم  أن  المتوقع  فمن 
أحد الإنزيمات )مثل نقص CYP2D6 الجيني( بواسطة 
الإجمالي  المعدل  يتأثر  أن  المتوقع  ومن  أخرى  إنزيمات 

للتخلص من أوندانسيترون بشكل نادر نتيجة لذلك.
المحفزة  بالمواد  أوندانسيترون  من  التخلص  يتأثر  قد 
مريضًا   16 دوائية شملت  دراسة حرائك  P450. في  لـ 
بكاربامازيبين  مزمنًا  علاجًا  يتلقون  بالصرع  مصاباً 
 T1⁄2و  Cmaxو  AUC قيم  ملاحظة  تمت  فينيتوين،  أو 
إلى  ذلك  أدى  وقد  لأوندانسيترون.  بالنسبة  منخفضة 
استنادًا  ذلك،  ومع  التصفية.  عملية  في  كبيرة  زيادة 
)انظر  الجرعة  بتعديل  يوصى  لا  المتاحة،  البيانات  إلى 

»التحذيرات والاحتياطات« و»التفاعلات«(.

الاستبعاد
بعد إعطاء 10 ملغ عن طريق الوريد على مدار 10 دقائق، 
يتم استقلاب أوندانسيترون بشكل كامل تقريباً )93-73 ٪( 
ويتم إفرازه في البول )51-63 ٪( وفي البراز )21-31 ٪(. الإفراز 
البول  في  الجرعة  من  إفراز 53-44 ٪  يتم  الكلوي سريع: 
خلال 24 ساعة. المستقلبات الرئيسية للتخلص من الكلى 
الكبريتيك  )45 ٪( وحمض  الجلوكورونيك  هي مترافقات 
)20 ٪(. يتم إفراز أقل من ٪5 من المادة الفعالة دون تغيير 
في البول. يبلغ عمر النصف لصور الجرعة الفموية والحقن 

حوالي 3 ساعات.

الحرائك الدوائية لدى مجموعات خاصة
الأطفال والمراهقون )من شهر واحد إلى 17 عامًا(

في دراسة سريرية، تلقى 51 مريضًا من الأطفال الذين 
أو  إما 0.1  تتراوح أعمارهم بين شهر واحد و24 شهراً 
0.2 ملغ من أوندانسيترون/كلغ قبل الجراحة. في المرضى 
الذين تتراوح أعمارهم من شهر واحد إلى 4 أشهر، تم 
تقريبًا   ٪ 30 بنسبة  بالوزن  العادية  التصفية  تقليل 
 24 إلى   5 من  أعمارهم  تتراوح  الذين  بالمرضى  مقارنة 
شهراً، ولكنها مماثلة للمرضى الذين تتراوح أعمارهم من 
3 إلى 12 عامًا. بلغ متوسط عمر النصف في المرضى من 
شهر واحد إلى 4 أشهر 6.7 ساعات مقارنةً بـ 2.9 ساعة 
ومن  شهراً   24 إلى   5 من  العمرية  الفئات  في  للمرضى 
الذين  للمرضى  الجرعة  تعديل  يلزم  عامًا. لا  إلى 12   3
تتراوح أعمارهم بين شهر واحد و4 أشهر حيث يوصى 
لعلاج  أوندانسيترون  من  فقط  واحدة  وريدية  بجرعة 
الغثيان والقيء بعد الجراحة. يمكن تفسير الاختلافات 
حجم  خلال  من  جزئيًا  الدوائية  الحرائك  معلمات  في 
التوزيع الأكبر في مجموعة المرضى من شهر إلى 4 أشهر.

بالنسبة للأطفال الذين تتراوح أعمارهم بين 3 و12 عامًا 
التخدير  باستخدام  جراحية  لعملية  يخضعون  الذين 
بعد  التوزيع  التصفية وحجم  من  كل  تقليل  تم  العام، 
جرعة واحدة تبلغ 2 ملغ )من 3 إلى 7 سنوات( أو 4 ملغ 
)من 8 إلى 12 سنة( من أوندانسيترون بشكل ملحوظ 
مقارنة بقيم المرضى البالغين. زادت كلا المعلمتين كدالة 
الجسم، وبحلول سن 12 عامًا، كانت تقترب من  لوزن 
تلك الخاصة بالشباب. عندما تم ضبط التصفية وحجم 
التوزيع لوزن الجسم، كانت قيم هذه المعلمات متشابهة 
بين الفئات العمرية المختلفة. يمكن أن تعوض الجرعات 
المعتمدة على الوزن )0.1 ملغ/كلغ إلى 4 ملغ بحد أقصى( 
لدى  الجهازي  التعرض  اعتياد  وتطُبّق  التغييرات  هذه 

المرضى الأطفال.
من  مجموعة  على  الدوائية  الحرائك  تحليل  إجراء  تم 
74 مريضًا تتراوح أعمارهم من 6 إلى 48 شهراً، حيث 
من  ملغ   0.15 وريدية  جرعات  ثلاث  منهم  كل  تلقى 
 ،CINV لعلاج  ساعات   4 بفارق  أوندانسيترون/كلغ 
أعمارهم  تتراوح  جراحياً  مريضًا   41 من  مجموعة  وفي 
واحدة  وريدية  إعطاء جرعة  بعد  24 شهراً  إلى   1 من 
أوندانسيترون/ من  ملغ   0.2 أو  ملغ/كلغ   0.1 تبلغ 

كلغ. أظهر تحليل معلمات الحرائك الدوائية لمجموعة 
شهراً،   48 إلى   1 من  أعمارهم  تتراوح  الذين  المرضى 
من  ملغ   0.15 وريدية  جرعات  ثلاث  إعطاؤهم  وتم 
أوندانسيترون/كلغ كل 4 ساعات فاصلة، تعرضًا جهازياً 
مماثلاً )AUC( لتلك الخاصة بالمرضى الذين يخضعون 
إلى 24 شهراً،   5 أعمارهم من  تتراوح  والذين  للجراحة 
وكذلك تلك التي تمت ملاحظتها في دراسات سابقة على 
والمرضى  عامًا(   18 إلى   4 )من  الأطفال  سرطان  مرضى 
الذين يخضعون للجراحة جراحية )من 3 إلى 12 عامًا( 

الذين تم إعطهم جرعات مماثلة.

المرضى كبار السن
أظهرت دراسات المرحلة الأولى على متطوعين من كبار 
السن أصحاء انخفاضًا طفيفًا في التصفية مرتبطاً بالعمر 

يطيل أوندانسيترون الفاصل الزمني QT بطريقة تعتمد 
في  القلب  كهربية  مخطط  بمراقبة  يوصى  الجرعة.  على 

حالات الجرعة الزائدة.
السيروتونين  متلازمة  مع  تتفق  أعراض  عن  الإبلاغ  تم 

لدى الأطفال بعد تناول جرعة زائدة عن طريق الفم.

العلاج
لا يوجد ترياق محدد لأوندانسيترون. في حالة الاشتباه في 
تناول جرعة زائدة، يوُصف علاج مناسب داعم للأعراض.

زائدة  جرعة  لعلاج  إيبكاكوانا  باستخدام  يوصى  لا 
لن  المرضى  أن  افتراض  يجب  حيث  أوندانسيترون  من 
التأثير  بسبب  إيبيكاكوانا  لعقار  كافٍ  بشكل  يستجيبوا 

المضاد للقيء لأوندانسيترون.

الخصائص/التأثير
:ATC رمز

A04AA01
آلية العمل

أوندانسيترون هو مضاد مستقبلات HT3-5 انتقائي عالي 
السيطرة على  الدقيقة في  عمله  آلية  أن  الفعالية. كما 

الغثيان والقيء غير معروفة.
قد يتسبب العلاج الكيميائي والعلاج الإشعاعي في إطلاق 
السيروتونين )HT-5( في الجهاز الهضمي، وخاصةً في الأمعاء 
الدقيقة، مما يؤدي إلى حدوث تقيؤ منعكس وغثيان عن 
طريق الارتباط بمستقبلات HT3-5 المبُْهَمِيّة الواردة. كما 
يمكن أن تطلق نفس الآلية HT-5 في الباَحَةُ المنُْخَفِضَة 
مركزياً.  الانعكاس  نفس  وتحفز  الرابع(  البطين  )تحت 
أوندانسيترون قادر على مقاطعة كل من الانعكاس المركزي 
والعلاج  الكيميائي  العلاج  تأثير  تثبيط  وكذلك  والطرفي 
والتنافسي  الانتقائي  الارتباط  المقيئ من خلال  الإشعاعي 
بمستقبل HT3-5. من غير المعروف آلية العمل الدقيقة في 

حالات الغثيان والقيء بعد الجراحة.

QT إطالة
تم تقييم تأثير أوندانسيترون على الفاصل الزمني QTc في 
دراسة متقاطعة مزدوجة التعمية، عشوائية التوزيع، مراقبة 
بدواء وهمي وإيجابية )موكسيفلوكساسين( على 58 من 
الرجال والنساء البالغين الأصحاء. تم تسريب أوندانسيترون 
عن طريق الوريد بجرعات 8 ملغ و32 ملغ على مدار 15 
دقيقة. عند أعلى جرعة تم اختبارها وهي 32 ملغ، كان 
 QTcF في )CI الحد الأقصى للفرق )الحد الأعلى 90 ٪ من
عن الدواء الوهمي بعد تصحيح خط الأساس هو 19.6 
)21.5( مللي ثانية. في الجرعة الأقل التي تم اختبارها والتي 
تبلغ 8 ملغ، كان الحد الأقصى للفرق )الحد الأعلى 90 ٪ 
من CI( في QTcF من الدواء الوهمي بعد تصحيح خط 
الأساس هو 5.8 )7.8( مللي ثانية. في هذه الدراسة، لم تكن 
هناك قياسات QTcF أكبر من 480 مللي ثانية ولم تكن 

إطالة QTcF أكبر من 60 مللي ثانية.

الديناميكا الدوائية
لا تتأثر تركيزات البرولاكتين في البلازما بأوندانسيترون.

الفعالية السريرية
انظر »الحرائك الدوائية«.

الحرائك الدوائية

الامتصاص
فموي  تجميد  مجفف  وهي  المغلفة،  زوفران  أقراص 
البيولوجي  التوافر  يبلغ  حيوياً.  مكافئ  وشراب  ذائب 
ذروة  إلى  الوصول  يتم   .٪ 60 الفم  طريق  عن  المطلق 
تركيزات البلازما بعد حوالي 1.5 ساعة من تناول 8 ملغ 
تناول  بعد  تقريباً  دقيقة   20 وخلال  الفم،  طريق  عن 
0.15 ملغ/كلغ عن طريق الوريد على مدار 15 دقيقة.

لا  كبير.  بشكل  الذروة  في  النشطة  المواد  تركيز  يتباين 
توجد علاقة مباشرة بين تركيزات البلازما للمادة الفعالة 

والتأثير المضاد للقيء للعقار.
مدار  على  أوندانسيترون  من  ملغ   4 تسريب  بعد 

5 دقائق، يبلغ Cmax‏65 نانوجرام/مل.

التوزيع
يتراوح ارتباط بروتين البلازما من 70 إلى 76 ٪.

الأيض
لدى  مكثفة  استقلاب  لعملية  أوندانسيترون  يخضع 
الموسومة  الجرعة  من   ٪ 5 من  يقرب  ما  مع  البشر، 
إشعاعياً والتي يمكن اكتشافها كمركب أصلي في البول. 
على  الهيدروكسلة  من  الأولي  الاستقلابي  المسار  يتكون 
أو  غلوكورونيد  مع  باقتران  متبوعة  الإندول  حلقة 
الأيضية  المنتجات  بعض  أن  من  الرغم  على  كبريتات. 
لا  المركبات  هذه  أن  إلا  دوائي،  نشاط  لها  المقترنة  غير 
غير  من  بتركيزات  البلازما  في  إلا  عليها  العثور  يمكن 
المحتمل أن تساهم بشكل كبير في النشاط البيولوجي 

لأوندانسيترون.

الآثار العكسية

الآثار العكسية مدرجة أدناه وفقًا لجهاز العضو ومعدل 
التالي:  النحو  على  التكرارات  تعريف  يتم  تكرارها. 
 ،)10/1< إلى   100/1≥( شائعة   ،)10/1≥( جدًا  شائعة 
غير شائعة )≤1000/1 إلى >100/1(، نادرة )≤10000/1 

إلى >1000/1(، نادرة جدًا )>10000/1(.
البيانات المتعلقة بالآثار العكسية الشائعة جدًا والشائعة 
وغير الشائعة مستمدة من التجارب السريرية، مع الأخذ 
الدواء  مجموعات  في  خلفية  ظهور  حالات  الاعتبار  في 
الوهمي. تم تحديد الآثار العكسية النادرة والنادرة جدًا 

بشكل عام من تقارير ما بعد التسويق العفوية.

اضطرابات الجهاز المناعي
نادرة: تفاعلات فرط الحساسية من النوع 1 التحسسية، 
والتشنج  الوعائية،  والوذمة  الأرتكاريا،  ذلك  في  بما 

القصبي، وضيق التنفس، والتأق.

اضطرابات الجهاز العصبي
شائعة جدًا: الصداع.

التفاعلات  ذلك  )بما في  الحركة  اضطرابات  شائعة:  غير 
البَصَ/الارتخاء  شُخوصِ  نوبة  مثل  الهرمية  خارج 
الحركة بدون دليل على وجود عواقب  العضلي وخلل 

سريرية ونوبات دائمة(.
نادرة: الدوخة في الغالب أثناء الحقن الوريدي السريع.

اضطرابات العين
تشوش  )مثل  العابرة  البصرية  الاضطرابات  نادرة: 

الرؤية(، غالبًا أثناء الحقن الوريدي.
نادرة جدًا: الكُمْنَةٌ العابِرةٌَ، غالبًا أثناء الحقن الوريدي.

في  عنها  الإبلاغ  تم  التي  كُمْنَةٌ  حالات  غالبية  عولجت 
السابق  في  المرضى  معظم  تلقى  دقيقة.   20 غضون 
تم  سيسبلاتين.  ذلك  في  بما  كيميائية،  علاجية  عوامل 

الإبلاغ عن بعض الحالات على أنها قشرية المنشأ.

اضطرابات القلب
الذبحة  القلب،  ضربات  انتظام  عدم  شائعة:  غير 
الصدرية مع أو بدون انخفاض قطاع ST، بطء القلب.

نادرة: إطالة QT )بما في ذلك تورساد دي بوانت “تسرع 
قلب بطيني متعدد الأشكال”(.

اضطرابات الأوعية الدموية
شائعة: الشعور بالدفء أو الاحمرار.

غير شائعة: انخفاض ضغط الدم.

اضطرابات الجهاز التنفسي، والصدر، ووالمنطقة الوسطى 
من الصدر

غير شائعة: الخناق.

اضطرابات الجهاز الهضمي
غير شائعة: الإمساك نتيجة زيادة وقت التغوط.

الاضطرابات الكبدية الحركية
غير شائعة: زيادات غير مصحوبة بأعراض في اختبارات 
العلاج  يتناولون  الذين  المرضى  )في  الكبد  وظائف 

الكيميائي مع سيسبلاتين بشكل أساسي(.

اضطرابات الجلد والأنسجة تحت الجلد
نادرة جدًا: تقشّ الأنسجة المتموّتة البشروية التسممي 

.)TEN(

الاضطرابات العامة وردود فعل موضع الإعطاء
الحقن  موضع  في  الحساسية  فرط  تفاعلات  شائعة: 
الوريدي )مثل الاحمرار، والحكة، والشرى(، في حالات 
كما  عام.  كتفاعل  أو  الأوردة  امتداد  تنتشر على  نادرة 

لوحظ أيضًا التهاب الوريد والتهاب الوريد الخثاري.

الآثار العكسية بعد التسويق
للدواء من  التالية  العكسية  التفاعلات  إلى  التوصل  تم 
تجربة ما بعد التسويق مع زوفران من خلال البلاغات 
نظراً  المؤلفات.  في  إليها  المشار  والحالات  العفوية 
من  طوعًا  عنها  الإبلاغ  يتم  العكسية  الآثار  هذه  لأن 
الحجم، فلا يمكن تقدير معدل  مجموعة غير معروفة 
تكرارها بشكل موثوق، وبالتالي يتم تصنيفها على أنها 
»غير معروفة« )لا يمكن تقديرها من البيانات المتاحة(. 

اضطرابات القلب:
معدل التكرار غير معروف: نقص تروية عضلة القلب 

واحتشاء عضلة القلب الحاد.
المشتبه  العكسية  الآثار  عن  الإبلاغ  للغاية  المهم  من 
بها بعد التصريح بالمنتج الدوائي. وهو يسمح بالمراقبة 

المستمرة لنسبة المخاطر والمنافع للمنتج الدوائي. 

الجرعة الزائدة
الأعراض

زائدة  جرعة  تناول  يخص  فيما  محدودة  خبرة  هناك 
الأعراض  كانت  الحالات،  أوندانسيترون. في معظم  من 
يتلقون  الذين  المرضى  لدى  الأعراض  لتلك  مشابهة 

جرعات طبيعية )انظر »الآثار العكسية«(.

)SNRIsو SSRIs العقاقير السيروتونيّة )مثل
)بما  السيروتونين  بمتلازمة  الإصابة  إلى  الإشارة  تمت 
السلوكية،  والتغيرات  الإدراكية،  الاضطرابات  ذلك  في 
العضلية(  العصبية  الذاتي والتشوهات  وعدم الاستقرار 
من  وغيره  لأوندانسيترون  المتزامن  الاستخدام  بعد 
استرجاع  مثبطات  ذلك  في  بما  السيروتونينية،  العقاقير 
استرجاع  ومثبطات   )SSRIs( الانتقائية  السيروتونين 
السيروتونين نورادرينالين )SNRIs( )انظر »التحذيرات 

والاحتياطات«(.

الترامادول:
تشير البيانات المستمدة من الدراسات الصغيرة إلى أن 
أوندانسيترون قد يقلل من تأثير تسكين الألم لترامادول 
5-HT3 بسبب التفاعل الديناميكي الدوائي على مستقبل

الحمل/الرضاعة الطبيعية

الحمل
في  زيادة  لوحظت  البشرية،  الوبائية  الدراسات  في 
الولادة  حديثي  الأطفال  لدى  المشقوق  الشفة/الحنك 
المولودين من نساء تناولن أوندانسيترون خلال الثلث 
نتائج  الوبائية  الدراسات  أظهرت  الحمل.  من  الأول 
متناقضة فيما يتعلق بتشوهات القلب )انظر »البيانات 

البشرية« أدناه(.
دليلاً  والأرانب  الفئران  على  التكاثر  دراسات  تظُهر  لم 
حيث  من  مباشر  غير  أو  مباشر  ضار  تأثير  وجود  على 

السمية الإنجابية )انظر »البيانات قبل السريرية«(.
لا يوصى باستخدام أوندانسيترون أثناء الحمل.

البيانات البشرية
في ثلاث دراسات وبائية في الولايات المتحدة الأمريكية، 
تم تقييم خطر التشوهات الخلقية المحددة، بما في ذلك 
القلب  التشوهات للشفاه/الحنك المشقوق وتشوهات 
لدى الأطفال الذين تم علاج أمهاتهم بأوندانسيترون في 

الثلث الأول من الحمل.
حامل  سيدة   88467 شملت  أترابية  دراسة  أظهرت 
الشفة/الحنك  خطر  زيادة  بأوندانسيترون  علاجها  تم 
تم  10000 سيدة  لكل  إضافية  حالات   3( المشقوق 
 :CI ٪  95( 1.24 )RR( علاجها، الخطر النسبي المعدل
خطر  في  واضحة  زيادة  وجود  عدم  مع   ))1.48‐1.03
الفرعية الذي  القلبية. في تحليل المجموعة  التشوهات 
تم نشره بشكل منفصل لـ 23877 امرأة حامل، لم يكن 
مصحوباً  الوريد  طريق  عن  أوندانسيترون  استخدام 
أو  المشقوق  بالشفة/الحنك  الإصابة  خطر  بزيادة 

التشوهات القلبية.
على  قائمة  سجلات  باستخدام  حالة  مراقبة  دراسة  في 
السكان للعيوب الخلقية لـ 23200 حالة من مجموعتي 
في  المشقوق  للحنك  متزايد  خطر  تحديد  تم  بيانات، 
مجموعة بيانات واحدة، بينما لم يتم العثور على خطر 
متزايد في مجموعة البيانات الأخرى. لم يتم تحديد أي 
خطر متزايد لحدوث تشوهات قلبية في هذه الدراسة.

 3733 على  أجريت  التي  الثانية  المجموعة  دراسة  في 
بزيادة  أوندانسيترون  استخدام  ارتبط  حامل،  سيدة 
 RR )معدل  البطيني  الحاجزي  بالعيب  الإصابة  خطر 
يتم  لم  ذلك،  ومع   .))2.9‐1.0  CI  ٪  95( المعدل   1.7
التشوهات  خطر  في  إحصائياً  كبيرة  زيادة  أي  إثبات 

القلبية.

الرضاعة الطبيعية
من غير المعروف ما إذا كان زوفران ينتقل إلى حليب 
الأم أم لا. لا توجد بيانات عن آثار زوفران على الطفل 
إنتاج  الذي يرضع رضاعة طبيعية أو آثار زوفران على 
في  أوندانسيترون  اكتشاف  تم  ذلك،  ومع  الحليب. 
الحيوانات.  على  أجريت  التي  الدراسات  في  الحليب 
لذلك يجب عدم علاج الأمهات المرضعات بزوفران أو 

عدم إرضاع أطفالهن رضاعة طبيعية.

وسائل منع الحمل
على  القادرات  النساء  على  حمل  اختبار  إجراء  يجب 

الإنجاب قبل بدء العلاج باستخدام زوفران.
يجب إبلاغ النساء القادرات على الإنجاب بأن زوفران 
قد يضر الجنين النامي. ينُصح النساء النشيطات جنسيًا 
بها  موثوق  وسيلة  باستخدام  الإنجاب  على  القادرات 
لمنع الحمل )وسائل تؤدي إلى أقل من 1  ٪ من معدلات 
الحمل( أثناء العلاج باستخدام زوفران ولمدة يومين بعد 

إيقاف العلاج.

الخصوبة
لا يؤثر زوفران على الخصوبة.

التأثيرات على القدرة على القيادة واستخدام الآلات
في الاختبارات النفسية الحركية، لم يضُعف أوندانسيترون 

الأداء الحركي ولم يسبب التهدئة.

من الصوديوم« عمليًا. يجب على المرضى الذين يعانون 
تحمل  عدم  في  المتمثلة  النادرة  الوراثية  المشاكل  من 
امتصاص  سوء  أو  الكلي  اللاكتاز  نقص  أو  الجالاكتوز 
الجلوكوز والجالاكتوز عدم استخدام هذا المنتج الدوائي.

مجفف التجميد الفموي الذائب: 
قرص  على  الذائب  الفموي  التجميد  مجفف  يحتوي 
أسبارتام 0.625 ملغ/قرص 4 ملغ وقرص أسبارتام 1.25 
قد  ألانين.  للفينيل  مصدر  هو  الأسبارتام  ملغ.  ملغ/8 
من  يعانون  الذين  المرضى  لدى  ألانين،  الفينيل  يتراكم 
بيلة الفينيل كيتون، والذي لا يستطيع الجسم استقلابه 
بشكل كافٍ. يحتوي مجفف التجميد الفموي الذائب 
/ قرص 4 ملغ  البنزيل  على 0.00002 ملغ من كحول 
و0.00004 ملغ من كحول البنزيل / قرص 8 ملغ. قد 
يسبب كحول البنزيل ردود فعل تحسسية، بما في ذلك 
بخطر  البنزيل  كحول  ارتبطت  المتأخرة.  الفعل  ردود 
في  بما  الرضع،  الأطفال  على  الشديدة  العكسية  الآثار 
ذلك مشاكل التنفس )»متلازمة اللهاث«(. هناك خطر 

متزايد لدى الأطفال الرضع بسبب التراكم. 
نظراً لخطر التراكم والسمية )»الحُماض الأيضي«(، يجب 
استخدام كميات كبيرة من كحول البنزيل بحذر وفقط 
بقصور  المصابين  لدى  خاصةً  القصوى،  الضرورة  عند 

كبدي أو كلوي.
يحتوي مجفف التجميد الفموي الذائب على أقل من 
1 مللي مول )23 ملغ( من الصوديوم لكل قرص، مما 

يجعله »خالِ من الصوديوم« عملياً.
شراب زوفران: 

 23( أقل من 1 مللي مول  يحتوي شراب زوفران على 
مما  الشراب،  من  ملليلتر   5 لكل  الصوديوم  من  ملغ( 
زوفران  شراب  يحتوي  الصوديوم«.  من  »خالياً  يجعله 
على 0.0026 ملغ كحول بنزيل/5 مل من الشراب. قد 
ارتبطت  تحسسية.  فعل  ردود  البنزيل  كحول  يسبب 
على  الشديدة  العكسية  الآثار  بخطر  البنزيل  كحول 
الأطفال الرضع، بما في ذلك مشاكل التنفس )»متلازمة 
اللهاث«(. قد يسبب ردود فعل تحسسية، بما في ذلك 

ردود الفعل المتأخرة.
نظراً لخطر التراكم والسمية )»الحُماض الأيضي«(، يجب 
استخدام كميات كبيرة من كحول البنزيل بحذر وفقط 
بقصور  المصابين  لدى  خاصةً  القصوى،  الضرورة  عند 

كبدي أو كلوي.
يحتوي شراب زوفران على 2.1 جم من السوربيتول لكل 
ملعقة قياس )5 مل(. السوربيتول هو مصدر للفركتوز. 
التي  الدوائية  للمنتجات  الإضافي  التأثير  مراعاة  يجب 
السوربيتول  على  تحتوي  والتي  بالتزامن  تناولها  يتم 
السوربيتول  من  الغذائية  والجرعة  الفركتوز(  )أو 

)أو الفركتوز(.
مركز لمحلول للتسريب/محلول للحقن: يحتوي على أقل 
من 1 مللي مول )23 ملغ( من الصوديوم لكل أمبولة 

زجاجية، مما يجعله »خاليًا من الصوديوم«.

التفاعلات
يثبط  أو  يحفز  أوندانسيترون  أن  على  دليل  يوجد  لا 
أيض المنتجات الطبية الأخرى التي عادة ما يتم تناولها 
توجد  لا  أنه  محددة  دراسات  أظهرت  معه.  بالتزامن 
مع  أوندانسيترون  إعطاء  عند  دوائية  حرائك  تفاعلات 
الكحول، أو تيمازيبام، أو فوروسيميد، أو ترامادول، أو 

البروبوفول.
يتم استقلاب أوندانسيترون بواسطة إنزيمات سيتوكروم 
و  CYP2D6و  CYP3A4 المتعددة:  الكبدية   P450

أوندانسيترون  في  الأيض  عملية  لأن  نظراً   .CYP1A2
يمكن أن تتم بواسطة عدد من الإنزيمات الأيضية، فإن 
تثبيط أو تقليل نشاط أحد هذه الإنزيمات )مثل نقص 
CYP2D6 الجيني(، في ظل الظروف العادية، من المتوقع 
أن يتم تعويضه بإنزيمات أخرى ومن المتوقع أن يؤدي إلى 
حدوث تغيير طفيف أو عدم حدوث تغيير كبير في تصفية 

أوندانسيترون بشكل عام أو متطلبات الجرعة.
يجب توخي الحذر عند إعطاء أوندانسيترون بالتزامن 
مع المنتجات الطبية التي تطيل الفاصل الزمني QT و/

أو تسبب تشوهات في الإلكتروليت )انظر »التحذيرات 
والاحتياطات«(.

أبومورفين:
بناءً على تقارير انخفاض ضغط الدم الشديد وفقدان 
هيدروكلوريد  مع  أوندانسيترون  إعطاء  عند  الوعي 

أبومورفين، يُنع الاستعمال المتزامن مع أبومورفين.

فينيتوين، كاربامازيبين، ريفامبيسين:
قوية   CYP3A4 بمحفزات  عولجوا  الذين  المرضى  في 
الفنيتوين، والكربامازيبين، والريفامبيسين(، زادت  )أي 
تركيزات  وانخفضت  لأوندانسيترون  الفموية  التصفية 

أوندانسيترون في الدم.

بوانت “تسرع قلب بطيني متعدد الأشكال” في ما بعد 
التسويق لدى المرضى الذين يستخدمون أوندانسيترون. 
الذين  المرضى  مع  أوندانسيترون  استخدام  تجنب 
يجب  الطويلة.  الخلقية   QT متلازمة  من  يعانون 
أو  يعانون  الذين  للمرضى  بحذر  أوندانسيترون  إعطاء 
مخطط  بمراقبة  يوصى   .QTc إطالة  من  يعانون  قد 
كهربية القلب. ويشمل ذلك المرضى الذين يعانون من 
اضطرابات في الإلكتروليت، أو فشل القلب الاحتقاني، أو 
عدم انتظام ضربات القلب، أو المرضى الذين يتناولون 
منتجات طبية أخرى تؤدي إلى إطالة QT أو اضطرابات 

في الإلكتروليت.
تم الإبلاغ عن نقص تروية عضلة القلب وحتى احتشاء 
عضلة القلب لدى المرضى الذين عولجوا بأوندانسيترون 
موجود  وعائي  قلبي  خطر  عوامل/مرض  بدون  أو  مع 
بعض  في  سنًا.  الأصغر  المرضى  ذلك  في  بما  مسبقًا، 
ظهرت  الغالب،  في  الوريدي  الاستخدام  مع  الحالات، 
الأعراض بعد الاستخدام مباشرةً، ثم اختفت جزئيًا بعد 
هو  التاجي  الشريان  تشنج  أن  يبدو  الفوري.  العلاج 
أثناء  الحذر  توخي  لذلك، يجب  الأكثر شيوعًا.  السبب 
وبعد استخدام أوندانسيترون وفي حالة حدوث أعراض 
من  لمزيد  الفور  على  المريض  يخضع  أن  يجب  قلبية، 
تقييم القلب ويتم علاجه حسب الضرورة )انظر »الآثار 

العكسية«(.
يجب علاج نقص بوتاسيوم الدم أو نقص المغنسيوم في 

الدم قبل إعطاء أوندانسيترون.
تم وصف متلازمة السيروتونين بعد الاستخدام المتزامن 
السيروتونينية  العقاقير  أوندانسيترون وغيره من  لعقار 
مع  المتزامن  العلاج  كان  إذا  »التفاعلات«(.  )انظر 
أوندانسيترون وغيره من العقاقير السيروتونيّة مضموناً 

سريرياً، ينُصح بالمراقبة المناسبة للمريض.
نظراً لأن التصفية تقل لدى الرضع )>4 أشهر( مقارنة 
بالأطفال الأكبر سنًا وبما أنه لم تتم دراسة تكرار الجرعات 
)على سبيل المثال لعلاج غثيان وقيء ما بعد الجراحة( 
في هذه الفئة العمرية، يجب عدم إعطاء زوفران بشكل 
متكرر لهذه الفئة العمرية )انظر »الحرائك الدوائية«(.

قرص زوفران المغطى بطبقة رقيقة:
تحتوي أقراص زوفران المغُلَّف على أقل من 1 مليمول 
)23 ملغ( من الصوديوم لكل قرص، مما يجعلها »خالية 

التركيبة الوريدية
بالنسبة للمرضى الذين تبلغ أعمارهم 65 عامًا أو أكبر، 
يجب تخفيف جميع جرعات الحقن الوريدي باستخدام 
أو  مل   100 إلى   50 من  فسيولوجي  ملحي  محلول 
»معلومات  )انظر  أخرى  متوافقة  محاليل  باستخدام 
تكررت،  وإذا  دقيقة،   15 مدار  على  وتسريبها  أخرى«( 

يجب أن تعُطى بفاصل زمني لا يقل عن 4 ساعات.
و74   65 بين  أعمارهم  تتراوح  الذين  للمرضى  بالنسبة 
من  الأولية  الوريدية  الجرعة  يتبع  أن  يمكن  عامًا، 
تسريبها  يتم  الذي  ملغ،   16 أو  ملغ   8 أوندانسيترون 
على مدار 15 دقيقة، جرعتان 8 ملغ، ويتم تسريبهما 
يقل  لا  زمني  بفاصل  وإعطاؤها  دقيقة   15 مدار  على 

عن 4 ساعات.
أو  عامًا   75 العمر  من  البالغين  للمرضى  بالنسبة 
من  الأولية  الوريدية  الجرعة  تتجاوز  ألا  يجب  أكثر، 
طريق  عن  ملغ   8 الوريد  طريق  عن  أوندانسيترون 
التسريب على مدار 15 دقيقة. قد يتبع الجرعة الأولية 
الـ 8 ملغ جرعتان 8 ملغ، يتم تسريبهما على مدار 15 
)انظر  ساعات   4 عن  يقل  لا  بفارق  وتعُطيان  دقيقة، 
»الحرائك الدوائية - الحرائك الدوائية لدى مجموعات 

خاصة من المرضى كبار السن«(.

بعد جرعات الحقن الأولية، قد يستمر العلاج بجرعة 
فموية تبلغ 8 ملغ كحد أقصى كل 12 ساعة لمدة 3 إلى 

5 أيام كحد أقصى.
بعد؛  الشديدة  السامة  الآثار  عن  الإبلاغ  يتم  لم 
بسبب  محدودة.  السريرية  التجربة  فإن  ذلك،  ومع 
الانخفاض المرتبط بالعمر في وظيفة الكبد، قد ينخفض 
زيادة  إلى  يؤدي  مما  أوندانسيترون،  وتصفية  أيض 
التعرض لأوندانسيترون، خاصة بعد الجرعات المتكررة. 
عن  واحدة  جرعة  تجاوز  عدم  يجب  السبب،  لهذا 
السن  كبار  المرضى  لدى  ملغ   8 بمقدار  الوريد  طريق 

)≤75 عامًا(.

الغثيان والقيء بعد الجراحة لدى المرضى كبار السن
هناك خبرة ضئيلة فيما يخص استخدام زوفران في علاج 

الغثيان والقيء بعد الجراحة لدى المرضى كبار السن.

القصور الكبدي
 8 الوريدية  زوفران  لجرعة  البلازما  تصفية  انخفضت 
المرضى  لدى  المصل  نصف  عمر  وزاد  كبير  بشكل  ملغ 
المصابين بقصور كبدي حاد. يجب عدم تجاوز الجرعة 
اليومية التي تبلغ 8 ملغ لدى المرضى المصابين بقصور 

كبدي معتدل إلى حاد.

المرضى الذين يعانون من سوء عملية تأيض السبارتين/
ديبريسوكين

لدى  أوندانسيترون  لعقار  الطرح  عمر  نصف  يتغير  لا 
لعقاريّ  الأيض  عملية  سوء  من  يعانون  الذين  المرضى 
تخفيض  يلزم  لا  لذلك،  والديبريزوكوين.  السبارتين 

الجرعة العادية لدى هؤلاء المرضى.

موانع الاستعمال
بناءً على تقارير انخفاض ضغط الدم الشديد وفقدان 
هيدروكلوريد  مع  أوندانسيترون  إعطاء  عند  الوعي 

الأبومورفين، يُنع الاستخدام المتزامن مع الأبومورفين.
الحساسية  فرط  من  يعانون  الذين  المرضى  على  يجب 
المعروفة لأي مكون من مكونات زوفران عدم تناول المنتج.

التحذيرات والاحتياطات
المرضى  لدى  الحساسية  فرط  تفاعلات  عن  الإبلاغ  تم 
الذين أظهروا فرط الحساسية تجاه مضادات مستقبلات 

HT3-5 الانتقائية الأخرى.

قد تحدث ردود فعل فرط الحساسية فقط بعد تكرار 
تناول زوفران )انظر »الآثار العكسية«(.

الطعام  انتقال  يزيد من وقت  أوندانسيترون  نظراً لأن 
عليهم  تظهر  الذين  المرضى  مراقبة  يجب  الأمعاء،  عبر 
إعطاء  بعد  الحاد  تحت  المعوي  الانسداد  علامات 
المعوي  للانسداد  منفصلة  حالات  )هناك  زوفران 
المعوية  بالأمراض  تتعلق  التي  تلك  خاصةً  معروفة، 
مثل  للخلايا،  مثبطة  معينة  بعوامل  العلاج  أو  الكامنة 

قلوانيات فينكا(.
على  الذائب  الفموي  التجميد  مجفف  يحتوي 
الأسبارتام، وبالتالي يجب على المرضى الذين يعانون من 

بيلة الفينيل كيتون تناوله بحذر.
يمكن إعطاء جرعات تصل إلى 4 ملغ للبالغين عن طريق 
الحقن الوريدي البطيء. يجب ألا يقل وقت الحقن عن 
30 ثانية. من المفضل أن يستمر لمدة دقيقتين إلى 5 دقائق.

بطريقة   QT الزمني  الفاصل  أوندانسيترون  يطيل 
»الخصائص/التأثير«(.  )انظر  الجرعة  على  تعتمد 
دي  تورساد  حالات  عن  الإبلاغ  تم  ذلك،  إلى  بالإضافة 

قبل بدء العلاج الكيميائي مباشرةً، قم بإعطاء 16  	•
 15 لمدة  مل(   100-50 بـ  )مخففة  كتسريب  ملغ 
بالحقن  إضافيتان  جرعتان  يليه  الأقل،  على  دقيقة 
بواقع 8 ملغ لكل جرعة )يتم تسريبها على مدار 15 
دقيقة على الأقل( كل 4 ساعات أو كتسريب مستمر 
بمقدار 1 ملغ/ساعة لمدة تصل إلى 24 ساعة. يجب 
عدم إعطاء جرعة واحدة أعلى من 16 ملغ )انظر 

»التحذيرات والاحتياطات«(.
يجب تخفيف الجرعات الوريدية التي تزيد عن 8 ملغ 
حتى 16 ملغ كحد أقصى قبل استخدامها في 100-50 
 15 مدار  على  والتسريب  للتسريب  المحلول  من  مل 

دقيقة على الأقل )انظر »معلومات أخرى«(.
بجرعة  الثلاثة  العلاجات  مواصلة  ذلك  بعد  ينبغي 
فموية تبلغ 8 ملغ كحد أقصى كل 12 ساعة لمدة 3 أيام 

)5 أيام كحد أقصى(.
الصوديوم  فوسفات  بفعل  زوفران  تأثير  يزداد  قد 
ديكساميثازون )20 ملغ عن طريق الوريد لمدة 45-30 

دقيقة قبل العلاج الكيميائي(.

الغثيان والقيء بعد الجراحة لدى البالغين:
طريق  عن  ملغ   4 تبلغ  واحدة  حقن  جرعة  الوقاية: 

الحقن الوريدي البطيء أثناء تحفيز التخدير.
الحقن  ملغ عن طريق   4 واحدة  العلاج: جرعة حقن 

الوريدي البطيء.
يجب ألا يقل وقت الحقن عن 30 ثانية. من المفضل أن 

يستمر لمدة دقيقتين إلى 5 دقائق.
الفم  طريق  عن  أوندانسيترون  استخدام  دراسة  تتم  لم 
للوقاية من الغثيان والقيء بعد الجراحة أو علاجهما. يوُصى 

بإعطاء الدواء عن طريق الحقن الوريدي لهذا الغرض.

الأطفال والمراهقون
تتراوح  الذين  والمراهقين  للأطفال  الكيميائي  العلاج 

أعمارهم بين 6 أشهر و17 عامًا:
التي أجُريت على الأطفال والمراهقين  الدراسات  تظُهر 

فعالية جيدة والقدرة على التحمل بالنظام التالي:
 6 بين  أعمارهم  تتراوح  الذين  الأطفال  إعطاء  يتم 
ملغ   0.15 وريدية  جرعات  ثلاث  عامًا  و17  أشهر 
الجرعة  تعُطى  الجسم.  وزن  من  أوندانسيترون/كلغ 
المقيئ  الكيميائي  العلاج  من  دقيقة   30 قبل  الأولى 
إضافيتان  جرعتان  تليها  مرتفعة،  إلى  متوسطة  بدرجة 
عن طريق الحقن )0.15 ملغ/كلغ( بعد 4 و8 ساعات 
على التوالي، بعد الجرعة الأولى )التسريب على مدار 15 

دقيقة على الأقل(.
علاج المتابعة الفموية اليوم 2 + 3 )-5(:

الفم  طريق  عن  ملغ   4 م2:   1.2 إلى   0.6 من  الأطفال 
كل 8 ساعات.

الأطفال <1.2 م2: 8 ملغ عن طريق الفم كل 8 ساعات.

الغثيان والقيء بعد الجراحة لدى الأطفال والمراهقين 
الذين تتراوح أعمارهم بين شهر واحد و17 عامًا:

الوقاية: أثناء أو بعد الحث على التخدير، 0.1 ملغ/كلغ 
من وزن الجسم )4 ملغ كحد أقصى( عن طريق الحقن 

الوريدي البطيء.
 4 أقصى  )بحد  الجسم  وزن  من  ملغ/كلغ   0.1 العلاج: 

ملغ( عن طريق الحقن الوريدي البطيء.
نظراً لأن التصفية تقل لدى الرضع )>4 أشهر( مقارنة 
بالأطفال الأكبر سنًا وبما أنه لم تتم دراسة تكرار الجرعات 
)على سبيل المثال لعلاج غثيان وقيء ما بعد الجراحة( 
في هذه الفئة العمرية، يجب عدم إعطاء زوفران بشكل 
متكرر لهذه الفئة العمرية )انظر »الحرائك الدوائية«(.

يجب ألا يقل وقت الحقن عن 30 ثانية. من المفضل أن 
يستمر لمدة دقيقتين إلى 5 دقائق.

الفم  طريق  عن  أوندانسيترون  استخدام  دراسة  تتم  لم 
للوقاية من الغثيان والقيء بعد الجراحة أو علاجهما. يوُصى 

بإعطاء الدواء عن طريق الحقن الوريدي لهذا الغرض.

مجفف  الذائب  الفموي  التجميد  مجفف  استخدام 
الجرعات  أشكال  أحد  هو  الذائب  الفموي  التجميد 
الفموية سريع الانتشار مجففة التجميد. ضع مجفف 
التجميد الفموي الذائب فوق اللسان، حيث سينتشر في 

غضون ثوانٍ، ثم يتم ابتلاعه.
رقاقة  الذائبعبر  الفموي  التجميد  مجفف  تدفع  لا 
التجميد  الشريط وأخرج مجفف  الشريط. قشّ رقاقة 

الفموي الذائبمن الشريط.

الفئات الخاصة
المرضى كبار السن

الغثيان والقيء الناجمان عن العلاج الكيميائي و الغثيان 
والقيء الناجمان عن العلاج الإشعاعي

التركيبة الفموية
لا يلزم تعديل الجرعة الفموية أو تكرار الجرعات.

زوفران

التركيب

المواد النشطة
للتسريب/ لمحلول  مُغلَّفة/شراب/مركّز  أقراص 

أوندانسيترون  )مثل  أوندانسيترون  للحقن:  محلول 
هيدروكلوريد ثنائي الهيدرات(.

مجفف التجميد الفموي الذائب: أوندانسيترون.

السواغات
بلوري  سليلوز  مائي(،  )لا  لاكتوز  مغلفة:  أقراص 
مكروي، نشا ذرة مُجلتّين مسبقًا، ستيرات المغنيسيوم، 
 8429-MM1 سليلوز،  الميثيل  بروبيل  هيدروكسي 

الأصفر الأوباسبراي، ماء منقى.
مانيتول،  جيلاتين،  الذائب:  الفموي  التجميد  مجفف 
أسبارتام، هيدروكسي بنزوات ميثيل الصوديوم، هيدروكسي 

بنزوات بروبيل الصوديوم، نكهة الفراولة، ماء نقي.

الصوديوم  سترات  الستريك،  حمض  أنهيدراز  الشراب: 
ثنائي الهيدرات، بنزوات الصوديوم، محلول السوربيتول، 

نكهة الفراولة، ماء نقي.

الستريك  حمض  الصوديوم،  كلوريد  للحقن:  محلول 
أحادي الهيدرات، سترات الصوديوم، ماء للحقن.

قد تختلف المعلومات في بعض الدول.

الشكل الدوائي وكمية المادة الفعالة لكل وحدة
أقراص مُغلَّفة 4 ملغ و8 ملغ.

مجفف التجميد الفموي الذائب 4 ملغ و8 ملغ.
شراب 4 ملغ/5 مل.

محلول حقن 2 ملغ/مل.

دواعي الاستعمال/الاستخدامات المحتملة
الكيميائي  العلاج  عن  الناجمين  والقيء  الغثيان  علاج 
)CINV( لدى البالغين والأطفال الذين تبلغ أعمارهم 

6أشهر أو أكثر.
الإشعاعي  العلاج  عن  الناجمين  والقيء  الغثيان  علاج 

)RINV( لدى البالغين.
وعلاجهما  الجراحة  بعد  والقيء  الغثيان  من  الوقاية 
)PONV( لدى البالغين والأطفال الذين تبلغ أعمارهم 

≤ شهر واحد.
إذا كان من غير المحتمل حدوث غثيان و/أو تقيؤ بعد 
الجراحة، لا يوصى بالوقاية الروتينية، كما هو الحال مع 
مضادات القيء الأخرى. إذا كانت هناك حاجة للوقاية 
بإعطاء  الجراحة، فيوصى  التقيؤ بعد  الغثيان و/أو  من 
زوفران حتى إذا كان معدل حدوث الغثيان و/أو التقيؤ 

بعد الجراحة منخفضًا.

الجرعة/الإعطاء

البالغون

متوسطة  بدرجة  المقيئ  الكيميائي  العلاج 
)سيكلوفوسفاميد، دوكسوروبيسين، كاربوبلاتين( والغثيان 

والقيء الناجمان عن العلاج الإشعاعي:
العلاج  قبل  بالحقن  كتسريب  ملغ   8 بإعطاء  قم 
 15 مدي  )على  مباشرة  الإشعاعي  العلاج  أو  الكيميائي 
دقيقة علي الاقل (. يمكن أيضًا إعطاء 8 ملغ عن طريق 

الفم قبل بدء العلاج بساعة إلى ساعتين.
ينبغي بعد ذلك مواصلة العلاج بجرعة فموية تبلغ 8 

ملغ كحد أقصى كل 12 ساعة لمدة 5 أيام كحد أقصى.

العلاج الكيميائي المقيئ بدرجة كبيرة )سيسبلاتين(:
الكيميائي  العلاج  قبل  كتسريب  ملغ   8 بإعطاء  قم 
مباشرة على مدار 15 دقيقة على الأقل. )للحصول على 
المحاليل  مع  التوافق  الخلط/  قابلية  حول  معلومات 

الأخرى للتسريب، انظر »معلومات أخرى«(.
من  يعانون  الذين  للمرضى  البديلة  الجرعات  أنظمة 

مخاطر تقيؤ عالية:
قبل بدء العلاج الكيميائي مباشرةً، قم بإعطاء 8 ملغ  	•
يليه جرعتان  الأقل،  دقيقة على  كتسريب لمدة 15 
)يتم  جرعة  لكل  ملغ   8 بواقع  بالحقن  إضافيتان 
 4 كل  الأقل(  على  دقيقة   15 مدار  على  تسريبها 
ملغ/ساعة   1 بمقدار  مستمر  كتسريب  أو  ساعات 

لمدة تصل إلى 24 ساعة.


