


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Palonosetron Hospira, 250 mikrogrammi siistelahus.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Lahuse iga ml sisaldab 50 mikrogrammi palonosetrooni (vesinikkloriidina).
Lahuse iga 5 ml viaal sisaldab 250 mikrogrammi palonosetrooni (vesinikkloriidina).

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM 06

Siistelahus.
Labipaistev virvitu lahus. @

4.  KLIINILISED ANDMED p QQ
4.1 Niidustused \O

Palonosetron Hospira on nédidustatud tdiskasvanutel:

. dgeda iivelduse ja oksendamise ennetamiseks tugeva mist pohjustava vihivastase
keemiaravi korral,;
. iivelduse ja oksendamise ennetamiseks modduk damist pShjustava vihivastase

keemiaravi korral.

N

Palonosetron Hospira on ndidustatud 1 kuu ‘Va‘ nematel lastel:
. dgeda iivelduse ja oksendamise ennttag tugevalt oksendamist pohjustava viahivastase

keemiaravi korral ning iivelduse j amise ennetamiseks mdddukalt oksendamist
pOhjustava véhivastase keemia@\al.

4.2 Annustamine ja manustamigviis

*

Palonosetron Hospira’t V6ibada ainult enne keemiaravi manustamist. Ravimit peab manustama
tervishoiutdotaja asj ah@ meditsiinilise jarelevalve all.

Annustamine . @

Tdiskasvan

250 mikr, i palonosetrooni manustatakse iithe intravenoosse boolusena ligikaudu 30 minutit
en@ vi alustamist. Palonosetron Hospira’t tuleb siistida 30 sekundi viéltel.

Palonosetron Hospira iivelduse- ja oksendamisevastast efektiivsust tugevalt oksendamist tekitava
keemiaravi ajal voib suurendada kortikosteroidi tdiendav manustamine enne keemiaravi.

Eakad

Eakatel patsientidel ei ole vaja annust korrigeerida.
Lapsed

Lapsed ja noorukid (vanuses 1 kuu kuni 17 aastat):

20 mikrogrammi/kg (maksimaalne iildannus ei tohi iiletada 1500 mikrogrammi) palonosetrooni, mis



manustatakse tihekordse 15-minutilise intravenoosse infusioonina alates ligikaudu 30 minutist enne
keemiaravi algust.

Palonosetrooni ohutus ja efektiivsus alla 1 kuu vanustel lastel ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.
Andmed palonosetrooni kasutamise kohta iivelduse ja oksendamise ennetamiseks alla 2 aasta vanustel
lastel on piiratud.

Maksakahjustus

Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole vaja annust korrigeerida.

Neerukahjustus

Neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole vaja annust korrigeerida. b
Hemodialiiiisi saavate 10ppstaadiumis neeruhaigusega patsientide kohta andmed puuduvadO
Manustamisviis

Intravenoosne. Q

4.3 Vastuniidustused OQ

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiaine 2 tes
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Kuna palonosetroon v3ib jamesoole passaazi pikendv\‘ atsiente, kellel on esinenud
kohukinnisust voi aladgeda soolesulguse néhte, par N stamist jdlgida. Seoses palonosetrooni
750 m1kr0gramm1 manustamisega on teatatud ka %a topistumisest tingitud kdhukinnisuse
juhtumist, mis vajasid haiglaravi. $

Palonosetroon ei kutsunud iihegi testitu
pikenemist. Tervete vabatahtlikega vii
saamiseks palonosetrooni toime kohta

.

Qaseme puhul esile QTc-intervalli kliiniliselt olulist
dbdspetsiaalne pohjalik QT/QTc uuring kindlate andmete
Tc-intervallile (vt 161k 5.1).

Kuid nagu teistegi 5-HT; ant igtide puhul, tuleb olla ettevaatlik palonosetrooni kasutamisel
patsientidel, kellel QT-inte pikenenud voi voib pikeneda. Need hoiatused puudutavad patsiente,
kellel on endal voi pefekonnas esinenud QT-intervalli pikenemist, elektroliiiitide tasakaalu héireid,
stidame paispuuduli adiiariitmiaid vo1i juhteteede héireid, ning patsiente, kes kasutavad
arlitmiaravimejd utd QT-intervalli pikenemist voi elektroliiiitide tasakaalu hiireid pdhjustavaid
ravimeid. Hm 1a ja hlijpomagneseemia tuleb enne 5-HT;-antagonisti manustamist korrigeerida.

5 HT3 an istide kasutamisel kas ainsa ravimina vdi kombineeritult teiste serotoninergiliste
alhulgas selektiivsete serotoniini tagasihaarde inhibiitoritega (SSRId) ja serotoniini ja
ini tagasihaarde inhibiitoritega (SNRId)) on esinenud serotoniinisiindroomi. Patsiente on
soov1t av asjakohaselt jdlgida serotoniinisiindroomi sarnaste siimptomite suhtes.

Palonosetron Hospira’t ei tohi kasutada iivelduse ja oksendamise ennetamiseks ega raviks
keemiaravile jargnevatel pédevadel, vélja arvatud seoses keemiaravi jirgmise manustamisega.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) viaali kohta, s.t on sisuliselt naatriumivaba.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Palonosetrooni metaboliseerib pohiliselt isoensiiiim CYP2D6, vihemal méiral ka isoensiitimid

CYP3A4 ja CYP1A2. In vitro uuringutele tuginedes vdib oelda, et palonosetroon ei inhibeeri ega
indutseeri tsiitokroom P450 isoensiitimi kliiniliselt olulistes kontsentratsioonides.



Keemiaravi ained
Palonosetroon ei inhibeerinud kliinilistes uuringutes viie testitud keemiaraviaine (tsisplatiin,
tsiikklofosfamiid, tsiitarabiin, doksorubitsiin ja mitomiitsiin C) kasvajavastast aktiivsust.

Metoklopramiid
Kliinilises uuringus ei ilmnenud palonosetrooni {ihekordse intravenoosse annuse ja suukaudse

metoklopramiidi kui CYP2D6 inhibiitori tasakaalukontsentratsiooni vahel olulist farmakokineetilist
koostoimet.

CYP2D6 indutseerijad ja inhibiitorid

Populatsiooni farmakokineetilises analiilisis ndidati, et palonosetrooni kliirensit ei mdjutanud oluliselt
selle manustamine koos CYP2D6 indutseerijatega (deksametasoon ja rifampitsiin) ja inhibiitoriféga
(kaasa arvatud amiodaroon, tselekoksiib, kloorpromasiin, tsimetidiin, doksorubitsiin, fluokseti
haloperidool, paroksetiin, kinidiin, ranitidiin, ritonaviir, sertraliin ja terbinafiin). 6

Kortikosteroidid @Q

Palonosetrooni on manustatud ohutult koos kortikosteroididega.

Serotoninergilised ravimid (nt SSRId ja SNRId)
Pérast samaaegset kasutamist SHT; antagonistidega ja teiste serotomne( vimitega (sealhulgas
SSRId ja SNRId) on esinenud serotoniinisiindroomi.

Muud ravimid @
Palonosetrooni on manustatud ohutult koos valuvaigistite, 1s- ja iiveldamisvastaste ainete,
spasmoliiiitikumide ja antikolinergiliste ravimitega. 0

.
4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine \
Rasedus " b
Palonosetrooni kasutamise kohta raseduse®a ] k111n111s1 andmeid. Loomkatsed ei nédita otsest voi
kaudset kahjulikku toimet rasedusele, e ote arengule, siinnitusele vdi postnataalsele arengule.
Platsentaarbarjééri ldbitavuse kohta o loomkatsetest piiratud andmeid (vt 15ik 5.3).

Palonosetrooni kasutamise koht; edatel naistel kogemused puuduvad. Seetdttu ei tohi
palonosetrooni rasedatel kas ui arst ei pea seda tingimata vajalikuks.

Imetamine 14

Kuna palonosetroon' %se kohta rinnapiima andmed puuduvad, tuleb rinnaga toitmine ravi ajaks

Fertiilsus *

Palonose ime kohta fertiilsusele andmed puuduvad.

4. e reaktsmonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise vdimele ei ole uuringuid 14bi viidud.
Kuna palonosetroon v3ib pohjustada pearinglust, unisust voi vdsimust, tuleks patsiente autojuhtimise
vOi masinate késitsemise suhtes hoiatada.

4.8 Korvaltoimed

Kliinilistes uuringutes téiskasvanutel annusega 250 mikrogrammi (kokku 633 patsienti) koige
sagedamini tdheldatud korvaltoimed, mis vahemalt voisid olla palonosetrooniga seotud, olid peavalu

(9%) ja kohukinnisus (5%).

Kliinilistes uuringutes téheldati jargmisi voimalikult voi tdendoliselt palonosetrooniga seotud



korvaltoimeid. Need liigitati sagedasteks (= 1/100 kuni < 1/10) voi aeg-ajalt esinevateks (> 1/1000
kuni < 1/100). Miiiigijérgsel perioodil teatati viiga harvadest (< 1/10 000) kdrvaltoimetest.
Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise jarjekorras.

Organsiisteemi klass Sagedased Aeg-ajalt esinevad Viga harvad
korvaltoimed korvaltoimed korvaltoimed®
(> 1/100 kuni < 1/10) (> 1/1000 kuni < 1/100) | (< 1/10 000)
Immuunsiisteemi hiired Ulitundlikkus,
anafiilaksia,
anafiilaktilised/
anafuilaktoidsed
reaktsioonid ja Sokk
Ainevahetus- ja Hiiperkaleemia,
toitumishéired ainevahetushiired,
hiipokaltseemia, 0
hiipokaleemia, Q
anoreksia,
hiipergliikeemia, isu @
vihenemine AQ
Psiihhiaatrilised héired Arevus, eufooria
Narvisilisteemi hédired Peavalu Unisus, unetus (O
Pearinglus paresteesia, \
iagpperiféerne

hiipersomn

Silma kahjustused

Korva ja labiirindi
kahjustused

dus, tinnitus

Stidame héired

,%nhﬁkardia,
adiikardia,

ekstrasiistolid,
siidamelihase isheemia,
siinustahhiikardia,
siinusariitmia,
supraventrikulaarsed
ekstrasiistolid

Vaskulaarsed haired ’\

\

Hiipotensioon,
hiipertensioon, veenide
virvuse muutumine,
veenilaienemine

Respiratoorse \&(ere

ja mediastii haired

Luksumine

Seed i/hgired Kohukinnisus Diispepsia, kohuvalu,

@ Diarrda iilakéhuvalu, suukuivus,
kShupubhitus

Maksa ja sapiteede Hiiperbilirubineemia

hiired

Naha ja nahaaluskoe Allergiline dermatiit,

kahjustused pruriitiline 166ve

Lihas-skeleti ja sidekoe Artralgia

kahjustused

Neerude ja kuseteede
hiired

Kusepeetus, gliikosuuria

Uldised hiired ja
manustamiskoha

reaktsioonid

Asteenia, palavik,
vasimus, kuumatunne,

gripitaoline haigus

Reaktsioon siistekohal*




Organsiisteemi klass Sagedased Aeg-ajalt esinevad Viga harvad
korvaltoimed korvaltoimed korvaltoimed®
(= 1/100 Kuni < 1/10) (> 1/1000 kuni < 1/100) | (<1/10 000)

Transaminaaside taseme
tous, EKG-1 QT-
intervalli pikenemine

Uuringud

° Miiligijargsete kogemuste pdhjal

* Holmab jargmisi: pdletustunne, kdvenemine, ebamugavustunne ja valu

Lapsed

Laste kliinilistes uuringutes iivelduse ja oksendamise ennetamiseks moddukalt voi tugevalt
oksendamist pohjustava keemiaravi korral manustati 402 patsiendile palonosetrooni tihekordn

esinevatest kdrvaltoimetest, millest likski ei esinenud sagedusega > 1%.

us
(3, 10 voi 20 mikrogrammi/kg). Palonosetrooni kasutamisel teatati jairgmistest sagedatest \@h

Organsiisteemi klass Sagedased korvaltoimed Aeg-ajalt esine valtoimed
(=1/100 kuni < 1/10) (> 1/1000 kugi 00)
Niérvisiisteemi hdired Peavalu Pearinglu eesia

Stidame héired

Respiratoorsed, rindkere ja
mediastiinumi héired

&

Ele?o
pi juhteteede hiire,
sii iikardia

6ha, diispnoe, ninaverejooks

Naha ja nahaaluskoe
kahjustused

llergiline dermatiit, kihelus,
nahakahjustus, ndgestobi

Uldised hiired ja

manustamiskoha reaktsioonid

D

Piireksia, valu siistekohas, reaktsioon
siistekohas, valu

*
.
Korvaltoimeid hinnati lastel, kellele manusta '&ooni kuni 4 keemiaravi tsiikli jooksul.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamin
Ravimi voimalikest korvaltoimetest ot olgline teavitada ka parast ravimi miitigiloa viljastamist. See
as

voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi k iski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest rii\@avitamissﬁsteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

O

Uleannustamisest ej xtatud.
Kliinilistes uuminglite$ydiskasvanutel on kasutatud kuni 6 mg annuseid. Suurima annusega riihmas

tdheldatud kor ete sagedus oli sama kui teiste annustega rithmades ning annusest sdltuvaid
ilminguid gi‘téhgldatud. Palonosetron Hospira’ga iileannustamise korral, mis on kiill ebatdenéoline,
asqt ad stimptomaatilist ravi. Dialiiiisi ei ole uuritud, kuid suure jaotusruumala tdttu ei ole
Palofosetron Hospira’ga iileannustamise korral tdendoliselt efektiivne ravi.

4.9 I"Jleannustamil‘l

Lapsed
Laste kliinilistes uuringutes iileannustamise juhtumeid ei esinenud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: oksendamis- ja iiveldusvastased ained, serotoniini (5-HT3) antagonistid,
ATC-kood: AO4AAO05.

Palonosetroon on selektiivne kdrge afiinsusega SHT; retseptori antagonist.

6



Kahes randomiseeritud topeltpimedas uuringus osalenud kokku 1132 patsienti said mdddukalt
oksendamist pdhjustavat keemiaravi, mis sisaldas tsisplatiini < 50 mg/m’, karboplatiini,
tsiiklofosfamiidi < 1500 mg/m” ja doksorubitsiini > 25 mg/m?; vorreldi palonosetrooni annuseid

250 mikrogrammi ja 750 mikrogrammi ondansetrooniga annuses 32 mg (poolvéirtusaeg 4 tundi) voi
dolasetrooniga annuses 100 mg (poolviirtusaeg 7,3 tundi), mida manustati intravenoosselt 1. paeval
ilma deksametasoonita.

Randomiseeritud topeltpimedas uuringus osalenud kokku 667 patsienti said tugevalt oksendamist
pohjustavat keemiaravi, mis sisaldas tsisplatiini > 60 mg/m’, tsiiklofosfamiidi > 1500 mg/m’ ja
dakarbasiini; palonosetrooni annuseid 250 mikrogrammi ja 750 mikrogrammi vorreldi
ondansetrooniga annuses 32 mg, mida manustati intravenoosselt 1. pideval. 67%-le patsientidest
manustati profiilaktiliselt enne keemiaravi deksametasooni.

Nende kesksete uuringute eesmérk ei olnud uurida palonosetrooni efektiivsust hiljem algavad
ja oksenduse korral. Oksendamisvastast toimet jélgiti 0...24 tunni, 24...120 tunni ja 0...12
jooksul. Mdddukalt oksendamist pShjustava keemiaravi uuringu ja tugevalt oksendami
keemiaravi uuringu tulemused on kokku voetud jargmistes tabelites.

Palonosetroon ei olnud mdoddukalt ega tugevalt oksendamist p6hjustava ravi ko ksendamise
dgedas faasis vorreldavatest ainetest halvem.

Kuigi kontrollitud kliinilistes uuringutes ei ole tdendatud palonosetro x eldavat efektiivsust
mitmes tsiiklis, osalesid kolmes 3. faasi uuringus osalenud 875 patsienti Ra neile jargnenud avatud
ohutuseuuringus ja neid raviti palonosetrooni annusega 750 mlkr®-ml veel kuni 9 keemiaravi
tsiikli jooksul. K&igi tsiiklite jooksul siilitati iildine ohutus. \Q

Tabel 1: M66dukalt oksendamist pohjustava keem@rmgus ravile reageerinud
patsientide” osakaal ravigrupi ja faasi kaupa, ndansetrooni kasutamisega

Palonosetroon
250 mlkrogramml llgramrm
(n= 189) (n= 185) Delta
%
Tiielik reageerimine (ilma oksenda iseta ja paastva ravimita) 97,5% usaldusvahemik”
0...24 tundi 8 68,6 12,4 [1,8%, 22,8%]
24...120 tundi 55,1 19,0 [7,5%, 30,3%]
0...120 tundi N 50,3 19,0 [7,4%, 30,7%]
Tiielik kontroll (tﬁieﬁ@geerimine ja vaid Kerge iiveldus) p-viirtus®
0...24 tundi 76,2 65,4 10,8 mitteoluline
24...120 tungi @ 66,7 50,3 16,4 0,001
63,0 449 18,1 0,001
(Likerti skaala) p-viirtus®
0 60,3 56,8 3,5 mitteoluline
51,9 39,5 12,4 mitteoluline
%120 tundi 45,0 36,2 8,8 mitteoluline
a ohort, keda kavatseti ravida.
b Uuringu eesmark oli ndidata mittehalvemust. Palonosetrooni mittehalvemust vorreldava aine
suhtes nditab alampiir iile —15%.
c Hii-ruut-test. Olulisuse tase a=0,05.



Tabel 2: M60dukalt oksendamist pohjustava keemiaravi uuringus ravile reageerinud
patsientide” osakaal ravigrupi ja faasi kaupa, vorreldes dolasetrooni kasutamisega

Palonosetroon Dolasetroon
250 mikrogrammi 100 milligrammi
(n=185) (n=191) Delta
% % %
Tiielik reageerimine (ilma oksendamiseta ja péiéstva ravimita) 97,5% usaldusvahemik”
0...24 tundi 63,0 52,9 10,1 [-1,7%, 21,9%]
24...120 tundi 54,0 38,7 15,3 [3,4%, 27,1%]
0...120 tundi 46,0 34,0 12,0 [0,3%, 23,7%]
Tiielik kontroll (tiielik reageerimine ja vaid kerge iiveldus) p-viirgus®
0..24 tundi 57,1 47,6 9,5 mitteo@
24...120 tundi 48,1 36,1 12,0
0...120 tundi 41,8 30,9 10,9
Ilma iivelduseta (Likerti skaala) artus®
0...24 tundi 48,7 414 7,3 teoluline
24...120 tundi 41,8 26,2 15,6 ,
0...120 tundi 33,9 22,5 11,4 0,014

a Kohort, keda kavatseti ravida. a

b Uuringu eesmérk oli ndidata mittehalvemust. Palonosetron H 1@( alvemust vorreldava
aine suhtes nditab alampiir iile —15%. 0\

c Hii-ruut-test. Olulisuse tase a=0,05.

Tabel 3: Tugevalt oksendamist pohjustava keemiaravi us ravile reageerinud patsientide”
osakaal ravigrupi ja faasi kaupa, vorreldes ondansetreo asutamisega

Palonosetroon Ondan

250 mikrogrammi i
(n=223) S ) Delta
% RN %
Tiielik reageerimine (ilma oksendamiseta jypaistva ravimita) 97,5% usaldusvahemik”
0...24 tundi 59,2 57,0 2,2 [-8,8%, 13,1%]
24...120 tundi 453 38,9 6,4 [-4,6%, 17,3%]
0...120 tundi 40, 33,0 7,8 [-2,9%, 18,5%]
Tiielik kontroll (tiielik reageégimine ja vaid kerge iiveldus) p-viirtus®
0...24 tundi 51,6 4.9 mitteoluline
24...120 tundi ,\ ; 35,3 5,5 mitteoluline
0...120 tundi 37,7 29,0 8,7 mitteoluline
Ilma iivelduseta w@skaala) p-véirtus®
0..24 tundT 53,8 493 4.5 mitteoluline
24...120 t % 35,4 32,1 33 mitteoluline
0..12 33,6 32,1 1,5 mitteoluline

eda kavatseti ravida.
b ingu eesmérk oli ndidata mittehalvemust. Palonosetron Hospira mittehalvemust vorreldava
n

ine suhtes nditab alampiir tile —15%.
c Hii-ruut-test. Olulisuse tase a=0,05.

Palonosetrooni toime vererdhule, siidame 166gisagedusele ja EKG parameetritele, kaasa arvatud QTc,
olid keemiaravi pShjustatud iivelduse ja oksendamise kliinilistes uuringutes vorreldavad
ondansetrooni ja dolasetrooni toimega. Mittekliinilistes uuringutes on palonosetroonil vdime
blokeerida ventrikulaarse de- ja repolarisatsiooni puhul ioonikanaleid ja pikendada
aktsioonipotentsiaali kestust.

Palonosetrooni toimet QTc-intervallile hinnati topeltpimedas randomiseeritud paralleelriihmadega,
platseebo ja positiivse kontrolliga (moksifloksatsiin) uuringus tdiskasvanud meeste ja naistega.
Eesmairk oli hinnata {ihekordsetes i.v. annustes 0,25, 0,75 voi 2,25 mg manustatud palonosetrooni



toimet EKG-le 221 tervel uuringus osalejal. Uuring ei ndidanud toimet QT/QTc-intervalli ega muu
EKG-intervalli kestusele kuni annuseni 2,25 mg. Kliiniliselt olulisi muutusi sildame 166gisageduses,
atrioventrikulaarses (AV) lilejuhtes ja siidame repolarisatsioonis ei esinenud.

Lapsed

Keemiaravist pohjustatud iivelduse ja oksendamise ennetamine:

Palonosetrooni ohutust ja efektiivsust intravenoossel kasutamisel iiksikannustes 3 mikrogrammi/kg ja
10 mikrogrammi/kg uuriti esimeses kliinilises uuringus, milles osales 72 patsienti jargmistest
vanuseriihmadest: > 28 péeva kuni 23 kuud (12 patsienti), 2 kuni 11 aastat (31 patsienti) ja 12 kuni

17 aastat (29 patsienti), kellele manustati tugevalt vdi mdddukalt oksendust esile kutsuvat keemiaravi.
Ohutusprobleeme kummagi annusetaseme puhul ei tostatatud. Esmane efektiivsusniitaja oli taighku
ravivastusega (CR, méératletud oksendamisjuhtude puudumisena ja padstva ravimi mitteka na)
patsientide arv esimese 24 tunni jooksul alates keemiaravi manustamise alustamisest. Efe@
palonosetrooni 10 mikrogrammi/kg manustamise jérel vorreldes palonosetrooniga 3 m@
oli vastavalt 54,1% ja 37,1%. @

mi/kg

Palonosetrooni efektiivsust keemiaravist pdhjustatud iivelduse ja oksendamise & @ amiseks vihiga
lapspatsientidel tdestati teises mittehalvemuse keskses uuringus, milles v algnosetrooni
ithekordse intravenoosse infusiooni kasutamist i.v. ondansetrooni ravis alonosetrooniga

10 mikrogrammi/kg (maksimaalselt 0,75 mg), palonosetrooniga 20 m mi/kg (maksimaalselt
1,5 mg) v4i ondansetrooniga (3 x 0,15 mg/kg, maksimaalne koguannus 32 mg) raviti 30 minutit enne
emetogeense keemiaravi alustamist 1. tstiklis kokku 493 last V&H%A paeva kuni 16,9 aastat, kes
said moodukalt (69,2%) voi tugevalt (30,8%) emetogeenset vi. Koikides raviriihmades kokku
oli enamik patsiente (78,5%) varem keemiaravi saanud. M’ atud emetogeensed keemiaravid
sisaldasid doksorubitsiini, tsiikklofosfamiidi (< 1500 m, ifosfamiidi, tsisplatiini, daktinomiitsiini,
karboplatiini ja daunorubitsiini. 55% patsientidest sai keemiaraviga adjuvantravina
kortikosteroide, sealhulgas deksametasooni. Efcgti esmane tulemusnditaja oli tdielik ravivastus

dgedas faasis keemiaravi esimeses tsiiklis, 111i ti oksendamise ja 60kimise puudumisena ja
padstva ravimi mittekasutamisena esimesé”2 jooksul parast keemiaravi algust. Efektiivsus
pohines intravenoosse palonosetrooni mj muse toestamisel vorreldes intravenoosse
ondansetrooniga. Mittehalvemuse kritg€tiumid olid tdidetud, kui intravenoosse palonosetrooni ja
intravenoosse ondansetrooni kasutami sinenud tdielike ravivastuste sageduste vahe 97,5%
usaldusintervalli alumine piir olj em kui -15%. Palonosetrooni 10 mikrogrammi/kg,

20 mikrogrammi/kg ja onda ni rithmades oli tdieliku ravivastusega (CRy.,4p) patsientide osakaal
54,2%, 59,4% ja 58,6%. Ku lonosetrooni 20 mikrogrammi/kg ja ondansetrooni rithmade CRg_4p
vahe 97,5% usaldusi M (kihiga kohandatud Manteli-Haenszeli test) oli [-11,7%, 12,4%], tOestati
20 mikrogrammi/kg “’9\ etrooni annuse mittehalvemust ondansetroonist.

* . . . oy .. . .
Kuigi see uuri tas, et lapsed vajavad keemiaravist pohjustatud iivelduse ja oksendamise
ennetamise rémat palonosetrooni annust kui tdiskasvanud, vastab nende ohutusprofiil
taiskasva dlaksmaiiratud profiilile (vt 16ik 4.8). Farmakokineetilised andmed on esitatud
161 2.

Operatsioonijdrgse iivelduse ja oksendamise ennetamine:

Lastega viidi 1abi kaks uuringut. Palonosetrooni ohutust ja efektiivsust intravenoossel kasutamisel
iiksikannustes 1 mikrogramm/kg ja 3 mikrogrammi/kg uuriti esimeses kliinilises uuringus, milles
osales 150 patsienti jargmistest vanuserithmadest: > 28 paeva kuni 23 kuud (7 patsienti), 2 kuni

11 aastat (96 patsienti) ja 12 kuni 16 aastat (47 patsienti), kellele tehti plaaniline operatsioon.
Ohutusprobleeme kummaski ravirithmas ei tostatatud. Oksendamiseta patsientide osakaal 0...72 tunni
viltel pérast operatsiooni oli parast 1 mikrogramm/kg voi 3 mikrogrammi/kg palonosetrooni
manustamist sarnane (88% vs. 84%).

Teine uuring lastega oli mitmekeskuseline topeltpime, topeltimiteeritud, randomiseeritud,
paralleelriihmadega, aktiivse kontrollrithmaga tiheannuseline mittehalvemuse uuring, milles vorreldi



i.v. palonosetrooni (1 mikrogramm/kg, maksimaalselt 0,075 mg) i.v. ondansetrooniga. Osales kokku
670 kirurgilist lapspatsienti vanuses 30 péeva kuni 16,9 aastat. Efektiivsuse esmane tulemusniitaja,
taielik ravivastus (complete response, CR: oksendamine ja 60kimine puudusid ja oksendamisvastast
paistvat ravimit ei kasutatud) esimese 24 tunni jooksul pérast operatsiooni, saavutati 78,2%
patsientidest palonosetrooni rithmas ja 82,7%-1 ondansetrooni rithmas. Vottes arvesse eelnevalt
kehtestatud mittehalvemusvaru -10%, oli esmase tulemusnéitaja, tdielike ravivastuste (CR) vahe,
kihiga kohandatud Manteli-Haenszeli statistiline mittehalvemuse usaldusintervall [-10,5, 1,7%], seega
mittehalvemust ei tdestatud. Kummaski raviriihmas uusi ohutusprobleeme ei tdstatatud.

Teave lastel kasutamise kohta: vt 101k 4.2.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine

Intravenoosse manustamise jargsele plasma kontsentratsioonide algsele langusele jargneb @e
elimineerumine kehast keskmise eliminatsiooni poolvéirtusajaga ligikaudu 40 tundi. 1
maksimaalne plasma kontsentratsioon (C,,) ja kontsentratsioonikdvera alune pind
tervetel isikutel ja véhihaigetel iildiselt annusega proportsionaalsed annuse vahemi
0,3...90 mikrogrammi/kg.

11 munandivéhiga patsiendile suurenes plasmakontsentratsioon kes standardhilve)

Pérast palonosetrooni 0,25 mg intravenoosset manustamist iiks kord pél @ deva 3 annusena
1. pdevast 5. pdevani 42 + 34%. Pérast palonosetrooni 0,25 mg intgven&sset manustamist iiks kord

paevas 3 pdeva jooksul 12 tervele uuringus osalejale suurenes pa trooni plasmakontsentratsioon
1. péevast 3. pdevani 110 + 45%.

Farmakokineetilise modelleerimise tulemusena oli palx oni 0,25 mg intravenoossel
manustamisel iiks kord paevas 3 jarjestikusel paeval dildin® ekspositsioon (AUC,_,,) samasugune kui
ithekordse intravenoosse annuse 0,75 mg puhg@ ekordse annuse 0,75 mg C,,x 0li suurem.

<&

Jaotumine .
Soovituslikus annuses palonosetroon jao s laialdaselt jaotusruumalaga ligikaudu 6,9...7,9 l/kg.
Ligikaudu 62% palonosetroonist seon sma proteiinidega.

Biotransformatsioon
Palonosetroonil on kaks eli misteed — ligikaudu 40% elimineerub neerude kaudu ja ligikaudu
50% metaboliseerub kaheks aarseks metaboliidiks, millel on vihem kui 1% palonosetrooni SHT;
retseptori antagonisti toifaest. /n vitro metabolismiuuringud on ndidanud, et palonosetrooni
metabolismis osalev 2D6 ja vihemal mééral isoensiitimid CYP3A4 ja CYP1A2. CYP2D6
substraatide halbadC4a Matuslike metaboliseerijate kliinilise farmakokineetika parameetrid ei ole aga
oluliselt erir:e&[ lonosetroon ei inhibeeri ega indutseeri tsiitokroom P450 isoensiiiime kliiniliselt

olulistes kontsentratsioonides.

ordset intravenoosset annust 10 mikrogrammi/kg [ 14C]-palonosetrooni véljus ligikaudu
80% annusest 144 tunni jooksul uriiniga, kusjuures palonosetroon kui toimeaine muutumatul kujul
moodustas ligikaudu 40% manustatud annusest. Pirast {ihekordse intravenoosse booluse manustamist
tervetele isikutele oli palonosetrooni kliirens kogu kehas 173 £ 73 ml/min ja neerukliirens

53 4+ 29 ml/min. Madala kogu keha kliirensi ja suure jaotusruumala tttu oli eliminatsiooni
poolvéartusaeg plasmas ligikaudu 40 tundi. Kiimnel protsendil patsientidest on eliminatsiooni
keskmine poolvadrtusaeg iile 100 tunni.

Farmakokineetika eripopulatsioonides

Eakad
Vanus palonosetrooni farmakokineetikat ei mdjuta. Eakatel patsientidel ei ole vaja annust korrigeerida.
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Sugu

Sugu palonosetrooni farmakokineetikat ei mdjuta. Soost tulenevalt ei ole vaja annust korrigeerida.

Lapsed

Farmakokineetilised andmed t{ihekordses annuses i.v. palonosetrooni kasutamise kohta saadi vahiga
lapspatsientide alariihmast (n = 280), kellele manustati 10 mikrogrammi/kg voi 20 mikrogrammi/kg.
Annuse suurendamisel tasemelt 10 mikrogrammi/kg tasemeni 20 mikrogrammi/kg téheldati keskmise
AUC annusega proportsionaalset suurenemist. Pérast Palonosetron Hospira iihekordset intravenoosset
infusiooni 20 mikrogrammi/kg olid maksimaalsed plasmakontsentratsioonid (CT) parast 15-minutilise
infusiooni 16ppu koikides vanuserithmades suuresti varieeruvad ja kaldusid olema patsientidel vanuses
< 6 aastat vidiksemad kui vanematel lapspatsientidel. Mediaanne poolvéértusaeg oli vanuserithmades

iildiselt 29,5 tundi ja oli vanuserithmiti varieeruv vahemikus ligikaudu 20 kuni 30 tundi pérast

20 mikrogrammi/kg manustam

Kogu keha kliirens (1/h/kg) 12 kuni 17 aasta vanustel patsientidel sarnanes samale parame@

ist.

O

tdiskasvanud patsientidel. Jaotusmahus véljendatuna I/kg kohta erinevusi ei téiheldatudQ

Tabel 4: Farmakokineetilised parameetrid vihiga lapspatsientidel péirast p
intravenoosset infusiooni 20 mikrogrammi/kg 15 minuti jooksul ja vihiga
patsientidel, kellele manustati palonosetrooni 3 ja 10 mikrogrammi/kg i

boolusannusena.

AN

ooni
svanud
0o0sse

Vihiga lapspatsiendid” > Vihiga tiiskasvanud
patsiendid”
<2a 2 kuni 1 12 kuni | 3,0 pg/kg | 10 ng/kg
<6ae 2a <17a
N=3 N=10 N=6 N=5
AUCy., h.mikrogrammi/l 69,0 ‘Q 124,5 35,8 81,8
(49,5 (19,1) (20,9) (23,9)
ti5, tundi 24,0\ 30,5 56,4 49,8
(5,81) (14,4)
N\
N\ N=6 N=14 N=13 N=19 N=6 N=5
.
«
Kliirens®, I/h/kg N 0,31 0,23 0,19 0,16 0,10 0,13
. (34,7 (51,3) (46,8) (27,8) (0,04) (0,05)
W\
Jaotusmah g 6,08 5,29 6,26 6,20 7,91 9,56
@. (36,5) (57,8) (40,0) (29,0) (2,53) (4,21)
a armakokineetilised parameetrid on viljendatud geomeetrilise keskmisena (CV), vilja arvatud

t12, millel on mediaansed véértused.
Farmakokineetilised parameetrid on véljendatud aritmeetrilise keskmisena (SD)

c Lapspatsientidel on kliirens ja jaotusmaht kehakaalu suhtes kohandatud ja arvutatud
10 mikrogrammi/kg ja 20 mikrogrammi/kg annuseriihmade kohta kokku. Taiskasvanute

erinevad annusetasemed on mérgitud veeru paises.

d Vihiga lapspatsientide kohta on esitatud Vi ja vihiga tdiskasvanud patsientide kohta V,.

Neerukahjustus

Kerge kuni mdddukas neerukahjustus palonosetrooni farmakokineetilisi parameetreid oluliselt ei
mdjuta. Raske neerukahjustus vihendab neerukliirensit, kuid kogu keha kliirens on neil patsientidel
tervete isikutega sarnane. Neerupuudulikkusega patsientidel ei ole vaja annust korrigeerida.
Hemodialiiiisi saavate patsientide kohta farmakokineetilised andmed puuduvad.
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Maksakahjustus

Maksakahjustus ei mojuta oluliselt palonosetrooni kogu keha kliirensit vorreldes tervete isikutega.
Kuigi raske maksakahjustusega patsientidel on palonosetrooni eliminatsiooni poolvairtusaeg pikem ja
stisteemi keskmine kokkupuude suurem, ei ole seetdttu vaja annust vihendada.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Mittekliinilistes uuringutes téheldati toimeid vaid soovitatud kliinilistest maksimaalsetest annustest
tunduvalt suuremate annuste manustamisel.

Mittekliinilised uuringud néitavad, et palonosetroon voib ainult viga suurtes kontsentratsioonides
blokeerida vatsakeste de- ja repolarisatsioonis osalevaid ioonikanaleid ja pikendada

aktsioonipotentsiaali kestust 0
Loomkatsed ei niita otsest voi kaudset kahjulikku toimet rasedusele, embriio/loote arengu
stinnitusele vdi postnataalsele arengule. Platsentaarbarjééri 1abimise kohta on saadu katsetest
piiratud andmeid (vt 16ik 4.6).

annus tletas
uurendas

Palonosetroon ei ole mutageenne. Palonosetrooni manustamine suurtes ;- @
viahemalt 30-kordselt inimeste terapeutilise annuse) iga paev kahe aastd j6Bksu

maksakasvajate, endokriinsete neoplasmade (kilpnddrmes, ajuripatsis,pankieases, neerupealiste sisis)
ja nahakasvajate sagedust rottidel, kuid mitte hiirtel. Selle aluseks E!eva t mehhanismidest ei saada

tdiesti aru, ent kuna kasutati suuri annuseid ja kuna Palonosetron ira on inimestel ette ndhtud
ithekordseks manustamiseks, ei loeta neid leide kliiniliselt a@

6. FARMATSEUTILISED ANDMED \
6.1 Abiainete loetelu ‘Qb
.
Mannitool 0
Dinaatriumedetaat
Naatriumtsitraat
Sidrunhappe monohiidraat
Naatriumhiidroksiid (pH korgigeSgimiseks)

Vesinikkloriidhape (pH korrmiseks)

Siistevesi . \

6.2  Sobimagu

Seda ravimpsg&&ti ei tohi segada teiste ravimitega.
6.3 ()@kusaeg

30 ku

6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

I tiitipi klaasist viaal klorobutiiiilkummist korgiga ja alumiiniumkaanega.
Saadaval pakendites, mis sisaldavad 1 viaali 5 ml lahusega.
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks
Ainult tihekordseks kasutamiseks, kogu kasutamata jadanud lahus tuleb hévitada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgia b

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) Q

EU/1/16/1100/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA Ul?@QISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev:08. aprill 2016 2

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV OQ
.
Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroop@aiameti kodulehel:

http://www.ema.europa.eu o

S
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&
II LISA @

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS QSTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)o

HANKE- JA KASUTUSII [%\SED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD USED JA NOUDED

RAVIMPREPA OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED J RANGUD

\
AL
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress>

Hospira UK Limited
Horizon

Honey Lane

Hurley

SL6 6RJ
Uhendkuningriik
Hospira Enterprises B.V.
Randstad 22-11 Almere

NL-1316 BN 0
Holland Q
Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A. @

Via Fosse Ardeatine, 2, 20060, Liscate (MI)
Itaalia p Q
Pfizer Service Company BVBA \O

Hoge Wei 10

1930 Zaventem ®
Belgia Q

.
Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vasta \mpartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress. . Q

*
<
*

B. HANKE- JA KASUTUSTINGI VOI PIIRANGUD

\\

C. MUUGILOA N% GIMUSED JA NOUDED
<

Retseptiravim.

° Perioodilised aruanded

.
Nouded asjao vimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sitestatud
direktiivi 20%3 U artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpievade loetelus (EURD
loetelu j@u isem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. VIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD
o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiligiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
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¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS J






VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Palonosetron Hospira, 250 mikrogrammi siistelahus
palonosetroon (vesinikkloriidina)

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS \)

&

Uks viaal sisaldab 250 mikrogrammi palonosetrooni (vesinikkloriidina) 5 ml lahuses Q
(50 mikrogrammi/ml).

N
3.  ABIAINED / ,\\)
\U

Sisaldab ka: mannitooli, dinaatriumedetaati, naatriumtsitraati, si happe monohiidraati, siistevett,
naatriumhiidroksiidi ja vesinikkloriidhapet.
0

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \\\)
\‘

Siistelahus o q
1 viaal 0000

S. MANUSTAMISVIIS JA —TE@

g

Enne ravimi kasutamist luge entdi infolehte.
Intravenoosne
Ainult iihekordseks kastitamiscks

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Pfizer Europe MA EEIG 6
Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel

Belgia Q

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

(‘ —
EU/1/16/1100/001 \O E

13. PARTII NUMBER </

'

o’\

Partii nr: ’%0
P 4

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED)*

15. KASUTUSJUHEND @

O

16. TEAVE BRAIL@’ MAS (PUNKTKIRJAS)

A\

Pohjendus Braille@tte\samiseks aktsepteeritud.
N

AADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voiotkood

Lisatid on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

PC:
SN:
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Palonosetron Hospira, 250 mikrogrammi siistelahus
palonosetroon
V.

2. MANUSTAMISVIIS e }v

3. KOLBLIKKUSAEG

KaIblik kuni: \(’O

4. PARTII NUMBER

V'S

Partii nr: ’§0

5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU Véj ) TE JARGI

"
5ml 0
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Palonosetron Hospira, 250 mikrogrammi siistelahus
palonosetroon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

. Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.
. Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.
. Kui teil tekib tikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime

voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord b

1. Mis ravim on Palonosetron Hospira ja milleks seda kasutatakse 0
2. Mida on vaja teada enne Palonosetron Hospira kasutamist Q

3. Kuidas Palonosetron Hospira’t kasutada

4. Vdimalikud korvaltoimed @

5. Kuidas Palonosetron Hospira’t sdilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave Q

1. Mis ravim on Palonosetron Hospira ja milleks seda kas;&h
Palonosetron Hospira kuulub ravimiriihma, mida nimetatak iini (SHT3;) antagonistideks.

Nimetatud ravimitel on vGime blokeerida keemilise ai@niini toimet, mis vOib pohjustada
iiveldust ja oksendamist.

.
Palonosetron Hospira’t kasutatakse Véihivasgas‘ k viga kaasneva iivelduse ja oksendamise
valtimiseks tdiskasvanud patsientidel, nootu ye lile Gihe kuu vanustel lastel.

2. Mida on vaja teada enne Pal@on Hospira kasutamist

Arge kasutage Palonosetro ira’t:
. kui olete palonosetro i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline. ¢

. kui teil ol 48e soolesulgus voi on esinenud korduvaid kohukinnisusi;

Hoiatused ja ett uSabinoud
Enne Palonoseg ospira kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

. kui tate Palonosetron Hospira’t lisaks ravimitele, mis voivad pohjustada siidame
it 1reid, nt amiodaroon, nikardipiin, kinidiin, moksifloksatsiiin, eriitromiitsiin, haloperidool,
romasiin, kvetiapiin, tioridasiin, domperidoon;
. i teil voi teie sugulasel on esinenud muutusi siidameriitmis (QT-intervalli pikenemine);
. kui teil on muid siidamehéireid;
. kui teie veres on teatavate mineraalainete, nditeks kaaliumi ja magneesiumi tasakaalu héired,

mida ei ole ravitud.

Palonosetron Hospira’t ei ole soovitatav kasutada keemiaravile jargnevatel paevadel, vilja arvatud
juhul kui saate veel ithe keemiaravitsiikli.

Muud ravimid ja Palonosetron Hospira

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, sealhulgas:

. SSRId (selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid), mida kasutatakse depressiooni ja/voi
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arevuse raviks, sealhulgas fluoksetiin, paroksetiin, sertraliin, fluvoksamiin, tsitalopraam,
estsitalopraam;

. SNRId (serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid), mida kasutatakse depressiooni
ja/voi drevuse raviks, sealhulgas venlafaksiin, duloksetiin.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi

kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui te olete rase voi arvate end olevat rase, manustab arst teile Palonosetron Hospira’t vaid sel juhul,
kui see on hidavajalik.

Ei ole teada, kas Palonosetron Hospira kasutamine raseduse ajal avaldab kahjulikku m&ju. b

Ei ole teada, kas Palonosetron Hospira eritub rinnapiima. 0
Autojuhtimine ja masinatega tootamine Q
Palonosetron Hospira v3ib pdhjustada pearinglust vai vasimust. Sellisel juhul &r ige autot ega

kasutage tooriistu voi masinaid.

Oluline teave moningate Palonosetron Hospira koostisosade kohta a

See ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) viaali kohta; isuliselt naatriumivaba.
3. Kuidas Palonosetron Hospira’t kasutada Z

Arst vOi 0de siistib Palonosetron Hospira’t tavaliselt H@SO minutit enne keemiaravi alustamist.

*
(Y@%ﬁmi, mis manustatakse kiire siistina veeni.

aastani)
t, kuid maksimaalne annus on 1500 mikrogrammi.
ldse infusioonina veeni.

Taiskasvanud
Palonosetron Hospira soovitatav annus on 35
.

Lapsed ja noorukid (vanuses 1 kuust
Arst otsustab annuse iile olenevalt ke
Palonosetron Hospira’t manustatakse

Kui teil on lisakiisimusi selle i kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

<
4. Voimalikud %ﬁimed

Nagu koik rav 01b ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tﬁiskasv@:

Sa d esineda kuni 1 inimesel 10st):

. avalu

. pearinglus

. kohukinnisus

. kohulahtisus

Aeg-ajalt (voivad esineda kuni 1 inimesel 100st):

. korge voi madal vererdhk

. ebanormaalne siidametegevus voi verevoolu vihenemine siidamesse
. veenide varvuse muutumine ja/voi veenide laienemine

. vere ebanormaalselt korge voi madal kaaliumitase

. vere vOi uriini suhkrutaseme tdus

. vere madal kaltsiumisisaldus
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. vere pigmendi bilirubiini taseme tdus

. teatavate maksaensiiiimide taseme tous

. eufooria voi drevustunne

. unetus voi uinumisraskused

. isu vdhenemine voi isutus

. ndrkus, visimus, palavik voi gripilaadsed siimptomid

. tuimus, poletustunne, naha kihelus- voi kipitustunne

. kihelev nahal66ve

. nidgemishéired voi silmaérritus

. soidu ajal tekkiv iiveldus

. korvade kumisemine

. luksumine, puhitus, suukuivus voi seedehéired

. kéhuvalu

. urineerimisraskused

. liigesevalu 0
. EKG korvalekalded (QT-intervalli pikenemine) Q

Viga harv (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10 000st):

Allergilised reaktsioonid Palonosetron Hospira suhtes. Nédhtude hulka voivad k a huulte, néo,
keele voi kdri turse, hingamisraskused voi kollaps, voite taheldada ka s&gel @1 arlikku 166vet
(nahapoletikku), poletustunne voi valu siistekohal.

Lapsed ja noorukid: \
Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10st): QZ
. peavalu 0

.
Aeg-ajalt (vGivad esineda kuni 1 inimesel 100st): :\

. pearinglus

.
. jonksulised kehaliigutused . ‘0
. stidame riitmihéired *
. koha vo6i dhupuudus 0
. ninaverejooks
. kihelev nahal66ve voi nahach)l@

. palavik
. valu infusioonikohal O

Korvaltoimetest teaﬂ'ﬁne

Kui teil tekib tlikskdi e korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, midg S infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussiistee& is on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. QMas Palonosetron Hospira’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud viaalil ja karbil pérast ,, Kolblik
kuni”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

See ravimpreparaat ei vaja séilitamisel eritingimusi.

Ainult tihekordseks kasutamiseks, kogu kasutamata jaanud lahus tuleb hévitada.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Palonosetron Hospira sisaldab

- Toimeaine on palonosetroon (vesinikkloriidina). Lahuse iga ml sisaldab 50 mikrogrammi
palonosetrooni. Lahuse iga 5 ml viaal sisaldab 250 mikrogrammi palonosetrooni.

- Abiained on mannitool, dinaatriumedetaat, naatriumtsitraat, sidrunhappe monohiidraat,
siistevesi, naatriumhiidroksiid (pH kohandamiseks) ja vesinikkloriidhape (pH kohandamiseks).

Kuidas Palonosetron Hospira vilja néeb ja pakendi sisu

Palonosetron Hospira siistelahus on selge vérvitu lahus ning on saadaval pakendis, mis sisaldab iiht
I tiiiipi klaasist ja klorobutiiiilkummist korgi ning alumiiniumkaanega viaali 5 ml lahusega. Uks, viaal

sisaldab tihte annust. b

Saadaval pakendites, milles on iiks viaal 5 ml lahusega. 0

Miiiigiloa hoidja @Q

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Briissel

Belgia 7 O

Tootja \ )

Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenheac@ 6RJ, Uhendkuningriik
HOSPIRA Enterprises B.V., Randstad 22-11, 1316 BN A%Qolland

.
Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A., Via \ deatine, 2, 20060, Liscate, (MI), Itaalia

*
Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei‘lU 1 entem, Belgia
.

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravim@yéérduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Tél/Tel: +32 2 554 62 Tél/Tel: +32 2 554 62 11

BE LU
Pfizer SA/NV O Pfizer SA/NV

LT
H@)amep Jloxge APJ'I Knon Benrapus Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Ten.: +359 2 i Tel. +370 52 51 4000
HU
Pﬁ Pfizer Kft.
Tel: - 83 004 111 Tel: +36 1 488 37 00
DK MT
Pfizer ApS Drugsales Ltd
TIf: +454420 11 00 Tel: +356 21 419 070/1/2
DE NL
Pfizer Pharma PFE GmbH Pfizer bv
Tel: + 49 (0)800 8535555 Tel: +31 (0)10 406 43 01
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EE
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EL
Pfizer EAAAZ A.E.
TnA.: +30 210 6785 800

ES
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

FR
Pfizer PFE France
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

HR
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

1E

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0) 1304 616161

IS
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

IT

Pfizer Italia Srl
Tel: +39 06 33 18 21

CY
Pharmaceutical Trading Co b

Tnh: 24656165

Pﬁzer Luxemb

Tel.: + 371 67 :E

ﬁhale Latvija

imati uuendatud kuu AAAA.

NO
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

AT
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

PL

Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 22 335 61 00

PT
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: + 351 21 423 55 00 0

o N\

Pfizer Romania S.R.L

Tel: +40 (0)21 207 28 OOQ

s ¢
Pfizer Luxemb
Pfizer, podruznica'za svetovanje s podrocja

farmacevts javnosti, Ljubljana
Tel 52 11 400

Luxembourg SARL, organizacna zlozka
: +421-2-3355 5500

FI
Pfizer PFE Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

SE
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

UK
Hospira UK Limited
Tel: + 44 (0) 1628 515500

Tapne?eave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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