Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ondansetron Bluefish 4 mg filmdragerade tabletter
Ondansetron Bluefish 8 mg filmdragerade tabletter

ondansetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om féljande:
Vad Ondansetron Bluefish ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Ondansetron Bluefish
Hur du tar Ondansetron Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Bluefish ska férvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ondansetron Bluefish ar och vad det anvands for

Ondansetron Bluefish tillhor en grupp lakemedel som kallas antiemetika. Ondansetron h&mmar
effekten av neurotransmittorn serotonin i hjarnan. Serotonin framkallar illamaende och krakningar.

Ondansetron Bluefish anvands for att forebygga eller behandla illamaende och krékningar vid
cellgiftsbehandling och stralbehandling. Ondansetron Bluefish kan dven anvandas for att forebygga
eller behandla illamaende och krakningar efter en operation.

Ondansetron Bluefish anvands for att férebygga eller behandla illamaende och krékningar vid
cellgiftsbehandling hos barn i aldern > 6 manader och for att férebygga och behandla illamaende och
krakningar efter en operation hos barn i aldern > 1 manad.

Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Ondansetron Bluefish

Ta inte Ondansetron Bluefish

- om du &r allergisk mot ondansetron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tar apomorfin (anvands for att behandla Parkinsons sjukdom).

Om du &r oséker, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Ondansetron
Bluefish.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron Bluefish.

- om du ar allergisk mot andra lakemedel som tillhdr gruppen serotoninantagonister (t ex
granisetron, dolasetron). Da kan du &ven vara 6verkanslig mot ondansetron.



- om du har stopp eller hinder i tarmen (tarmobstruktion) eller forstoppning. Da behéver du
Overvakas av din l&kare.

- om du ska operera halsmandlarna eller nyligen har opererat halsmandlarna, da behandling med
Ondansetron Bluefish kan dolja symtom pa inre blodningar.

- om du har hjartproblem, sdsom oregelbunden hjartrytm (rytmrubbningar eller
Overledningsrubbningar i hjartat) och samtidigt behandlas med lakemedel mot rytmrubbningar
eller betablockerare eller andra lakemedel som medfor QT-forlangning (oregelbunden
hjartrytm) eller forandringar i saltbalansen i blodet (elektrolytrubbningar).

- om du har nedsatt leverfunktion.

- om ett barn behandlas med ondansetron tillsammans med leverskadliga cellgifter bor barnet
Overvakas noggrant for nedsatt leverfunktion.

- om du har problem med saltbalansen i blodet, sasom kalium och magnesium.

Tala om for din lakare om nagon av ovanstaende varningar beror dig.
Vid test av blod och urin, informera alltid laboratoriet att du behandlas med Ondansetron Bluefish.

Andra lakemedel och Ondansetron Bluefish
Ondansetron Bluefish och vissa andra lakemedel kan paverka varandras effekt.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria sadana, (traditionella) véaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel eller
vitaminer och mineraler.

Det &r speciellt viktigt att du informerar din ldkare att du tar Ondansetron Bluefish om lakaren borjar

behandla dig med féljande lékemedel:

- Lakemedel mot epilepsi (fenytoin eller karbamazepin) som kan minska effekten av Ondansetron
Bluefish.

- Antibiotika (rifampicin), som kan minska effekten av Ondansetron Bluefish.

- Smartstillande lakemedel (tramadol), vars effekt kan minskas av Ondansetron Bluefish.

- Lakemedel som paverkar hjértats rytm sasom:
0 amiodaron, som anvénds for att behandla oregelbunden hjértrytm
o betablockerare (sasom atenolol och timolol) som anvénds for att behandla vissa hjart- eller

6gonproblem, angest eller forebygga migran.

- Lakemedel som paverkar hjértat (sdsom haloperidol eller metadon).

- Samtidig anvéndning av apomorfin (fér behandling av Parkinsons sjukdom) kan leda till
blodtrycksfall och medvetandeforlust.

- Cancerlakemedel, sarskilt antracykliner (sdsom doxorubicin, daunorubicin) eller trastuzumab,
eftersom dessa kan interagera med ondansetron och orsaka oregelbunden hjartrytm.

- Antibiotika (sasom erytromycin) och svampdddande medel (sdsom ketokonazol) kan ¢ka risken
for oregelbunden hjértrytm.

- Lakemedel som anvénds for att behandla depression och/eller angest:
0 SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) inklusive fluoxetin, paroxetin, sertralin,

fluvoxamin, citalopram, escitalopram

o SNRI (serotoninnoradrenalinaterupptagshammare), inklusive venlafaxin, duloxetin.

Kontakta din lakare. Det kan bli aktuellt att justera din dos.

Mot bakgrund av rapporter om kraftigt sdnkt blodtryck och medvetandefdrlust nér ondansetron gavs
med apomorfin (anvéands for att behandla Parkinsons sjukdom) ska apomorfin inte anvandas samtidigt
som Ondansetron Bluefish.

Om du ar osaker pa om detta galler dig, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
far Ondansetron Bluefish.

Ondansetron Bluefish med mat och dryck
Ondansetron Bluefish kan tas tillsammans med mat och dryck. Tabletterna skall tas med ett glas
vatten.



Graviditet och amning

Du bor inte anvanda Ondansetron Bluefish under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen ar att Ondansetron Bluefish kan ¢ka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt
och/eller gomspalt (6ppning eller delning i dverlappen eller gommen). Om du &r gravid eller ammar,
tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Om du ar en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvanda effektivt
preventivmedel.

Du bdr inte amma samtidigt som du tar Ondansetron Bluefish.
Fraga din lakare eller farmaceut om rad innan du tar nagon medicin.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ondansetron Bluefish paverkar inte férmagan att kdra bil sakert i trafiken eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ondansetron Bluefish innehaller laktos
Ondansetron Bluefish innehaller laktos. Om du inte t&l vissa sockerarter, bor du kontakta din lékare
innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Ondansetron Bluefish

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Illamaende och krékningar orsakade av cellgiftsbehandling eller stralbehandling

Vuxna:
Vanlig dos ar 8 mg 1-2 timmar fore cellgiftsbehandling eller stralbehandling, foljt av 8 mg var 12:e
timme i upp till 5 dagar. Din l&kare kan ha beslutat att ge dig din férsta dos som en injektion.

Aldre:
Samma dos som for vuxna.

Anvéndning fér barn och ungdomar:

Illaméaende och krakningar orsakade av cellgiftsbehandling hos barn i aldern >6 manader och
ungdomar:

Dosen &r individuell och beraknas av lakaren utifran barnets storlek/yta. Ondansetron ges som en
injektion omedelbart fore kemoterapi och oral dosering kan paborjas 12 timmar efter och fortsatta i
upp till 5 dagar. Den totala dagliga dosen for vuxna pa 32 mg far ej Gverstigas.

Behandling av och forebyggande av illamaende och krakningar efter operation

Vuxna, férebyggande och behandling:
Vanlig dos &r 16 mg en timme fore narkos eller 8 mg en timme fore narkos, foljt av 8 mg efter 8
timmar och 8 mg efter 16 timmar. Din lakare kan ha beslutat att ge lakemedlet som en injektion.

Aldre, forebyggande och behandling:
Erfarenheten av behandling av aldre patienter ar begransad. Ondansetron Bluefish tolereras dock val
av patienter 6ver 65 ar vid cellgiftsbehandling (se ovan).




Anvéndning fér barn och ungdomar:

Illamaende och krékning efter en operation hos barn i aldern > 1 manad och ungdomar:

Oral formulering: Inga studier har genomforts pa oralt anvandande av ondansetron for att forebygga
eller behandla illaméaende eller krakning efter en operation; langsam intravends injektion
rekommenderas for detta &ndamal.

Nedsatt leverfunktion:
Dygnsdosen bor ej 6verstiga 8 mg om du har mattligt till svart nedsatt leverfunktion.

Tabletterna skall tas med ett glas vatten.

Folj alltid din lakares ordination. Det finns skillnader i vad olika patienter behdver. Féréandringar i din
behandling skall endast ske i samrad med din lakare.

Om du har tagit fér stor mangd av Ondansetron Bluefish

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 for Sverige och 09-471 977 for
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa Gverdosering kan vara: synforandringar, kraftig forstoppning, 1&gt blodtryck och
oregelbunden hjéartrytm.

Om du har glémt att ta Ondansetron Bluefish

Om du glommer en dos och mar illa eller kraks.

- ta Ondansetron Bluefish sa fort som mojligt, darefter

- ta nasta tablett vid den vanliga tidpunkten (som det star pa etiketten)
- ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du glémmer en dos men inte mar illa eller kréks.
- ta nasta tablett vid den vanliga tidpunkten som det star pa etiketten
- ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Viktigt: Minst 12 timmar maste ga mellan den senaste dosen och nésta dos

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
SLUTA ta Ondansetron Bluefish och kontakta omedelbart lakare eller uppsdk narmaste
akutmottagning om du eller ditt barn upplever foljande symtom:

o Allergiska reaktioner
- plotslig vasande andning och brostsmaértor eller tryck dver brostet, svullnad av dgonlock,
ansikte, lappar, mun eller tunga, hudutslag - roda prickar eller klumpar under huden
(nasselutslag) var som helst pa kroppen, kollaps (dessa reaktioner &r sallsynta).
- allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor) (toxisk
epidermal nekrolys, mycket séllsynta reaktioner).

o Myokardischemi
- plétslig brostsmarta eller tryck éver brostet (har rapporterats, forekommer hos ett okéant
antal anvandare)




Andra biverkningar inkluderar féljande. Om dessa biverkningar blir allvarliga, kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukvardspersonal.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- huvudvark.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- varmekansla/blodvallningar

- forstoppning

- forandringar i leverfunktionsvarden (om du tar Ondansetron Bluefish tabletter tillsammans med
ett lakemedel som heter cisplatin, annars dr denna biverkning mindre vanlig).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- hicka

- Iagt blodtryck, vilket kan fa dig att kanna dig svag eller yr

- oregelbunden hjartrytm

- brostsmérta

- langsam hjartrytm

- krampanfall

- ofrivilliga rorelser eller skakningar, ofrivilliga 6gonrorelser

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):
- yrsel nér ondansetron givits intravendst

- Overgéende synférandringar (t.ex. dimsyn)

- rubbningar i hjartrytmen (som ibland kan orsaka medvetsloshet)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
- Overgéende blindhet, framst under intravends administrering. | de flesta fall gick blindheten
dver inom 20 minuter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ondansetron Bluefish ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

- Den aktiva substansen ar ondansetron. En tablett innehaller 4 mg respektive 8 mg ondansetron.
- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, magnesiumstearat, majsstarkelse
Filmdragering: hypromellos, makrogol samt fargdmnen (titandioxid E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tabletter 4 mg: Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, praglad med 4 pa den ena sidan, och blank pa
den andra sidan.

Tabletter 8 mg: Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, praglad med 8 pa den ena sidan, och blank
med brytskara pa den andra sidan.

4 mg blister: 5, 10, 15, 30, 50, 60 och 100 filmdragerade tabletter.
8 mg blister: 5, 10, 15, 30, 50, 60 och 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare:

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gavlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark, Island, Norge och Sverige: Ondansetron Bluefish

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-05
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