Bipacksedel: Information till patienten

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml infusionsvéatska, 16sning
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml infusionsvatska, 16sning

ondansetron

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ondansetron Fresenius Kabi ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Ondansetron Fresenius Kabi
Hur du far Ondansetron Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Fresenius Kabi ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Ondansetron Fresenius Kabi &r och vad det anvands for

Ondansetron Fresenius Kabi tillhér en grupp lakemedel som kallas antiemetika, som &r ldkemedel mot
illamaende och krakningar. Vissa medicinska behandlingar med lakemedel for behandling av cancer
(kemoterapi) eller stralbehandling kan géra dig illaméende eller orsaka krakningar. Aven efter
kirurgiska ingrepp kan du ma illa eller kriakas. Ondansetron Fresenius Kabi kan bidra till att motverka
eller stoppa dessa symtom.

Ondansetron som finns i Ondansetron Fresenius Kabi kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Ondansetron Fresenius Kabi

Anvéand inte Ondansetron Fresenius Kabi

- om du ar allergisk mot ondansetron, ndgon annan selektiv 5HT;-receptorantagonist (t.ex.
granisetron, dolasetron) eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du behandlas med apomorfin (anvands for behandling av Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Ondansetron Fresenius Kabi

- om du har allergi mot andra lakemedel mot illamaende och krakningar, sasom granisetron eller
palonosetron.

- om du har stopp i tarmen eller drabbats av allvarlig forstoppning. Detta lakemedel kan hdmma
rorligheten i tarmen.

- om du har leverproblem.

- om du har genomgatt en operation for att ta bort halsmandlarna i svalget (adenotonsillar
Kirurgi).

- om du nagonsin har haft hjartproblem, inklusive oregelbunden hjartrytm (arytmi). Detta
lakemedel forlanger QT-intervallet (EKG-tecken pa fordrojd repolarisering av hjartat efter ett
hjartslag med risk for livshotande arytmier) pa ett dosberoende stt.



- om du har problem med nivaer av salter i blodet, sasom kalium, natrium och magnesium.

Andra lakemedel och Ondansetron Fresenius Kabi
Tala om for lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, aven receptfria sadana.

- Om du tar tramadol (mot smarta): ondansetron kan minska den smartstillande effekten av
tramadol.

- Om du tar fenytoin, karbamazepin (antiepileptika) eller rifampicin (antibiotika mot tuberkulos):
koncentrationen av ondansetron i blodet kan sjunka.

- Om du tar hjarttoxiska lakemedel (antracykliner (cancerantibiotika sdsom doxorubicin,
daunorubicin) eller trastuzumab, ett cancerlakemedel), antibiotika (sasom erytromycin),
svampmedel (sasom ketokonazol), antiarytmika (sasom amiodaron) och betablockerare
(lakemedel som séanker hjartrytmen sasom atenolol eller timolol): anvandning av ondansetron
med andra QT-forlangande lakemedel kan resultera i ytterligare QT-forlangning, det vill sdga
Oka risken for hjartarytmier.

- Om du tar andra serotonerga lakemedel sdsom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI)
eller serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) sasom sertralin eller duloxetin (bada &r
antidepressiva). Det finns fallrapporter som beskriver patienter med s.k. serotonergt syndrom
(sdsom stegrad vakenhet och oro, okning av hjartfrekvens och blodtryck, darrningar och
Overkansliga reflexer) efter samtidig anvandning av ondansetron med andra serotonerga
lakemedel.

- Om du tar apomorfin (lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom): apomorfin far inte
anvéndas tillsammans med ondansetron eftersom det finns fallbeskrivningar av kraftig hypotoni
(Iagt blodtryck) och medvetsloshet nar bada lakemedlen ges samtidigt.

Graviditet och amning

Du bor inte anvanda Ondansetron Fresenius Kabi under graviditetens forsta tre manader (forsta
trimestern). Anledningen ar att Ondansetron Fresenius Kabi kan dka risken nagot for att ett barn fods
med lappspalt och/eller gomspalt (6ppning eller delning i Gverlappen eller gommen). Om du redan ar
gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar Ondansetron Fresenius Kabi.

Om du é&r en fertil kvinna kan du fa radet att anvanda preventivmedel.

Ondansetron passerar dver i modersmjolk. Darfor ska modrar som far ondansetron inte amma.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Ondansetron paverkar inte formagan att kora eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker

Ondansetron Fresenius Kabi innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 357 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 100 ml
flaska. Detta motsvarar 17,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta lakemedel innehaller 178,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 50 ml
flaska. Detta motsvarar 8,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Ondansetron Fresenius Kabi

Hur lakemedlet ges
Detta l&kemedel ges som intravends infusion. Det ges vanligtvis av en l&kare eller sjukskoterska.



Dosering

Vuxna (under 75 ars alder)

Din lakare kommer att bestdamma den korrekta dosen av ondansetron till dig.

Doseringen beror pa vilken medicinsk behandling du far (kemoterapi eller kirurgi) och pa din
leverfunktion.

Vid kemoterapi eller stralbehandling &r den vanliga dosen for vuxna 8-32 mg ondansetron per dag. En
engangsdos pa mer an 16 mg bor inte ges.

For behandling av illamaende och krakningar efter operation ges vanligen en engangsdos pa 4 mg
ondansetron. For forebyggande av illamaende och krékningar efter operation ges vanligen en
engangsdos pa 4 mg ondansetron.

Barn 6ver 6 manader och ungdomar

Vid kemoterapi ar den vanliga dosen en intravends engangsdos pa 5 mg/m? (kroppsyta) eller

0,15 mg/kg (kroppsvikt) omedelbart fore kemoterapi. Den intravendsa engangsdosen far inte 6verstiga
8 mg. Den totala dosen under 24 timmar (given som uppdelade doser) far inte 6verstiga den vuxna
dosen pa 32 mg.

Barn 6ver 1 manad och ungdomar

- For behandling av illaméaende och krakningar efter operation ar den vanliga dosen 0,1 mg/kg
(kroppsvikt) upp till den maximala dosen 4 mg.

- For forebyggande av illamaende och krakningar efter operation ar den vanliga dosen 0,1 mg/kg
(kroppsvikt) upp till den maximala dosen 4 mg. Detta kommer att ges strax fore operationen.

Dosjustering

Aldre

Vid behandling med kemoterapi ska den initiala dosen inte 6verstiga 8 mg for patienter som ar 75 ar
och éldre.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Om du har problem med levern ska léakaren justera dosen till en maximal dygnsdos pa 8 mg.

Patienter som har nedsatt njurfunktion eller ar langsamma metaboliserare av
spartein/debrisokin
Ingen justering av dygnsdosen, doseringsintervall eller sitt som ldkemedlet ges ar nédvéndig.

Behandlingstid

Din lakare kommer besluta om hur lange du ska behandlas med ondansetron.

Efter intravends tillforsel av Ondansetron Fresenius Kabi fortsatter eventuellt behandlingen med
ondansetron tabletter eller suppositorier i upp till 5 dagar.

Om du har anvant for stor mangd av Ondansetron Fresenius Kabi

For nuvarande finns begransad information om effekter vid éverdosering av ondansetron.
Overdosering okar sannolikheten for biverkningar som beskrivs i avsnitt 4. Hos ett fatal patienter har
foljande symtom observerats efter 6verdosering: synstérningar, kraftig forstoppning, lagt blodtryck,
stord hjartrytm samt medvetsldshet. | samtliga fall férsvann symtomen helt.

Ondansetron kommer att ges till dig eller ditt barn av lakare eller sjukskoterska, sa det &r osannolikt att
du eller ditt barn far for mycket. Om du tror att du eller ditt barn har fatt for mycket eller missat en
dos, informera din lakare eller sjukskoterska.

Eftersom det inte finns nagot specifikt motgift mot ondansetron kommer endast symtomen behandlas
vid misstankt dverdosering.

Tala om for din ldkare om nagot av dessa symtom uppstar.



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

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta din lakare eller sjukskaterska omgaende om du upplever nagot av foljande:

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
Brostsmarta, oregelbunden hjartrytm (arytmi som kan vara dodlig i enskilda fall) och
langsamma hjartslag (bradykardi)

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare
Omedelbara allergiska reaktioner inklusive livshotande allergisk reaktion (anafylaxi). Dessa
reaktioner kan vara: kliande hudutslag, svullnad av 6gonlock, ansikte, lappar, mun och tunga.

Har rapporterats: férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare
Myokardischemi (syrebrist i hjartmuskulaturen)
Tecken inkluderar:

plotslig brostsmarta eller
tryck dver brostet

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare
Huvudvérk

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare
Forstoppning
Kansla av vérme eller rodnad
Irritation och rodnad vid injektionsstéllet

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
- Lagt blodtryck, vilket kan gora att du kanner dig svag eller yr
Krampanfall
Ovanliga kroppsrorelser eller skakningar
Hicka
Paverkan pa leverfunktionstest

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare
Yrsel eller svimningskansla
Dimsyn
Storningar i hjartrytmen (orsakar ibland en plétslig medvetsloshet)

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
Tillfallig blindhet (forsvinner oftast inom 20 minuter)
Hudutslag, t.ex. réda prickar eller knélar under huden (nasselutslag) nagonstans pa kroppen som
kan utvecklas till stora blasor

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndamns 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 Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Lakemedel 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.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r ondansetron.
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml, 1 ml infusionsvétska, 16sning innehaller 0,08 mg
ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat
1 flaska med 50 ml innehaller 4 mg ondansetron.
1 flaska med 100 ml innehaller 8 mg ondansetron.
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml, 1 ml infusionsvétska, 16sning innehaller 0,16 mg
ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat
1 flaska med 50 ml innehaller 8 mg ondansetron.

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, saltsyra (for pH-
justering), natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ondansetron Fresenius Kabi &r en Klar, farglds 10sning i plastflaskor tillverkade av LDPE.

1 flaska innehaller:
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 ml
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml: 50 ml

Forpackningsstorlekar:

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning:

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare:



Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno
Polen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-01-17

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvandning, hantering och destruktion:

Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvénd endast klar och farglos 16sning.

Endast for engangsbruk.
Ska anvandas omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats.
All ocanvand 16sning och flaskan ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

Kompatibilitet med andra lakemedel:

Foljande lakemedel kan administreras samtidigt med Ondansetron Fresenius Kabi via Y-porten pa
infusionssetet med ondansetron. Generellt har kompatibilitet visats i upp till 1 timme. Dock behéver
rekommendationer fran tillverkarna av lakemedlen som ska administreras samtidigt tas i beaktande.

Cisplatin: Koncentrationer upp till 0,48 mg/ml (t.ex. 240 mg i 500 ml).

5-fluorouracil: Koncentrationer upp till 0,8 mg/ml (400 mg i 500 ml) administrerat i en hastighet av
minst 20 ml per timme (500 ml per 24 timmar). Hogre koncentrationer av 5-fluorouracil kan orsaka
utfallningar av ondansetron. Infusionen med 5-fluorouracil kan innehalla upp till 0,045 % w/v
magnesiumklorid utdver andra hjalpdmnen som visats kompatibla.

Karboplatin: Koncentrationer upp till 20 mg/ml (t.ex. 1000 mg i 100 ml).

Etoposid: Koncentrationer upp till 0,25 mg/ml (t.ex. 250 mg i 1 liter).

Ceftazidim: Kompatibilitet har visats for 2000 mg rekonstituerad med 20 ml natriumklorid 9 mg/mi
(100 mg/ml) och 2000 mg rekonstituerad med 10 ml vatten for injektionsvatskor (200 mg/ml).

Cyklofosfamid: Kompatibilitet har visats for 2000 mg rekonstituerad med 50 ml natriumklorid
9 mg/ml (20 mg/ml).

Doxorubicin: Koncentrationer upp till 2 mg/ml (t.ex. 100 mg i 50 ml)
Dexametason: Kompatibilitet mellan dexametasonnatriumfosfat i koncentrationer upp till 4 mg/ml och
ondansetron har demonstrerats vilket stodjer administrering av dessa lakemedel genom samma

infusionsset.

For fullstandig information om detta lakemedel hanvisas till produktresumén.
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