Bipacksedel: information till anvandaren

Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektionsvatska, l16sning

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Omdu 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ondansetron Hameln &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Ondansetron Hameln
Hur du anvénder Ondansetron Hameln

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprLNE

1. Vad Ondansetron Hameln ar och vad det anvands for

Ondansetron Hameln tillhor en grupp lakemedel som kallas antiemetika, lakemedel mot illaméaende
och krakningar. Vissa behandlingar med cancerlakemedel (kemoterapi) och stralbehandling kan orsaka
illamaende eller krakningar. Du kan ocksa kanna dig illamaende och krakas efter en operation.
Ondansetron Hameln kan hjélpa till att minska dessa effekter.

Ondansetrom som finns i Ondansetron Hameln kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Ondansetron Hameln

Anvand inte Ondansetron Hameln

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot ondansetron eller nagot av évriga innehallsamnen i
Ondansetron Hameln eller mot andra lékemedel som tillnér samma grupp (t.ex. granisetron eller
dolasetron).

- Om du tar apomorfin (ett lakemedel som anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron Hameln

- om du ar 6verkanslig mot andra lakemedel for behandling av illamaende eller krakningar

- omdu har stopp i tarmen eller lider av svar forstoppning, Ondansetron kan forvérra stoppet i
tarmen eller férstoppningen

- omdu har hjartproblem (t.ex. hjartsvikt som orsakar andndd och svullna anklar).

- du har oregelbundna hjéartslag (arytmi).

- omdina halsmandlar ska opereras bort

- om din lever inte fungerar sa bra som den borde

- om du har problem med saltnivaerna i blodet, sdsom kalium, natrium och magnesium



Andra lakemedel och Ondansetron Hameln

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Detta galler dven receptfria lakemedel och naturlékemedel.

Tala om for ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Fenytoin eller karbamazepin, anvands for behandling av epilepsi.

- Rifampicin, anvénds for att behandla vissa infektioner sasom tuberkolos (TB).

- Tramadol, ett smartstillande lakemedel

- Antibiotika sa som erytromycin eller ketokonazol

- Antiarytmiska lakemedel som anvénds for att behandla oregelbunden hjértrytm

- Betablockerande lakemedel som anvands for att behandla vissa hjart- eller 6gonproblem, angest
eller for att forebygga migrén.

- Lakemedel som paverkar hjartat (t.ex. haloperidol eller metadon),

- SSRI (Selektiva serotoninaterupptagshammare) som anvands for att behandla depression och/eller
angest. Detta galler lakemedel som innehaller fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin,
citalopram och escitalopram,

- SNRI (Serotonin-noradrenalinaterupptagshammare) som anvands for att behandla depression
och/eller angest. Detta galler lakemedel som innehaller venlafaxin, duloxetin,

- antracykliner (cancerlakemedel)

Vissa lakemedel kan paverka effekten hos Ondansetron, eller ocksa kan Ondansetron paverka effekten

hos andra lékemedel. Detta inkluderar:

- apomorfin (ett lakemedel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom): kraftigt
blodtrycksfall och medvetsldshet har rapporterats vid samtidig anvéndning av ondansetron och
apomorfin.

- tramadol (smartstillande): ondansetron kan minska den smartstillande effekten av tramadol.

- fenytoin, karbamazepin (epilepsilakemedel) och rifampicin (antibiotika): dessa lakemedel kan
sénka koncentrationen av ondansetron i blodet.

Graviditet och amning

Du bor inte anvanda Ondansetron Hameln under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron Hameln kan oka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt
och/eller gomspalt (6ppning eller delning i 6verl&dppen eller gommen). Om du redan &r gravid, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar
Ondansetron Hameln. Om du ar en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvanda preventivmedel.

Ondansetron passerar 6ver i brostmjolken. Darfor skall modrar som far ondansetron INTE amma.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ondansetron har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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 din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ondansetron Hameln innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ondansetron Hameln

Administreringsmetod



Ondansetron Hameln ges som intravends injektion (in i en ven) eller, efter utspadning, som intravends
infusion (under en langre tid). Det ges vanligtvis av en lakare eller sjukskotare.

Dosering

Lakaren kommer att bestdmma den ratta dosen av ondansetron for dig.

Dosen varierar beroende pa din medicinska behandling (kemoterapi eller operation), pa din
leverfunktion och pa huruvida den ges som en injektion eller infusion.

Vid kemoterapi eller stralbehandling &r den vanliga dosen for vuxna 8 — 32 mg ondansetron per dygn.
For behandling av illamaende och krakning efter operation ges vanligtvis en engangsdos pa 4 mg
ondansetron.

Barn och ungdomar

Barn aldre an 6 manader och ungdomar
Léakaren bestammer dosen. Vid kemoterapi eller stralning ar den vanliga dosen till barn och ungdomar
4 mg.

Barn aldre an 1 manad och ungdomar
Lékaren bestammer dosen. For behandling av illamaende och krakning efter operation ges en maximal
dos pa 4 mg, i en ven.

Dosjustering

Patienter med nedsatt leverfunktion:
Hos patienter med leverproblem maste dosen justeras till en maximal dygnsdos pa hogst 8 mg
ondansetron.

Aldre

Det finns begrénsad erfarenhet av anvandning av ondansetron for profylax och behandling av
postoperativt illamaende och krakningar (PONV) hos &ldre. Dock tolereras ondansetron val av
patienter 6ver 65 ar som behandlas med kemoterapi.

Det finns begransad erfarenhet géllande anvandningen av ondansetron som forebyggande atgard och
vid behandling av illaméaende och krakningar som kan férekomma efter en operation (PONV) hos
aldre. Dock tolereras ondansetron vl av patienter dver 65 ar som behandlas med kemoterapi
(lakemedelsbehandling mot cancer).

Patienter som har nedsatt njurfunktion eller som ar langsamma metaboliserare av
spartein/debrisoquin:
Inga justeringar av dygnsdos, doseringsintervall eller administreringssétt &r nédvéandiga.

Behandlingens langd

Lakaren kommer att bestamma hur lange din ondansetronbehandlingen ska paga.

Efter intravenos administrering av Ondansetron Hameln gar det att fortsatta behandlingen med andra
lakemedelsformer av ondansetron.

Om du har anvander for stor mangd av Ondansetron Hameln

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 beddmning av risken samt
radgivning.

For narvarande finns endast begransad information om 6verdosering med ondansetron. Hos ett fatal
patienter har foljande effekter observerats efter Gverdosering: synstorningar, svar forstoppning, lagt
blodtryck och medvetsldshet. | samtliga fall férsvann symptomen helt.

Det finns inget specifikt motgift for ondansetron. Av den anledningen ska endast symptomen
behandlas vid misstankt éverdos.

Tala om for lakaren ifall nagot av dessa symptom uppstar.



En lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig eller ditt barn Ondansetron Hameln, sa det ar inte
troligt att du eller ditt barn kommer att fa for stor mangd. Om du tror att du eller ditt barn har fatt for
stor méngd eller har missat en dos ska du tala om det for ldkaren eller sjukskoterskan.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Brostsmarta, hjartarytmier (forandringar i hur ditt hjarta slar) och bradykardi
(langsam hjartfrekvens). Brostsmarta och hjartarytmier kan i enstaka fall vara
dodliga.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Omedelbara allergiska (6verkanslighets) reaktioner (reaktion dar kroppen reagerar
med ett Gverdrivet immunsvar pa ett fraimmande amne), inklusive livshotande
allergiska reaktioner. Dessa reaktioner kan vara: svullnad av hander, fotter, vrister,
ansikte, lappar, mun eller svalg vilket kan orsaka svéljnings- och
andningssvarigheter. Dessutom utslag eller klada samt nésselutslag.
Overkanslighetsreaktioner iakttogs ocksé hos patienter som var kansliga mot
medicinska produkter ur samma grupp.

Informera lakaren omedelbart ifall du upplever symptom som tyder pa en allergisk reaktion.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- Huvudvark.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
- Upplevelse av rodnad eller varme.
- Det &r kéant att ondansetron forlanger tiden for passage genom tjocktarmen och kan
orsaka forstoppning hos vissa patienter.
- Lokala reaktioner pa injektionsstallet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):

- Ofrivilliga rorelsestdrningar, t.ex. ryckiga égonrdrelser, onormala
muskelsammandragningar som kan orsaka forvridna eller ryckiga kroppsrérelser,
krampanfall (t.ex. epileptiska kramper).

- Hypotoni (Iagt blodtryck).

- Hicka.

- Symtomfri 6kningar av leverfunktionen. Dessa reaktioner iakttogs framst hos

patienter som fick kemoterapibehandling med cisplatin.

- Overkanslighetsreaktioner runt injektionsstallet (t.ex. utslag, nasselutslag, klada) kan

uppsta, som ibland utvidgar sig langs den ven som lakemedlet injiceras i.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

- Overgéende forandringar i elektrokardiogrammet (EKG) (instrumentell kontroll av
de elektroniska processer som normalt &ger rum nar hjartat slar), huvudsakligen efter
intravenos tillforsel av ondansetron. QTc-férlangning (inklusive torsades de pointes).

- Yrsel vid snabb intravends tillforsel.

- Overgdende synstorningar (t.ex. suddig syn) vid snabb intravends tillforsel.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):



- Depression.

-l enskilda fall har 6vergaende blindhet rapporterats hos patienter som fatt
kemoterapi, inklusive cisplatin. Flertalet rapporterade fall gick dver pa 20 minuter.
Vissa fall av 6vergaende blindhet rapporterades ha kortikalt ursprung (fran
hjarnbarken).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
- Myokardischemi (syrebrist i hjartmuskulaturen): Tecken omfattar pl6tslig
brostsmarta eller tryck dver brostet.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare 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

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ondansetron Hameln ska férvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 ar ondansetron.

Varje ampull med 2 ml innehaller 4 mg ondansetron.
Varje ampull med 4 ml innehaller 8 mg ondansetron.

Varje milliliter innehaller 2 mg ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat.

Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat samt vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ondansetron 2 mg/ml &r en klar och farglos vétska i farglosa glasampuller som innehaller 2 ml eller
4 ml injektionsvatska Idsning.



Forpackningsstorlekar: 5 och 10 ampuller
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
hameln pharma gmbh, InselstralBe 1, 31787 Hameln, Tyskland

Tillverkare:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Tyskland

hameln rds s.r.o., Horné 36, 900 01 Modra, Slovakien
HBM Pharma s.r.o, Sklabinska 30, 03680 Martin, Slovakien

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

Danmark Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
Finland Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektioneste, liuos
Nederlanderna Ondansetron-hameln 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Norge Ondansetron Hameln 2 mg/ml injeksjonsvaske, opplasning
Storbritannien Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection

Sverige Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning
Tyskland Ondansetron-hameln 2 mg/ml Injektionslésung

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-04-29

<
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNINGAR:

Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning

Det &r viktigt att du laser hela denna information innan ldkemedlet bereds.

Terapeutiska indikationer

Ondansetron &r indicerat for profylax och behandling av illamaende och krakningar orsakade av
cytotoxisk kemoterapi och stralbehandling samt for profylax och behandling av postoperativt
illamaende och krakningar (PONV).

Pediatrisk population:

Ondansetron &r indicerat for behandling av illamaende och krékning orsakade av kemoterapi (CINV)
hos barn > 6 manader, och for profylax och behandling av postoperativt illamaende och krakningar
PONV i barn >1 manad.

Se produktresumén for fullstandig forskrivarinformation och 6vrig information.

Forskrivare som avser att anvanda ondansetron for prevention av fordrojt eller ihallande illamaende

och krakningar i samband med kemoterapi och stralbehandling hos vuxna, ungdomar eller barn bor
beakta gallande praxis och tillbéorliga riktlinjer.



Dosering och administreringssatt

For intravends injektion eller for intravends infusion efter utspadning.

Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som ndamns nedan (se Utspadning).
Hallbarhet

Obruten forpackning:
3ar

Injektion:
Lakemedlet ska anvéndas omedelbart efter att ampullen brutits.

Infusion:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 48 timmar vid 25 °C med de
infusionsldsningar som namns nedan (se Utspadning).

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
omedelbart &r férvaringstiden samt forvaringsvillkoren fére anvéndning, anvandarens ansvar och ska
normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

De utspadda lésningarna ska forvaras i skydd mot ljus.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning (&dven efter utspadning). Endast klara 16sningar
som dr fria fran synliga partiklar ska anvéandas.

Overblivet lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.
Utspadning:
Ondansetron Hameln 2 mg/ml kan spadas med foljande infusionsl@dsningar:
- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning
- Glukos 50 mg/ml (5 %) l6sning
- Mannitol 100 mg/ml (10 %) I6sning
- Ringers laktatldsning

De utspédda losningarna ska forvaras i skydd mot ljus.

Observera:
Injektionsvatskan far inte steriliseras i en autoklav.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

For forvaringsanvisningar for utspatt lakemedel, se ovan.



