Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ondansetron Hexal 2 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
ondansetron

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

information som ar viktig for dig.

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

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart t 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 namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ondansetron Hexal ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Ondansetron Hexal
Hur du anvander Ondansetron Hexal

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Hexal ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Ondansetron Hexal ar och vad det anvands for

Vuxna
Ondansetron Hexal ges forebyggande samt som behandling vid illamaende och krakningar i samband
med cellgiftsbehandling, stralbehandling eller operation.

Ondansetron Hexal tillhor en grupp lakemedel som kallas serotonin(5-HT3)-receptorantagonister och
verkar genom att hindra de signaler i kroppen som framkallar illamaende och krakningar.

Barn

Ondansetron Hexal ges forebyggande samt som behandling vid illaméaende och krakningar i samband
med cellgiftsbehandling till barn som &r 6 manader och &ldre samt i samband med operation till barn
som ar 1 manad och aldre.

Ondansetron som finns i Ondansetron Hexal kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ondansetron Hexal

Anvénd inte Ondansetron Hexal

- omdu ar allergisk mot ondansetron eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu ar éverkanslig mot andra ldkemedel som tillhdr gruppen serotonin(5-HTs)-receptor-
antagonister (t ex granisetron, dolasetron). Da kan du &ven vara 6verkanslig mot Ondansetron
Hexal.

- om du anvénder apomorfin, ett lakemedel som anvands vid Parkinsons sjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Ondansetron Hexal:
- omdu har stopp eller hinder i tarmen (tarmobstruktion).

- om du har nedsatt leverfunktion



- vid operation av tonsillerna.

- omdu har problem med hjartat, till exempel oregelbunden hjartrytm (arytmi) samt om du tar
eventuella 1akemedel mot detta problem.

- om du har problem med saltbalansen i blodet.

- om du anvénder andra lakemedel som paverkar samma signalsystem i hjarnan som Ondansetron
Hexal t.ex. lakemedel mot depression

Kontakta din ldkare om du far andningsproblem, eftersom andningsproblem kan vara forstadium till en
Overkanslighetsreaktion.

Andra lakemedel och Ondansetron Hexal
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas at ta andra
lakemedel.

Anvénd inte Ondansetron Hexal om du tar apomorfin (mot Parkinsons sjukdom).

Ondansetron Hexal och vissa andra lakemedel kan paverka varandras effekt. Det ar speciellt viktigt att

du informerar din ldkare om du tar lakemedel som innehaller:

- fenytoin eller karbamazepin (lakemedel mot epilepsi).

- rifampicin (antibiotikum mot tuberkulos).

- tramadol (smértstillande lakemedel).

- SSRI-lakemedel (selektiva serotoninaterupptagshammare) inklusive citalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, escitalopram och sertralin — anvands for att behandla depression och/eller
oro.

- SNRI-lakemedel (selektiva serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare) inklusive venlafaxin
och duloxetin — anvands for att behandla depression och/eller oro.

Samtidig anvandning av Ondansetron Hexal och lakemedel som kan ge EKG-forandringar kan leda till
ytterligare EKG-foérandringar.

Risken for oregelbunden hjartrytm kan 6ka ndr Ondansetron Hexal anvénds samtidigt med
antracykliner.

Vid anvandning av Ondansetron Hexal och andra lakemedel som paverkar samma signalsystem i
hjérnan t.ex. lakemedel mot depression har serotonergt syndrom rapporterats.

Graviditet och amning
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.

Graviditet

Du bor inte anvanda Ondansetron Hexal under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron Hexal kan oka risken nagot for att ett barn foda med lappspalt
och/eller gomspalt (6ppning eller delning i éverlappen 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 Hexal. Om du &r en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvanda preventivmedel.

Amning
Det ar mojligt att barn som ammas kan paverkas. Ondansetron Hexal ska inte anvandas om du ammar
annat an pa bestamd ordination av lakare.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Undersokningar tyder pa att Ondansetron Hexal inte paverkar formagan att kora bil eller anvanda
maskiner. Vissa biverkningar (dimsyn, yrsel) kan dock férekomma.

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
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ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ondansteron Hexal innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ondansetron Hexal

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ondansetron Hexal ges av en lakare eller sjukskdterska

Illaméende och krékningar i samband med cellgifts- och stralbehandling:

Vuxna: Vanlig dos &r 8 mg givet som en injektion eller infusion fore cellgiftsbehandling eller

stralbehandling. Darefter fortsatter behandlingen vanligen med ondansetron tabletter.

Ondansetron Hexal kan ocksa ges pa foljande satt i samband med starkt illamaendeframkallande

cellgiftsbehandling:

- 8 mg givet som injektion direkt fore cellgiftsbehandlingen, eventuellt foljt av ytterligare doser pa 8
mg upp till en maximal dygnsdos pa 32 mg.

- Alternativt ges upp till 16 mg som en kontinuerlig infusion under minst 15 minuter direkt fore
cellgiftsbehandling.

En singeldos pa mer an 16 mg far inte ges pa grund av okad risk for allvarliga stérningar i hjartrytmen

med snabb, oregelbunden puls (se avsnitt 4).

Efter 24 timmar 6vergar behandlingen vanligen till ondansetron tabletter.

Aldre:

Hos patienter som ar 75 ar eller dldre ska den forsta intravendsa dosen av Ondansetron Hexal inte
overstiga 8 mg. Denna dos kan foljas av ytterligare tva intravendsa doser pa 8 mg som ges med minst
4 timmars mellanrum. Alla intravendsa doser ska ges som en kontinuerlig infusion under minst 15
minuter.

Barn och ungdomar (i aldern 6 manader till 17 ar):

Dosen &r individuell och beraknas av lakaren utifran barnets vikt eller kroppsyta.

Ondansetron Hexal ges som en injektion omedelbart fore cellgiftsbehandling och dosen far inte
overstiga 8 mg. Om dosen berdknas utifran kroppsvikten, kan ytterligare tva intravendsa doser ges
med 4 timmars intervall. Oral dosering kan paborjas 12 timmar senare och fortsatta i upp till 5 dagar.
Den totala dagliga dosen far inte dverstiga vuxendosen pa maximalt 32 mg.

Illamdende och krakningar efter operation:

Vuxna, forebyggande och behandling:
Vanlig dos &r 4 mg en timme fore narkos.

Aldre, forebyggande och behandling:

Erfarenheten av behandling av illamaende efter operation hos aldre patienter ar begransad.
Ondansetron Hexal tolereras dock vél av patienter dver 65 ar vid cellgiftsbehandling och
stralbehandling

Barn och ungdomar (i aldern 1 manad till 17 ar), férebyggande och behandling:
Dosen ar individuell och beraknas av lakaren utifran barnets vikt.



En enkeldos ondansetron ges som langsam intravends injektion (under minst 30 sekunder) i en dos pa
maximalt 4 mg antingen fore, vid eller efter narkos.

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

Om du har fatt for stor mangd av Ondansetron Hexal

En lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig eller ditt barn Ondansetron Hexal, 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 lakaren eller sjukskoterskan.

Symtom vid dverdosering:

Tankbart &r dimsyn, dubbelseende, yrsel, huvudvark, trétthet, snabb eller langsam hjartrytm, lagt
blodtryck, svar forstoppning, ofrivilliga muskelkramper, muskelryckningar, rastléshet, Gveraktivitet,
hallucinationer.

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart sjukvardspersonal om du far nagon av féljande allvarliga allergiska

reaktioner:

- Overkénslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall (anafylaktisk
chock, séllsynt forekommande)

- allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av éverhuden och ytliga slemhinnor), (toxisk epidermal
nekrolys, mycket séllsynt forekommande)

- plotslig brostsmarta eller tryck dver bristet (myokardischemi).

Andra eventuella biverkningar:

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- varmekansla, vallningar

- forstoppning

- lokala reaktioner pd injektionsstéllet (vid intravends administrering).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- rorelsestorningar, ofrivilliga muskelryckningar, sméartsamma rorelser. Blickkramp nér gonen
tvingas i en bestdmd riktning, vilket kan ge yrselliknande upplevelse.

- krampanfall

- oregelbunden hjartrytm eller langsam hjartverksamhet

- brostsmarta

- lagt blodtryck

- hicka

- forhojda levervarden vid leverfunktionstester.

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

- Overkénslighetsreaktioner

- Overgaende synforandringar t ex dimsyn (forekommer huvudsakligen vid injektionsbehandling)
- yrsel (vid snabb injektionsadministrering).



Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
- Overgaende blindhet, oftast dvergaende inom 20 minuter (forekommer huvudsakligen vid
injektionsbehandling).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 sakerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ondansetron Hexal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller kartongen efter Utg.dat/EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

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 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ondansetronhydrokloriddihydrat motsvarande ondansetron 2 mg/ml.

- Ovriga innehdllsdmnen &r citronsyramonohydrat (E 330), natriumcitratdihydrat (E 331),
natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Klar 16sning.

Glasampuller; 5x2ml, 25x2ml, 5 x4 ml, 25 x 4 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:

Hexal A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kdpenhamn S
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2022-03-03

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

For intravends injektion eller for intravends infusion efter spadning.

Ondansetron Hexal 2 mg/ml injektionsvéatska kan blandas med féljande infusionslésningar:
Natriumklorid 9 mg/ml (0,9%)

Glukos 50 mg/ml (5% wi/v)
Ringers ldsning for infusion



Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvéndas direkt efter ppnandet. Om den inte
anvands omedelbart sé ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fore och under anvandning,
pa anvandaren. Denna forvaring ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C - 8 °C, savida inte
blandningen har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.



