Bipacksedel: Information till anvéandaren
Ondansetron Noridem 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning
ondansetron

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

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

Namnet pa ditt lakemedel ar Ondansetron Noridem 2 mg/ml injektionsvéatska, I6sning.
I resten av bipacksedeln kallas Ondansetron Noridem 2 mg/ml injektionsvétska, I6sning for
Ondansetron injektionsvatska.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ondansetron injektionsvatska ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Ondansetron injektionsvatska
Hur du tar Ondansetron injektionsvétska

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron injektionsvatska ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Ondansetron injektionsvatska ar och vad det anvands for

Ondansetron injektionsvatska innehaller ett lakemedel som kallas ondansetron. Det tillhor en grupp

lakemedel som kallas antiemetika.

Ondansetron injektionsvatska anvéands for:

« att forhindra illamaende och krakningar som orsakas av kemoterapi och stralbehandling for cancer
hos vuxna

« att forhindra och behandla illamaende och krakningar efter operation hos vuxna.

« att forhindra illamaende och krakningar som orsakas av kemoterapi for cancer hos barn och
ungdomar i aldrarna 6 manader till 17 ar.

« att forhindra och behandla illamaende och krakningar efter operation hos barn och ungdomar i
aldrarna 1 manad till 17 ar.

Tala med din l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du vill ha ytterligare forklaringar om
dessa anvandningar.

Ondansetron injektionsvatska ska borja verka strax efter injektionen. Om du inte mar béttre eller om
du mar samre maste du tala med en lakare.

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

2. Vad du behéver veta innan du tar Ondansetron injektionsvatska

Ta inte Ondansetron injektionsvatska om:

e du tar apomorfin (anvands for att behandla Parkinsons sjukdom)

e du 4r allergisk mot ondansetron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).



Om du &r oséker, tala med din l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Ondansetron
injektionsvatska.

Varningar och forsiktighet

Tala med din l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Ondansetron injektionsvétska
om:

du nagonsin har haft problem med hjartat

du har oregelbunden hjartrytm (arytmi)

du &r allergisk mot lakemedel liknande ondansetron, som granisetron

du har leverproblem

du har stopp i tarmen

du har problem med halten av salter i blodet, t.ex. kalium, natrium och magnesium.

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du tar Ondansetron injektionsvétska.

Tala omedelbart om for din ldkare eller apotekspersonal om du far ndgot av foljande symtom
under eller efter behandling med Ondansetron injektionsvatska
e om du upplever plotslig brostsmarta eller tryck 6ver brostet (myokardischemi).

Andra lakemedel och Ondansetron injektionsvatska

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan

ténkas ta andra lakemedel. Detta galler dven lakemedel som kan kdpas utan recept och (traditionella)

véxtbaserade lakemedel och naturldkemedel. Detta ska goras eftersom Ondansetron injektionsvatska

kan paverka hur vissa lakemedel verkar. Vissa andra lakemedel kan ocksa paverka hur Ondansetron

injektionsvatska verkar.

Tala sarskilt om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar nagot av foljande lakemedel:

e karbamazepin eller fenytoin for behandling av epilepsi, eftersom dessa ldkemedel kan minska
effekten av Ondansetron injektionsvatska

e rifampicin for behandling av infektioner som tuberkulos (TB), eftersom detta l&ékemedel kan
minska effekten av Ondansetron injektionsvéatska

¢ antibiotika som erytromycin eller svampmedel som ketokonazol

e antiarytmiska lakemedel for behandling av oregelbunden hjartrytm, eftersom dessa lakemedel kan
interagera med Ondansetron injektionsvatska och paverka hjartats rytm

e Dbetablockerande lakemedel for behandling av vissa typer av problem med hjéartat eller 6gonen,
angest eller for att forhindra migréan, eftersom dessa lakemedel kan interagera med Ondansetron
injektionsvatska och paverka hjartats rytm

e tramadol, ett smartstillande medel, eftersom Ondansetron injektionsvétska kan minska effekten av
tramadol

e lakemedel som paverkar hjartat (som haloperidol eller metadon)

o cancerlakemedel (sérskilt antracykliner), eftersom dessa ldkemedel kan interagera med
Ondansetron injektionsvatska for att orsaka hjartarytmi

e lakemedel som anvands for att behandla depression och/eller angest:
e SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) inklusive fluoxetin, paroxetin, sertralin,
fluvoxamin, citalopram, escitalopram
e SNRI (serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare) inklusive venlafaxin, duloxetin

Om du &r osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med din ldkare, apotekspersonal eller

sjukskdterska innan du tar Ondansetron injektionsvatska.

Ondansetron injektionsvatska ska inte ges i samma spruta eller infusion (dropp) som nagot annat

lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Ondansetron injektionsvatska ska inte anvandas under graviditetens forsta trimester. Detta beror pa att
Ondansetron injektionsvatska kan leda till en nagot 6kad risk for att barnet fods med lappspalt
och/eller gomspalt (6ppningar eller delningar i éverldappen och/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 injektionsvatska. Om du ar en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvanda
effektivt preventivmedel.

Amma inte om du tar Ondansetron injektionsvatska. Detta for att sma mangder utsondras i
modersmjolken. Radfraga din lakare eller barnmorska.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ondansetron injektionsvatska forvantas inte paverka formagan att framfora fordon eller anvanda
maskiner. Om nagon av biverkningarna (angivna i avsnitt 4) paverkar dig (t.ex. yrsel, dimsyn) bor du
dock iaktta forsiktighet. Undvik att framfora fordon och anvanda maskiner om du mar daligt.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ondansetron injektionsvatska innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per ampull, dvs. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Ondansetron injektionsvatska

Ondansetron injektionsvatska ges normalt av en lakare eller sjukskoterska. Vilken dos du har
ordinerats beror pa den behandling du genomgar.

For att forhindra illamaende och krakningar orsakade av kemoterapi eller stralbehandling

Vuxna
Samma dag som kemoterapin eller stralbehandlingen

e Ensingeldos far inte verstiga 16 mg.

e den vanliga dosen for vuxna pa 8 mg ges genom en injektion i blodadern under minst 30
sekunder eller i muskeln, strax fore behandlingen, och eventuellt ytterligare tva doser pa 8 mg
som ges genom injektion i blodadern under minst 30 sekunder eller i muskeln med fyra
timmars mellanrum, beroende pa kemoterapins eller stralbehandlingens styrka. Efter
kemoterapi ges lakemedlet vanligtvis via munnen som en 8 mg ondansetron tablett eller 10 ml
(8 mg) ondansetron mixtur.

De foljande dagarna
e den vanliga dosen for vuxna ar en 8 mg tablett eller 10 ml (8 mg) mixtur som tas tva ganger
om dagen
e detta kan ges i upp till 5 dagar

Om det ar sannolikt att kemoterapin eller stralbehandlingen kommer att orsaka svart illamaende och
krékningar kan du ges mer an den vanliga dosen av Ondansetron injektionsvétska. Detta avgors av
lakaren.

Aldre
Om du &r aldre an 65 ar justerar lakaren dosen efter behov.

Barn och ungdomar (6 manaders till 17 ars alder)
Endast for att forhindra illamaende och krakningar orsakade av kemoterapi.
Léakaren bestammer dosen beroende pa barnets storlek (kroppsyta) och vikt.

Samma dag som kemoterapin



e den forsta dosen ges genom en injektion i blodadern (upp till 8 mg) precis fore barnets
behandling. Efter kemoterapin, 12 timmar efter den initiala injektionen, ges barnets lakemedel
vanligtvis via munnen i tablettformat, upp till 4 mg tva ganger om dagen, eller 5 ml (4 mg)
ondansetron mixtur.

De foljande dagarna
o upp till en 4 mg tablett eller 5 ml (4 mg) mixtur var 12:e timme
o dessa doser kan ges i upp till fem dagar.

For att forhindra illamaende och krakningar efter en operation
e Den vanliga dosen for vuxna ar 4 mg som ges genom en injektion i en blodader eller muskel.
Denna ges strax fore din operation.
e For barn dldre &n 1 manad och ungdomar avgors dosen av lakaren. Den maximala dosen ar 4
mg som ges som en injektion i blodadern. Denna ges strax fore operationen.

For att behandla illamaende och krakningar efter en operation

. Den vanliga dosen for vuxna ar 4 mg som ges genom en injektion i en blodader eller muskel.

. For barn aldre dn 1 manad och ungdomar avgors dosen av lakaren. Den maximala dosen &r 4 mg
som ges som en injektion i blodadern.

Patienter med mattliga eller svara leverproblem
Den totala dygnsdosen far inte 6verstiga 8 mg. Om du tar blodprover for att kontrollera
leverfunktionen kan detta lakemedel paverka resultatet.

Om du har tagit for stor mangd av Ondansetron injektionsvatska

Ondansetron injektionsvatska ges till dig eller ditt barn av lakare eller sjukskoterska, sa det ar
osannolikt att du eller ditt barn far for stor mangd. Om du tror att du har fatt for stor mangd eller
missat en dos, informera din lakare eller sjukskoterska.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, vand dig till lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
AVBRYT behandling med ondansetron och uppsok sjukvard omedelbart om du eller ditt barn upplever
nagot av foljande:

Allergiska reaktioner
Dessa reaktioner ar séllsynta hos personer som tar ondansetron. Om du far en allergisk reaktion, tala
omedelbart med lakare eller sjukhuspersonal. Tecknen kan inbegripa:

. plotslig pipande och vasande andning och brostsmarta eller tryck dver brostet

. svullnad i 6gonlock, ansikte, lappar, mun eller tunga

. hudutslag — réda prickar eller knolar under huden (nasselutslag) nadgonstans pa kroppen
. kollaps

Myokardischemi: Tecken inbegriper:
. plotslig brostsmarta eller
. tryck over brostet

Andra mojliga biverkningar inbegriper foljande i nedanstaende forteckning. Om dessa
biverkningar blir svara, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska:



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
. huvudvérk

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

. en kansla av varme eller rodnad

. forstoppning

. forandrade resultat av leverfunktionstester (om du tar Ondansetron injektionsvatska med ett
ldkemedel som heter cisplatin, annars &r denna biverkning mindre vanlig)

. irritation och rodnad vid injektionsstéllet

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

. hicka

. lagt blodtryck, vilket kan gora att du kénner dig svag eller yr
. oregelbunden hjértrytm

. langsam hjartfrekvens

. brostsmérta

. kramper

. onormala kroppsrorelser eller skakningar

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

. kansla av yrsel eller svindel under injektionen i blodadern
. dimsyn
. hjartrytmrubbningar (som ibland orsakar plétslig medvetsloshet)

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer)

. utbrett utslag med blasor och flagnande hud pa stora delar av kroppsytan (toxisk epidermal
nekrolys)
. nedsatt syn eller tillfallig synforlust som vanligtvis aterstalls inom 20 minuter

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ondansetron injektionsvatska ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands inom 4 manader efter att skyddspasen 6ppnats.

Anviand inte detta lakemedel om du upptacker tecken pa forsamring sasom missfargning.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Nar du 6ppnar skyddspasen:
observera 6ppningsdatumet.

» lagg till 4 manader till detta datum. Detta blir kasseringsdatumet.

» skriv kasseringsdatumet pa det utrymme som lamnats pa pasen

« anvand inte oanvanda ampuller ur pasen efter kasseringsdatumet och aterlamna dem till
apotekspersonalen for destruktion.


http://www.lakemedelsverket.se

« om pasen inte har 6ppnats ska lakemedlet inte anvandas efter utgangsdatumet som anges pa
ampulletiketten, kartongen eller folien/pasen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

« om du blir ombedd att sluta ta detta lakemedel ska du aterlamna eventuell oanvand Ondansetron
injektionsvatska till apotekspersonal for att kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Ondansetron injektionsvatska innehaller

o Den aktiva substansen &r ondansetron (som hydrokloriddihydrat).

1 ml (milliliter) innehaller 2 mg (milligram) ondansetron.

Varje 2 ml ampull innehaller 4 mg ondansetron.

Varje 4 ml ampull innehéller 8 mg ondansetron.

e De andra innehdllsamnena &r citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat, natriumklorid och
vatten for injektionsvétskor.

Ondansetron injektionsvatskas utseende och férpackningens innehall

Ondansetron injektionsvatska ar en Klar, farglos injektionsvétska, 16sning som kan spadas fore
anvéndning.

Varje plast- eller glasampull (behallare) innehaller 2 ml (milliliter) eller 4 ml av ditt lakemedel.
Glasampuller ar forpackade i plastaskar inuti kartonger. Férpackningar med 5 glasampuller finns
tillgangliga.

Plastampuller &r forpackade i individuella blister av aluminiumfolie och placerade i kartonger.
Alternativt ar plastampullerna férpackade i remsor om 5 inuti en pase och placerade i kartonger.
Forpackningar med 5, 10 eller 50 plastampuller finns tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Noridem Enterprises Ltd.,

Evagorou & Markariou,

Mitsi Building 3, Office 115,

10 65 Nicosia

Cypern

Tillverkare

Demo S.A. Pharmaceutical Industry,
21st km National Road Athens-Lamia,
145 68 Krioneri, Attiki,

Grekland.

Lokal foretradare:
FrostPharma AB, Berga Backe 2, 182 53 Danderyd, Sverige
e-mail: info@frostpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-31

<

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Se produktresumén for ytterligare information om denna produkt.


mailto:info@frostpharma.com

1 ml innehaller ondansetronhydrokloriddihydrat som motsvarar 2 mg ondansetron.
Varje 2 ml ampull innehéller 4 mg ondansetron.
Varje 4 ml ampull innehaller 8 mg ondansetron.

Léakemedelsform
Injektionsvatska, 16sning. Klar och farglos vattenlésning.

Dosering och administreringssatt

Illamé&ende och kréakningar orsakade av kemoterapi och stralbehandling (CINV och RINV)
Cancerbehandlingens emetogena effekt varierar med doseringen och de kombinationer av kemoterapi
och stralbehandling som anvands. Doseringsregimen ska valjas utifran hur svar den emetogena
effekten ér.

CINV och RINV hos vuxna

Dosintervallet for Ondansetron injektionsvatska &r 8 till 32 mg per dag och viljs enligt nedanstaende
beskrivning.

Emetogen kemoterapi och stralbehandling:

For de flesta patienter som far emetogen kemoterapi eller stralbehandling ska 8 mg ondansetron
administreras som en langsam intravends injektion (under minst 30 sekunder) eller intramuskular
injektion omedelbart fére behandling, foljt av 8 mg oralt var tolfte timme.

Hogemetogen kemoterapi: For patienter som far hogemetogen kemoterapi kan en maximal initial dos
av ondansetron pa 16 mg i.v. infunderat under 15 minuter anvéandas. En intravends singeldos som
overstiger 16 mg ska inte ges pa grund av dosheroende 6kning av risken for QT-forlangning (se avsnitt
4.4, 4.8 och 5.1 i produktresumén).

Ondansetron injektionsvatska har visats vara lika effektivt i foljande dosscheman under de forsta 24

timmarna av kemoterapi:

— En singeldos pa 8 mg genom langsam intravends injektion (pa minst 30 sekunder) eller
intramuskular injektion omedelbart fore kemoterapi.

— En dos pa 8 mg genom langsam intravends injektion (pa minst 30 sekunder) eller intramuskular
injektion omedelbart fore kemoterapi, foljt av tva ytterligare intravendsa injektioner (pa minst 30
sekunder) eller intramuskulara doser pa 8 mg med fyra timmars mellanrum, eller genom konstant
infusion av 1 mg/timme i upp till 24 timmar.

— -En maximal initial intravenos dos pa 16 mg utspadd i 50-100 ml 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning eller annan kompatibel infusionsvatska (se avsnitt 6.6 i produktresumén) och
infunderad under minst 15 minuter omedelbart fore kemoterapi. Den initiala dosen Ondansetron
injektionsvatska kan foljas av tva ytterligare intravendsa doser pa 8 mg (pa minst 30 sekunder) eller
intramuskuldra doser med fyra timmars mellanrum.

Effekten av Ondansetron injektionsvatska vid hdgemetogen kemoterapi kan forstarkas genom
tillsattning av en intravends singeldos dexametasonnatriumfosfat, 20 mg som administreras fore
kemoterapin.

Oral behandling rekommenderas for att skydda mot fordrdjd eller forlangd uppkastning efter de forsta
24 timmarna.

Den rekommenderade orala dosen &r 8 mg som ska tas tva ganger per dag.

Doseringsregimen ska valjas utifran hur svar den emetogena effekten ar.

Pediatrisk population

CINV hos barn och ungdomar (6 manaders till 17 ars alder)

Dosen for CINV kan beréaknas baserat pa kroppsyta (BSA) eller vikt. Viktbaserad dosering resulterar i
hogre totala dygnsdoser jamfort med BSA-baserad dosering (avsnitt 4.4 och 5.1 i produktresumén).

| pediatriska kliniska studier gavs ondansetron med infusion i.v. utspétt i 25 till 50 ml 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlésning eller annan kompatibel infusionsvétska (se avsnitt 6.6 i produktresumén) och
infunderat under minst 15 minuter.

Det finns inga data fran kontrollerade kliniska prévningar om anvéandning av ondansetron for
illamaende och krakningar orsakade av stralbehandling hos barn.




Dosering efter kroppsyta (BSA)

Ondansetron injektionsvatska bor administreras omedelbart fore kemoterapi som en intravends
singeldos pa 5 mg/m2. Den intravendsa singeldosen far inte Gverstiga 8 mg.

Oral dosering kan pabdrjas 12 timmar senare och kan fortga i upp till 5 dagar (se tabell 1).

Den totala dosen under 24 timmar (administrerat i uppdelade doser) far inte 6verstiga vuxendosen pa
32 mg.

Tabell 1: BSA-baserad dosering fér CINV (6 manaders till 17 ars alder)
BSA Dag 1 @b Dag 2-6 ®

5 mg/m?i.v. plus

2
<06m 2 mg mixtur efter 12 timmar

2 mg mixtur var 12:e timme

5 mg/m? i.v. plus 4 mg mixtur eller tablett var

> 2 . . .
=06m 4 mg mixtur eller tablett efter 12 timmar | 12:e timme

a Den intravenosa dosen far inte dverstiga 8 mg.
b Den totala dosen under 24 timmar far inte dverstiga vuxendosen pa 32 mg.

Dosering efter kroppsvikt

Viktbaserad dosering resulterar i hogre totala dygnsdoser jamfort med BSA-baserad dosering (avsnitt
4.4 och 5.1 i produktresumén).

Ondansetron injektionsvatska bor administreras omedelbart fore kemoterapi som en intravends
singeldos pa 0,15 mg/kg. Den intravendsa singeldosen far inte Gverstiga 8 mg.

Dag 1 kan tva ytterligare intravendsa doser ges med 4 timmars mellanrum.

Oral dosering kan paborjas 12 timmar senare och kan fortga i upp till 5 dagar (se tabell 2).

Den totala dosen under 24 timmar (administrerat i uppdelade doser) far inte 6verstiga vuxendosen pa
32 mg.

Tabell 2: Viktbaserad dosering for CINV (> 6 ménaders till 17 &rs &lder)

Vikt Dag 1 @b) Dag 2-6 ®
<10 kg Upp_tlll 3 doser pa 0,15 mg/kg i.v. var 2 mg mixtur var 12:¢ timme
4:e timme
>10 K Upp till 3 doser pa 0,15 mg/kg i.v. var | 4 mg mixtur eller tablett var
g 4:e timme 12:e timme

2 Den intravendsa dosen far inte dverstiga 8 mg.
b Den totala dosen under 24 timmar far inte 6verstiga vuxendosen pa 32 mg.

CINV och RINV hos aldre

Hos patienter i dldrarna 65 till 74 ar kan dosschemat for vuxna foljas. Alla intravendsa doser ska
spédas ut i 50-100 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning eller annan kompatibel infusionsvétska
(se avsnitt 6.6 i produktresumén) och infunderas under 15 minuter.

Hos patienter 6ver 75 ars alder bor den initiala intravendsa dosen av Ondansetron injektionsvétska inte
Overstiga 8 mg. Alla intravendsa doser ska spadas ut i 50-100 ml 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning eller annan kompatibel infusionsvatska (se avsnitt 6.6 i produktresumén) och
infunderas under 15 minuter. Den initiala dosen pa 8 mg kan féljas av tva ytterligare intravendsa doser
pa 8 mg som infunderas under 15 minuter och ges med minst fyra timmars mellanrum (se avsnitt 5.2 i
produktresumeén)

Postoperativt illamaende och krékningar (PONV)

Vuxna

For forebyggande av PONV ar den rekommenderade dosen av ondansetron en singeldos pa 4 mg som
ges genom intramuskular eller langsam intravends injektion vid tidpunkten for inducering av anestesi.
For behandling av faststalld PONV rekommenderas en singeldos pa 4 mg som ges genom
intramuskulér eller langsam intravends injektion.




Pediatrisk population

Barn och ungdomar (1 manads till 17 ars alder)

For forebyggande av PONV hos pediatriska patienter som genomgar kirurgi under generell anestesi
kan en singeldos Ondansetron injektionsvétska administreras genom langsam intravends injektion
(minst 30 sekunder) med en dos pa 0,1 mg/kg upp till maximalt 4 mg antingen fore, vid tidpunkten for
eller efter inducering av anestesi.

For behandling av PONV efter kirurgi hos pediatriska patienter som genomgar kirurgi under generell
anestesi kan en singeldos Ondansetron injektionsvatska administreras genom langsam intravends
injektion (minst 30 sekunder) med en dos pa 0,1 mg/kg upp till maximalt 4 mg.

Det finns inga data om anvandning av Ondansetron injektionsvatska for behandling av PONV hos
barn under 2 ars alder.

Aldre
Erfarenheten av anvéndning av ondansetron for forebyggande och behandling av PONV hos aldre &r
begransad, men ondansetron tolereras val hos patienter aldre an 65 ar som far kemoterapi.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Ingen forandring av den dagliga dosen, doseringsfrekvensen eller administreringsvagen krévs.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Clearance av ondansetron &r signifikant minskad och serumhalveringstiden signifikant forlangd hos
individer med mattligt eller svart nedsatt leverfunktion. Hos sadana patienter bor en total dygnsdos pa
8 mg inte Gverstigas.

Patienter med nedsatt spartein-/debrisokinmetabolism

Elimineringshalveringstiden for ondansetron ar oférandrad hos individer som klassificeras som
langsamma metaboliserare av spartein och debrisokin. Foljaktligen ger upprepad dosering hos sadana
patienter samma nivaer av lakemedelsexponering som for den allmanna befolkningen. Ingen
forandring av den dagliga dosen eller doseringsfrekvensen kravs.

Overdosering

Symtom och tecken

Det finns begrénsad erfarenhet av dverdosering av Ondansetron injektionsvatska. | de flesta fall
liknade symtomen de som redan rapporterats hos patienter som fatt rekommenderade doser (se avsnitt
4.8 i produktresumén). Manifestationer som har rapporterats innefattar synrubbningar, svar
forstoppning, hypotoni och en vasovagal episod med évergaende AV-block av andra graden.
Ondansetron forlanger QT-intervall pa ett dosberoende sétt. EKG-6vervakning rekommenderas vid
Overdosering. Fall som dverensstammer med serotoninsyndrom har rapporterats hos unga barn efter
oral éverdosering.

Behandling

Det finns ingen specifik antidot mot Ondansetron injektionsvatska. Vid misstankt éverdosering bor
symtomatisk och understddjande behandling ges enligt vad som ar lampligt. Vidare hantering bor ske
enligt vad som &r Kkliniskt indicerat eller rekommenderas av den nationella giftinformationscentralen, i
forekommande fall. Anvandning av ipecacuanha for att behandla 6verdosering med Ondansetron
injektionsvatska rekommenderas inte eftersom respons hos patienten sannolikt kommer att utebli pa
grund av Ondansetron injektionsvétskas antiemetiska effekt.

Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Ondansetron ska inte autoklaveras.

Eventuell oanvand produkt eller avfall ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer.
Rekonstituering och spadning av Ondansetron injektionsvatska

Kompatibilitet med intravendsa vétskor
Ondansetron injektionsvatska far endast blandas med I6sningar for infusion som rekommenderas:




Spadningsmedel

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, 16sning

Glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska, 16sning

Mannitol 100 mg/ml (10 %) infusionsvatska, 16sning

Ringers infusionsvétska, 16sning

Kaliumklorid 3 mg/ml (0,3 %) infusionsvatska, 16sning och natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
infusionsvatska, 16sning

Kaliumklorid 3 mg/ml (0,3 %) infusionsvatska, 16sning och glukos 50 mg/ml (5 %)
infusionsvatska, 16shing

I enlighet med god farmaceutisk praxis boér utspadningar av ondansetron injektionsvétska i intravendsa
vatskor beredas strax vid infusionstillfllet. Det har dock pavisats att utspadningar av ondansetron i
polyetylenflaskor med foljande intravendsa infusionsvatskor forblir stabila i 24 timmar vid
rumstemperatur (25 +2 °C) eller 36 timmar i kylskap (2-8 °C).

Kompatibilitet med andra lakemedel

Ondansetron far administreras genom intravends infusion med 1 mg/timme, t.ex. fran en infusionspase
eller sprutpump. Foljande lakemedel far administreras via ondansetronaggregatets Y-koppling for
ondansetronkoncentrationer pa 16 till 160 mikrogram/ml (t.ex. 8 mg/500 ml respektive 8 mg/50 ml):

Cisplatin
Koncentrationer upp till 0,48 mg/ml (t.ex. 240 mg i 500 ml) som administreras under en till atta
timmar.

5-fluorouracil

Koncentrationer upp till 0,8 mg/ml (t.ex. 2,4 g i 3 liter eller 400 mg i 500 ml) som administreras med
en hastighet pa minst 20 ml per timme (480 ml per 24 timmar). Hogre koncentrationer av 5-
fluorouracil kan orsaka utfallningav ondansetron. 5-fluorouracilinfusionen kan innehalla upp till
0,045 % vikt/volym magnesiumklorid utéver de dvriga hjalpdmnen som visats vara kompatibla.

Karboplatin
Koncentrationer i intervallet 0,18 mg/ml till 9,9 mg/ml (t.ex. 90 mg i 500 ml till 990 mg i 100 ml) som
administreras under tio minuter till en timme.

Etoposid
Koncentrationer i intervallet 0,14 mg/ml till 0,25 mg/ml (t.ex. 70 mg i 500 ml till 250 mg i 1 I) som
administreras under trettio minuter till en timme.

Ceftazidim

Doser i intervallet 250 mg till 2000 mg, rekonstituerade med vatten for injektionsvétskor enligt
tillverkarens rekommendation (t.ex. 2,5 ml fér 250 mg och 10 ml for 2 g ceftazidim) och givna som
intravends bolusinjektion under cirka fem minuter.

Cyklofosfamid

Doser i intervallet 100 mg till 1 g, rekonstituerade med vatten for injektionsvatskor, 5 ml per 100 mg
cyklofosfamid, enligt tillverkarens rekommendation och givna som intravends bolusinjektion under
cirka fem minuter.

Doxorubicin

Doser i intervallet 10-100 mg, rekonstituerade med vatten for injektionsvéatskor, 5 ml per 10 mg
doxorubicin, enligt tillverkarens rekommendation och givna som intravends bolusinjektion under cirka
5 minuter.

Dexametason

Dexametasonnatriumfosfat 20 mg kan administreras som langsam intravends injektion under 2 - 5
minuter via Y-kopplingen pa ett infusionsaggregat for att leverera 8 eller 16 mg ondansetron utspatt i
50 - 100 ml av féljande infusionsvatskor:

* Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, 16sning



* Glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvétska, l16sning

« Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, 16sning och glukos 50 mg/ml (5 %) infusionsvatska,
16sning under cirka 15 minuter.

Kompatibilitet mellan dexametasonnatriumfosfat och ondansetron har pavisats, vilket stodjer
administrering av dessa lakemedel genom samma aggregat, med resulterande koncentrationer i linje
med 32 mikrogram — 2,5 mg/ml for dexametasonnatriumfosfat och 8 mikrogram — 1 mg/ml for
ondansetron.

Ondansetron injektionsvatska ska inte administreras i samma infusionsspruta som nagot annat
lakemedel.

Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Utspadningar av
Ondansetron injektionsvatska i kompatibla intravendsa infusionsvatskor ar stabila under férhallanden
med normal rumsbelysning eller dagsljus i minst 24 timmar, och darfér behovs inget skydd mot ljus
medan infusionen sker.
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