Bipacksedel: Information till anvandaren

Ondansetron Orifarm 4 mg munsdnderfallande tablett
Ondansetron Orifarm 8 mg munsdnderfallande tablett

Ondansetron

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

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva l&sa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ondansetron Orifarm ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Ondansetron Orifarm
Hur du tar Ondansetron Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Orifarm ska férvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Ondansetron Orifarm ar och vad det anvands for

Ondansetron Orifarm tillhér en grupp lakemedel som kallas antiemetika. Ondansetron hdmmar effekten av
neurotransmittorn serotonin i hjarnan. Serotonin orsakar illamaende och krakningar.

Vuxna

Ondansetron ges forebyggande samt som behandling vid illamaende och krakningar i samband med
cellgiftsbehandling eller stralbehandling. Dessutom kan ondansetron anvandas for att forebygga eller behandla
illamaende och krakningar efter operation.

Barn

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

En munsonderfallande tablett &r en sarskild sorts tablett som I6ser upp sig mycket snabbt da den laggs pa
tungan.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Ondansetron Orifarm
Ta inte Ondansetron Orifarm:

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



- om du tar apomorfin (anvands vid behandling av Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Ondansetron Orifarm.

- om du har tarmfortrangning eller forstoppning, eftersom du da behover sérskild 6vervakning av lékare.

- om du ar allergisk mot andra lakemedel i gruppen selektiva serotoninreceptorantagonister (5-HT -
receptorantagonister) (t.ex. granisetron, dolasetron). | sa fall &r det mojligt att du ocksa ar allergisk mot
ondansetron.

- om du ska fa eller nyligen har fatt tonsillerna bortopererade, eftersom behandling med Ondansetron
Orifarm kan doélja symtom pa inre blodning.

- om du &r hjértpatient (med rytmrubbningar eller éverledningsrubbningar) och darfor samtidigt
behandlas med annat lakemedel, t.ex. beddvningsmedel, lakemedel mot rytmrubbningar eller
betablockerare.

- om du har nedsatt leverfunktion.

- om du har forandringar i saltbalansen i blodet (elektrolytrubbningar).

Beratta alltid for laboratoriepersonalen vid blod- och urinprovtagning att du behandlas med Ondansetron
Orifarm.

Andra lakemedel och Ondansetron Orifarm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana, inklusive (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och naturlakemedel. Effekten av
behandlingen kan paverkas om Ondansetron Orifarm och andra lakemedel tas samtidigt.

Det ar sarskilt viktigt att du informerar din lakare om du anvander nagot av foljande lakemedel:

e epilepsilakemedel (fenytoin, karbamazepin)

e antibiotika (rifampicin, erytromycin, ketokonazol)

e smartstillande lakemedel (tramadol)

e lakemedel som anvands for att behandla hjartproblem sasom onormal hjértrytm (amiodaron) och
hogt blodtryck (atenolol, timolol)

e andra lakemedel som, likt Ondansetron Orifarm, paverkar neurotransmittorn serotonin i hjarnan till
exempel l&akemedel som anvénds for att behandla depression och/eller oro

e cancerldakemedel (doxorubicin, daunorubicin, trastuzumab)

Kontakta din ldkare. Det kan bli nédvéndigt att justera dosen.

Ondansetron Orifarm med mat och dryck
Ondansetron Orifarm kan tas oberoende av maltider.

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.

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

Graviditet:

Du bor inte anvanda Ondansetron Orifarm under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron Orifarm kan 6ka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt och/eller
gomspalt (6ppning eller delning i Gverlappen eller gommen).

Amning:
Du bor inte amma nér du tar Ondansetron Orifarm annat an pa bestamd ordination fran lakare.



Korférmaga och anvandning av maskiner

Ondansetron Orifarm har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora eller anvanda maskiner

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med lakare
eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ondansetron Orifarm innehaller aspartam och sorbitol

Ondansetron Orifarm 4 mg innehaller 0,88 mg aspartam per tablett, och Ondansetron Orifarm 8 mg
innehaller 1,76 mg aspartam per tablett.

Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig
sjukdom som leder till ansamling av héga halter av fenylalanin i kroppen.

Ondansetron Orifarm 4 mg innehaller 3 mg - 8,4 mg sorbitol per tablett och Ondansetron Orifarm 8 mg
innehéller 6 mg - 16,9 mg sorbitol per tablett.

3. Hur du tar Ondansetron Orifarm

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Dosen bestams alltid av din lakare som anpassar dosen for dig for att du
ska uppna bast effekt.

Du bor tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du tror att effekten av Ondansetron Orifarm &r for
kraftig eller for svag.

Behandling och forebyggande av illamaende och krékningar i samband med cellgiftsbehandling eller
stralbehandling

Vuxna och aldre:

8 mg 1-2 timmar fore cellgiftsbehandling eller stralbehandling, foljt av 8 mg var 12:e timme i upp till 5
dagar. Vid stralbehandling ges 8 mg var 12:e timme under hela behandlingsperioden och darefter annu
samma dos i ytterligare 2-5 dagar vid behov. Din lakare kan besluta att ge den forsta dosen som en injektion.

Barn (6 manader eller aldre) och ungdomar under 18 ar:
Dosen dar individuell och beror av barnets storlek/kroppsyta. Ondansetron Orifarm bér inte anvandas for
behandling av barn med en total kroppsyta under 0,6 m2.

Behandling och férebyggande av illamaende och krékningar efter operation

Vuxna
16 mg en timme fore narkos, alternativt 8 mg en timme fore narkos foljt av ytterligare 8 mg efter 8 och 16
timmar. Din lakare kan valja att ge lakemedlet som injektioner.

Barn (1 manad eller aldre) och ungdomar under 18 ar:
Inga studier har genomforts pa anvandning av ondansetron for att férebygga eller behandla illamaende eller
krakning efter en operation. Langsam intravends injektion rekommenderas for detta andamal.

Aldre:

Det finns begransad erfarenhet av anvéndning av ondansetron for forebyggande och behandling av
illamaende och krakningar efter operation hos dldre. Ondansetron tolereras dock vl av patienter 6ver 65 ar vid
cellgiftsbehandling (se ovanstaende avsnitt).



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

For att ta ut den munsénderfallande tabletten ur blistret:

Ta inte ut den munsoénderfallande tabletten ur blistret och stick inte heller hal pa folien forran precis nar du
ska ta den.

Viktigt: FOrsok inte trycka ut den munsonderfallande tabletten genom folien, som en vanlig tablett,
eftersom den &r 6mtalig och gar sonder da.

Folj dessa instruktioner noggrant:

1. Riv langs med blistrets perforeringar for att lossa en blisterenhet.

2. Dra i fliken for att lyfta av folien fran en blisterenhet.

3. Tryck forsiktigt upp den munsonderfallande tabletten.

4. Lagg den munsonderfallande tabletten pa tungan. Den kommer I6sas upp mycket snabbt, svélj sedan med
eller utan vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Ondansetron Orifarm

Om du eller ditt barn fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta med lakemedelsforpackningen om du uppsoker sjukhus.

Symtomen pa dverdosering ar synrubbningar, yrsel, huvudvark, trotthet, snabb eller langsam hjartrytm, svar
forstoppning, lagt blodtryck, ofrivilliga muskelkramper, muskelryckningar, rastléshet, Gveraktivitet och
hallucinationer.

Om du har glémt att ta Ondansetron Orifarm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

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

Om nagon av foljande allergiska reaktioner intraffar ska du sluta ta Ondansetron Orifarm och omedelbart
kontakta din lakare eller aka till akutmottagningen pa narmaste sjukhus:
e  Svar hudklada, hudutslag. Hudavlossning.
e Svullnad av hander, fotter, vrister, ansikte, lappar, mun eller hals, vilket kan gora det svart att svalja
eller andas.
Kollaps.

Om nagon av foljande symptom pa syrebrist i hjartmuskulaturen (myokardischemi) intraffar ska du sluta ta
Ondansetron Orifarm och omedelbart kontakta din lakare:

e Plotslig brostsmarta.

e Tryck dver brostet.

e Mycket snabb eller oregelbunden hjartrytm.

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



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
En kansla av rodnad och varme. Forstoppning. Lokala reaktioner pa injektionsstallet (vid intravends
administrering).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
Kramper. Hicka. Lagt blodtryck, oregelbundna hjartslag, brostsmarta och langsam puls. Ofrivilliga rorelser.
Ofrivilliga 6gonrorelser. Forandrad leverfunktion. Muskelkramper.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Nasselutslag (urtikaria). Yrsel, dvergaende oskarp syn framfor allt vid intravends administrering.
Allvarliga allergiska reaktioner inklusive svullen tunga, svullen hals, andningssvarigheter och anafylaktisk
chockreaktion. Allvarliga storningar i hjartrytmen med snabb, oregelbunden puls (orsakar ibland plétslig
medvetsloshet).

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
Overgéende blindhet framfor allt vid intravends administrering. De flesta av dessa fall av blindhet gick over
inom 20 minuter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler &ven 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 Orifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret eller forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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 4 mg eller 8 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r: mannitol (E421), sorbitol (E420), krospovidon, kolloidal hydratiserad
kiseldioxid, mikrokristallin cellulosa, aspartam (E951), natriumstearylfumarat, magnesiumstearat,

jordgubbssmak.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar



4 mg: Vit, platt, rund, 7 mm, munsonderfallande tablett.
8 mg: Vit, platt, rund, 10 mm, munsénderfallande tablett.

Blister: 6, 7, 10, 14, 28, 30 tabletter.
Endosblister: 6x1, 7x1, 10x1, 14x1, 28x1, 30x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Lokal foretradare
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark Ondansetron Orifarm
Sverige Ondansetron Orifarm

Denna bipacksedel andrades senast 2024-07-17
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