Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Ondansetron Accordpharma 4 mg inje ktio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruis ku
Ondansetron Accordpharma 8 mg inje ktio-/infuusioneste, liuos, esitiytetty ruis ku
ondansetroni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timin lidikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tamén lddkevalmisteen nimi on Ondansetron Accordpharma 4 mg / 8 mg injektio/infuusioneste, liuos
esitdytetyssd ruiskussa, mutta tissd pakkausselosteessa siitd kiytetdan nimed Ondansetron
Accordpharma.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

L. Mitd Ondansetron Accordpharma on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kdytdt Ondansetron Accordpharma -valmistetta
Miten Ondansetron Accordpharma -valmistetta kdytetdian

Mahdolliset haittavaikutukset

Ondansetron Accordpharma -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AT i

1. Miti Ondansetron Accordpharma on ja mihin sita kiyte tiin

Ondansetron Accordpharma siséltdé vaikuttavaa ainetta ondansetronia, joka kuuluu pahoinvointi- ja
oksennuslddkkeitten ryhméédn. Ondansetroni on SHT3-reseptoriantagonisti. Se toimii estdmélld SHT3-
reseptoreita keskushermoston ja déreishermoston hermosoluissa.

Ondansetron Accordpharmaa kéytetdan
e estimédin pahoinvointia (huonovointisuutta) ja oksentelua, jotka johtuvat
o syovén hoitoon annettavasta kemoterapiasta aikuisilla ja vdhintddn 6 kuukauden ik&isilla
lapsilla.
o syOvén hoitoon annettavasta sddehoidosta aikuisilla.
e pahoinvoinnin ja oksentelun estdmiseen ja hoitoon kirurgisen toimenpiteen jilkeen aikuisilla ja
vahintddn 1 kuukauden ikiisilld lapsilla.

Kysy laédkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta, jos haluat lisitietoja ladkkeen kaytosta.

Ondansetronia, jota Ondansetron Accordpharma sisdltdéd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin
tissd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Ondansetron Accordpharma -valmis te tta
Ali kiiytd Ondansetron Accordpharma -valmis te tta:

- jos olet allerginen ondansetronille tai muille selektiivisille SHT; reseptoriantagonisteille (esim.
granisetroni, dolasetroni) tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



- jos otat apomorfiinia (Parkinsonin taudin hoitoon kdytettdva ladke).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Ondansetron

Accordpharmaa

- jos sinulla on esiintynyt allergiaa muille lddkkeille, joita on annettu pahoinvoinnin ja
oksentelun estdmiseksi, kuten granisetroni tai palonosetroni.

- jos sinulla on suolitukos tai vaikea ummetus. Tadma lidke voi hidastaa paksusuolen toimintaa.

- jos sinulla on maksaongelmia taijos otat lddkkeitd, jotka saattavat vaurioittaa maksaa
(maksatoksiset solunsalpaajaliikkeet). Néissé tapauksissa maksan toimintaa tarkkaillaan
huolellisesti, erityisesti lapsilla ja nuorilla;

- jos sinulla on milloinkaan ollut sydénvaikeuksia, mukaan lukien epédsdannolliset
syddmenlyonnit (rytmihdirid). Ondansetroni pidentdd QT-aikaa (EKG:lla mitattava merkki
syddmen viivistyneestd repolarisaatiosta syddmenlydnnin jilkeen, mihin littyy
hengenvaarallisen rytmihdirién riski) annosriippuvaisesti

- jos sinulle tehddin kirurginen toimenpide nielurisojen poistamiseksi. Siind tapauksessa sinua on
seurattava huolellisesti, silli timi ondansetronihoito saattaa peittdd sisdisen verenvuodon
oireita.

- jos sinulla on veren suolapitoisuuksien, kuten kaliumin ja magnesiumin h&irioité.

Jos sinulle on aikomus tehdd mitd tahansa diagnostisia kokeita (mukaan lukien veri- ja virtsa-
analyysit, ihotestit, joissa kiytetdédn allergeeneja jne.). Kerro ladkarille, etti otat tatd lddkettd, silld
kokeiden tulokset saattavat muuttua.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle vilittomésti, jos havaitset mitd tahansa niistd oireista
hoidon aikana tai hoidon jilkeen.

e Jos havaitset dkillistd kipua tai kireyttd rintakehédssé (sydénlihaksen iskemia)

Muut lédke valmis teet ja Ondansetron Accordpharma
Kerro lddkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd, myOs lddkkeitd, joita saa ilman lakarmméardysta.

Kerro ldédkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kaytét tai lapsesi kayttda

jotakin seuraavista lddkkeisti:

o fenytoiini (kiytetddn epilepsian ja syddmen rytmihéirididen hoidossa). Ondansetronin vaikutus
saattaa heikentya.

o karbamatsepiini (kdytetddn epilepsian ja hermokivun hoidossa). Ondansetronin vaikutus saattaa
heikentya.

o rifampisiini, jota kdytetdén infektioiden, esimerkiksi tuberkuloosin, hoitoon. Ondansetronin
vaikutus saattaa heikentya.

e antibiootit kuten erytromysiini

o ketokonatsoli (kdytetddn Cushingin oireyhtymén hoitoon)

o rytmihdiridlidkkeet (epasddnnollisen sydimen sykkeen hoitoon) kuten amiodaroni

e tiettyjen sydin- taisilmdongelmien ja ahdistuneisuuden hoitoon tai migreenin ehkdisyyn kaytetyt
beetasalpaajat kuten atenololi tai timololi

o tramadoli (kdytetddn kipuun). Tramadolin kipua lievittdvd vaikutus saattaa heikentyi.

e sydidmeen vaikuttavat ladkkeet (kuten haloperidoli tai metadoni)

o syoOpilidkkeet (erityisesti antrasyklinit kuten doksorubisiini, daunorubisiini tai trastutsumabi)

o SSRI-lddkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjdt), joita kdytetdéin masennuksen ja/tai
ahdistuneisuuden hoitoon — fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami,
essitalopraami

o SNRI-lddkkeet (serotoniinin ja noradrenalinin takaisinoton estdjit), joita kdytetddn masennuksen
ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon — venlafaksiini, duloksetiini.



Ondansetron Accordpharma ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Voit kdyttdd Ondansetron Accordpharmaa ruuasta ja juomasta riippumatta.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Ondansetron Accordpharmaa eisaa kiyttdéd raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana. TAmé
johtuu siitd, ettd Ondansetron Accordpharma voi hieman lisdtd riskid siitd, ettd vauvalla on
syntyessédédn huulihalkio ja/tai suulakihalkio (ylihuulen tai suulaen aukkoja tai halkioita).

Jos olet jo raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kdyttdd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva
tehokasta ehkéisya.

Ondansetroni erittyy ihmisen rintamaitoon. Ondansetronia EI pidd kdyttda rintaruokinnan aikana.
Kysy laékariltd neuvoa ennen minkddn ladkkeen kadyttamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ondansetroni ei vaikuta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Ondansetron Accordpharma voi aiheuttaa oireita kuten huimausta ja nddn himéartymisti. Jos sinulla
ilmenee jokin ndistd haittavaikutuksista, 4ld aja autoa tai kdyti koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdvin lddkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ondansetron Accordpharma sisiltii natriumia
Tédma lddkevalmiste sisdltdd 3,60 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ml. Tdmaé vastaa
0,18 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ondans etron Accordpharma -valmis te tta kiytetéiin

Tédmén lidkevalmisteen antaa aina koulutuksen saanut terveydenhuollon ammattilainen, tavallisesti
ladkari tai sairaanhoitaja, infuusiona tai injektiona (laskimoon tai lihakseen). Etsaa koskaan antaa sitd
itse.

Annos

Ladkari paattdd ondansetronihoidon oikeasta annoksesta sinulle.

Annos mééraytyy ladketieteellisen hoitosi (kemoterapia tai kirurginen toimenpide) ja maksasi
toiminnan mukaan sekd sen mukaan, annetaanko se injektiona vai infuusiona laskimoon.

Kemoterapian tai side hoidon aihe uttama pahoinvointi ja oksentelu

Aikuiset

Kemoterapia- tai sddehoitopdivind suositeltu aikuisten annos on 8 mg, joka annetaan hitaana
njektiona laskimoon tai injektiona lihakseen, juuri ennen hoitoasi, ja sinulle annetaan vield toinen
8 mg:n annos 12 tunnin kuluttua.

Seuraavina paivind

. Tavallinen laskimoon annettava kerta-annos aikuisille ei ylitd 8 mg:aa.

Suun kautta annostelu voidaan aloittaa 12 tunnin kuluttua kemoterapian tai sidehoidon jilkeen ja sitd
voidaan jatkaa enintddn 5 vuorokauden ajan. Tavallinen annos on 8 mg kahdesti vuorokaudessa.

Jos sinulle annettava kemoterapia tai sddehoito todenndkoisesti aiheuttaa vaikeaa pahoinvointia ja
oksentelua, sinulle tailapsellesi saatetaan antaa tavallista suurempi annos tata lidkettd. Ladkarisi
padttia tastd. Suurempaa kuin 16 mg:n kerta-annosta ei pidd antaa, silld on olemassa syddmen rytmin
muutosten suurentunut riski (ks. kohta 2).



Kemoterapian aihe uttama pahoinvointi ja oksentelu
Vihintddn 6 kuukauden ikdiset lapset ja nuoret
Ladkari paattdd annoksesta lapsen koon (kehon pinta-alan) tai painon mukaan.

Kemoterapiapédivind

. ensimmiinen annos annetaan injektiona laskimoon, juuri ennen lapsesi hoitoa. Kemoterapian
jalkeen lapsesi lidke annetaan tavallisesti suun kautta 12 tunnin kuluttua tabletteina tai
siirappina. Tavallinen annos on 4 mg kahdesti vuorokaudessa, ja sitd voidaan jatkaa enintdén 5
vuorokauden ajan.

Pahoinvointi ja oksentelu kirurgisen toimenpiteen jilkeen
Pahoinvoinnin ja oksentelun estiminen kirurgisen toimenpiteen jilkeen

Aikuiset:
* Tavallinen aikuisten annos annetaan 4 mgmn hitaana injektiona laskimoon. TAma annetaan juuri
ennen kirurgista toimenpidetta.

Vihintdédn 1 kuukauden ikéiset lapset ja nuoret:
Laskari paattad annoksesta. Maksimiannos on 4 mg, joka annetaan hitaana injektiona laskimoon.
Tadma annetaan juuri ennen kirurgista toimenpidett.

Pahoinvoinnin ja oksentelun hoito kirurgisen toimenpiteen jilkeen

Aikuiset:
* Tavallinen annos aikuisille on 4 mg, joka annetaan hitaana injektiona laskimoon.

Vihintddn 1 kuukauden ikéiset lapset ja nuoret:
Ladkari paattdd annoksesta. Maksimiannos on 4 mg, joka annetaan hitaana injektiona laskimoon.

Annoksen sdidtiminen

Keskivaikeita tai vaikeita maksaongelmia s airastavat potilaat
Piivittdinen kokonaisannos ei saa ylittdd 8 mg:aa.

Ikédntyne e t, munuais ten vajaatoimintaa s airas tavat tai s parteiinin/de bris okiinin hitaat
me taboloijat
Vuorokausiannosta, annostiheytti tai antoreittid ei tarvitse muuttaa.

Hoidon kesto

Laakari paittiad ondansetronihoitosi pituudesta. Ali lopeta hoitoa aikaisemmin.

Ondansetron Accordpharma -injektion vaikutuksen pitéisi alkaa pian injektion annon jilkeen. Jos
sinun tai lapsesi pahoinvointi tai oksentelu jatkuu edelleen, kerro siitd lddkarille tai sairaanhoitajalle.

Jos saat tai lapsesi saa enemmin Ondansetron Accordpharmaa kuin pitiisi

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi tdmén lidkevalmisteen, joten on
epéatodenndkdistd, ettd sind saisit tai lapsesi saisi liian ison annoksen. Jos sind olet saanut tai lapsesi on
saanut liian paljon lAdkettd ota aina yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.
0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos epdilet, ettd jokin annos on jadnyt antamatta, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Talla hetkelld on vain véhén tietoa ondansetronin yliannostuksesta. Suurimmalla osalla potilaista
oireet olivat samankaltaisia kuin on jo ilmoitettu esiintyneen potilailla, jotka saivat timén lidkkeen



suositeltuja annoksia (ks. kohta ”Mahdolliset haittavaikutukset”). Seuraavia yliannostuksen jilkeisid
vaikutuksia on havaittu: ndkohairiot, vaikea ummetus, alhainen verenpaine ja tajuttomuus. Oireet
hévisivit tdysin kaikissa tapauksissa. Tdmai lidke saattaa muuttaa syddmesi rytmid erityisesti, jos olet
saanut ylinnostuksen. Siind tapauksessa lidkéri seuraa edelleen sydimenlyontejisi. Ondansetronille ei
ole erityistd antidoottia (vastalidkettd). Sen vuoksi yliannostusta epdiltdesséd on hoidettava vain oireita.
Kerro lddkarille, jos mitd tahansa ndisti oireista esiintyy.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Kerro liiKirille tai sairaanhoitajalle vilittomasti, jos sinulla e siintyy miti tahansa seuraavista
vaikutuksista:

Melko harvinaine n: s aattaa esiintyé e nintiifin yhdelli he nkilolla 100:sta
- Rintakipu, epasddnnolliset syddmenlyonnit (rytmihdirid, joka saattaa yksittdisissd tapauksissa
johtaa kuolemaan) ja syddmen harvalyontisyys (bradykardia)

Harvinainen: saattaa esiintyi e nintéisin yhdelli henkil6lla 1 000:sta

- Vilittomat allergiset reaktiot, mukaan lukien hengenvaarallinen allerginen reaktio
(anafylaksia). Naité reaktioita voivat olla: kutiseva ihottuma, silmdluomien, kasvojen, huulten,
suun ja kielen turvotus.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riit esiintyvyyden arviointiin)

. Akillinen rintakipu tai rintakehiin kireys (sydénlihaksen iskemia)

Jos sinulla esiintyy mitd tahansa ndistd oireista, lopeta ladkkeen kéyttd vilittomésti ja ota yhteys
ladkariin.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen (s aattaa esiintya yli 1 kiyttijilla 10:sti)
. padnsérky

Yleiset (saattaa esiintyi enintéiidn 1 kiyttijalld 10:sti)
. punastumisen tai l[immdn tunteet

] ummetus

. injektiokohdan arsytys ja punoitus

Melko harvinais et (saattaa esiintyi enintéian 1 kayttijalld 100:sta)

Kouristukset (sairauskohtaukset tai konvulsiot)

Poikkeavat kehonliikkeet tai vapina

Epdsdannolliset syddmenlyonnit

Rintakipu

Matala verenpaine, joka voi aiheuttaa pyorrytyksen tunnetta tai huimausta

Hikka

Muutokset maksan toimintakokeiden tuloksissa (jos sinulle annetaan Ondansetron
Accordpharma -injektio sisplatiiniksi kutsutun ldékkeen kanssa; muutoin tdmé haittavaikutus
on melko harvinainen)



Harvinaiset (saattaa esiintyi enintain 1 kayttajilla 1000:sta)

. Huimauksen tai pyorrytyksen tunne

. N&6n himértyminen

. Sydédmen rytmihdiriét (jotka voivat joskus aiheuttaa dkillistd tajunnanmenetystd)

Hyvin harvinais et (s aattaa esiintyi e nintdiin 1 kayttijilla 10 000:sta)

. Huono nidko tai ohimenevd nddnmenetys, joka palautuu yleensid 20 minuutin kuluessa.

. Laajalla alueella kehon ihoa puhkeava ihottuma, johon littyy rakkuloita ja thon kuoriutuminen
(toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset tai lapsellasi havaitaan haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. TAdmi koskee myGs sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla):

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ondansetron Accordpharma -valmis teen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Viimeine n kayttopaivaméiiri
Al4 kayta tité lddkettd esitdytetyssd ruiskussa tai rasiassa mainitun vimeisen kadyttopadivaméadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Sailytys
Tama lddkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

AlA kiyti titd Kikettd, jos huomaat, ettdi pakkaus on vaurioitunut tai niikyvissi on hiukkasia/kiteiti.
Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittds talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ondansetron Accordpharma sis altaa:
Vaikuttava aine on ondansetroni (hydroklorididihydraattina).

1 ml injektio-/infuusionestettd, liuosta, esitdytetyssd ruiskussa sisdltid 2 mg ondansetronia
(ondansetronihydroklorididihydraattina)

Yksi2 mln esitidytetty ruisku siséltdd 4 mg ondansetronia (ondansetronihydroklorididihydraattina).
Yksi4 mln esitidytetty ruisku siséltid 8 mg ondansetronia (ondansetronihydroklorididihydraattina).


http://www.fimea.fi/

Muut aineosat ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi
ja/tai suolahappo pH:n sddtimiseen ja injektionesteisiin kéytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:
Kirkas, vériton liuos kellertivéssa esitidytetyssa ruiskussa.

Saatavana pakkauksissa, jotka siséltdvét 1, 5 tai 10 esitdytettyd ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myytivana.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice,

Puola

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000,

Malta

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
Barcelona, 08040,

Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.09.2024.

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla. www.fimea.fi.
<




Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Kévyttdohjeet

Injektiona laskimoon tai lihakseen tai laimennettuna infuusiona laskimoon.

Ladkeméairiyksen antajien, jotka aikovat kdyttdd ondansetronia solunsalpaajahoitoon tai sddehoitoon
littyvdn viivdstyneen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisemiseksi aikuisilla, nuorilla tai lapsilla, tulee
noudattaa hoidon nykykdytiant6d ja asiaankuuluvia ohjeita.

Yhteensopivuus muiden lddkevalmisteiden kanssa

Seuraavia vaikuttavia aineita voidaan antaa ondansetronin antolaitteen Y -kappaleen avulla, joka on
tarkoitettu ondansetronin pitoisuuksille 16—160 mikrogrammaa/ml (8 mg/500 ml ja 8 mg/50 ml):

Sisplatiini

Enintddn 0,48 mg/mln pitoisuuksina (240 mg 500 mlssa) annettuna 1-8 tunnin
kuluessa.

Karboplatiini

0,18 mg/ml-9,9 mg/mln pitoisuuksina (esim. 90 mg 500 mlissa—990 mg
100 ml:issa) annettuna 10—60 minuutin kuluessa.

Etoposidi

0,14 mg/ml-0,25 mg/mln pitoisuuksina (72 mg 500 mlssa—250 mg 1 litrassa).
Annetaan 30-60 minuutin kestoisena

Keftatsidimi

250 mg—2000 mg:n annosvililld, saatetaan kayttokuntoon injektiothin kiytettdvéin
veden kanssa valmistajan suosituksen mukaisesti (esim. 2,5 ml/250 mg ja

10 ml2 g keftatsidiimia) ja annetaannoin 5 minuutin kestoisena bolusinjektiona
laskimoon.

Siklofosfamidi

100 mg—1 gin annosvililld, saatetaan kdyttokuntoon injektioihin kdytettdvin
veden kanssa, 5 ml/100 mg siklofosfamidia, valmistajan suosituksen mukaisesti ja
annetaan noin 5 minuutin Kestoisena bolusinjektiona laskimoon.

Doksorubisiini

10-100 mg:n annosvililld, saatetaan kayttokuntoon injektiothin kaytettdvin veden
kanssa, 5 ml/10 mg doksorubisiinia, valmistajan suosituksen mukaisesti ja
annetaan noin 5 minuutin kestoisena bolusinjektiona laskimoon.

Deksametasoni

Deksametasoninatriumfosfaatti 20 mg voidaan antaa hitaana 2—5 minuutin
kestoisena injektiona laskimoon infuusiolaitteen Y -kappaleen avulla, jolloin 8 tai
16 mg ondansetronia laimennetaan 50100 mliaan yhteensopivaa infuusionestetté
ja annetaannoin 15 minuutin kestoisena infuusiona.
Deksametasoninatriumfosfaatin ja ondansetronin yhteensopivuus on osoitettu,
mikd tukee ndiden lddkkeiden antamista saman antolaitteen letkuston kautta,
jolloin loppupitoisuudet ovat suurin piirtein 32 mikrogrammaa—2,5 mg/ml
deksametasoninatriumfosfaatin osalta ja 8 mikrogrammaa—0,75 mg/ml
ondansetronin osalta.

Solunsalpaaja- ja sidehoidon aiheuttama pahoinvointi ja oksentelu:

Aikuiset: Sydvin hoidon aiheuttama emeettinen vaikutus vaihtelee annoksen seki kaytettyjen
solunsalpaaja- ja sddehoitoyhdistelmien mukaan. Ondansetronin antotapa ja annos, joka vaihtelee
8 mg:sta 32 mgiaan, valitaan alla olevien ohjeiden mukaisesti.

Emeettinen solunsalpaaja- ja sddehoito: Ondansetroni on annettava 8§ mgmn hitaana injektiona
laskimoon (vdhintdén 30 sekunnin ajan) tai injektiona lihakseen vilittdmésti ennen hoidon
aloittamista ja sen jilkeen 8 mg suun kautta 12 tunnin vilein.

Viivdstyneen tai pitkittyneen oksentelun ehkdisemiseksi ensimméisen vuorokauden jilkeen
ondansetronin antamista suun kautta tai rektaalisesti tulee jatkaa vield korkeintaan viiden
vuorokauden ajan hoitokuurin lopettamisesta.

Voimakkaasti emeettinen kemoterapia: Potilaille, jotka saavat voimakkaasti emeettistd kemoterapiaa,
esim. sisplatiinia suurina annoksina, ondansetronia voidaan antaa suun kautta, rektaalisesti, laskimoon




tai lihakseen. Ondansetronin teho on osoitettu samanarvoiseksi seuraavilla annosteluilla
solunsalpaajahoidon ensimméiisten 24 tunnin aikana:

e Kerta-annoksena 8 mg hitaana laskimonsisdisend injektiona (vdhintddn 30 sekunnin ajan) tai
lihaksensisdisend injektiona vilittdmésti ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.

e 8 mgn annos hitaana (vihintddn 30 sekunnin kestoisena) injektiona laskimoon tai injektiona
lihakseen juuri ennen solunsalpaajahoitoa, minkd jilkeen annetaan kaksi 8 mgn lisdannosta
mjektiona laskimoon (vdhintddn 30 sekunnin kuluessa) tai injektiona lihakseen 4 tunnin
vilein tai jatkuva infuusio 1 mg/h enintddn 24 tunnin ajan.

e 16 mgn suurin aloitusannos laimennettuna 50—100 mlaan keittosuolaliuosta tai muuhun
yhteensopivaan infuusionesteeseen (ks. valmisteyhteenvedon kohta 6.6.) vahintddn 15 minuuttia
kestdvdnid nfuusiona vilittomésti ennen solunsalpaushoitoa. Ondansetron Accordpharman
aloitusannoksen jilkeen voidaan antaa kaksi 8 mgn lisdannosta laskimoon (vadhintdin
30 sekunnin ajan) tai lihakseen neljin tunnin vilein.

e Yli 16 mgn kerta-annoksia ei saa antaa annoksesta riippuvan QT-ajan pidentymisen riskin
lisddntymisen vuoksi (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.4, 4.8 ja 5.1).

Annostelun valinta tulee tehdi emeettisen altistuksen vaikeusasteen perusteella. Ondansetronin tehoa
voimakkaasti emeettisessi solunsalpaajahoidossa voidaan parantaa antamalla 20 mgn kerta-annos
deksametasoninatriumfosfaattia laskimoon ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.

Pitkittyneen tai viivistyneen oksentelun ehkdisemiseksi ensimméisen vuorokauden jilkeen
ondansetronin antamista suun kautta tai rektaalisesti tulee jatkaa vield korkeintaan viiden
vuorokauden ajan hoitokuurin jilkeen.

Pediatriset potilaat:

Solunsalpaajahoidon aiheuttama pahoinvointi ja oksentelu vahintddn 6 kuukauden ikédisilld lapsilla ja
nuorilla)

Solunsalpaajahoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun hoitamiseen tarvittava annos voidaan
laskea kehon pinta-alan (BSA) tai painon mukaan — ks. alla.

Annostus kehon pinta-alan (BSA) mukaan: Ondansetron Accordpharma -injektioneste annostellaan
vilittomésti ennen solunsalpaajahoitoa 5 mg/m*:n laskimonsisdisend kerta-annoksena.
Laskimonsisdinen kerta-annos ei saa ylittdd 8 mg:aa. Annostelu suun kautta voidaan aloittaa 12 tuntia
myShemmin, ja sitd voidaan jatkaa vield korkeintaan 5 vuorokauden ajan (ks. annostelutaulukot
valmisteyhteenvedosta). Kokonaisvuorokausiannos (jacttuina annoksina annettuna) ei saa ylittda
aikuisten 32 mgn annosta.

Annostus painon mukaan: Painon mukaan laskettuna kokonaisvuorokausiannos on korkeampi kuin
kehon pinta-alan (BSA) mukaan laskettuna. Ondansetron Accordpharma -injektioneste annetaan
0,15 mg/kgn kerta-annoksena laskimoon vilittomésti ennen solunsalpaajahoidon aloittamista.
Laskimonsisdinen kerta-annos eisaa olla 8 mg:aa suurempi. Kaksilisdannosta laskimoon voidaan
antaa 4 tunnin vélein. Annostelu suun kautta voidaan aloittaa 12 tuntia sen jilkeen, ja sitd voidaan
jatkaa korkeintaan 5 vuorokauden ajan (ks. lisdtiedot valmisteyhteenvedosta).

Ondansetron Accordpharma -injektioneste on laimennettava 5 % dekstroosiliuoksella tai 0,9-
prosenttisella (9 mg/ml) natriumkloridiliuoksella tai muulla yhteensopivalla infuusionesteelld (ks.
kohta 6.6 valmisteyhteenvedosta) ja annettava vihintddn 15 minuuttia kestdvana infuusiona
laskimoon.

Kontrolloiduista klinisistd tutkimuksista saatavia tietoja eiole saatavilla Ondansetron Accordpharma
-injektionesteen kaytostd solunsalpaajahoidon aiheuttaman viivdstyneen tai pitkittyneen
pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisemiseksi. Kontrolloiduista kliinisistd tutkimuksista saatavia tietoja
ei ole saatavilla Ondansetron Accordpharma -injektionesteen kdytostd sddehoidon aiheuttamaan
pahoinvointiin ja oksenteluun lapsille.



Postoperatiivinen pahoinvointi ja oksentelu

Aikuiset: Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisyyn ondansetroni voidaan antaa 4 mgn
kerta-annos injektiona lihakseen tai hitaana laskimonsiséisend injektiona ennen kirurgista
toimenpidetta.

Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon suositellaan 4 mgin kerta-annos injektiona
lihakseen tai hitaana laskimonsisdisend injektiona.

Vihintddn 1 kuukauden ikéiset lapset ja nuoret

Suun kautta:

Tutkimuksia suun kautta annettavan ondansetronin kdytdstd postoperatiivisen pahoinvoinnin ja
oksentelun ehkdisyssé tai hoidossa eiole tehty. Téhén tarkoitukseen suositellaan hidasta injektiota
laskimoon.

Injektio:

Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisyyn lapsipotilaille, jotka on leikattu
yleisanestesiassa, ondansetronia voidaan antaa hitaana injektiona laskimoon (eialle 30 sekunnin
pituisena) 0,1 mg/kgn kerta-annoksena joko ennen anestesian induktiota, sen aikana tai sen jilkeen.
Maksimiannos on 4 mg.

Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon lapsipotilaille, jotka on leikattu
yleisanestesiassa, ondansetronia voidaan antaa hitaana injektiona laskimoon (ei alle 30 sekunnin
pituisena) 0,1 mg/kgmn kerta-annoksena. Maksimiannos on 4 mg. Ondansetronin kéytdsta
postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoidossa alle 2—vuotiaille lapsille ei ole tietoa.

Likkddt: Kokemukset ondansetronin kdytostd postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun
ehkiisyssad ja hoidossa idkkdille ovat vihdiset, mutta solunsalpaajahoitoa saavat yli 65-vuotiaat
potilaat sietdvit ondansetronia hyvin.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat: Péivittdistd annostusta, annosvilid tai antotapaa ei
tarvitse muuttaa.

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat: Ondansetron Accordpharman puhdistuma on
merkitseviasti pienentynyt ja puolintumisaika seerumissa merkitsevasti pitkittynyt potilailla, joiden
maksan toiminta on kohtalaisesti tai vaikeasti heikentynyt. Téllaisilla potilailla
kokonaisvuorokausiannoksen ei tule ylittdd 8 mg:aa ja sen vuoksi suositellaan annostelua
parenteraalisesti tai suun kautta.

Potilaat, joilla on hidas sparteiini-/debrisokiinimetabolia: Ondansetronin eliminaation
puolintumisaika ei ole muuttunut sellaisilla henkilGilld, joilla sparteiinin ja debrisokinin metabolia
on hidastunut. Néin ollen ladkkeen toistuva anto ei altista nditd potilaita pitoisuuksille, jotka
poikkeaisivat normaalipopulaatiolla saavutettavista, joten péivittdisen annoksen tai annosvilin
muuttaminen ei ole tarpeen.

Yhteensopimattomuudet:
Livosta ei saa steriloida autoklaavissa.

Ondansetroni-injektionesteen saa sekoittaa vain suositeltuihin infuusionesteisiin:

Natriumkloridi-infuusioneste laskimoon 9 mg/ml (0,9-prosenttinen)

Glukoosi-infuusioneste laskimoon (5 % w/v)

Mannitoli-infuusioneste laskimoon (10 % w/v)

Ringerin infuusioneste laskimoon

Kaliumkloridi (0,3 % w/v) ja (0,9-prosenttinen) natriumkloridi-infuusioneste 9 mg/ml laskimoon



Kaliumkloridi (0,3 % w/v) ja glukoosi-infuusioneste laskimoon (5 % w/v)

Ondansetron Accordpharma -injektionesteen sdilyvyys laimentamisen jilkeen suositeltujen
infuusionesteiden kanssa on osoitettu pitoisuuksilla 0,016 mg/ml ja 0,64 mg/ml.

Kéyti vain kirkkaita ja varittomid luoksia.
Laimennetut liuokset on siilytettiva valolta suojattuna.

Kestoaika ja sdilytys

3 vuotta
Tédma ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Injektioneste
Ladkevalmiste tulee kdyttdd vilittdmésti ensimméisen avaamisen jilkeen.

Infuusioneste

Suositeltuihin infuusionesteisiin tapahtuneen laimentamisen jélkeen kemiallinen ja fysikaalinen
kaytonaikainen séilyvyys on osoitettu 7 vuorokauden ajan 25°C ja 2—8°C limpdtilassa.
Mikrobiologisista syistd valmiste on kédytettivé heti. Jos sitd ei kiytetd heti, kiyton aikaiset
sdilytysajat ja olosuhteet ennen kayttod ovat kiyttdjan vastuulla eivitkd yleensé saa olla pitempid kuin
24 tuntia 2—-8 °C lampdtilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Ondansetron Accordpharma 4 mg injektions-/infusionsviitska, losning i forfylld spruta
Ondansetron Accordpharma 8 mg injektions-/infusionsviitska, losning i forfylld spruta
ondansetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda dettalike medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Likemedlets namn dr Ondansetron Accordpharma 4 mg/8 mg injektions-/infusionsvitska, losning i
forfylld spruta men kommer att kallas Ondansetron Accordpharma i hela bipackseden.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ondansetron Accordpharma dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvdander Ondansetron Accordpharma
Hur du anviander Ondansetron Accordpharma

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Accordpharma ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SN e S e

1. Vad Ondansetron Accordpharma ér och vad det anvénds for

Ondansetron Accordpharma innehaller den aktiva substansen ondansetron, som tillhér en grupp
likemedel som kallas antiemetika (likemedel mot illaméende och krékningar). Ondansetron dr en
SHTj;-receptorantagonist. Det fungerar genom att himma SHT;-receptorer pa nerveeller i det centrala
och perifera nervsystemet.

Ondansetron Accordpharma anvénds for att

- forebygga illaméende och krikningar orsakade av
o kemoterapi for cancer hos vuxna och barn frdn 6 ménaders &lder
o strilbehandling for cancer hos vuxna

- forebygga och behandla illaméende och krikningar efter operation hos vuxna och barn
fran 1 manads alder.

Vind dig till likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du vill ha ytterligare information om
dessa anviandningsomraden.

Ondansetron som finns i Ondansetron Accordpharma kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Ondansetron Accordpharma

Anvind inte Ondansetron Accordpharma:

- om du &r allergisk mot ondansetron eller andra selektiva SHT;-receptorantagonister (t.ex.
granisetron, dolasetron) eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du tar apomorfin (ett likemedel som anvéinds for att behandla Parkinsons sjukdom).



Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvéinder Ondansetron Accordpharma:

- om du har varit allergisk mot andra likemedel mot illamdende eller krdkningar, t.ex.
granisetron eller palonosetron

- om du har en blockering i tarmen eller har svar forstoppning. Detta likemedel kan paverka
tarmrorelserna i den nedre delen av tarmen

- om du har leverproblem eller tar andra likemedel som kan vara skadliga for levern
(hepatotoxiska kemoterapeutiska likemedel). I dessa fall kommer din leverfunktion att
kontrolleras noggrant, séarskilt hos barn och ungdomar

- om du ndgon gang har haft hjartproblem, inklusive oregelbundna hjirtslag (arytmier).
Ondansetron forlinger QT-intervallet (tecken pa fordrojd repolarisering av hjirtat efter ett
hjirtslag med risk for livshotande arytmier, syns pa EKG) pa ett dosberoende sétt

- om du ska genomgé en operation for att ta bort halsmandlarna. I detta fall kommer du att
kontrolleras noggrant eftersom behandling med ondansetron kan délja symtom pa inre
blodning.

- om du har problem med salthalterna i blodet, som kalium och magnesium.

Om du ska genomgé ett diagnostiskt test (inklusive analys av blod, urin, hudtester som anvander
allergener osv.), tala om for likaren att du tar detta likemedel eftersom det kan fordndra resultaten av
dessa tester.

Tala omedelbart om for likare eller apotekspersonal om du noterar nagot av nedanstaende symtom
under eller efter behandling.
- om du noterar plotslig smérta eller tranghet i brostet (myokardischemi).

Andra liikemedel och Ondansetron Accordpharma
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel, inklusive receptfria sddana.

Tala sérskilt om for ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar ngot av

foljande likemedel:

- Fenytoin (anvénds for att behandla epilepsi och hjértarytmier). Effekten av ondansetron kan bli
forsvagad.

- Karbamazepin (anvénds for att behandla epilepsi och nervsmaérta). Effekten av ondansetron kan
bli forsvagad.

- Rifampicin anvénds for att behandla infektioner sdsom tuberkulos (tbc). Effekten av
ondansetron kan bli férsvagad.

- Antibiotika sasom erytromycin.

- Ketokenazol (anvinds for att behandla Cushings sjukdom).

- Antiarytmika (likemedel for att behandla oregelbundna hjirtslag) sdsom amiodaron.

- Betablockare anvinds for att behandla vissa hjart- eller 6gonproblem och angest eller for att
forebygga migrén, sdsom atenolol eller timolol.

- Tramadol (anvénds for att behandla smérta). Den smartstillande effekten av tramadol kan bli
forsvagad.

- Lakemedel som paverkar hjirtat (sdsom haloperidol eller metadon).

- Cancerlikemedel (sdrskilt antracykliner sdsom doxorubicin, daunorubicin eller trastuzumab).

- SSRI-preparat (selektiva serotoninaterupptagshimmare) som anvinds for att behandla
depression och/eller angest inklusive fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,
escitalopram.

- SNRI-preparat (serotonin- och noradrenalindterupptagshimmare) som anvédnds for att behandla
depression och/eller angest inklusive venlafaxin, duloxetin.

Ondansetron Accordpharma med mat, dryck och alkohol
Du kan anvinda Ondansetron Accordpharma oberoende av mat och dryck.



Graviditet, amning och fertilitet

Du bor inte anvianda Ondansetron Accordpharma under graviditetens forsta tre manader (fOrsta
trimester). Anledningen &r att Ondansetron Accordpharma kan dka risken for att ett barn fods med
lappspalt och/eller gomspalt (6ppning eller deling i verldppen eller gommen).

Om du redan &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel. Om du 4r en fertil kvinna kan du fa radet att
anvénda preventivmedel.

Ondansetron passerar over i brostmjolk. Darfor ska modrar som far ondansetron INTE amma.
RAdfréga likare innan du tar nidgot likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Ondansetron har ingen paverkan pa formégan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Ondansetron Accordpharma inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller 3,60 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml. Detta
motsvarar 0,18 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anviander Ondansetron Accordpharma

Detta likemedel ska alltid ges som en infusion (dropp) eller injektion (i en ven eller en muskel) av
behorig hilso- och sjukvardspersonal, vanligtvis av en likare eller en sjukskoterska, och aldrig av dig
sjilv.

Dos

Lakaren faststéller vilken dos av ondansetron som ar korrekt for dig.

Dosen beror pa din behandling (kemoterapi eller operation), hur bra din lever fungerar och om du far
dosen som en intravends injektion eller en infusion.

Illamée nde och krikningar av kemoterapi eller s trilbehandling

Vuxna

Rekommenderad dos till vuxna, den dag kemoterapin eller stralbehandlingen ges, 4r 8 mg givet som
en langsam injektion i en ven eller muskel precis fore behandling och darefter ytterligare en dos pa
8 mg 12 timmar senare.

De foljande dagarna

- Vanlig intravends engangsdos till vuxna ska inte dverstiga 8 mg.

- Oral dosering kan pébdrjas 12 timmar efter kemoterapi eller strdlbehandling och kan fortsétta i
upp till 5 dagar. Den vanliga dosen dr 8 mg tva génger dagligen.

Om det ér troligt att kemoterapi eller stralbehandling orsakar kraftigt illaméende och krakningar kan
du eller ditt barn f4 mer dn den vanliga dosen av detta likemedel. Din likare avgor detta. En
engangsdos som Overstiger 16 mg ska inte ges pa grund av den okade risken for hjértrytmforandringar
(se avsnitt 2).



Illaméende och krikningar av ke moterapi
Barn 6ver 6 ménader och ungdomar
Likaren bestimmer dosen baserat pa barnets vikt eller storlek (kroppsyta).

Dagen for kemoterapi

- Den forsta dosen ges som en injektion i venen, precis fore barnets behandling. Efter kemoterapi
far barnet vanligtvis likemedel via munnen 12 timmar senare, som tabletter eller oral 16sning.
Den vanliga dosen dr 4 mg tva ganger dagligen och kan fortsdtta i upp till 5 dagar.

Illaméende och krikningar efter en operation

Forebygga illamaende och krikningar efter en operation

Vuxna:

- Den vanliga dosen for vuxna dr 4 mg givet som en laingsam injektion ien ven precis fore
operationen.

Barn dldre dn 1 manad och ungdomar:
- Liakaren faststiller dosen. Den maximala dosen édr 4 mg givet som en langsam injektion i enven
precis fore operationen.

Behandla illamiende och krikningar e fter en operation

Vuxna:
- Den vanliga dosen for vuxna dr 4 mg givet som en langsam injektion ien ven.

Barn dldre dn 1 manad och ungdomar:
Léakaren faststiller dosen. Den maximala dosen dr 4 mg givet som en langsam injektion i en ven.

Dosjusteringar

Patiente r me d méttliga eller svara le verproblem
Dentotala dygnsdosen ska inte 6verskrida 8 mg.

Aldre, patienter med nedsatt njurfunktion eller lings am oms ittning (me tabolism) av
spartein/debris okin
Det ér inte nodvéndigt att dndra den dagliga dosen, hur ofta likemedlet ges eller hur det ges.

Behandlingslingd
Likaren bestimmer hur linge du ska fa behandling med ondansetron. Avsluta inte behandlingen
tidigare.

Ondansetron Accordpharma ska borja verkar strax efter injektionen. Om du eller ditt barn fortsétter att
vara illamdende eller ha krikningar, tala med likare eller sjukskoterska.

Om du eller ditt barn har tagit for stor méingd av Ondansetron Accordpharma

Likaren eller sjukskoterskan kommer att ge detta likemedel till dig eller ditt barn, sa det &r inte troligt
att du eller ditt barn far for stor mangd. Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett
barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112
i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du tror att du eller ditt barn glomt en dos, tala med lékare eller sjukskoterska.
I nulidget finns det inte mycket information om &verdosering med ondansetron. Hos de flesta patienter

liknade symtomen de som redan rapporterats hos patienter som far rekommenderade doser av detta
likemedel (se avsnittet "Eventuella biverkningar”). Foljande biverkningar ségs efter 6verdosering:



synstorningar, svar forstoppning, lagt blodtryck och medvetsloshet. I samtliga fall férsvann symtomen
helt.

Detta likemedel kan fordndra din hjértrytm, sérskilt om du har fatt en 6verdos. I detta fall kommer
lakaren att kontrollera dina hjirtslag extra noga.

Det finns inget sérskilt motgift (antidot) mot ondansetron och vid misstanke om en Gverdosering ska
darfor endast symtomen behandlas.

Tala omedelbart om for likaren om du far nagot av dessa symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.
Tala omedelbart om for liikare eller s jukskoterska om du drabbas av nigot av foljande :

Mindre vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare
- Brostsmaérta, ojimna hjirtslag (arytmi som i enskilda fall kan vara livshotande) och langsamma
hjartslag (bradykardi)

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare
- Omedelbara allergiska reaktioner inklusive livshotande allergisk reaktion (anafylaxi).
Dessa reaktioner kan vara kliande utslag, svullnad av 6gonlock, ansikte, ldppar, mun och tunga.

Har rapporterats (fore kommer hos ett okéint antal anvéndare)
- Plotslig brostsmérta eller tranghet i brostet (myokardischemi)
Om du far ndgot av dessa symtom, sluta omedelbart att ta detta likemedel och kontakta likaren.

Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anviindare)
- huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- varmekénsla eller rodnad

- forstoppning

- irritation och rodnad vid injektionsstéllet.

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

- krampanfall

- ovanliga kroppsrorelser eller skakningar

- oregelbundna hjirtslag

- brostsmérta

- lagt blodtryck, som kan gora att du kinner dig svimfardig eller yr

- hicka

- fordndringar i leverfunktionsvirden (om du tar Ondansetron Accordpharma med ett likemedel
som kallas cisplatin, i annat fall &r denna biverkning mindre vanlig).

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviindare)

- yrsel eller ostadighetskinsla

- dimsyn

- hjartrytmstorningar (som ibland leder till plotslig medvetsloshet).



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

- nedsatt syn eller tillfilligt synbortfall, som vanligtvis aterkommer inom 20 minuter.

- Omfattande utslag med blasbildning och hudavlossning som péverkar en stor del av kroppsytan
(toxisk epidermal nekrolys).

Rapportering av biverkningar

Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ondansetron Accordpharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Utgangs datum

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa den forfyllda sprutan eller kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaring
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte detta likemedel om du noterar att behallaren ar skadad eller om partiklar/kristaller &r
synliga.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehalls de klaration

Den aktiva substansen dr ondansetron (som hydrokloriddihydrat).

Varje ml injektions-/infusionsvétska, 16sning i forfylld spruta innehaller 2 mg ondansetron (som
ondansetronhydrokloriddihydrat).

Varije forfylld spruta med 2 ml innehaller 4 mg ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).
Varje forfylld spruta med 4 ml innehéller 8§ mg ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).

Ovriga innehallsimnen ir citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid
och/eller saltsyra for pH-justering och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos 16sning ien forfylld spruta av barnstensfirgat glas.



Finns i forpackningar med 1, 5 eller 10 forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice, Polen

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000, Malta

Laboratori Fundaciéo Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,

Barcelona, 08040, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 03.09.2024

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sékerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se


http://www.fimea.fi/

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning
For intravends injektion eller intramuskuldr injektion eller intravends infusion efter spadning,

Forskrivare som avser att anvinda ondansetron for att forebygga fordrojt illamaende och kriakningar
som associeras med kemoterapi eller stralbehandling hos vuxna, ungdomar eller barn ska beakta
aktuell praxis och tillimpliga riktlinjer.

Kompatibilitet med andra likemedel
Foljande aktiva substanser kan administreras via Y -kopplingen pé ondansetron-administreringssetet
for ondansetronkoncentrationer mellan 16 och 160 mikrogram/ml (8 mg/500 ml och 8 mg/50 ml):

Cisplatin Koncentrationer upp till 0,48 mg/ml (t.ex. 240 mg i 500 ml)
administrerat under 1 till 8 timmar.

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), administrerat under 10—60 minuter.

Etoposid Koncentrationer i intervallet 0,14 mg/ml till 0,25 mg/ml (t.ex. 72 mg
1 500 ml till 250 mg i1 liter), administrerat under 30—60 minuter

Ceftazidim Doser i intervallet 250 mg till 2 000 mg beredda med vatten for

injektionsvitskor enligt tillverkarens rekommendation (t.ex. 2,5 ml
for 250 mg och 10 ml for 2 g ceftazidim) och administrerat som en
intravenods bolusinjektion under cirka 5 minuter.

Cyklofosfamid Doseriintervallet 100 mg till 1 g beredda med vatten for
injektionsvitskor, 5 ml per 100 mg cyklofosfamid, enligt
tillverkarens rekommendation och administrerat som en intravends
bolusinjektion under cirka 5 minuter.

Doxorubicin Doser iintervallet 10 till 100 mg beredda med vatten for
mjektionsvitskor, 5 ml per 10 mg doxorubicin, enligt tillverkarens
rekommendation och administrerat som en intravends bolusinjektion
under cirka 5 minuter.

Dexametason 20 mg dexametasonnatriumfosfat kan administreras som en langsamt
intravends injektion under 2-5 minuter via Y-kopplingen pé ett
infusionsset som administrerar 8 eller 16 mg ondansetron spatti 50—
100 ml av en kompatibel infusionsvdtska under cirka 15 minuter.
Kompatibilitet mellan dexametasonnatriumfosfat och ondansetron
har pavisats vilket stoder administrering av dessa likemedel via
samma administreringsset som leder till koncentrationer i slangen pa
32 mikrogram—2,5 mg/ml for dexametasonnatriumfosfat och

8 mikrogram—0,75 mg/ml fér ondansetron.

Illamédende och krikningar framkallat av kemoterapi och stralbehandling.

Vuxna: Den emetogena potentialen av cancerbehandling varierar beroende pa de doser och
kombinationer av kemoterapier och strdlbehandlingar som anvinds. Administreringsvégen och dosen
av Ondansetron Accordpharma ska vara flexibel imtervallet 8-32 mg per dag och viljas enligt nedan.

Emetogen kemoterapi och strdlbehandling: Ondansetron 8 mg administreras som en langsam
intravends injektion (under minst 30 sekunder) eller som en intramuskulir injektion, omedelbart fore
behandling foljt av 8 mg oralt var 12:¢ timme.

For att skydda mot fordrojda eller langvariga krakningar efter de forsta 24 timmarna, ska oral eller
rektal behandling med ondansetron fortsitta i upp till 5 dagar efter en behandlingskur.



Hogemetogen kemoterapi: Till patienter som far hogemetogen kemoterapi, t.ex. hogdos cisplatin, kan
ondansetron antingen administreras oralt, rektalt, intravendst eller intramuskulirt. Ondansetron har
visat sig vara lika effektivt vid foljande dosscheman under de forsta 24 timmarna med kemoterapi:

- En engéngsdos pa 8 mg som en lingsam intravends injektion (under minst 30 sekunder) eller
som en intramuskuldr injektion omedelbart fore kemoterapi.

- En dos pa 8 mg som en langsam intravends injektion (under minst 30 sekunder) eller som en
intramuskuldr injektion omedelbart fore kemoterapi, folit av tva ytterligare intravendsa
injektioner (under minst 30 sekunder) eller intramuskuldra doser pa 8 mg med 4 timmars
mellanrum, eller som en kontinuerlig infusion av 1 mg/timme under upp till 24 timmar.

- En maximal iitial intravends dos pa 16 mg spadd i 50-100 ml fysiologisk koksaltlosning eller
annan kompatibel infusionsvitska (se avsnitt 6.6 i produktresumén) och infunderas under minst
15 minuter omedelbart fére kemoterapi. Den initiala dosen Ondansetron Accordpharma kan
foljas av ytterligare tva intravendser doser pa 8 mg (under minst 30 sekunder) eller
intramuskuldra doser med 4 timmars mellanrum.

- En engéngsdos som Gverstiger 16 mg far inte ges pa grund av risk for dosberoende 6kning av
QT-forlingning (se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1 i produktresumén).

Valet av dosregim ska bestimmas av hur svar behandlingens emetogena effekt ar. Effekten av
ondansetron vid hogemetogen kemoterapi kan forstérkas av tilligg av en intravends engangsdos av
dexametasonnatriumfosfat, 20 mg administrerat fore kemoterapi.

For att skydda mot fordrojda eller langvariga krakningar efter de forsta 24 timmarna, ska oral eller
rektal behandling med ondansetron fortsétta i upp till 5 dagar efter en behandlingskur.

Pediatrisk population:
CINV (illamaende och krikningar i samband med kemoterapi) hos barni dldern > 6 mdnader och

ungdomar
Dosen vid CINV kan beréknas pa kroppsyta (BSA) eller vikt — se nedan.

Dosering baserad pd kroppsyta (BSA):

Ondansetron Accordpharma bor administreras omedelbart fore kemoterapi som en intravends
engangsdos pa 5 mg/m?. Intravends engéngsdos far inte Gverskrida 8 mg. Oral dosering kan paborjas
12 timmar senare och kan ges i upp till 5 dagar (se produktresumén for doseringstabeller). Den totala
dosen under 24 timmar (givet som uppdelade doser) far inte Gverskrida dosen for vuxna pa 32 mg.

Dosering efter kroppsvikt:

Viktbaserad dosering leder till hogre totala dygnsdoser jamfort med BSA-baserad dosering.
Ondansetron Accordpharma bor administreras omedelbart fore kemoterapi som en intravends
engéngsdos pa 0,15 mg/kg. Den intravendsa engangsdosen fér inte dverskrida 8 mg. Ytterligare tva
mtravendsa doser kan ges med 4 timmars itervall. Oral dosering kan pabdrjas 12 timmar senare och
fortsétta i upp till 5 dagar (se produktresumén for ytterligare information).

Ondansetron Accordpharma ska spddasi5 % glukos eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid eller annan
kompatibel infusionsvétska (se avsnitt 6.6 1 produktresumén) och infunderas intravendst under minst
15 minuter. Det saknas data fran kontrollerade kliniska studier om anvidndningen av Ondansetron
Accordpharma for prevention av fordrojd eller langvarig CINV. Det saknas data fran kontrollerade
kliniska studier om anvdndningen av Ondansetron Accordpharma for strdlbehandlingsinducerat
illamaende och krékningar hos barn.

Postoperativt illamdende och krdkningar (PONYV)

Vuxna:

For prevention av PONV kan ondansetron ges som en engangsdos pa 4 mg administrerat som en
intramuskulér eller lingsam intravends injektion fore operation.




En engangsdos pa 4 mg administrerat som en intramuskuldr eller lingsam intravends injektion
rekommenderas vid behandling av faststilld PONV.

Barn (i dldern 6ver 1 manad och ungdomar)

Oral beredning:

Inga studier har utforts avseende anviandning av oralt administrerat ondansetron for att férebygga eller
behandla postoperativt illamdende och kriakningar; ldngsam intravends injektion rekommenderas for
detta syfte.

Injektion:

Som profylax av PONV hos pediatriska patienter som genomgar kirurgi under generell anestesikan
en engangsdos av ondansetron administreras som en langsam intravends injektion (under minst

30 sekunder) vid en dos pa 0,1 mg/kg upp till maximalt 4 mg antingen fore, vid eller efter induktion
av anestesi. For behandling av PONV efter kirurgi hos pediatriska patienter som genomgar kirurgi
under generell anestesikan en engangsdos av ondansetron administreras som en langsam intravenos
mjektion (under minst 30 sekunder) vid en dos pa 0,1 mg/kg upp till maximalt 4 mg. Det saknas data
om anvindning av ondansetron vid behandling av PONV hos barn under 2 &rs alder.

Aldre: Det finns begrinsad erfarenhet av ondansetron for prevention och behandling av PONV hos
dldre men ondansetron tolereras vil hos patienter dver 65 ar som far kemoterapi.

Patienter med nedsatt njurfunktion: Ingen dndring av daglig dosering, doseringsfrekvens eller
administreringssitt dr nédvandig.

Patienter med nedsatt leverfunktion: Clearance av Ondansetron Accordpharma dr signifikant nedsatt
och halveringstiden i serum signifikant forlingd hos patienter med mattlig eller gravt nedsatt
leverfunktion. Hos sddana patienter bor en total daglig dos pa 8 mg inte verskridas och darfor
rekommenderas parenteral eller oral administrering.

Patienter med langsam spartein/debrisokinmetabolism: Elimineringshalveringstiden for ondansetron
ar inte fordndrad hos patienter med langsam spartein/debrisokinmetabolism. Upprepad dosering ger
darfor inte hogre exponering hos denna grupp dn hos den allmdnna populationen. Ingen dndring av
daglig dosering eller doseringsfrekvens ar nodvandig.

Inkompatibiliteter

Losningen far inte steriliseras i en autoklav.

Ondansetron Accordpharma ska bara blandas med de rekommenderade infusionslosningarna:
Natriumklorid for intravends infusion 9 mg/ml (0,9 %)

Glukos for intravends infusion 50 mg/ml

Mannitol for intravends infusion 100 mg/ml

Ringer infusionslosning

Kaliumklorid 3 mg/ml och natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) for intravends infusion
Kaliumklorid 3 mg/ml och glukos 50 mg/ml for intravends infusion

Stabiliteten for Ondansetron Accordpharma efter spidning med rekommenderade infusionsvatskor har
pavisats 1 koncentrationer pa 0,016 mg/ml och 0,64 mg/ml.

Anvind bara klara och farglosa 16sningar.
Spédda 16sningar ska skyddas mot ljus.

Hallbarhet och forvaring

3ar.



Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Injektion
Efter 6ppnande ska likemedlet anvindas omedelbart.

Infusion

Kemisk och fysikalisk stabilitet for spadd 16sning har pavisats for 7 dagar vid 25 °C och 2-8 °C. Ur
mikrobiologisk synvinkel bor likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvinds omedelbart ar
forvaringstider och forvaringsférhéllanden fore anvindning anvdndarens ansvar och ska normalt inte
overstiga 24 timmar vid 2—8 °C, om inte spddning har &gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.



