Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml infuusioneste, liuos
Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml infuusioneste, liuos
ondansetroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tti, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Ondansetron B. Braun on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin saat Ondansetron B. Braun -valmistetta
3. Miten Ondansetron B. Braun -valmistetta kdytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Ondansetron B. Braun -valmisteen siilyttiminen

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

1. Miti Ondansetron B. Braun on ja mihin siti kéyte tiin

Ondansetron B. Braun kuuluu lddkeaineryhméén nimeltd antiemeetit, joita kdytetdén pahoinvointiin ja
oksenteluun. Tietyt syopalddkkeet (solunsalpaajahoito) tai sddehoito voivat aiheuttaa pahoinvointia tai
oksentelua. Myos leikkauksen jilkeen sinulla voi esiintyd pahoinvointia tai oksentelua. Ondansetron
B. Braun voi auttaa lievittiméén nditd oireita aikuisilla.

Ondansetron B. Braun -valmistetta voidaan myds kayttia lapsilla
e yli kuuden kuukauden ikiisilld lapsilla syopilddkehoidon jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon
e yli yhden kuukauden ikdisilla lapsilla leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisyyn
ja hoitoon.

Ondansetronia, jota Ondansetron B. Braun sisdltd4, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Ondansetron B. Braun -valmis tetta

Ali kiiytd Ondansetron B. Braun -valmistetta

Tata ldakevalmistetta ei saa antaa (kerro lddkarille)
e jos olet allerginen ondansetronille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
e jos saatapomorfiinia (Parkinsonin taudin hoidossa kdytettavaa ladkettd).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ondansetron
B. Braun -valmistetta.

Tamén lddkkeen suhteen noudatetaan erityistd varovaisuutta,
e jos olet allerginen muille laékkeille, joita kdytetdén pahoinvointiin tai oksenteluun: sinulle voi
kehittyd allergia myos tille ladkkeelle
e jos sinulla on suolentukkeuma tai kérsit vaikeasta ummetuksesta. Ondansetroni voi pahentaa néita
vaivoja.



jos olet kéyttinyt lddkkeits, jotka vaikuttavat syddmen toimintaan

jos sinulla on joskus ollut sydidnvaivoja

jos sinulla on hdiriditd veren suolojen, kuten kaliumin, natriumin tai magnesiumin pitoisuuksissa
jos sinulla on epdsddnnéllinen syddmensyke (rytmihdirioitd)

jos sinulta leikataan nielurisat

jos sairastat maksan vajaatoimintaa.

Jos lapsellesi annetaan timén lddkkeen lisédksi syopalidkkeitd, jotka vaikuttavat maksaan, ldékéri seuraa
lapsesi maksan toimintaa.

Muut Liéike valmis teet ja Ondansetron B. Braun

Kerro lddkarille jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.
Ladkdrin on erityisen tdrked tietdd, jos otat
e criitd epilepsialidkkeitd (kuten fenytoiini, karbamatsepiini)
e antibioottia nimeltd rifampisiini
e vahvaa sirkylidkettd nimeltd tramadoli
e masentuneisuuden hoitoon kéytettivia ladkkeitd (kuten fluoksetiini, sertraliini, duloksetiini,
venlafaksiini)
e apomorfiinia (Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavad ladkettd), koska verenpaineen voimakasta
laskua ja tajunnan menetysté on raportoitu lddkkeiden samanaikaisen annon yhteydessé
e syddmen lyontitiheyteen tai syddmen toimintaan vaikuttavia ladkkeitd, esim.
- syoOpilddkkeitd, kuten antrasykliinit (esim. doksorubisiini ja daunorubisiini) tai trastutsumabi
- antibiootteja (esim. erytromysiini, ketokonatsoli)
- beetasalpaajia (esim. atenololi, timololi)
- rytmihdiriolddkkeitd (kuten amiodaroni).

Raskaus ja imetys

Ondansetron B. Braun -valmistetta ei saa kéyttd4 raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana. Tamé
johtuu siitd, ettd Ondansetron B. Braun voi hieman lisidtd riskid siitd, ettd vauvalla on syntyessddn huulihalkio
ja/tai suulakihalkio (yldhuulen tai suulaen aukkoja tai halkioita). Jos olet jo raskaana, epdilet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen Ondansetron B. Braun -
valmisteen kayttoa.

Hedelmillisessa idssd olevan naisen on suositeltavaa kéyttdé tehokasta ehkiisya.

Ondansetronin on osoitettu kulkeutuvan eldinten rintamaitoon. Tdmén vuoksi ondansetronihoitoa saavat didit
EIVAT saa imettié.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ondansetronilla ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn tai kykyyn kéyttida koneita.

Ladke voi heikentd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ondansetron B. Braun sisaltai natriumia



e Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml:
Tama ladkevalmiste sisdltdd 357 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 mln pullo. Tama
vastaa 17,9 % suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle

e Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml:
Tama ladkevalmiste sisdltdd 178,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 mln pullo. Tadma
vastaa 8,9 % suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ondansetron B. Braun -valmis tetta kéyte téisin
Annos

Ladkari paattad sinulle sopivan ondansetroniannoksen.

Annos vaihtelee riippuen muusta hoidosta (solunsalpaajahoito tai leikkaus), maksan toimintakyvystd ja siité,
annetaanko lddke injektiona vai infuusiona (tdmé lidkevalmiste annettaan vain infuusiona).

Solunsalpaaja- ja sddehoidoissa tavanomainen annos aikuisille on 8—32 mg ondansetronia vuorokaudessa.
Leikkauksen jilkeiseen pahoinvointiin ja oksenteluun annetaan yleensid 4 mgmn kerta-annos ondansetronia.

Kdytto vihintddn 1 kuukauden ikdisille lapsille ja nuorille
Ladkari mdarad annoksen yksilllisesti.

Annoksen méirittimine n

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla suurin sallittu vuorokausiannos on 8 mg.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai joiden sparteiini-/debrisokiinimetabolia on hidas
Vuorokausiannosta, antotiheyttd tai annostelureittid ei tarvitse muuttaa.

likkddt potilaat

65—74-vuotiaat: potilaille voidaan kédyttdd aikuisten tavanomaista annostusta.

Yli 74-vuotiaat: hoidossa on noudatettava erityisid annostusohjeita. Ladkéritietdd ne ja saattaa antaa sinulle
aluksi pienemmén annoksen kuin nuoremmille potilaille.

Hoidon kesto

Ladkarimédrad ondansetronihoidon keston.
Laskimoon annetun Ondansetron B. Braun -annoksen jélkeen hoitoa voidaan jatkaa muilla ladkemuodoilla.

Miten Ondasetron B. Braun annetaan

Ondansetron B. Braun annetaan lyhyena tiputuksena (infuusiona) laskimoon. Lédkkeen antaa yleensa ladkari
tai sairaanhoitaja.

Jos saat enemmiin Ondans etron B. Braun -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi timén ladkkeen, joten on epdtodennikoistd, ettd sind tai
lapsesi saisitte lian ison annoksen. Jos epdilet, ettd sind tai lapsesi olette saaneet lian paljon Iddketta tai ettd
jokin annos on jidnyt antamatta, kddnny laékérin tai sairaanhoitajan puoleen. Voit myds kysyé lisdohjeita
Myrkytystietokeskuksesta (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa).

Yliannostuksesta on toistaiseksi vihén tietoja. Suurimmalla osalla potilaista oireet olivat samanlaisia kuin ne,
joita on raportoitu suositeltuja annoksia saaneilla potilailla (ks. kohta 4). Yliannostuksen jilkeen on havaittu
seuraavia oireita: ndkohdirioitd, vaikeaa ummetusta, matalaa verenpainetta ja tajuttomuutta. Kaikissa
tapauksissa oireet paranivat tdysin.

Tédmé lddke voi muuttaa syddmesi rytmid, erityisesti jos saat sitd likaa. Talloin lddkéri seuraa sykettési.



Ondansetronille ei ole erityistd vastalddkettd ja sen vuoksi yliannostapauksissa annetaan oireenmukaista
hoitoa.
Kerro laédkarille jos sinulle ilmaantuu jokin edelld mainituista oireista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kiadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutuks et voivat olla vakavia. Jos sinulla ilme nee mitiin s e uraavista
haittavaikutuksista, kerro niisti heti lilikdrille. On mahdollis ta, etti laéikkeen anto tiytyy lopettaa.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 100:sta):
e Rintakipu, epdtasainen syddmen syke (rytmihéirid, joka voi joskus johtaa kuolemaan) ja sydimen
hidaslyontisyys (bradykardia)

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kavyttdjalld 1 000:sta):

o Vilittoméit allergiset reaktiot, mukaan lukien henkeé uhkaavat allergiset reaktiot (anafylaksia).
Téllaisia reaktioita voivat olla kdsien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun
turvotus, mikd voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia. Lisdksi voi esiintyd ihottumaa, kutinaa
tai nokkosrokkoa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
e Sydanlihasiskemia: oireita ovat esimerkiksi dkillinen rintakipu tai puristava tunne rintakehéssa.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin vleiset (saattaa esiintyd vl 1 kivttdjalla 10:std):
e Pédinsirky.

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kavttajalld 10:std):
e Kuumat aallot tai punastuminen
e Ummetus
e Paikalliset reaktiot laskimonsisdisen annon pistoskohdassa.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén 1 kavyttéjilld 100:sta):

o Likehdiriét ja tahattomat liikkkeet, esim. silmien tahattomat likkeet, epétavalliset lihassupistukset,
jotka aiheuttavat nykimistd, kouristuskohtaukset (esim. epileptiset kouristukset)

e Matala verenpaine

e Hikka

e Oireetonta maksan toimintaa kuvaavien verikoearvojen suurenemista. Téllaisia reaktioita havaittiin
padasiassa esim. sisplatiinia siséltivdd solunsalpaajahoitoa saavilla potilailla.

e Pistoskohdan alueella saattaa ilmetd yliherkkyysreaktioita (esim. thottumaa, nokkosihottumaa,
kutinaa).

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 1 000:sta):
e Huimaus nopean laskimoon tapahtuvan annostelun aikana
o Tilapdisid muutoksia syddnsdhkokayrissd (EKG-laitteen avulla syddmen lyonteihin littyvien
sdhkoisten impulssien mittaus) padasiassa sen jilkeen, kun ondansetronia on annosteltu laskimoon
(QTec-ajan pidentymisté, my0s torsades de pointes).
o Tilapdiset ndkohdiriot (esim. ndon himéirtyminen) nopean laskimoon tapahtuvan annostelun aikana.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kavyttdjalla 10 000:sta):
e Masennus




e Yksittdistapauksina on raportoitu tilapdistd sokeutta potilailla, joille annettiin sisplatiinia siséltivaa
solunsalpaajahoitoa. Useimmissa tapauksissa oireet hdvisivdt 20 minuutin kuluessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

5. Ondansetron B. Braun -valmis teen s iilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti titi lkettd pullon etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivamaarad tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama4 ladke ei vaadi limpoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien ldidkkeiden
havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ondansetron B. Braun sisiltai

Vaikuttava aine on ondansetroni.

Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml

1 ml infuusionestettd siséltdd 0,08 mg ondansetronia ondansetronihydroklorididihydraattina.
Yksi 100 mln pullo siséltdd 8 mg ondansetronia.

Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml
1 ml infuusionestettd sisdltdd 0,16 mg ondansetronia ondansetronihydroklorididihydraattina.
Yksi 50 mln pullo siséltdd 8 mg ondansetronia.

Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumsitraattidihydraatti, sitruunahappomonohydraatti ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ondansetron B. Braun on kirkas véritén luos.
Valmiste on saatavana LDPE-muovipulloissa.
Yksipullo sisdltda:

Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml: 100 ml
Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml: 50 ml

Pakkauskoot:


http://www.fimea.fi/

Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml: 10 x 100 ml
Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml: 10 x 50 ml

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Valmistaja

B. Braun Medical, S.A.
Crta. de Terrassa, 121
0191 Rubi (Barcelona)
Espanja

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 4.2.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

(QT-ajan pidentyminen

Ondansetronin pdéasiassa laskimonsisdisen annon yhteydessé on harvoin havaittu tilapdisia EKG-muutoksia,
mukaan lukien QT-ajan pidentymistd. Sen lisdksi on raportoitu torsades de pointes -tapauksista
ondansetronin kdyton yhteydessa. Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on pidentynyt QTc-
aika tai sellainen saattaa kehittyd. Ndihin kuuluvat potilaat, joilla on elektrolyyttitasapainon hairioitd,
synnynndinen pitkd QT-oireyhtymai tai potilas kayttdd muita lddkevalmisteita, jotka pidentidvit QT-aikaa.
Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on rytmihdiriéitd tai syddmen johtumishdirioitd tai
potilas kdyttdd rytmihdiricladkkeitd tai beetasalpaajia tai hdnelld on merkittava elektrolyyttitasapainon hairio.

Serotonimioireyhtyméi

Markkinoille tulon jilkeen on raportoitu serotoniinioireyhtymééd (mukaan lukien mielentilan muutoksia,
autonomisen hermoston epavakautta ja hermo-lihaspoikkeavuuksia), kun ondansetronia on annettu
samanaikaisesti muiden serotonergisten vaikuttavien aineiden (mukaan lukien selektiivisten serotoniinin
takaisinoton estéjien (SSRI) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estédjien (SNRI)) kanssa. Jos
samanaikainen hoito ondansetronilla ja muilla serotonergisilld vaikuttavilla aineilla on klimisesti perusteltua,
potilasta on seurattava asianmukaisesti.

Yhteensopivuus muiden lddkevalmisteiden kanssa:

Seuraavia lddkevalmisteita voidaan antaa samanaikaisesti Ondansetron B. Braun -valmisteen kanssa
ondansetronin antovélineiston Y-puolen kautta. Yleisesti ottaen yhteensopivuus on osoitettu enintdén

1 tuntiin asti, mutta samanaikaisesti annettavan lifdkkeen valmistajan suositukset on otettava huomioon.

Sisplatiini: Enintddn 0,48 mg/mln pitoisuudet (esim. 240 mg/500 ml).

Karboplatiini: 0,18-9,9 mg/mln pitoisuudet (esim. pitoisuudesta 90 mg/500 ml pitoisuuteen
990 mg/100 ml)



Etoposidi: 0,14-0,25 mg/mln pitoisuudet (esim. pitoisuudesta 72 mg/500 ml pitoisuuteen 250 mg/1 litra)

Keftatsidiimi: Yhteensopivuus on osoitettu 2000 mg:n annoksella, joka on laimennettu 20 mllla 0,9-
prosenttista keittosuolaliuosta, sekd 2000 mg:n annoksella, joka on laimennettu 10 mllla injektionesteisiin
kéytettdvaa vetta.

Syklofosfamidi: Y hteensopivuus on osoitettu 1000 mg:n annoksella, joka on laimennettu 50 mllla 0,9-
prosenttista keittosuolaliuosta.

Doksorubisiini: Enintddn 2 mg/mln pitoisuudet (esim. 10 mg/5 ml tai 100 mg/200 ml).

Deksametasoni: Yhteensopivuus deksametasoninatriumfosfaatin ja ondansetronin vililli on osoitettu, joten
néiden ladkkeiden antaminen on mahdollista saman nesteensiirtolaitteen kautta pitoisuuksin, jotka
deksametasoninatriumfosfaatin osalta ovat 32 mikrog—2,5 mg/ml ja ondansetronin osalta 8 mikrog—0,75
mg/ml.

Katso timén ladkevalmisteen tarkemmat tiedot valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till patienten

Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml infusions viitska, 16sning
Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml infusions viitska, 16sning

ondansetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan de tta like medel ges it dig. Den inne hiller information som

ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns 1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ondansetron B. Braun dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du far Ondansetron B. Braun
Hur Ondansetron B. Braun ges

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR e e

1. Vad Ondansetron B. Braun ir och vad det anvinds for

Ondansetron B. Braun tillhér en grupp likemedel som kallas antiemetika, likemedel mot illamaende och
krékningar. Vissa behandlingar med cancerlikemedel (kemoterapi) och strdlbehandling kan orsaka
illamaende och krikningar. Du kan ocksa kdnna dig illamdende och krékas efter nagot kirurgiskt ingrepp.
Ondansetron B. Braun kan hjilpa till med att lindra dessa symtom hos vuxna.

Dessutom kan Ondansetron B. Braun anvédndas for barn
e {ver 6 manader: for att behandla illamaende och krakningar orsakade av cancerlikemedel
e Over 1 manad: for att forebygga och behandla illamaende och krékningar efter operation.

Ondansetron som finns i Ondansetron B. Braun kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras nstruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Ondansetron B. Braun

Anvind inte Ondansetron B. Braun
Detta likemedel ska inte ges till dig (tala om for likaren)
e omdu irallergisk mot ondansetron eller nagot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6)
e om du far apomorfin (ett likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du fér detta likemedel.

Sarskilt forsiktighet kommer att iakttas vid anvéndning av detta likemedel
e om du ir allergisk mot andra likemedel for behandling av illamdende eller krdkningar: du kan dven
utveckla allergi mot detta likemedel.
om du har stopp itarmen eller lider av svar forstoppning. Ondansetron kan forvérra dessa problem.
om du har fatt likemedel som paverkar hjértat
e om du ndgon gang har haft hjartproblem



e om du har problem med salthalten iblodet, t.ex. kalium, natrium och magnesium.
. om du har oregelbunden hjartrytm (arytmier)
. om dina tonsiller (halsmandlar) ska opereras bort.
. om din lever inte fungerar sa bra som den borde.

Om ditt barn utdver detta likemedel dven far cancerlikemedel som paverkar levern kommer lidkaren att
Overvaka barnets leverfunktion.

Andra likemedel och Ondansetron B. Braun

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.
Det ér sdrskilt viktigt att likaren kénner till om du tar:
e vissa lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin)

ett antibiotikum som kallas rifampicin
ett kraftigt smértstillande medel som kallas tramadol
lakemedel for behandling av depression (som fluoxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin)
apomorfin (ett likemedel som anvéinds for att behandla Parkinsons sjukdom), eftersom kraftigt
blodtrycksfall och medvetsloshet har rapporterats vid samtidig behandling med detta likemedel
e likemedel som paverkar hjirtrytmen eller hjirtat som:

- cancerlikemedel som antracykliner (t.ex. doxorubicin och daunorubicin) eller trastuzumab

- antibiotika (t.ex. erytromycin, ketokonazol)

- betablockerare (t.ex. atenolol, timolol)

- lakemedel mot hjirtrytmrubbningar (som amiodaron).

Graviditet och amning

Du bér inte anvinda Ondansetron B. Braun under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron B. Braun kan 6ka risken ndgot for att ett barn fods med Iappspalt och/eller
gomspalt (6ppning eller delning i 6verldppen eller gommen). Om du redan ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron B.
Braun. Om du &r en kvinna i fertil &lder kan du fa radet att anvidnda effektivt preventivmedel.

Ondansetron passerar 6ver i modersmjolken hos djur. Dérfor ska modrar som far ondansetron INTE amma
sina barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ondansetron har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framféra fordon eller anvéinda maskiner.

Du ir sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden ér
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Ondansetron B. Braun inne haller natrium

e  Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml:
Detta likemedel mnehaller 357 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per varje 100 ml
flaska. Detta motsvarar 17,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

e Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml:
Detta likemedel innehaller 178,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per varje 50 ml
flaska. Detta motsvarar 8,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna

3. Hur Ondansetron B. Braun ges



Dosering

Likaren bestimmer den rétta dosen av ondansetron for dig.

Dosen varierar beroende pa din medicinska behandling (kemoterapi eller operation), pa din leverfunktion
och pa om ondansetronet ges som en injektion eller infusion (detta likemedel ska dock endast ges som en
infusion).

Vid kemoterapi eller stralbehandling r den vanliga dosen for vuxna 8-32 mg ondansetron per dygn. For
behandling av illamiende och krikningar efter operation ges vanligen en engangsdos pa 4 mg ondansetron.

Anvdndning for barn over 1 manad och ungdomar
Likaren bestimmer dosen individuellt.

Dosjustering

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

Patienter som har nedsatt njurfunktion eller dr ldngsamma metaboliserare av spartein/debrisokin
Inga justeringar av dygnsdos, doseringsintervall eller administreringssétt dr ndodvandiga.

Aldre patienter

65-74 ar: Vanliga doseringsriktlinjer for vuxna kan foljas.

Over 74 4r: Sirskilda doseringsbehov giller. Likaren kiinner till detta och kommer eventuellt att ge en Ligre
startdos dn till yngre patienter.

Behandlingens léingd

Liakaren avgor hur linge behandlingen med ondansetron ska paga.
Efter intravends tillférsel av Ondansetron B. Braun kan behandlingen fortsédtta med andra likemedelsformer
av ondansetron.

Hur Ondansetron B. Braun ges

Ondansetron B. Braun ges som ett kortvarig dropp (infusion) i venen. Det ges vanligen av en ldkare eller en
sjukskoterska.

Om du har fatt for stor méingd av Ondansetron B. Braun

En likare eller sjukskoterska kommer att ge dig eller ditt barn detta likemedel, sa det &r inte troligt att du
eller ditt barn kommer att fa for stor méngd. Om du tror att du eller ditt barn har ftt for stor miangd eller har
missat en dos ska du tala om det for likaren eller sjukskéterskan. Du kan ocksé kontakta Giftinformations-
centralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800 147 111) for radgivning.

For tillfdllet finns endast begridnsad information om 6verdosering. Hos de flesta patienter var symtomen
liknande de som redan rapporterats hos patienter som fétt rekommenderad dos av detta likemedel (se avsnitt
4). Foljande symtom har observerats efter 6verdosering: synstdrningar, svar forstoppning, lagt blodtryck och
medvetsloshet. I alla dessa fall, forsvann symtomen helt och hdllet. Detta likemedel kan paverka hjartrytmen
sarskilt om du har fatt en 6verdos. I sddana fall kommer likaren att ytterligare kontrollera din hjirtrytm.

Det finns inget specifikt motgift mot ondansetron, och dérfor behandlas endast symtomen vid missténkt
overdosering.

Tala om for din likare om du far ndgot av ovan nimnda symtom.

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



4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.

Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Tala omedelbart om for din liikare om du fir nigon av
foljande biverkningar eftersom léikaren kan behdéva avbryta be handlinge n:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e Brostsmirta, ojamn hjartrytm (hjrtrytmrubbning som i enskilda fall kan ha dodlig utgéng) och
langsam hjartrytm (bradykardi).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Omedelbara allergiska reaktioner inklusive livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa
reaktioner kan vara: svullnad av hédnder, fotter, vrister, ansikte, lippar, mun eller svalg, vilket kan
orsaka svérigheter att svdlja eller andas. Dessutom utslag eller klada samt ndsselutslag.

Har rapporterats ((forekommer hos ett okéint antal anvindare):
e Myokardischemi: tecken omfattar plotslig brostsmérta eller tryck dver brostet.

Andra méjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvidndare):
e  Huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e Upplevelse avrodnad eller virmekansla
e Forstoppning
e [okala reaktioner vid det intravendsa injektionsstéllet.

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

e Offivilliga rorelser, t.ex. ofrivilliga 0gonrdrelser, onormal muskelsammandragning som kan orsaka
ryckiga rorelser i kroppen, kramper (t.ex. epileptiska krampanfall)

e Lagt blodtryck

e Hicka

e Forhojda leverfunktionsvirden, som dock inte ger nagra symtom. Dessa reaktioner observerades
fraimst hos patienter som fick cancerbehandling med t.ex. cisplatin.

e Overkinslighetsreaktioner vid injektionsstillet (t.ex. utslag, nisselfeber, kldda) kan forekomma.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e Yrselvid snabb intravends tillforsel
e Overgdende forindringar i elektrokardiogrammet (instrumentell kontroll av de elektriska processer
som normalt sker da hjirtat slar), huvudsakligen efter intravends tillférsel av ondansetron (QTc-
forlingning inklusive torsades de pointes).
e Overgiende synstorningar (t.ex. dimsyn) vid snabb intravends tillforsel.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e Depression

e I enskilda fall har 6vergaende blindhet rapporterats hos patienter som fatt kemoterapeutisk
behandling med cisplatin. I de flesta av de rapporterade fallen gick blindheten &ver inom 20 minuter.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med Iikare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Finland Sverige
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5. Hur Ondansetron B. Braun ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa flasketiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne halls de klaration

Den aktiva substansen dr ondansetron.

Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml

1 ml infusionsvitska, 16sning innehéller 0,08 mg ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat.
1 flaska med 100 ml innehaller 8 mg ondansetron.

Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml
1 ml infusionsvitska, 16sning nnehaller 0,16 mg ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat
1 flaska med 50 ml innehéller 8 mg ondansetron.

Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid, natriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat och
vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ondansetron B. Braun ér en klar och farglos vitska.

Likemedlet finns tillgingligt i plastflaskor tillverkade av LDPE:
En flaska nnehéller:

Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml: 100 ml

Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml: 50 ml

Forpackningsstorlekar:
Ondansetron B. Braun 0,08 mg/ml: 10 x 100 ml
Ondansetron B. Braun 0,16 mg/ml: 10 x 50 ml

Innehavare av godkiannande for forséljning och tillverkare:
Innehavare av godkénnande for forsilining

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1



http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare:

B. Braun Medical, S.A.
Crta. de Terrassa, 121
0191 Rubi (Barcelona)
Spanien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos lokala representanten for mnehavaren av
godkdnnande for forsiljning:

Finland: Sverige:

B. Braun Medical Oy B. Braun Medical AB
Garverigranden 2b Box 110

00380 Helsingfors 182 12 Danderyd

Denna bipacksedel éindrades senast 4.2.2022

Foéljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Forlingning av QT-intervallet

Overgdende EKG forindringar, inklusive forkingning av QT-intervall har rapporterats i sillsynta fall och
huvudsakligen med intravendst ondansetron. Fall av torsades de pointes har ocksa rapporterats hos patienter
som anvander ondansetron. Forsiktighet bor iakttas for patienter som har eller kan utveckla forlingt QTc-
mtervall. Detta géller patienter med elektrolytrubbningar, medfott lingt QT-syndrom, samt patienter som tar
andra likemedel som kan leda till QT-forlingning. Forsiktighet ska dirfor iakttas vid behandling av patienter
med hjartrytmrubbningar eller retledningsrubbningar, patienter som behandlas med antiarytmika eller
betablockerare, och patienter med signifikanta elektrolytrubbningar.

Serotoninsyndrom

Efter marknadsintroduktion har det férekommit rapporter som beskriver patienter med serotoninsyndrom
(inklusive fordndrat sinnestillstdnd, autonom instabilitet och neuromuskuldra avvikelser) efter samtidig
anviandning av ondansetron och andra serotonerga likemedel (inklusive selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI) och serotonin-noradrenalindterupptagshimmare (SNRI)). Ifall
samtidig behandling med ondansetron och andra serotonerga likemedel 4r kliniskt indicerat rekommenderas
lamplig dvervakning av patienten.

Kompatibilitet med andra likemedel:

Foljande likemedel kan administreras samtidigt med Ondansetron B. Braun via Y -forgreningen pa
infusionssetet for ondansetron. [ allmidnhet har kompatibiliteten pévisats i upp till 1 timme, men de
rekommendationer som anges av tillverkaren for likemedlet som administreras samtidigt ska beaktas.

Cisplatin: Koncentrationer pd upp till 0,48 mg/ml (t.ex. 240 mg i 500 ml).

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)

Etoposid: Koncentrationer i intervallet 0,14 mg/ml till 0,25 mg/ml (t.ex. 72 mg i 500 ml till 250 mg i1 liter)

Ceftazidim: Kompatibilitet har pavisats for 2 000 mg berett med 20 ml NaCl1 0,9 % och 2 000 mg berett med
10 ml vatten for injektionsvéatskor.



Cyklofosfamid: Kompatibilitet har pdvisats for 1 000 mg berett med 50 ml NaCl 0,9 %.

Doxorubicin: Koncentrationer upp till 2 mg/ml (t.ex. 10 mgi 5 ml eller 100 mg 1200 ml).

Dexametason: Kompatibilitet mellan dexametasonnatriumfosfat och ondansetron har pavisats genom samma
infusionsset med koncentrationer pa 32 mikrogram — 2,5 mg/ml for dexametasonnatriumfosfat och 8

mikrogram — 0,75 mg/ml for ondansetron.

Se produktresumén for fullstdndig information om detta likemedel.



