Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Zofran Zydis 4 mg ja 8 mg kylmiikuivattu table tti
ondansetroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Zofran Zydis on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Zofran Zydis -valmistetta
Miten Zofran Zydis -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Zofran Zydis -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Zofran Zydis on ja mihin sité kiyte tiéin

Zofran Zydis kuuluu pahoinvointilidkkeiden lidkeamneryhméén. Sitd kdytetdén pahoinvoinnin
(huonovointisuus) ja oksentelun hillitsemiseen, joita voi ilmeta:

- syopdahoidon yhteydessa (syovin ladke- tai sddehoito)

- yleisanestesiassa tehdyn leikkauksen jilkeen.

Syovin hoitoon kéytetyt lidkkeet ja sddehoito saattavat vapauttaa vilittdjaaineita, jotka aiheuttavat
voimakasta pahoinvointia ja oksentelua. Zofran Zydis -tablettien vaikuttava aine ondansetroni estda
vilittdjaaineiden vaikutuksen ja poistaa tdten pahoinvointia ja oksentelua.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Zofran Zydis -valmiste tta

Ali ota Zofran Zydis -valmistetta

- jos kdytdt apomorfiinia (jota kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon)

- jos olet allerginen ondansetronille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos timé koskee sinua, keskustele lidkirin kanssa ennen kuin otat Zofran Zydis t.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Zofran Zydis —valmistetta.

- jos olet allerginen ladkkeille, jotka ovat samanlaisia kuin Zofran Zydis, kuten granisetronia tai
palonosetronia sisiltivit ladkevalmisteet

- jos sinulla on ollut sydinvaivoja, kuten epéaséinnolline n sydimensyke (rytmihdirio)

- jos sinulla on suolis to-ongelmia

- jos sinulla on maksasairaus, lidkéri voi pienentdd Zofran Zydis -annosta.

Keskustele liikérin kanssa jos jokin ylld mainituista kohdista koskee sinua.

Muut lddke valmis teet ja Zofran Zydis
Kerro lddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét, olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttdd muita Lidikkeiti.



- karbamats e piini tai fe nytoiini (kdytetdan e pile psian hoitoon)

- rifampisiini (kdytetddn infektioiden hoitoon, kuten tuberkuloosi)

- tramadoli (kipuliike)

- fluoks e tiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoks amiini, sitalopraami, essitalopraami
(SSRI-ladkkeet [selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjdt], joita kéytetdén masennuksen
ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon)

- venlafaksiini, duloksetiini (SNRI-lidkkeet [selektiiviset serotoniinin ja noradrenaliinin

Kerro ldikirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos kdytit jotain néista.

Kerro vilittomaésti ladkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos saat seuraavia oireita Zofran-
hoidon aikana tai sen jilkeen:
- dkillinen rintakipu tairintaa puristava tunne (sydédnlihaksen iskemia).

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Zofrania ei saa kéyttdi raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana. Tamaé johtuu siitd, ettd Zofran
voi hieman lisété riskid siitd, ettd vauvalla on syntyessddn huulihalkio ja/tai suulakihalkio (ylahuulen
tai suulaen aukkoja tai halkioita). Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttod. Hedelmaéllisessa
idssd olevan naisen on suositeltavaa kéyttda tehokasta ehkdisya.

Zofran Zydis -tablettien kiyttod raskauden aikana ei suositella.
- Kerro lddkirille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.
- Jos tulet raskaaksi Zofran Zydis -hoidon aikana, kerro lddkarille.

Ime ttimis ti ei suositella Zofran Zydis -hoidon aikana. Ladkkeen sisdltimat aineet voivat kulkeutua
didinmaitoon ja siten vaikuttaa lapseen. Keskustele lddkarin kanssa, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Psykomotorisessa testauksessa Zofran Zydis -tablettien ei ole todettu heikentdvan suorituskykyéd eika
aiheuttavan viasymysti, joten sen ei pitdisi vaikuttaa auton ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Zofran sisiltii as partaamia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 0,625 mg (4 mg tabletit) tai 1,25 mg (8 mg tabletit) aspartaamia per
tabletti. Aspartaamion fenyylialaninin lihde. Voi olla haitallinen henkildille, joilla on
fenyyliketonuria (PKU), harvinainen perinndllinen sairaus, jossa fenyylialaniinia kertyy elimistoon,
koska elimistd ei kykene poistamaan sitd riittdvasti.

Zofran sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Zofran sisiltii bentsyylialkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,000025 mg bentsyylialkoholia per 4 mg tabletti ja 0,00005 mg
bentsyylialkoholia per 8 mg tabletti.

Bentsyylalkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Bentsyylalkoholin kdyttoon pienille lapsille on littynyt vakavia haittavaikutuksia kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping-oireyhtyma”).

Ali anna valmistetta vastasyntyneelle lapselle (enintééin 4 vikkon ikiiselle) ilman li#kirin suositusta.
Ei saa kdyttdd yli vikon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei ld4kari tai apteekkihenkilokunta ole ndin
neuvonut.

Kysy lddkariltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos olet raskaana taiimetét, silld suuria maaria
bentsyylialkoholia voi kertyd elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista asidoosia).
Kysy ladkariltisi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silli
suuria méérid bentsyylialkoholia voi kertyé elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten
metabolista asidoosia).



Zofran sisiltii etanolia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 0,03 mg (4 mg tabletit) tai 0,06 mg (8 mg tabletit) alkoholia (etanolia)
per kylmékuivattu tabletti, joka vastaa 0,23 % w/w. Alkoholimddrd yhdessa tabletissa titi
ladkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa (4 mg tabletit) tai 1 mlaa (8 mg tabletit) olutta tai 1 mlaa (4 mg
tabletit) tai 1 mlaa (8 mg tabletit) viinid.

Tamén ladkevalmisteen sisdltdmé pieni miara alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Keskustele lidikérin kanssa, jos timi koskee sinua.

3. Miten Zofran Zydis -valmiste tta otetaan

Kuinka paljon otetaan

Ota tité liddke tti juuri siten kuin ladkiri on médrannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisy syopiahoidon jilkeen

Hoitopdiviind
Suositeltu annos Zofran Zydis -tabletteja on 8 mg 1-2 tuntia ennen hoidon aloittamista ja toinen 8§ mg
12 tunnin kuluttua.

Seuraavina pdivind
Aikuiset
Suositeltu aikuisten annos on 8 mg 2 kertaa vuorokaudessa enintdén 5 pdivin ajan.

Lapset
Ladkari padttdd oikean annoksen lapselle. Suositeltu annos on enintdédn 8 mg vuorokaudessa ja

enintddn 5 pdivin ajan.

Pahoinvomnnin ja oksentelun ehkiisy leikkauksen jilkeen

Aikuiset
Suositeltu aikuisten annos on 4-8 mg 1 tunti ennen leikkausta.

Lapset
Zofran Zydis -tabletteja ei suositella kdytettdviksi lapsilla leikkauksen jilkeiseen pahoinvointiin.

Kuinka tabletit otetaan

Ennen kuin otat Zofran Zydis -tabletteja
- Ali ota Zofran Zydis —tabletteja IApipainolevystd ennen kuin on lidkkeen ottamisen aika.
- Varmista ettd ldpipainolevyn folio on ehja.

Kuinka Zofran Zydis poistetaan ldpipainolevystd

- Ali koeta tyontid Zofran Zydis -tablettia folion Epi, kuten tavallista tablettia. Zofran Zydis
-tabletti on hauras ja voi menné rikki.

- Poista yksi Zofran Zydis -tabletti lapipainolevysta.

- Revi ldpipainolevyn folio pakkauksessa olevan nuolen suuntaisesti.

- Paina Zofran Zydis -tabletti varovasti ulos.

Kuinka Zofran Zydis -tabletti otetaan
- Aseta Zofran Zydis -tabletti kielen péélle, jossa se liukenee nopeasti.
- Niele normaalisti.



Jos voit pahoin (oksennat) tunnin kuluessa Zofran Zydis -tabletin ottamisesta, ota sama annos
uudestaan. Kerro liikérille tai sairaanhoitajalle, jos pahoinvointisi jatkuu tai oksennat uudestaan.
Al4 ota enempid Zofran Zydis -tabletteja kuin 14dkéri on médérannyt.

Jos unohdat ottaa Zofran Zydis -valmis tetta
Ota annos niin pian kuin mahdollista ja ota sen jilkeen seuraava annos normaaliin aikaan. Alé ota
kaksinkertais ta annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos etole varma miti tehda, kysy ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Jos otat enemmiin Zofran Zydis -valmiste tta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi. Lédkepakkaus on otettava mukaan Iddkirin vastaanotolle/sairaalaan.

Jos lopetat Zofran Zydis -valmis teen kiyton )
Kéaytd Zofran Zydis -tabletteja niin kauan kuin ladkari on méérannyt. Ald lopeta niiden kéyttod, ellei
ladkari ole niin kehottanut.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Osa haittavaikutuksista voi olla vakavia
Zofran-valmisteen kaytto tulee lopettaa ja lddkdrin hoitoon tulee hakeutua vilittomésti, jos sind tai
lapsesi saatte jotain seuraavista:

Vaikeat allergiset reaktiot: nimi ovat harvinaisia Zofran Zydis -tabletteja kayttavilld potilailla.
Ofreita ovat:
- kohollaan oleva ja kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)
- turvotus, toisinaan kasvojen ja suun alueella (angioedeema), joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia
- tajunnanmenetys.
Sydéanlihasiskemia: timdn yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin)
Ofreita ovat esimerkiksi:

- dkillinen rintakipu tai

- puristava tunne rintakehéssa.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Muita haittavaikutuksia on lueteltu alla. Jos ndma haittavaikutukset ovat vakavia, kerro asiasta
ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd)
- padnsarky.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)
- Jammon tunne tai punastuminen
- ummetus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

- kouristukset

- likehairiot

- rytmihdiriét tai syddmen harvalyontisyys



- rintakipu
- verenpaineen laskeminen
- hikka.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta), jotka voivat ndkyd verikokeissa
- oireeton maksaentsyymiarvojen kohoaminen.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

- syddmen rytmihéiridt (joskus aiheuttaen ékillisen tajunnan menetyksen)
- harvinaiset: huimaus lahinnd nopean iv-annostelun yhteydessa

- ohimenevéd ndadén hamartyminen tai ndkohairiot.

Hyvin harvinaiset (alle I potilaalla kymmenestdituhannesta)

- ohimenevd nddnmenetys

- laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja thon kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Zofran Zydis -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.
Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti tit lkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Zofran Zydis siséltaa

- Vaikuttava aine on ondansetroni, jota yhdessi tabletissa on 4 mg tai 8 mg.

- Muut aineet ovat liivate, mannitoli, aspartaami, natriummetyylihydroksibentsoaatti,

natriumpropyylihydroksibentsoaatti, mansikanmakuinen aromi, puhdistettu vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Zofran Zydis -tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kuperia.

Pakkaus: 10 tablettia foliopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska

Valmistaja
Novartis Finland Oy, Metsdnneidonkuja 10, 02130 Espoo
tai

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 K6dpenhamina S, Tanska
tai

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Saksa

tai

LEK Pharmaceuticals d.d., Verov§kova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia.
Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.5.2024

Muut tiedonlahteet

Lisdtietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Zofran Zydis 4 mg och 8 mg frystorkad table tt
ondansetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Zofran Zydis ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Zofran Zydis
Hur du tar Zofran Zydis

Eventuella biverkningar

Hur Zofran Zydis ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Zofran Zydis ir och vad det anviinds for

Zofran Zydis tillhér likemedelsgruppen antiemetika, som anvénds for att lindra illamaende och
krakningar. Dessa kan férekomma:

- vid behandling av cancer (cancermedicinering och stralbehandling)

- i samband med allmin anestesi (efter operationer).

Lakemedel och stralbehandling vid behandling av cancer kan frisitta transmittorimnen, som
framkallar kraftigt illamaende och krikningar. Den aktiva substansen ondansetron i Zofran Zydis
blockerar transmittoramnenas effekt och eliminerar sdlunda illamaendet och krékningarna.

2. Vad du behéver veta innan du tar Zofran Zydis

Ta inte Zofran Zydis

- om du tar apomorphin (anvinds for att behandla Parkinsons sjukdom)

- om du é&r allergisk mot ondansetron eller nadgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Tala med ldkaren innan du tar Zofran Zydis om detta giller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Zofran Zydis

- om du &r allergisk mot likemedel som liknar Zofran Zydis t.ex. likemedel som innehaller
granisetron eller palonosetron

- om du har haft hjartproblem, t.ex. oregelbunden hjirtfrekvens (ryrmstorningar)

- om du har proble m med tarmen

- om du har en leversjukdom. Likaren kan da sénka Zofran Zydis-dosen.

Réadgor med en likare omnigot av de ovanndmnda giller dig.



Andra likemedel och Zofran Zydis

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

like medel.

- karbamaze pin eller fenytoin (e pile psiliikemedel)

- rifampicin (anvdnds mot infektioner sdsom tuberkulos)

- tramadol (s mirtstillande liikemedel)

- fluoxetin, paroxe tin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram (SSRI-likemedel
[selektiva serotoninupptagshdimmare], som anvidnds for behandling av depression och/eller
angest)

- venlafaxin, duloxetin (SNRI-likemedel [selektiva serotonin- och
noradrenalinupptagshimmare], som anvinds for behandling av depression och/eller angest).

Beriitta for liikaren eller apotekspersonalen om du anvinder nagra av dessa likemedel.

Tala omedelbart med léikare eller apotekspersonal om du utve cklar nigot av foljande symtom
under eller e fter behandlingen med Zofran:
- om du upplever plotslig brostsmérta eller tryck dver brostet (myokardischemi).

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte anviinda Zofran under graviditetens forsta tre minader (forsta trimestern). Anledningen ar
att Zofran kan oka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt och/eller gomspalt (Sppning eller
delning i 6verldppen eller gommen). Om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att
skaffa barn, radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Omdu ir en
kvinna i fertil alder kan du f radet att anvdnda effektivt preventivmedel.

Zofran Zydis rekommenderas inte under graviditet.
- Beriitta for liikaren om du ir gravid eller om du planerar en graviditet.
- Beriitta for likaren om du blir gravid under Zofran Zydis-be handlingen.

Amning rekommenderas inte under Zofran Zydis -behandlingen. Innehallsimnena kan passera 6ver i
modersmjolken och paverka barnet. Diskutera med likaren om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Zofran Zydis har inte konstaterats sdnka prestationsformigan eller orsaka trétthet i psykomotoriska
tester och ddrmed borde det inte ha effekt pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Zofran innehaller aspartam

Detta lakemedel innehaller 0,625 mg (4 mg tabletter) eller 1,25 mg (8 mg tabletter) aspartam per
tablett. Aspartam ir en fenylalaninkélla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en
séllsynt, drftlig sjukdom som leder till ansamling av hoga halter av fenylalanin i kroppen.

Zofran innehéller natrium
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

Zofran innehiller bensylalkohol

Detta likemedel innehaller 0,000025 mg bensylalkohol per 4 mg tablett och 0,00005 mg
bensylalkohol per 8 mg tablett.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter hos
sma barn.

Ge inte likemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder) om inte likare har ordinerat det.

Anvind inte likemedlet lingre &n 1 vecka till nyfodda (yngre dn 3 ar) om inte liakare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

Om du ér gravid eller ammar, radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk
acidos).



Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga likare eller apotekspersonal imnan
du anvéinder detta likemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Zofran innehaller etanol

Detta likemedel mnehaller mindre &n 0,03 mg (4 mg tabletter) eller 0,06 mg (8 mg tabletter) alkohol
(etanol) per frystorkad tablett motsvarande 0,23 % w/w. Méngden i en tablett av detta likemedel
motsvarar mindre 4n 1 ml (4 mg tabletter) eller 1 ml (8 mg tabletter) 61 eller 1 ml (4 mg tabletter) eller
1 ml (8 mg tabletter) vin.

Den ldga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Tala med likaren om detta géller dig.

3. Hur du tar Zofran Zydis

Hur mycket tas

Ta alltid detta liikemedel enligt liikarens anvis ningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Profylax av illamdende och krikningar efter cancerbehandling

Behandlingsdagen
Rekommenderad dos dr 8 mg 1-2 timmar fore behandlingen och 8 mg 12 timmar senare.

Paféljande dagar
Vuxna
Rekommenderad dos dr 8 mg 2 ganger dagligen upp till 5 dagar.

Barn
Likaren bestdmmer den rétta dosen till barn. Rekommenderad dos &r maximalt 8 mg dagligen och upp
till 5 dagar.

Profylax av postoperativt illamande och krikningar

Vuxna
Rekommenderad dos 4r 4-8 mg 1 timme fOre operationen.

Barn
Zofran Zydis -tabletter rekommenderas ej till barn for illamaende efter operationer.

Hur tabletterna tas

Fére du tar Zofran Zydis -tabletter
- Ta inte Zofran Zydis -tabletterna ur blisterforpackningen innan du &r klar att ta medicinen.
- Se till att folien pa blisterforpackningen &r intakt.

Hur du tar Zofran Zydis ur blisterforpackingen

- Forsok inte trycka tabletten genom folien som normala tabletter. Zofran Zydis -tabletter ér skora
och kan ga sonder.

- Ta en Zofran Zydis -tablett ur blisterférpackningen.

- Riv loss folien pa blisterférpackningen i riktning med pilen pa férpackningen.

- Tryck forsiktig ut Zofran Zydis -tabletten.

Hur Zofran Zydis -tabletter tas



- Placera Zofran Zydis -tabletten pa tungan, dir den snabbt loser upp sig.
- Svilj normalt.

Om du mér illa (krdks) inom entimme efter att du har tagit Zofran Zydis -tabletten, ta samma dos
igen. Tala med ldkare eller s jukskotare om illamaende fortsétter eller om du kréks igen. Ta inte
mera Zofran Zydis -tabletter 4n likaren har ordinerat.

Om du har glomt att ta Zofran Zydis

Ta dosen sé snart du kommer ihag och ta direfter foljande dos i vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd tablett.

Om du ir osiker pa vad du ska gora, rddfraga likare eller apotekspersonalen.

Om du har tagit for stor méingd av Zofran Zydis

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rAdgivning. Ta med likemedelsforpackningen.

Om du slutar att anviinda Zofran Zydis
Anvind Zofran Zydis -tabletter s& linge som likaren har ordinerat. Sluta inte att anvénda tabletterna
om inte likaren har ordinerat det.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
SLUTA ta Zofran och kontakta omedelbart Idkare eller uppsdk ndrmaste akutmottagning om du eller
ditt barn upplever foljande symtom:

Svira allergiska reaktioner: dessa ir séllsynta hos patienter som anvinder Zofran Zydis. Symtom
kan vara:

- upphdjda och kliande utslag (ndsselutslag)

- svullnad, ibland i ansikts- och munomradet (angioddem) som kan fororsaka andningssvarigheter
- medvetsloshet.

Myokardis chemi: ingen kind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)
Tecken omfattar:

- plotslig brostsmarta eller

- tryck dver brostet.

Andra eventuella biverkningar:
Andra biverkningar som kan férekomma listas nedan. Tala om for likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om dessa biverkningar blir kraftiga.

Mycket vanliga (hos fler dn 1 patient av 10)
- huvudvirk.

Vanliga (hos flerdn I patient av 100)

- viarmekénsla eller rodnad
- forstoppning.
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Mindre vanliga (hos firre dn 1 patient av 100)
- kramper

- storningar i rorelserna

- rytmstorningar eller langsam hjartrytm

- smarta i brostkorgen

- lagt blodtryck

- hicka.

Mindre vanliga (hos fdrrve dn 1 patient av 100) som kan synas i blodprov
- forhojda leverenzymvarden utan symtom.

Sdllsynta (hos firre dn I patient av 1 000)

- storningar i hjartrytmen (vilket ibland kan fororsaka plotslig medvetsloshet)
- yrsel 6vervigande i samband med snabb intravends injektion

- tillfallig dimsyn eller synstdrningar.

Mycket sdllsynta (hos férre dn I patient av 10 000)
- tillfallig synforlust.
- utbredda utslag med blasbildning och flagande hud (toxisk epidermal nekrolys).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liakare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Zofran Zydis ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen (EXP). Utgangsdatumet &r den sista dagen i

angiven manad.

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

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen dr ondansetron av vilket en tablett innehéller 4 mg eller 8 mg.

- Ovriga innehéllsdmnen dr gelatin, mannitol, aspartam, natriummetylhydroxybensoat,

natriumpropylhydroxybensoat, smultronsmakande arom, renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zofran Zydis -tabletterna dr vita, runda och konvexa.

Forpackningar: 10 tabletter i folieférpackning.
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Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugrinden 10, 02130 Esbo

ic\}l(?\r/artis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kdpenhamn S, Danmark
ic\IH(?\r/artis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland

i]glr( Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien.

Denna bipacksedel dindrades senast 3.5.2024
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats.
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