Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Ondansetron Hameln 2 mg/ml, inje ktioneste, linos

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pida antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ondansetron Hameln on ja mihin sitd kiytetdian

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Ondansetron Hameln -injektionestetta
Miten Ondansetron Hame -injektionestettd kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Ondansetron Hamel -injektionesteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SR R e

1.  Mitia Ondansetron Hameln on ja mihin siti kiyte tadn

Ondansetron Hameln kuuluu pahoinvointilddkkeiden lddkeryhméén, lddkkeisiin, joita kdytetdén
pahoinvointiin ja oksenteluun. Jotkut sydvan hoidossa kaytetyt lidkkeet (solunsalpaajat) ja sddehoito
voivat aiheuttaa pahoinvointia tai oksentelua. Myos leikkauksen jélkeen voi esiintyd pahoinvointia tai
oksentelua. Ondansetron Hameln voi auttaa ndiden oireiden lieventdmisessé.

Ondansetron, jota Ondansetron Hameln siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ondans etron Hameln -inje ktionestetta

Ali kiytd Ondans e tron Hameln -injektionestetti

- jos olet allerginen ondansetronille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle tai saman
ladkeryhmin muille lddkeaineille (esim. granisetronille tai dolasetronille).

- jos kaytit apomorfinia (lddke, jota kiytetdéin Parkinsonin taudin hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytdt Ondansetron 2 mg/ml
-valmistetta

- jos olet yliherkkd muille pahoinvointia ja oksennusta lieventiville lddkeaineille.

- jos sinulla on suolistotukos taijos kérsit vakavasta ummetuksesta. Ondansetroni voi pahentaa
tukosta tai ummetusta.

- jos sinulla on sydénoireita (esim. syddmen vajaatoiminta, joka aiheuttaa hengenahdistusta ja
turvonneet nilkat).

- jos sinulla on epétasainen sydimen syke (rytmihairiot).

- jos olet menossa nielurisojen leikkaukseen.

- jos maksasi toiminta on heikentynyt.

- sinulla on ongelmia veren suolatasapainon kanssa (suolat kuten kalium, natrium, magnesium)



Muut léike valmis teet ja Ondans e tron Hameln

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkéri ei ole madrdnnyt. ja rohdosvalmisteita.

Kerro laédkdarillesi, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jotakin seuraavista

ladkkeista:

- Fenytoiini tai karbamatsepiini, joita kdytetdén epilepsian hoitoon.

- Rifampisiini, jota kdytetddn tiettyjen tulehdusten hoitoon. (esim. tuberkuloosi)

- Tramadoli, joka on kipulidike.

- antibiootit kuten erytromysiini tai ketokonatsoli

- Rytmihiiricladkkeet, joita kdytetddn epasddnnollisen syddmen sykkeen hoidossa

- Beetasalpaajat, joita kdytetddn tiettyjen sydin- tai siméisairauksien ja ahdistuneisuuden
hoitoon sekd migreenin ehkdisyyn.

- Laikkeitd, jotka vaikuttavat sydimeen (esim. haloperidoli tai metadoni)

- SSRI-ladkkeitd (selektiivisid serotoniinin takaisinoton estijid), joita kdytetddn masennuksen ja / tai
ahdistuneisuuden hoitoon, esim. fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami,
essitalopraami,
ja / tai ahdistuneisuuden hoitoon, mukaan lukien venlafaksiini ja duloksetiini

- antrasykliinit (sydvén lidkehoidossa kiytetyt solunsalpaajat).

Ondansetroni muuttaa joidenkin muiden lddkkeiden vaikutusta ja jotkut muut lidkkeet voivat muuttaa
ondansetronin vaikutusta. Tdhén kuuluu:

- apomorfiini (lddke, jota kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon): annettaessa apomorfiinia
samanaikaisesti ondansetronin kanssa on raportoitu merkittdvia verenpaineen laskua ja
tajunnan menetysta.

- tramadolia (kipulddke): ondansetroni voi vihentdd tramadolin kipua lievittivda vaikutusta.

- fenytoiinia, karbamatsepinia (epilepsialidke) ja rifampisiinia (antibiootti): nima lidkeaineet
laskevat ondansetronin pitoisuutta veressa.

Raskaus ja imetys

Ondansetron Hameln ei saa kéyttdé raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana. Tamaé johtuu siité,
ettd Ondansetron Hameln voi hieman lisété riskid siitd, ettd vauvalla on syntyessdédn huulihalkio ja/tai
suulakihalkio (ylihuulen tai suulaen aukkoja tai halkioita). Jos olet jo raskaana, epiilet olevasi
raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lidkariltd tai apteekista neuvoa ennen
Ondansetron Hameln kiyttod. Hedelméllisessé idssé olevan naisen on suositeltavaa kiyttdd tehokasta
ehkéisya.

Ondansetroni kulkeutuu didinmaitoon. TAmén vuoksi ondansetronihoitoa saavat iidit EIVAT saa
imettia.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ondansetronilla ei ole huomioonotettavaa vaikutusta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Ondansetron Hameln sisaltia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ml eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Ondansetron Hameln -inje ktionestettia kéytetiin

Antotapa

Ondansetron Hameln -injektioneste annetaan injektiona laskimoon tai laimentamisen jilkeen
laskimonsisdisend infuusiona (pidemmén ajan kuluessa). Injektion ja infuusion antaa yleensa ladkari
tai sairaanhoitaja.



Annostus

Ladkarimiarad sinulle sopivan ondansetroniannoksen.

Annos maardytyy saamasihoidon (solunsalpaajahoito tai leikkaus), maksasi toimintakyvyn ja
antotavan (injektio tai infuusio) mukaan.

Solunsalpaaja- ja sddehoidossa on tavallinen annos aikuisille 8-32 mg vuorokaudessa. Leikkauksen
jalkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon annetaan tavallisesti 4 mg ondansetronia kerta-
annoksena.

Kaiytto lapsille ja nuorille

Yli 6 kk:nikdiset lapset ja nuoret

Annettavan lidkeannoksen suuruudesta paattaa ladkari. Solunsalpaaja- ja sddehoidossa tavallinen
lapsille ja nuorille annettava annos on 4 mg.

Yli kuukauden ikdiset lapset ja nuoret
Annettavan lddkeannoksen suuruudesta péaéttad ladkari. Leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja
oksentelun hoidossa maksimiannos on 4 mg laskimoon.

Annostuksen muuttamine n
Potilaat, joilla maksan toiminta on heikentynyt:
Potilailla, joilla maksan toiminta on heikentynyt, suurin sallittu kokonaisvuorokausiannos on 8 mg.

Vanhukset

Kokemukset ondansetronin kdytostd postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisyssé ja
hoidossa vanhuksilla ovat véhéiset, mutta solunsalpaajahoitoa saavatyli 65-vuotiaat potilaat sietdvit
ondansetronia hyvin.

Potilaat, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt tai potilaat, joilla on hidas sparteiini-
/debrisokiiniaineenvaihdunta:
Vuorokausiannosta, antotiheyttd tai antotapaa ei tarvitse muuttaa.

Hoidon kesto
Laakarisi madrad, kuinka kauan tarvitset hoitoa ondansetronilla.

Ondansetron Hameln -injektionesteen laskimonsisdisen annon jilkeen voidaan hoitoa jatkaa muilla
ladkemuodoilla.

Jos Kiytit enemméiin Ondans etron Hameln -inje ktionestetti kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ondansetronin yliannostuksesta on toistaiseksi vihén tietoja. Joillakin harvoilla potilailla on havaittu
yhannostuksen jilkeen seuraavia oireita: ndkohdiriét, vakava ummetus, verenpaineen lasku
(hypotensio) ja tajuttomuuskohtaus. Kaikissa tapauksissa tapahtumat olivat ohimenevia.
Ondansetronille ei ole mitdédn erityistd vastalidkettd. Sen vuoksi tapauksissa, joissa epéillisn
ondansetronin yliannostusta, potilaille tulisi antaa sopivaa oireenmukaista tukihoitoa. IImoita
ladkarille, jos havaitset itsessdsijotain néistd oireista.

Laskaritai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi timén ladkevalmisteen, joten on epdtodennikdista,
ettd sind tai lapsesi saisitte lian ison annoksen. Jos epdilet, etti sind tai lapsesi olette saaneet liian

paljon lidkettd tai ettd jokin annos on jiidnyt antamatta, kddntykaa ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kdanny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



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

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta):
- Rintakipu, arytmiat (syddmen rytmihdiriét) ja bradykardia (syddmen harvalyontisyys).
Yksittdisissd tapauksissa voivat rintakipu ja syddmen rytmihdiriét johtaa kuolemaan.

Harvinainen (voi esiintyd enintdin 1 kiyttdjalla 1 000:sta):

- Vilittomat allergiset (yliherkkyys) reaktiot (tila, jossa elimistd reagoi vieraaseen
aineeseen erittdin voimakkaalla puolustusreaktiolla), mukaan luettuna myos
hengenvaarallinen allerginen reaktio. Téllaisia reaktioita voivat olla: késien, jalkojen,
nilkkojen, kasvojen, huulien, suun ja nielun turpoaminen, mikd voi aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia. Sen liséksi voi esiintyd ihottumaa, kutinaa tai urtikariaa
(nokkosrokkoa).

Yliherkkyysreaktioita on myds havaittu potilaissa, jotka ovat yliherkkid saman
ladkeaineryhmin muita ladkkeitd vastaan.

IImoita heti ladkérille, jos havaitset itsessdsi mitddn allergiseen reaktioon viittaavia oireita.

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:std):
- Péaansarky.

Yleinen (voi esiintyd enintdédn 1 kdyttajalld 10:sté):
- Punoitus ja kuumotus.
- Ondansetronin tiedetddn hidastavan suolensisillon kulkua paksusuolessa ja aiheuttavan
joillakin potilailla ummetusta.
- Paikallinen reaktio injektiopaikassa.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalli 100:sta):

- Tahattomia likehéiri6itd, esim. silmien puuskittaisia likehdiriditd, epdnormaaleja
lihaskouristuksia, jotka voivat johtaa nykiviin ja kiertyviin liikkkeisiin kehossa ja
kohtauksiin (esim. epileptisiin kouristuksiin).

Hypotensio (alhainen verenpaine).

- Nikotus.

Oireeton maksaentsyymien arvojen nousu. Niitd reaktioita on erityisesti havaittu

potilaissa, jotka ovat saaneet solunsalpaajahoitoa sisplatimnilla.

- Yliherkkyysreaktioita injektiokohdassa (esim. ihottumaa, urtikariaa, kutinaa) saattaa
esiintyd. Joskus ne levidvit pitkin laskimoa, johon lidke on annosteltu.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 1 000:sta):

- Ohimenevit muutokset sydidnsdhkokayrassa (EKG-laitteen avulla syddmen lyonteihin
littyvien sé@hkdisten impulssien rekisterdinti), etupdéssd ondansetronin laskimonsisdisen
annon jilkeen. QTc-ajan piteneminen (mukaan lukien kdéntyvien kérkien
kammiotakykardia).

- Huimaus nopean laskimonsisdisen annostuksen aikana.

- Ohimenevit ndkohdiriét (esim. sumentunut niko) nopean laskimonsisdisen annostuksen
aikana.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 kéyttdjalla 10 000:sta):

- Depressio.

- Joissain tapauksissa on raportoitu ohimenevid sokeutta potilaissa, jotka ovat saaneet
kemoterapia-aineita, mukaan luettuna sisplatiini. Useimmissa raportoiduissa tapauksessa
tilanne oli ohi 20 minuutin sisdlld. Jotkut ndistd sokeustapauksista olivat
aivokuoriperdisid.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):
- Sydénlihasiskemia: Oireita ovat esimerkiksi dkillinen rintakipu tai puristava tunne
rintakehdssa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarillesi tai apteekkiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Ondans e tron Hameln -injektionesteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd ampullin etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopaiviméirin.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pidd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Laskkeitd ei pida heittdd vieméariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ondansetron Hameln 2 mg/ml siséltia

Vaikuttava aine on ondansetroni.

Yksi2 mkn ampulli siséltdd 4 mg ondansetronia.
Yksi4 mkn ampulli siséltdd 8§ mg ondansetronia.

Yksimillilitra luosta sisdltdd ondansetronihydroklorididihydraattia méarén, joka vastaa 2 mg
ondansetronia.

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

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Ondansetron Hameln 2 mg/ml on kirkas ja variton liuos vérittomissé lasiampulleissa, jotka sisdltavét
joko 2 ml tai 4 ml injektionestetta.

Pakkauskoot: 5 ja 10 ampullia

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.



Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltjja:
hameln pharma gmbh, Inselstrale 1, 31787 Hameln, Saksa

Valmistaja:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Saksa

hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, Slovakia
HBM Pharma s.r.o, Sklabinska 30, 03680 Martin , Slovakia

Télla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Alankomaat Ondansetron-hameln 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Norja Ondansetron Hameln 2 mg/ml mnjeksjonsveeske, opplesning
Ruotsi Ondansetron Hameln 2 mg/ml mnjektionsvétska, 16sning
Saksa Ondansetron-hameln 2 mg/ml Injektionslosung

Suomi Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektioneste, luos

Tanska Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektionsveaeske, oplosning
Iso-Britannia Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.02.2022
K-

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
VALMISTUSOHJEET:

Ondansetron Hameln 2 mg/ml inje ktioneste, liuos
On tirkedd lukea ndma ohjeet ennen valmisteen kiyttovalmiiksi saattamista.
Kiyttoaiheet

Ondansetroni on tarkoitettu solunsalpaaja- ja sddehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun
ehkdisyyn ja hoitoon sekd postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisyyn ja hoitoon.

Pediatriset potilaat:

Ondansetroni on tarkoitettu solunsalpaajahoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon yli
kuuden kuukauden ikdisilld lapsilla ja postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkiisyyn ja
hoitoon yli kuukauden ikdisilld lapsilla.

Ks. valmisteyhteenvedosta tarkemmat mddrddmistd koskevat ohjeet.

Kun ondansetronia aiotaan miaréti ennaltachkéisevésti solunsalpaaja- ja sidehoidon aiheuttamaan
viivdstyneeseen pahoinvointiin ja oksenteluun aikuisilla, nuorilla tailapsilla, on vallitsevaa kaytantoa

ja asianmukaisia ohjeita noudatettava.

Antotapa



Laskimonsisdisend injektiona tai infuusiona laimentamisen jilkeen.
Yhteens opimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan jiliempadnd kohdassa Laimentaminen.

Kestoaika

Avaamattomana.
3 vuotta

Injektio:
Kaytettdva valittomasti pakkauksen avaamisen jilkeen.

Infuusio:

Kéytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 48 tuntia 25°Cmn
lampdtilassa kohdassa Laimentaminen mainittujen liuosten kanssa.

Mikrobiologiselta kannalta tuote on syytd kdyttdd valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,

séilyttdd yli 24 tuntia +2 °C - +8 °C:n lampotilassa, ellei valmisteen laimentamista ole tehty
valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimennetut liuokset on sdilytettdva valolta suojattuna.

Liuos tulee tarkistaa silmdmaaraisesti. Jos liuos ei ole kirkas ja véritdn tai se sisdltd partikkeleita,, &l
kiyt Fketti.

Kéyttdmiton valmiste tai jite on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Laimentaminen

Ondansetron 2 mg/ml voidaan laimentaa seuraavilla infuusionesteilld:

- natriumkloridiliuos 9 mg/ml (0,9 %w/v)

- glukoosiliuos 50 mg/ml (5 % w/v)

- mannitoliliuos 100 mg/ml (10 % w/v)

- Ringerin laktaattiliuos

Laimennetut liuokset tulee siilyttdd valolta suojattuna.

Huomio:
Injektionestettd ei saa steriloida autoklaavissa!

Sailytys
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkké valolle

Kéyttovalmiiksi sekoitetun lddkevalmisteen siilytys, ks. ylli.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Ondansetron Hameln 2 mg/ml inje ktionsviitska, l6sning

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel 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 dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ondansetron Hameln 4r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Ondansetron Hameln
Hur du anvidnder Ondansetron Hameln

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Hameln ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

ISAINANE I e

1. Vad Ondansetron Hameln ar och vad det anvinds for

Ondansetron Hameln tillhér en grupp likemedel som kallas antiemetika, likemedel mot illamaende
och krékningar. Vissa behandlingar med cancerlikemedel (kemoterapi) och stralbehandling kan orsaka
illaméende eller krdkningar. Du kan ocksé kidnna dig illamaende och krékas efter en operation.
Ondansetron Hameln kan hjélpa till att minska dessa effekter.

Ondansetrom som finns i Ondansetron Hameln kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hélso- och
sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du fir Ondansetron Hameln

Anvind inte Ondansetron Hameln

- omdu 4rallergisk mot ondansetron eller nagot av 6vriga innehallsimnen i Ondansetron Hameln
eller mot andra likemedel som tillhér samma grupp (t.ex. granisetron eller dolasetron).

- om du tar apomorphin (ett likemedel som anvinds for behandling av Parkinsons sjukdom)

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron Hameln

- omdu dr dverkénslig mot andra likemedel for behandling av illamdende eller krékningar.

- om du har stopp itarmen eller lider av svar forstoppning. Ondansetron kan forvirra stoppet i
tarmen eller forstoppningen.

- om du har hjirtproblem. (t.ex. hjartsvikt som orsakar andndd och svullna anklar).

- om du har oregelbundna hjirtslag (arytmi).

- omdina halsmandlar ska opereras bort.

- omdin lever inte fungerar sd bra som den borde.

- du har problem med saltnivaer i blodet, (sdésom kalium, natrium och magnesium.)

Andra likemedel och Ondansetron Hameln



Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvéinda
andra likemedel. Detta giller 4ven receptfria likemedel och naturlikemedel.

Tala om for likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar nagot av foljande likemedel:

- Fenytoin eller karbamazepin, anvénds for behandling av epilepsi.

- Rifampicin, anvénds for att behandla vissa infektioner sdsom tuberkulos (TB).

- Tramadol, ett smirtstillande likemedel

- Antibiotika sd som erytromycin eller ketokonazol

- Antiarytmiska likemedel som anvénds for att behandla oregelbunden hjirtrytm

- Betablockerande likemedel som anvinds for att behandla vissa hjart- eller 6gonproblem, angest
eller for att forebygga migran.

- Léakemedel som paverkar hjartat (t.ex. haloperidol eller metadon),

- selektiva serotoninaterupptagshimmare (SSRI) anvinds for att behandla depression och /eller
angest likemedel sasom fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram och escitalopram,

- serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) anvinds for att behandla depression och /eller
angest likemedel sdsom venlafaxin, duloxetin

- antracykliner (cancerlikemedel)

Vissa likemedel kan paverka effekten hos Ondansetron, eller ocksa kan Ondansetron paverka effekten

hos andra likemedel. Detta inkluderar:

- apomorfin (ett likemedel som anvidnds for behandling av Parkinsons sjukdom): kraftigt
blodtrycksfall och medvetsloshet har rapporterats vid samtidig anvindning av ondansetron och
apomorfin

- tramadol (smartstillande): ondansetron kan minska den smaértstillande effekten av tramadol.

- fenytoin, karbamazepin (epilepsilikemedel) och rifampicin (antibiotika): dessa likemedel kan
sénka koncentrationen av ondansetron i blodet.

Graviditet och amning

Du ska inte anvinda Ondansetron Hameln under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron Hameln kan 6ka risken nagot for att ett barn fods med IAppspalt
och/eller gomspalt (6ppning eller delning i dverlippen eller gommen). Om du redan ér gravid, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar
Ondansetron Hameln. Om du &r en kvinna i fertil dlder kan du fa radet att anvénda effektivt
preventivmedel.

Ondansetron passerar 6ver i brostmjolken. Darfor skall médrar som far ondansetron INTE amma.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Ondansetron har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ondans etron Hameln innehéller natrium
Detta ladkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Ondansetron Hameln
Adminis trerings metod

Ondansetron Hameln ges som intravends injektion (in i en ven) eller, efter utspddning, som intravends
infusion (under en lingre tid). Det ges vanligtvis av en ldkare eller sjukskoétare.



Dosering

Lakaren kommer att bestimma den ritta dosen av ondansetron for dig.

Dosen varierar beroende pa din medicinska behandling (kemoterapi eller operation), pa din
leverfunktion och pé huruvida den ges som en injektion eller infusion.

Vid kemoterapi eller stralbehandling &r den vanliga dosen for vuxna 8 — 32 mg ondansetron per dygn.
For behandling avillamaende och krékning efter operation ges vanligtvis en engangsdos pa 4 mg
ondansetron.

Barn och ungdomar

Barn dldre dn 6 manader och ungdomar

Lakaren bestimmer dosen. Vid kemoterapi eller stralning 4r den vanliga dosen till barn och ungdomar
4 mg.

Barn dldre dn 1 mdanad och ungdomar
Lékaren bestimmer dosen. For behandling av illamdende och krikning efter operation ges en maximal
dos pa 4 mg, ien ven.

Dosjustering

Patienter med nedsatt leverfunktion:

Hos patienter med leverproblem maste dosen justeras till en maximal dygnsdos pa hogst 8 mg
ondansetron.

Aldre

Det finns begrdnsad erfarenhet av anvindning av ondansetron for profylax och behandling av
postoperativt illamaende och krikningar (PONV) hos éldre. Dock tolereras ondansetron vil av
patienter 6ver 65 ar som behandlas med kemoterapi.

Patienter som har nedsatt njurfunktion eller som dr langsamma metaboliserare av
spartein/debrisoquin:
Inga justeringar av dygnsdos, doseringsintervall eller administreringssitt &r nddvandiga.

Behandlingens lingd

Likaren kommer att bestimma hur linge din ondansetronbehandlingen ska paga.

Efter intravends administrering av Ondansetron Hameln gar det att fortsitta behandlingen med andra
lakemedelsformer av ondansetron.

Om du har anvinder for stor miangd av Ondanse tron Hameln

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for beddmning av risken samt radgivning,

For ndrvarande finns endast begrdnsad information om &verdosering med ondansetron. Hos ett fatal
patienter har foljande effekter observerats efter 6verdosering: synstorningar, svar forstoppning, lagt
blodtryck och medvetsloshet. I samtliga fall forsvann symptomen helt.

Det finns inget specifikt motgift for ondansetron. Av den anledningen ska endast symptomen
behandlas vid misstiankt 6verdos.

Tala om for likaren ifall ndgot av dessa symptom uppstar.

En likare eller sjukskéterska kommer att ge dig eller ditt barn Ondansetron Hameln, sa det ar inte
troligt att du eller ditt barn kommer att fa for stor médngd. Om du tror att du eller ditt barn har fatt for
stor méngd eller har missat en dos ska du tala om det for likaren eller sjukskoterskan.

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

4. Eventuella biverkningar



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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Brostsmirta, hjartarrytmier (férdndringar i hur ditt hjarta slar) och bradykardi
(langsam hjértfrekvens). Brostsmérta och hjartarrytmier kan i enstaka fall vara
dodliga.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare):

- Omedelbara allergiska (6verkéanslighets) reaktioner (reaktion dir kroppen reagerar
med ett 6verdrivet immunsvar pé ett frimmande d&mne), inklusive livshotande
allergiska reaktioner. Dessa reaktioner kan vara: svullnad av hénder, fotter, vrister,
ansikte, ldppar, mun eller svalg vilket kan orsaka svéljnings- och
andningssvarigheter. Dessutom utslag eller kldida samt nisselutslag.
Overkinslighetsreaktioner iakttogs ocksa hos patienter som var kiinsliga mot
medicinska produkter ur samma grupp.

Informera likaren omedelbart ifall du upplever symptom som tyder pé en allergisk reaktion.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare):
- Huvudvirk.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- Upplevelse avrodnad eller virme.
- Detér ként att ondansetron forlinger tiden for passage genom tjocktarmen och kan
orsaka forstoppning hos vissa patienter.
- Lokala reaktioner pa injektionsstillet.

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

- Ofrivilliga rorelsestorningar, t.ex. ryckiga ogonrdrelser, onormala
muskelsammandragningar som kan orsaka forvridna eller ryckiga kroppsrorelser,
krampanfall (t.ex. epileptiska kramper).

- Hypotoni (lagt blodtryck).

- Hicka.

- Symtomfri kningar av leverfunktionen. Dessa reaktioner iakttogs framst hos
patienter som fick kemoterapibehandling med cisplatin.

- Overkiinslighetsreaktioner runt injektionsstillet (t.ex. utslag, nisselutslag, klida) kan
uppstd, som ibland utvidgar sig lings den ven som likemedlet injiceras i.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

- Overgdende forindringar i elektrokardiogrammet (EKG) (instrumentell kontroll av
de elektroniska processer som normalt dger rum nér hjirtat slar), huvudsakligen efter
intravends tillférsel av ondansetron. QTc-forlingning (inklusive torsades de pointes).

- Yrselvid snabb intravenos tillforsel.

- Overgéende synstdrningar (t.ex. suddig syn) vid snabb intravends tillforsel.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- Depression.
- I enskilda fall har 6vergaende blindhet rapporterats hos patienter som fatt
kemoterapi, inklusive cisplatin. Flertalet rapporterade fall gick 6ver pa 20 minuter.
Vissa fall av 6vergéende blindhet rapporterades ha kortikalt ursprung (fran
hjédrnbarken).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):



- Myokardischemi: Tecken omfattar plotslig brostsmirta eller tryck dver brostet

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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
lakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

S. Hur Ondansetron Hameln ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa ampulletiketten och kartongen. Utgéngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

6.  Forpackningens innehéill och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen dr ondansetron.

Varje ampull med 2 ml innehéller 4 mg ondansetron.
Varje ampull med 4 ml innehaller 8 mg ondansetron.

Varje milliliter innehaller 2 mg ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat.

Ovriga innehallséimnen &r natriumklorid, natriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat samt vatten for
injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ondansetron 2 mg/ml dr en klar och farglos vétska i farglosa glasampuller som innehaller 2 ml eller
4 ml injektionsvétska 10sning.

Forpackningsstorlekar: 5 och 10 ampuller
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:



hameln pharma gmbh, InselstraBe 1, 31787 Hameln, Tyskland

Tillverkare:
Siegfried Hameln GmbH, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Tyskland

hameln rds s.r.o., Horna 36, 900 01 Modra, Slovakien
HBM Pharma s.r.o0, Sklabinska 30, 03680 Martin , Slovakien

Detta likemedel 4r godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

Danmark Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektionsvaske, oplesning
Finland Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektioneste, liuos
Nederlinderna Ondansetron-hameln 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Norge Ondansetron Hameln 2 mg/ml mnjeksjonsveske, opplesning
Storbritannien Ondansetron 2 mg/ml Solution for Injection

Sverige Ondansetron Hameln 2 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Tyskland Ondansetron-hameln 2 mg/ml Injektionslosung

Denna bipacksedel éiindrades senast 18.02.2022
<

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

BEREDNINGSANVISNINGAR:

Ondansetron Hameln 2 mg/ml inje ktionsviitska, losning

Det dr viktigt att du ldser hela denna information nnan likemedlet bereds.

Terapeutiska indikationer

Ondansetron dr indicerat for profylax och behandling av illamaende och krékningar orsakade av
cytotoxisk kemoterapi och stralbehandling samt for profylax och behandling av postoperativt
ilaméende och krakningar (PONV).

Pediatrisk population:

Ondansetron dr indicerat for behandling av illamdende och krakning orsakade av kemoterapi (CINV)
hos barn > 6 méanader, och for profylax och behandling av postoperativt illamaende och krékningar
PONYV ibarn >1 méanad.

Se produktresumén for fullstindig forskrivarinformation och dvrig information.

Forskrivare som avser att anvinda ondansetron for prevention av fordrojt eller ihdllande illaméende
och krékningar i samband med kemoterapi och stralbehandling hos vuxna, ungdomar eller barn bor
beakta géillande praxis och tillborliga riktlinjer.

Dosering och adminis treringssitt

For intravends injektion eller for intravends infusion efter utspadning.

Inkompatibilite ter



Detta lakemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns nedan (se Utspidning).
Hallbarhet

Obruten forpackning:
3 ar
Injektion:

Lakemedlet ska anvindas omedelbart efter att ampullen brutits.

Infusion:
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning har visats for 48 timmar vid 25 °C med de
infusionslosningar som ndmns nedan (se Utspadning).

Frén mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvéndas omedelbart. Om produkten inte anvinds
omedelbart &dr forvaringstiden samt forvaringsvillkoren fore anviandning, anvéndarens ansvar och ska
normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

De utspddda Iosningarna ska forvaras i skydd mot ljus.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvindning (dven efter utspadning). Endast klara 16sningar
som dr fria fran synliga partiklar ska anvéndas.

Overblivet likemedel och avfall skall hanteras enligt gillande anvisningar.
Uts pidning:
Ondansetron Hameln 2 mg/ml kan spiddas med foljande infusionslosningar:
- Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning
- Glukos 50 mg/ml (5 %) l6sning
- Mannitol 100 mg/ml (10 %) I6sning
- Ringers laktatlosning

De utspiddda losningarna ska forvaras i skydd mot ljus.

Observera:
Injektionsvétskan far inte steriliseras i en autoklav.

Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara ampullerna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
For forvaringsanvisningar for utspitt likemedel, se ovan.



