Pakkausseloste: Tie toa potilaalle
Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste, liuos
ondansetroni

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tasséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ondansetron Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytdt Ondansetron Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Ondansetron Fresenius Kabi -valmistetta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ondansetron Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Mitid Ondansetron Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tiiin

Ondansetron Fresenius Kabi kuuluu pahoinvointilidkkeiden lidkeryhméén, joita kdytetddn
pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisemiseen ja hoitoon. Tietyt lddketieteelliset hoidot, joissa kdytetdan
syopalidkkeitd (solusalpaajahoito eli kemoterapia) tai sidehoitoa, saattavat aiheuttaa pahoinvointia tai
oksentelua. Myos leikkauksen jilkeen saattaa esiintyd pahoinvointia ja oksentelua. Ondansetron
Fresenius Kabi voi estéd tailopettaa ndma oireet.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Ondansetron Fresenius Kabi -valmis tetta

Ali kiiyti Ondansetron Fresenius Kabi -valmistetta

- jos olet yliherkkd ondansetronille tai muille selektiivisille SHT3-reseptorin antagonisteille
(esim. granisetronille tai dolasetronille) taitdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos kédytat apomorfiinia (ladkettd Parkinsonin taudin hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Ondansetron

Fresenius Kabi -valmistetta

- jos olet ollut yliherkkd muille pahoinvointilddkkeille, kuten granisetronille tai palonosetronille

- jos sinulla on suolitukos tai jos kérsit vaikeasta ummetuksesta. Ondansetroni voi hidastaa
suolensiséllon kulkua paksusuolessa.

- jos sinulla on maksan vajaatoimintaa

- jos sinulle on tehty nielurisojen poistoleikkaus (nielurisat sijaitsevat nielun takaosassa)

- jos sinulla on ollut syddnvaivoja, kuten episdanndllinen syddmen syke (arytmia). Ondansetroni
pidentdd QT-vélid (joka nikyy EKG:ssa viivastyneend syddmen repolarisaationa syddmen
sykdhdyksen jilkeen ja johon Littyy hengenvaarallisen rytmihéirion riski) annoksesta
riippuvaisesti.

- jos sinulla on héiriditd veren suolojen, kuten kaliumin, natriumin ja magnesiumin,
pitoisuuksissa.



Muut liifike valmis teet ja Ondans e tron Fresenius Kabi
Kerro ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettdin
kayttanyt tai saatat kayttdd muita lddkkeitd, my0s lddkkeitd, joita lddkari ei ole médrannyt.

Jos kaytit tramadolia (kipulddke): ondansetroni voi viahentdé tramadolin kipua lievittdvaa vaikutusta.

Jos kéytit fenytoiinia, karbamatsepiinia (epilepsialidkkeitd) tai rifampisiinia (antibiootti tuberkuloosin
hoitoon): ondansetronin pitoisuus veressd voi pienentya.

Jos kdytdt kardiotoksisia lddkkeitd (esimerkiksi antrasyklineji (syovan hoidossa kaytettdvid
antibiootteja, kuten doksorubisiinia tai daunorubisiinia) tai trastutsumabia, syopélddkettd),
antibiootteja (kuten erytromysiinia), sienilddkkeitd (kuten ketokonatsolia), rytmihdiriolidkkeitd (kuten
amiodaronia) ja beetasalpaajia (syddmen sykettd hidastavia lddkkeitd, kuten atenololia tai timololia):
ondansetronin kdyttdé muiden QT-vélid pidentdvien lidkkeiden kanssa voi pidentdd QT-vilid
entisestdén ja lisdtd siten rytmihdirididen riskid.

Jos kdytit muita serotonergisid lddkkeitd, kuten SSRI-Iddkkeitd (selektiivisid serotoniinin takaisinoton
estdjid) tai SNRI-ladkkeitd (serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estijid), kuten sertraliinia tai
duloksetiinia (jotka ovat masennusldikkeitd): ondansetronin ja muiden serotonergisten ladkkeiden
yhteiskdyton yhteydessi potilailla on raportoitu nin kutsuttua serotoniinioireyhtyméé (esimerkiksi
likavalppautta ja kiihtymystd, syddmen sykkeen tihentymistd ja verenpaineen nousua, vapinaa ja
lisddntyneitd refleksejd).

Jos kdytat apomorfiinia (Parkinsonin hoitoon tarkoitettu lddke): apomorfiinia ei saa kiyttda
samanaikaisesti ondansetronin kanssa, silld yhteiskdyton yhteydessé on raportoitu verenpaineen
huomattavaa laskua ja tajunnan menetysta.

Raskaus jaimetys

Ondansetronia ei saa kiyttdd raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana. TAma johtuu siitd, ettd
ondansetroni voi hieman lisété riskid siitd, ettd vauvalla on syntyessdin huulihalkio ja/tai suulakihalkio
(yldhuulen tai suulaen aukkoja tai halkioita). Jos olet jo raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkériltd tai apteekista neuvoa ennen ondansetronin kayttoa.
Hedelmillisessé idssd olevan naisen on suositeltavaa kayttaa tehokasta ehkéisya.

Ondansetroni erittyy didinmaitoon. Tdmén takia ondansetronia kdyttdvien &itien ei pidd imetta.
Kysy ldédkariltdsi neuvoa ennen minkdédn lidkkeen kéyttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ondansetroni ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Ondansetron Fresenius Kabi siséltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Ondansetron Fresenius Kabi -valmis tetta kiytetiifin

Antotapa

Ondansetron Fresenius Kabi annetaan laskimonsisdiseni injektiona (suoneen) tai laimentamisen
jalkeen laskimonsisdisend infuusiona (annetaan pidemmaén ajan kuluessa). Ladkkeen antaa yleensé
ladkari tai sairaanhoitaja.

Annostus

Aikuiset (alle 75-vuotiaat)

Ladkarisi mddrdd ondansetronin oikean annostuksen sinua varten. Annos riijppuu saamastasi hoidosta
(solusalpaajahoito tai leikkaus), maksasi toiminnasta ja lidkkeen antotavasta (injektio vai infuusio).



Pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon solusalpaajahoidon tai sidehoidon yhteydessé, tavallisin
aikuisten annos on 8—32 mg ondansetronia vuorokaudessa. Yli 16 mgn kerta-annosta ei saa antaa.

Leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon annetaan tavallisesti 4 mg ondansetronia.
Leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun estoon annetaan tavallisesti 4 mg ondansetronia.

Y1 6 kuukauden ikdiset lapset ja nuoret
Solunsalpaajahoidon yhteydessd annetaan tavallisesti 5 mg/m? (kehon pinta-alan mukaan) laskimoon
juuri ennen hoitoa. Laskimoon annettava annos ei saa ylittdd 8 mg:aa.

Y1 1 kuukauden ikdiset lapset ja nuoret

Leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon ondansetronia annetaan tavallisesti
0,1 mg/kg (potilaan painon mukaan) laskimoon. Enimméisannos on 4 mg.

Leikkauksen jélkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun estoon ondansetronia annetaan tavallisesti
0,1 mg/kg (potilaan painon mukaan) laskimoon juuri ennen hoitoa. Enimméisannos on 4 mg.

Annostuksen muuttamine n

Idkkddit:

Solusalpaajahoidon yhteydessé aloitusannos saa olla korkeintaan 8 mg 75-vuotiailla tai sitd
vanhemmilla potilailla.

Potilaat, joilla on maksan vajaatoimintaa:
Maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden enimméisvuorokausiannos on 8 mg ondansetronia.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoimintaa taijoilla on hidas sparteiini/debrisokiini-
aineenvaihdunta:
Vuorokausiannoksen, annosvilin tai antoreitin muuttaminen eiole tarpeen.

Hoidon kesto

Ladkarisi paattdd ondansetronihoidon kestosta.

Laskimonsisdisen Ondansetron Fresenius Kabi -hoidon jilkeen hoitoa jatketaan ondansetronitableteilla
tai -perdpuikoilla enintddn viiden pdivin ajan.

Jos sait enemmin Ondansetron Fresenius Kabi -valmis tetta kuin sinun pitéis i

Jos olet saanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on saanut ladketti vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa ja 112
Ruotsissa).

Talla hetkelld ondansetronin yliannostuksen vaikutuksista tiedetddn vain vahan. Yliannostus lisda
kohdassa 4 kuvattujen haittavaikutusten todenndkdéisyyttd. Joillakin potilailla on havaittu seuraavia
oireita ylannostuksen jilkeen: ndkohéiriditd, vaikeaa ummetusta, alhaista verenpainetta, sydimen
rytmihdiriGitd ja tajuttomuutta. Kaikissa tapauksissa oireet hivisivit kokonaan.

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi Ondansetron Fresenius Kabi -valmisteen, joten on
epatodenndkdistd, ettd sind tai lapsesi saisitte lian ison annoksen. Jos epdilet, ettd sind tai lapsesi olette
saaneet liian paljon lddkettd tai etti jokin annos on jadnyt antamatta, kddntykaa lddkarin tai
sairaanhoitajan puoleen.

Koska ondansetronille ei ole olemassa erityistd vasta-ainetta, epdiltyd yliannostusta tulisi hoitaa
oireenmukaisesti.
Kerro lddkarillesi, jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, Ondansetron Fresenius Kabi voi myds aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.



Kerro lddikérille tai sairaanhoitajalle vilittomasti, jos havaitset mitiiin seuraavista:

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn vhdelld 100:sta kéyttdjasti
- rintakipukohtaukset, hidas tai epatasainen syddmen syke

Harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld 1 000:sta kayttdjasta
- vilittomét allergiset reaktiot, kuten kutiava ihottuma, sitmidluomien, kasvojen, huulien, suun ja
kielen turvotus

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

Muut haittavaikutukset:

Hyvin vleiset: voi esiintyd useammin kuin vhdelld kymmenesti kiyttdjasta
- pdansirky

Yleiset: voi esiintyd enintddn vhdelld kymmenestd kiyttajasta
- ummetus
- lammoén tunne tai punastuminen
- Aarsytys tai punoitus antopaikassa

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn vhdelld 100:sta kavyttdjasta
- matala verenpaine, joka voi aiheuttaa heikotusta tai pyorrytysti
- epéatavalliset likkeet tai vapina
- hikka
- vaikutukset maksan toimintakokeisiin

Harvinaiset: voi esiintyd enintddn vhdelld 1 000:sta kdvyttijasta
- pyorrytyksen tai huimauksen tunne
- ndon himartyminen
- syddmen rytmihdiriét (jotka voivat joskus aiheuttaa ékillisen tajunnanmenetyksen)

Hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintddn vhdelld 10 000:sta kiyttdjasti
- ohimenevi sokeus (palautuu yleensd 20 minuutin kuluessa)
- ihottuma, esim. punaiset ldikét tai paukamat ihon alla (nokkosihottuma) missé tahansa osassa
kehoa, ihottuma voi muuttua suuriksi rakkuloiksi

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla ja nuorilla havaitut haittavaikutukset olivat verrattavissa aikuisilla esiintyneisiin
haittavaikutuksiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ondansetron Fresenius Kabi -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd likettd ampullissa ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pida ampullit ulkopakkauksessa valmisteen suojaamiseksi valolta.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ondansetron Fresenius Kabi siséltii

Vaikuttava aine on ondansetroni.

Yksi2 mln ampulli siséltdid 4 mg ondansetronia.
Yksi4 mkn ampulli sisdltdd 8§ mg ondansetronia.

Yksi millilitra sisdltdd 2 mg ondansetronia ondansetronihydroklorididihydraattina.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ondansetron Fresenius Kabi on kirkas ja vériton luos Epindkyvissd lasiampulleissa, joissa on 2 tai
4 ml injektionestetta.

Pakkauskoot: 1, 5 ja 10 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala, Ruotsi

Puh. +46 (0) 18 64 40 00

Valmistaja:
Labesfal Laboratorios Almiro S.A., Lagedo, 3465-157 Santiago de Besterios, Portugali

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.2.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Yli 16 mgn kerta-annosta ei pidd antaa, koska riski QT-vilin pitenemiseen kasvaa annoksen
suurentuessa (ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.2, 4.4, 4.8 ja 5.1).

Kéyté vain kirkasta ja véritontd liuosta.



Tarkoitettu kertakdyttoon. Kéayttamattd jadnyt livos ja ampullit on hévitettivd asianmukaisesti
paikallisten midrdysten mukaisesti.
Kaytettdva valittomasti ampullin avaamisen jilkeen.

Ondansetron Fresenius Kabi voidaan laimentaa seuraaviin infuusionesteisiin:
Natriumkloridiliuvos 9 mg/ml (0,9 % w/v)

Glukoosilinos 50 mg/ml (5 % w/v)

Mannitoliliuos 100 mg/ml (10 % w/v)

Ringer-laktaattilinos

Laimentamisen jilkeen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden ndissd infuusionesteissd on osoitettu
olevan 48 tuntia 25 °C:ssa. Ellei yhteensopivuutta ole osoitettu, infuusioneste on aina annettava

erikseen.

Laimennettu linos on siilytettdva valolta suojassa.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml inje ktionsviitska, l6sning
ondansetron

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

information som ir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lisa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad Ondansetron Fresenius Kabi ar och vad det anviands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ondansetron Fresenius Kabi
3. Hur du anvidnder Ondansetron Fresenius Kabi

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ondansetron Fresenius Kabi ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Ondansetron Fresenius Kabi idr och vad det anvands for

Ondansetron Fresenius Kabi tillhér en grupp likemedel som kallas antiemetika, som ar likemedel mot
illamaende och krikningar. Vissa medicinska behandlingar med likemedel for behandling av cancer
(kemoterapi) eller stralbehandling kan gora dig illamiende eller orsaka kriikningar. Aven efter
kirurgiska ingrepp kan du ma illa eller krikas. Ondansetron Fresenius Kabi kan bidra till att motverka
eller stoppa dessa symptom.

2. Vad du behover vetainnan du anviander Ondansetron Fresenius Kabi

Anvind inte Ondansetron Fresenius Kabi

- om du dr allergisk mot ondansetron, ndgon annan selektiv SHT3-receptorantagonist (t.ex.
granisetron, dolasetron) eller nadgot annat innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- Om du behandlas med apomorfin (ett likemedel som anvidnds for behandling av Parkinsons
sjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdander Ondansetron Fresenius Kabi

- om du har visat dverkdnslighet mot andra likemedel mot illamaende och krékningar, sa som
granisetron eller palonosetron.

- om du har stopp itarmen eller lider av allvarlig foérstoppning. Ondansetron kan minska
rorligheten 1 tarmen.

- om du har nedsatt leverfunktion.

- om du har genomgatt en operation for att ta bort halsmandlar bakom halsen (adenotonsillar
kirurgi).

- om du ndgonsin har haft hjartproblem, inkl. oregelbunden hjértrytm (arytmi). Ondansetron
forlinger QT-intervallet (EKG-tecken pa fordrojd repolarisering av hjartat efter ett hjirtslag
med risk for livshotande arytmier) pa ett dosberoende sitt.

- om du har problem med nivaer av salter i blodet, sdsom kalium, natrium och magnesium.

Andra likemedel och Ondansetron Fresenius Kabi



Tala om for likare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta
andra likemedel, dven receptfria sddana.

Om du tar tramadol (mot smérta): ondansetron kan minska den smartstillande effekten av tramadol.

Om du tar fenytoin, karbamazepin (antiepileptika) eller rifampicin (antibiotika mot tuberkulos):
koncentrationen av ondansetron i blodet kan sjunka.

Om du tar hjirttoxiska likemedel (t.ex. antracykliner (cancerantibiotika sdsom doxorubicin,
daunorubicin) eller trastuzumab, ett cancerlikemedel), antibiotika (sdsom erytromycin), svampmedel
(sasom ketokonazol), antiarytmika (t.ex. amiodaron) och betablockerare (likemedel som sdnker
hjértrytm sdsom atenolol eller timolol): anvidndning av ondansetron med andra QT -forldngande
lakemedel kan resultera i ytterligare QT-forlangning, det vill sdga dka risken for hjartarytmier.

Om du tar andra serotonerga likemedel sdsom selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI) eller
serotonin-noradrenaliniterupptagshdmmare (SNRI) sdsom sertralin eller duloxetin (bada &r
antidepressiva): Det finns fallrapporter som beskriver patienter med s.k. serotonergt syndrom (t.ex.
stegrad vakenhet och oro, kad hjirtfrekvens och blodtryck, darrningar och éverkdnsliga reflexer) efter
samtidig anvindning av ondansetron med andra serotonerga likemedel.

Om du tar apomorfin (likemedel for att behandla Parkinsons sjukdom): apomorfin far inte anvindas
tillsammans med ondansetron, eftersom det finns fallbeskrivningar av kraftig hypotension (lagt
blodtryck) och medvetsloshet nir bada likemedlen ges samtidigt.

Graviditet och amning

Du bér inte anvdnda Ondansetron under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron kan 6ka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt och/eller
gomspalt (oppning eller delning i dverldppen eller gommen). Om du redan ar gravid eller ammar, tror
att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar
Ondansetron. Om du dr en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvénda preventivmedel.

Ondansetron passerar 6ver i modersmjolk. Darfor ska mammor som erhaller ondansetron INTE amma.
Rédfraga din likare innan du tar ndgra mediciner.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Ondansetron har ingen effekt pa formagan att kora eller anvédnda maskiner.

Ondansetron Fresenius Kabi inne hille r natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. &r ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Ondansetron Fresenius Kabi

Adminis treringss:itt

Ondansetron Fresenius Kabi administreras som intravends injektion (i en ven) eller, efter utspadning,
som intravenos infusion (under en lingre tid). Det administreras vanligtvis av en likare eller
sjukskoterska.

Dosering

Vuxna (under 75 drs dlder)

Din ldkare kommer att bestimma den korrekta dosen av ondansetron till dig. Doseringen beror pa
vilken medicinsk behandling du far (kemoterapi eller kirurgi), din leverfunktion och om det ges som
injektion eller infusion.

Vid kemoterapi eller stralbehandling &r den vanliga dosen for vuxna 8 - 32 mg ondansetron per dag.
En singeldos p& mer dn 16 mg bor inte ges. For behandling av postoperativt illamiende och krikningar
administreras vanligen en singeldos pé 4 mg ondansetron. For forebyggande av illamdende och
krakningar efter operation administreras vanligen en singeldos pa 4 mg ondansetron.



Barn i dldern >6 manader och ungdomar
Vid kemoterapi dr den vanliga dosen en intravends singeldos pa 5 mg ondansetron per
kvadratmeterkroppsyta omedelbart fore kemoterapi. Den intravendsa dosen far inte overstiga 8 mg.

Barn i dldern >1 mdnad och ungdomar

For behandling avillamaende och krékningar efter operation dr den vanliga dosen 0,1 mg/kg
(kroppsvikt). Den maximala dosen dr4 mg som injektion i en ven.

For forebyggande av illamaende och krikningar efter operation dr den vanliga dosen 0,1 mg/kg
(kroppsvikt). Den maximala dosen dr 4 mg som injektion i en ven. Detta kommer att ges strax fore
operationen.

Dosjustering

Aldre:
Vid behandling med kemoterapi ska den initiala dosen inte Gverstiga 8 mg for patienter som &r 75 ar
och dldre.

Patienter med nedsatt leverfunktion:
Om du har problem med levern ska ldkaren justera dosen till en maximal dygnsdos pa 8 mg
ondansetron.

Patienter som har nedsatt njurfunktion eller dr langsamma metaboliserare av spartein/debrisoquin:
Ingen justering av dygnsdosen, doseringsintervall eller administreringsvidg ar nodvandig.

Behandlingstid

Din likare kommer besluta om hur linge du ska behandlas med ondansetron.

Efter intravends administrering av Ondansetron Fresenius Kabi fortsitter eventuellt behandlingen med
ondansetron tabletter eller stolpiller iupp till 5 dagar.

Om du har anviint for stor méingd av Ondansetron Fresenius Kabi

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

For nuvarande finns begriansad information om effekter vid 6verdosering av ondansetron.
Overdosering dkar sannolikheten for biverkningar som beskrivs iavsnitt 4. Hos ett fital patienter har
follande symtom observerats efter dverdosering: synstorningar, kraftig forstoppning, lagt blodtryck,
stord hjirtrytm samt medvetsloshet. I samtliga fall forsvann symtomen helt.

Ondansetron kommer att ges till dig eller ditt barn av likare eller sjukskoterska, sé det dr osannolikt att
du eller ditt barn far for mycket. Om du tror att du eller ditt barn har fatt for mycket eller missat en
dos, informera din Idkare eller sjukskdterska.

Eftersom det inte finns nagot specifikt motgift mot ondansetron kommer endast symtomen behandlas
vid misstinkt Gverdosering.

Tala om for din likare om nigot av dessa symtom uppstar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Ondansetron Fresenius Kabi orsaka biverkningar men alla anvandare
behover inte fa dem.

Kontakta din léikare eller s jukskoterska omgéaende om du upple ver nigot av foljande:

Mindre vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare




Brostsmarta, langsam eller oregelbunden hjirtrytm

Séllsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare
Overkinslighetsreaktioner, sdsom kliande hudutslag, svullnad av dgonlock, ansikte, Eippar, mun
och tunga

Har rapporterats (frekvens kan inte berdknas fran tillefinglica data)
- Myokardischemi
Tecken inkluderar:
plotslig brostsmarta eller
tryck over brostet

Andra biverkningar som kan fore komma

Mycket vanliga, kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare
Huvudviark

Vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare
Forstoppning
Kiénsla av viarme eller rodnad
Irritation och rodnad vid injektionsstallet

Mindre vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare

- Lagt blodtryck, vilket kan gora att du kénner dig svageller yr
Ovanliga kroppsrorelser eller skakningar
Hicka

Stérning av levervirdetest

Séllsynta, kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare
Yrseleller yrsel
Dimsyn
Stérningar i hjirtrytmen (orsakar iland en plotslig medvetsloshet)

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare
Tillféllig blindhet (férsvann oftast inom 20 minuter)
Hudutslag, t.ex. roda prickar eller kndlar under huden (nésselutslag) ndgonstans pa kroppen som
kan omvandlas till stora blédsor

Ytterlicare biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningar hos barn och ungdomar &r jaimforbar med de hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du hjilpa till att f4 fram mer information kring
sdkerheten av detta likemedel.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket
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751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ondansetron Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Detta likemedel far inte administreras efter utgangsdatumet, vilket anges pa ampullen samt pa
kartongen. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Skydda ampullerna fran ljus genom att forvara dem i ytterkartongen.

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne héllsdeklaration

Den aktiva substansen ér ondansetron.

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

Varje milliliter innehaller 2 mg ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat.

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat och vatten for
mjektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ondansetron Fresenius Kabi dr klar, farglos 10sning 1 genomskinliga glasampuller innehallande 2 eller
4 ml injektionslosning.

Forpackningsstorlekar: 1, 5 och 10 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsaljning;

Fresenius Kabi AB

SE-751 74 Uppsala

Tillverkare:

Labesfal Laboratorios Almiro S.A.,

Lagedo, 3465-157 Santiago de Besterios,

Portugal

Finland: Denna bipacksedel éindrades senast den 7.2.2022
Denna bipacksedel dndrades senast

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilsovardspersonal:

1"



En singeldos pa mer dn 16 mg ska inte ges pa grund av risken for dosberoende 6kning av QT-
forlingning (se avsnitt 4.2, 4.4, 4.8 och 5.1 i produktresumén).

Anvind endast klar och farglos 16sning.

Endast for engangsbruk. All oanvind losning samt ampullerna ska kasseras pé lampligt sitt, i enlighet
med lokala krav.
Ska anvéndas omedelbart efter att ampullen har 6ppnats.

Ondansetron Fresenius Kabi kan spiddas med infusionsvatskor innehéllande:
Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % w/v)

Glukos 50 mg/ml (5 % w/v)

Mannitol 100 mg/ml (10 % w/v)

Ringers laktatlosning

Efter blandning med dessa Iosningar har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i 48 timmar vid 25 °C
Om inte kompatibilitet har visats ska infusionsvétskan alltid administreras separat.

Utspddd losning ska skyddas frén ljus.
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