Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml infuusioneste, liuos
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml infuusioneste, liuos

ondansetroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita liske tté, silla se sisaltad

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ondansetron Fresenius Kabi on ja mihin sitd kiytetdin

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Ondansetron Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Ondansetron Fresenius Kabi -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ondansetron Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Mitia Ondansetron Fresenius Kabi on ja mihin siti kiytetian

Ondansetron Fresenius Kabi kuuluu pahoinvointiliikkeiden lddkeryhméén, joita kdytetddn
pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisemiseen ja hoitoon. Tietyt lddketieteelliset hoidot, joissa kdytetdan
syopaladkkeitd (solunsalpaajahoito eli kemoterapia) tai sidehoitoa, saattavat aiheuttaa pahoinvointia
tai oksentelua. My0s leikkauksen jdlkeen saattaa esiintyd pahoinvointia ja oksentelua. Ondansetron
Fresenius Kabi voi estéi tailopettaa nima oireet.

Ondansetronia, jota Ondansetron Fresenius Kabi sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Ondans etron Fresenius
Kabi -valmistetta

Ali kiiyti Ondansetron Fresenius Kabi -valmis tetta

- jos olet allerginen ondansetronille tai muille selektiivisille SHT;-reseptorin antagonisteille (esim.
granisetronille tai dolasetronille) tai timédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kéytit apomorfinia (lddkettd Parkinsonin taudin hoitoon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytdt Ondansetron

Fresenius Kabi -valmistetta

- jos olet ollut allerginen muille pahoinvointiliikkeille, kuten granisetronille tai palonosetronille

- jos sinulla on suolitukos tai vaikeaa ummetusta; ondansetroni voi hidastaa suolensisdllon kulkua
paksusuolessa

- jos sinulla on maksaongelmia

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



- jos sinulla on ollut sydidnvaivoja, kuten epasdannollinen sydimen syke (rytmihdiriditd);
ondansetroni pidentdd QT-vilid (joka nidkyy EKG:ssé viivistyneend syddmen repolarisaationa
syddmen sykdhdyksen jilkeen ja johon littyy hengenvaarallisen rytmihdirion riski) annoksesta
riippuvaisesti

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

Muut liifike valmis teet ja Ondans e tron Fre senius Kabi
Kerro laédkérille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin
kéyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkéri ei ole madrdnnyt.

- Jos kéytét tramadolia (kipulddke): ondansetroni voi vihentdé tramadolin kipua lievittavaa
vaikutusta.

- Jos kaytit fenytoiinia, karbamatsepiinia (epilepsialddkkeitd) tai rifampisiinia (antibiootti
tuberkuloosin hoitoon): ondansetronin pitoisuus veressi voi pienentya.

- Jos kéytit syddntoksisia lddkkeitd (antrasyklinejd [sydvan hoidossa kdytettdvid antibiootteja,
kuten doksorubisiinia tai daunorubisiinia] tai trastutsumabia, syopdladkettd), antibiootteja (kuten
erytromysiinia), sienildékkeitd (kuten ketokonatsolia), rytmihdiriolaékkeitd (kuten amiodaronia) ja
beetasalpaajia (syddmen sykettd hidastavia ladkkeitd, kuten atenololia tai timololia): ondansetronin
kayttd muiden QT-vélid pidentdvien ladkkeiden kanssa voi pidentdd QT-vilid entisestddn ja lisdta
siten rytmihdirididen riskii.

- Jos kéytit muita serotonergisid lidkkeitd, kuten SSRI-ldédkkeitd (selektiivisid serotoniinin
sertraliinia tai duloksetiinia (jotka ovat masennuslddkkeitd): ondansetronin ja muiden
serotonergisten lidkkeiden samanaikaisen kdyton yhteydessa potilailla on raportoitu niin kutsuttua
serotoniinioireyhtyméa (esimerkiksi likavalppautta ja kithtymystd, syddmen sykkeen tihentymisti
ja verenpaineen nousua, vapinaa ja lisiantyneitd refleksejd).

- Jos kéytéit apomorfimia (Parkinsonin hoitoon tarkoitettu lidke): apomorfiinia ei saa kayttda
samanaikaisesti ondansetronin kanssa, silld yhteiskdyton yhteydessé on raportoitu verenpaineen
huomattavaa laskua ja tajunnanmenetysta.

Raskaus ja imetys

Ondansetron Fresenius Kabi -valmistetta ei saa kidyttda raskauden ensimmaéisen kolmanneksen aikana.
Téma johtuu siitd, ettd Ondansetron Fresenius Kabi voi hieman lisdtd riskid siitd, ettd vauvalla on
syntyessdin huulihalkio ja/tai suulakihalkio (ylihuulen tai suulaen aukkoja tai halkioita).

Jos olet jo raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdma lddkkeen kayttoa.

Naisia, jotka voivat tulla raskaaksi, voidaan kehottaa kiyttiméédn tehokasta ehkdisya

Ondansetroni erittyy rintamaitoon. Tamén takia ondansetronia kiyttdvien &itien ei pidd imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ondansetroni ei vaikuta ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn.

Laike voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ondansetron Fresenius Kabi siséiltai natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 357 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 ml pullo. Tadma
vastaa 17,9 %:a suositellusta natrumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 178,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 50 ml pullo. Tama
vastaa 8,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.



3. Miten Ondansetron Fresenius Kabi -valmis tetta anne taan

Antotapa
Téama ladke annetaan infuusiona laskimoon. Lédkkeen antaa yleensa ladkéri tai sairaanhoitaja.

Annos tus

Aikuiset (alle 75-vuotiaat)

Ladkari miardd ondansetronin oikean annostuksen sinua varten.

Annos riippuu saamastasi hoidosta (solunsalpaajahoito tai leikkaus) ja maksasi toiminnasta.

Solunsalpaajahoidon tai sddehoidon yhteydessé tavanomainen aikuisten annos on 8—32 mg
ondansetronia vuorokaudessa. Yli 16 mg:n kerta-annosta ei saa antaa.

Leikkauksen jélkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon annetaan tavallisesti 4 mgn kerta-annos
ondansetronia. Leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun estoon annetaan tavallisesti 4 mgn
kerta-annos ondansetronia.

Yli 6 kuukauden ikiiset lapset ja nuoret

Solunsalpaajahoidon yhteydessé annetaan tavallisesti kerta-annos 5 mg/m? (kehon pinta-alan mukaan)
tai 0,15 mg/kg (potilaan painon mukaan) laskimoon juuri ennen hoitoa. Laskimoon annettu kerta-
annos ei saa ylittdd 8 mg:aa. 24 tunnin aikana annettava kokonaisannos (jaettuina annoksina
annettuna) ei saa ylittdd aikuiselle annettavaa 32 mg:n annosta.

Yli 1 kuukauden ikiiset lapset ja nuoret

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

- Leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun estoon ondansetronia annetaan tavallisesti
0,1 mg/kg (potilaan painon mukaan). Enimméisannos on 4 mg. Annos annetaan juuri ennen
leikkausta.

Annostuksen muuttamine n

Likkaiit

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

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

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoimintaa tai joilla on hidas
sparteiini-/debris okiiniaineenvaihdunta
Vuorokausiannoksen, annosvilin tai antoreitin muuttaminen eiole tarpeen.

Hoidon kesto

Laskaripadttdd ondansetronihoidon kestosta.

Laskimonsisdisen Ondansetron Fresenius Kabi -hoidon jilkeen hoitoa voidaan jatkaa
ondansetronitableteilla tai -perépuikoilla enintdén viiden pdivin ajan

Jos sait enemmiéiin Ondansetron Fresenius Kabi -valmis tetta kuin sinun pitéisi

Télld hetkelld ondansetronin yliannostuksen vaikutuksista tiedetddn vain véhén. Ylannostus lisdd
kohdassa 4 kuvattujen haittavaikutusten todenndkoisyyttd. Joillakin potilailla on havaittu seuraavia
oireita yhannostuksen jilkeen: ndkohdiriditd, vaikeaa ummetusta, matalaa verenpainetta, sydimen
rytmihdiriditd ja tajuttomuutta. Kaikissa tapauksissa oireet hivisiviat kokonaan.

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi Ondansetron Fresenius Kabi -valmisteen, joten on
epatodenndkoistd, ettd sind tai lapsesi saisitte lian ison annoksen. Jos epdilet, ettd sind tai lapsesi olette

sairaanhoitajan puoleen.



Koska ondansetronille ei ole olemassa erityistd vasta-ainetta, epdiltyd yliannostusta tulisi hoitaa
oireenmukaisesti.

Kerro lddkdrille, jos sinulle ilmaantuu jokin ndistd oireista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kidnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Kerro ldiKirille tai sairaanhoitajalle vilittomas ti, jos havaitset mitiéin seuraavista:

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld 100:sta kayttdjasta
- rintakipu, epédtasainen syddmen syke (rytmihdiridt voivat yksittdisissi tapauksissa johtaa
kuolemaan) ja hidas syddmen syke (bradykardia).

Harvinaiset: voi esiintyd enintdén yhdelld 1 000:sta kéyttijasté

- vilittomat allergiset reaktiot, mukaan lukien henked uhkaava allerginen reaktio (anafylaksia);
tillaisia reaktioita voivat olla kutiava ihottuma, silmidluomien, kasvojen, huulien, suun ja kiclen
turvotus.

Tunte maton: koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin
- sydénlihaksen iskemia (sydédnlihaksen hapenpuute)
Ofrreita ovat
e ikillinen rintakipu tai
e puristuksen tunne rintakehdssa.

Muut haittavaikutukset:

- paénsirky.

Yleiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kymmenesta kiyttdjésta
- ummetus

- limmén tunne tai punastuminen

- drsytys tai punoitus antopaikassa.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintdéin yhdelld 100:sta kiyttijasta
- matala verenpaine, joka voi aiheuttaa heikotusta tai pyorrytysté
- kouristuskohtaukset

- epétavalliset likkeet tai vapina

- hikka

- vaikutukset maksan toimintakokeisiin.

- pyorrytyksen tai huimauksen tunne
-~ ndodn himartyminen
- sydidmen rytmihéiriét (jotka voivat joskus aiheuttaa dkillisen tajunnanmenetyksen).

- ohimenevi sokeus (palautuu yleensd 20 minuutin kuluessa)
- thottuma, esim. punaiset ldikét tai paukamat ihon alla (nokkosihottuma) missé tahansa osassa
kehoa, ihottuma voi muuttua suuriksi rakkuloiksi.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ondansetron Fresenius Kabi -valmis teen s ilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titd Kikettd pullossa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidé pullot ulkopakkauksissa. Herkka valolle.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Ondansetron Fresenius Kabi siséltaa
- Vaikuttava aine on ondansetroni.
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml, 1 ml infuusionestettd, luosta, siséltdd 0,08 mg
ondansetronia ondansetronihydroklorididihydraattina.
Yksi 50 mln pullo sisiltdd 4 mg ondansetronia.
Yksi 100 mln pullo siséltdd 8 mg ondansetronia.
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml, 1 ml infuusionestettd, luosta, sisdltda 0,16 mg
ondansetronia ondansetronihydroklorididihydraattina.
Yksi 50 mln pullo sisiltdd 8 mg ondansetronia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumsitraatti, sitruunahappomonohydraatti, kloorivetyhappo
(pH:n sditoon), natriumhydroksidi (pH:n sddtdon) ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Ondansetron Fresenius Kabi on kirkas ja vériton liuos LDPE-muovipulloissa.

Yksipullo sisdltda:
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 ml
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml: 50 ml

Pakkauskoot:
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala
Ruotsi

Valmistaja:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno
Puola

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.4.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kaytto-, kisittely- ja hivittimisohjeet:

Pidé pullot ulkopakkauksissa. Herkké valolle.
Kéyti vain kirkkaat ja vérittomat linokset.

Vain kertakayttoon.
Lasdkevalmiste on kiytettdva vilittomasti pakkauksen avaamisen jilkeen.
Kayttamaton lddkevalmiste taijite on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Yhteensopivuus muiden lddkevalmisteiden kanssa:

Seuraavia lddkkeitd voidaan antaa samanaikaisesti Ondansetron Fresenius Kabi -valmisteen kanssa
ondansetronin antolaitteen kolmitichanan kautta. Yhteensopivuudeksi on yleisesti osoitettu enintddn
1 tunti, ja samanaikaisesti annettavien lidkkeiden valmistajien antamat suositukset on otettava
huomioon.

Sisplatiini: Pitoisuuksina ad 0,48 mg/ml (esim. 240 mg 500 mlssa).

S-fluorourasiili: Pitoisuuksina ad 0,8 mg/ml (400 mg 500 ml:ssa) nopeudella, joka on vihintdan
20 ml/h (500 ml/24 h). Suuremmat S-fluorourasiilipitoisuudet saattavat aiheuttaa ondansetronin
saostumista. 5-fluorourasiili-infuusio voi sisiltdd ad 0,045 % w/v magnesiumkloridia muiden
yhteensopiviksi osoitettujen apuaineiden lisdksi.

Karboplatiini: Pitoisuuksina ad 10 mg/ml (esim. 1000 mg 100 mlssa).

Etoposidi: Pitoisuuksina ad 0,25 mg/ml (esim. 250 mg 1 litrassa).

Keftatsidiimi: Yhteensopivuus osoitettu saatettaecssa 2000 mg kayttékuntoon 20 mllla 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridiliuosta (100 mg/ml) ja saatettaessa 2000 mg kéyttokuntoon 10 mllla

injektionesteisiin kdytettdvaa vettd (200 mg/ml).

Syklofosfamidi: Y hteensopivuus osoitettu saatettaessa 1000 mg kayttokuntoon 50 mllla 9 mg/ml
(0,9 %) natriumkloridiliuosta (20 mg/ml).

Doksorubisiini: Pitoisuuksina ad 2 mg/ml (esim. 100 mg 50 ml:ssa).
Deksametasoni: Yhteensopivuus ondansetronin ja pitoisuuksina ad 4 mg/ml annetun

deksametasoninatriumfosfaatin vailldi on osoitettu, mikd tukee ndiden lddkkeiden antamista saman
antolaitteen kautta.



Ks. kattavat tiedot tisté lddkevalmisteesta valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till patienten

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml infusions vitska, losning
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml infusions vitska, 16sning

ondansetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ondansetron Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du fir Ondansetron Fresenius Kabi
Hur du far Ondansetron Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Ondansetron Fresenius Kabi ir och vad det anvinds for

Ondansetron Fresenius Kabi tillhér en grupp likemedel som kallas antiemetika, som dr lakemedel 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 mé illa eller kridkas. Ondansetron Fresenius Kabi kan bidra till att motverka
eller stoppa dessa symtom.

Ondansetron som finns i Ondansetron Fresenius Kabi kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du fir Ondansetron Fresenius Kabi

Anviand inte Ondansetron Fresenius Kabi

- om du &r allergisk mot ondansetron, ndgon annan selektiv SHT;-receptorantagonist (t.ex.
granisetron, dolasetron) eller ndgot annat innehédllsdimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du behandlas med apomorfin (anvinds for behandling av Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Ondansetron Fresenius Kabi

- om du har allergi mot andra likemedel mot illaméende och krikningar, sdsom granisetron eller
palonosetron.

- om du har stopp itarmen eller drabbats av allvarlig forstoppning. Detta likemedel kan himma
rorligheten i tarmen.

- om du har leverproblem.

- om du har genomgatt en operation for att ta bort halsmandlarna i svalget (adenotonsillar
kirurgi).

- om du ndgonsin har haft hjartproblem, inklusive oregelbunden hjirtrytm (arytmi). Detta
lakemedel forlinger QT-intervallet (EKG-tecken pa fordrojd repolarisering av hjdrtat efter ett
hjartslag med risk for livshotande arytmier) pa ett dosberoende sitt.



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

Andra likemedel och Ondansetron Fresenius Kabi
Tala om for lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel, dven receptfria sadana.

- Om du tar tramadol (mot smérta): ondansetron kan minska den smértstillande effektenav
tramadol.

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

- Om du tar hjérttoxiska likemedel (antracykliner (cancerantibiotika sasom doxorubicin,
daunorubicin) eller trastuzumab, ett cancerlikemedel), antibiotika (sdsom erytromycin),
svampmedel (sdsom ketokonazol), antiarytmika (s&som amiodaron) och betablockerare
(likemedel som sénker hjirtrytmen sadsom atenolol eller timolol): anvéndning av ondansetron
med andra QT-forlingande likemedel kan resultera i ytterligare QT-forlingning, det vill sdga
oOka risken for hjirtarytmier.

- Om du tar andra serotonerga likemedel sdsom selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI)
eller serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI) sdsom sertralin eller duloxetin (béda dr
antidepressiva). Det finns fallrapporter som beskriver patienter med s.k. serotonergt syndrom
(sasom stegrad vakenhet och oro, 6kning av hjértfrekvens och blodtryck, darrningar och
overkénsliga reflexer) efter samtidig anvindning av ondansetron med andra serotonerga
lakemedel.

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

Gravidite t och amning

Du bér inte anvinda Ondansetron Fresenius Kabi under graviditetens forsta tre manader (forsta
trimestern). Anledningen ar att Ondansetron Fresenius Kabi kan dka risken ndgot for att ett barn fods
med ldppspalt och/eller gomspalt (6ppning eller delning i 6verldppen 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 Fresenius Kabi.

Om du ér en fertil kvinna kan du fa rddet att anvinda preventivmedel.

Ondansetron passerar 6ver i modersmjolk. Darfor ska modrar som far ondansetron inte amma.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ondansetron paverkar inte formagan att kora eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller
utféra arbeten som kriaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Ondansetron Fresenius Kabi inne héller natrium

Detta likemedel innehaller 357 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 100 ml
flaska. Detta motsvarar 79,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta lakemedel innehaller 178,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) i varje 50 ml
flaska. Detta motsvarar 8,9 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Ondansetron Fresenius Kabi

Hur Likemedlet ges
Detta likemedel ges som intravends infusion. Det ges vanligtvis av en likare eller sjukskoterska.



Dosering

Vuxna (under 75 ars alder)

Din ldkare kommer att bestimma den korrekta dosen av ondansetron till dig.

Doseringen beror pa vilken medicinsk behandling du far (kemoterapi eller kirurgi) och pa din
leverfunktion.

Vid kemoterapi eller stralbehandling &r den vanliga dosen for vuxna 8—32 mg ondansetron per dag. En
engdngsdos pa mer dn 16 mg bor inte ges.

For behandling av illamaende och krikningar efter operation ges vanligen en engangsdos pa 4 mg
ondansetron. For forebyggande av illamdende och krakningar efter operation ges vanligen en
engangsdos pa 4 mg ondansetron.

Barn 6ver 6 manader och ungdomar

Vid kemoterapi dr den vanliga dosen en intravends engangsdos pa 5 mg/m? (kroppsyta) eller

0,15 mg/kg (kroppsvikt) omedelbart fore kemoterapi. Den intravendsa engangsdosen far inte dverstiga
8 mg. Dentotala dosen under 24 timmar (given som uppdelade doser) far inte 6verstiga den vuxna
dosen pa 32 mg.

Barn 6ver 1 manad och ungdomar

- For behandling avillamaende och krékningar efter operation dr den vanliga dosen 0,1 mg/kg
(kroppsvikt) upp till den maximala dosen 4 mg.

- For forebyggande av illamaende och krikningar efter operation dr den vanliga dosen 0,1 mg/kg
(kroppsvikt) upp till den maximala dosen 4 mg. Detta kommer att ges strax fore operationen.

Dosjustering
Aldre

Vid behandling med kemoterapi ska den initiala dosen inte dverstiga 8 mg for patienter som dr 75 ar
och dldre.

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

Patienter som har neds att njurfunktion eller ilir lings amma me tabolis erare av
spartein/debrisokin
Ingen justering av dygnsdosen, doseringsintervall eller sitt som likemedlet ges dr nodvéndig.

Behandlingstid

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

Efter intravends tillforsel av Ondansetron Fresenius Kabi fortsétter eventuellt behandlingen med
ondansetron tabletter eller suppositorier i upp till 5 dagar.

Om du har anviint for stor mingd av Ondansetron Fresenius Kabi

For nuvarande finns begriansad information om effekter vid 6verdosering av ondansetron.
Overdosering dkar sannolikheten for biverkningar som beskrivs iavsnitt 4. Hos ett ftal patienter har
foljande symtom observerats efter Gverdosering: 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 ldkare eller sjukskdterska, 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 likare eller sjukskdoterska.

Eftersom det inte finns nagot specifikt motgift mot ondansetron kommer endast symtomen behandlas
vid missténkt dverdosering.

Tala om for din likare om nigot av dessa symtom uppstar.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta din likare eller s jukskiterska omgaende om du upple ver niagot av foljande:

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare
Brostsmarta, oregelbunden hjartrytm (arytmi som kan vara dodlig i enskilda fall) och
langsamma hjirtslag (bradykardi)

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare
Omedelbara allergiska reaktioner inklusive livshotande allergisk reaktion (anafylaxi). Dessa
reaktioner kan vara: kliande hudutslag, svullnad av 6gonlock, ansikte, lippar, mun och tunga.

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvindare
Myokardischemi (syrebrist 1 hjirtmuskulaturen)
Tecken inkluderar:

e Plbtslig brostsmérta eller
e Tryck over brostet

Andra biverkningar som kan fore komma:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare
Huvudvirk

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
Forstoppning
Kénsla av virme eller rodnad
Irritation och rodnad vid injektionsstéllet

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare
Lagt blodtryck, vilket kan gora att du kdnner dig svag eller yr
Krampanfall
Ovanliga kroppsrorelser eller skakningar
Hicka
Péaverkan pa leverfunktionstest

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare
Yrseleller svimningskénsla
Dimsyn
Storningar i hjartrytmen (orsakar ibland en plotslig medvetsloshet)

Mycket séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare
Tillfallig blindhet (forsvinner oftast inom 20 minuter)
Hudutslag, t.ex. roda prickar eller kndlar under huden (nésselutslag) ndgonstans pa kroppen som
kan utvecklas till stora blasor

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 sdkerhet.
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5. Hur Ondansetron Fresenius Kabi ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flaskan och kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Forvara flaskorna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen ar ondansetron.
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml, 1 ml infusionsvétska, 16sning innehéller 0,08 mg
ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat
1 flaska med 50 ml innehéller 4 mg ondansetron.
1 flaska med 100 ml innehéller 8 mg ondansetron.
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml, 1 ml infusionsvétska, 16sning innehéller 0,16 mg
ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat
1 flaska med 50 ml innehéller 8 mg ondansetron.

Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, natriumcitrat, citronsyramonohydrat, saltsyra (fér pH-
justering), natriumhydroxid (for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ondansetron Fresenius Kabi dr en klar, farglos 16sning i plastflaskor tillverkade av LDPE.

1 flaska innehéller:

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 ml
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml: 50 ml
Forpackningsstorlekar:

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning;
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno
Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 28.4.2022

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

Anvisningar for anvindning, hantering och destruktion:

Forvara flaskorna i ytterkartongen. Ljuskéansligt.
Anvind endast klar och farglos 16sning.

Endast for engangsbruk.
Ska anvéndas omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats.
All oanvind l6sning och flaskan ska kasseras enligt lokala foreskrifter.

Kompatibilitet med andra likemedel:

Foljande likemedel kan administreras samtidigt med Ondansetron Fresenius Kabi via Y -porten pa
infusionssetet med ondansetron. Generellt har kompatibilitet visats i upp till 1 timme. Dock behéver
rekommendationer fréan tillverkarna av likemedlen som ska administreras samtidigt tas i beaktande.

Cisplatin: Koncentrationer upp till 0,48 mg/ml (t.ex. 240 mg i 500 ml).
S-fluorouracil: Koncentrationer upp till 0,8 mg/ml (400 mg i 500 ml) administrerat i en hastighet av

minst 20 ml per timme (500 ml per 24 timmar). Hogre koncentrationer av 5-fluorouracil kan orsaka
utfdllningar av ondansetron. Infusionen med 5-fluorouracil kan innehélla upp till 0,045 % w/v

Karboplatin: Koncentrationer upp till 10 mg/ml (t.ex. 1000 mg i 100 ml).
Etoposid: Koncentrationer upp till 0,25 mg/ml (t.ex. 250 mg i 1 liter).

Ceftazidim: Kompatibilitet har visats for 2000 mg rekonstituerad med 20 ml natriumklorid 9 mg/ml
(100 mg/ml) och 2000 mg rekonstituerad med 10 ml vatten for injektionsvétskor (200 mg/ml).

Cyklofosfamid: Kompatibilitet har visats for 1000 mg rekonstituerad med 50 ml natriumklorid
9 mg/ml (20 mg/ml).

Doxorubicin: Koncentrationer upp till 2 mg/ml (t.ex. 100 mg i 50 ml)
Dexametason: Kompatibilitet mellan dexametasonnatriumfosfat i koncentrationer upp till 4 mg/ml och
ondansetron har demonstrerats vilket stodjer administrering av dessa likemedel genom samma

mfusionsset.

For fullstindig information om detta likemedel hinvisas till produktresumén.
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