Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml injektio-/infuusioneste, liuos
ondansetroni

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi lddke tti, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

— Téama lddke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle. Tédméi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole
mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ondansetron Kalceks on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Ondansetron Kalceksia
Miten Ondansetron Kalceks annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ondansetron Kalceks -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Mitia Ondansetron Kalceks on ja mihin sita kiyte tiin

Ondansetron Kalceks siséltdd ondansetroni-nimistd lidkeainetta. Se kuuluu pahoinvointiliikkeiden
ladkeryhméddn, ladkkeisiin, joita kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun lieventimiseen.

Aikuiset
Ondansetronia kidytetdan solunsalpaajahoidon ja sddehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon sekd pahoinvoinnin ja oksentelun ennaltaehkiisyyn ja hoitoon leikkauksen jilkeen.

Lapset ja nuoret
Ondansetronia kdytetdan solunsalpaajahoidon ja séddehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun

hoitoon yli 6 kuukauden ikdisille lapsille ja nuorille.
Ondansetronia kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun ennaltachkéisyyn ja hoitoon leikkauksen jélkeen
yli 1 kuukauden ikéisille lapsille ja nuorille.

Ondansetroni, jota Ondansetron Kalceks siséltd, voidaan joskus kidyttdd myds muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle anne taan Ondans etron Kalceksia

Sinulle ei pidd antaa Ondansetron Kalceksia

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

- jos kaytdt apomorfiinia (Parkinsonin taudin hoitoon).

Sinulle ei anneta Ondansetron Kalceksia, jos miké tahansa edelld olevista koskee sinua. Jos et ole
varma, keskustele Iddkédrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan tété ladketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ondansetron Kalceksia


http://www.netdoctor.co.uk/medicines/effect/cancer.shtml
http://www.netdoctor.co.uk/medicines/effect/cancer.shtml

- jos sinulla on allergisen reaktion oireita, kuten kutinaa, hengitysvaikeuksia tai kasvojen,
huulten, kurkun tai kielen turvotusta

- jos olet koskaan ollut allerginen muille pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon tarkoitetuille
ladkkeille (esim. granisetroni tai palonosetroni)

— jos sinulla on syddnvaivoja. Ondansetroni voi aiheuttaa tilapdisen muutoksen
sydidnséhkokdyrdssd (EKG)

- jos kaytdt sydimen rytmihdirididen hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd (rytmihdirioldékkeet) tai
verenpainetta alentavia ja syddmen leposykettd hidastavia lddkkeitd (beetasalpaajat)

- jos sinulla on ummetusta tai suolistosairaus, joka voi aiheuttaa ummetusta

— jos sinulla on maksavaivoja tai otat mitd tahansa lidkkeitd, jotka voivat olla haitallisia maksalle
(maksalle myrkylliset solunsalpaajalidkkeet). Ndissd tapauksissa maksan toimintaa tarkkaillaan
huolellisesti, erityisesti lapsilla ja nuorilla

- jos sinulle on tehty verikoe maksa-arvojen tarkistamiseksi (ondansetroni voi vaikuttaa tuloksiin)

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

- jos sinulle tehdidn nielurisaleikkaus. Téssé tapauksessa sinua on tarkkailtava huolellisesti.

Jos et ole varma, koskeeko mikdédn ylld olevista sinua, keskustele ldékérin tai sairaanhoitajan kanssa
ennen kuin sinulle annetaan titd lddkettd.

Muut liifike valmis teet ja Ondans e tron Kalceks
Kerro laédkirille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat kiyttda
muita ladkkeitd.

Sinun on erityisesti kerrottava laédkarillesi tai sairaanhoitajalle, jos kdytit mitdédn seuraavista:

o apomorfiini (ks. kohta *Sinulle ei pidd antaa Ondansetron Kalceksia’)

karbamatsepiini tai fenytoiini (kdytetdan epilepsian hoitoon)

rifampisiini  (kdytetdédn infektioiden, kuten tuberkuloosin, hoitoon)

tramadoli (kipulddke)

masennuksen ja/tai ahdistuksen hoitoon kéytetyt lddkkeet:

— SSRI-ladkkeet (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit), joihin kuuluvat fluoksetiini,
paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami

— SNRI-lddkkeet (serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjit), joihin kuuluvat
venlafaksiini, duloksetiini.

Ondansetroni voi aiheuttaa muutoksia EKG-kuvassa, jos sitd annetaan samanaikaisesti tiettyjen
sydidnvaivojen hoitoon kiytettyjen lddkkeiden kanssa. Syddmid vahingoittavien ladkkeiden (esim.
Antrasykliinit (kuten doksorubisiini, daunorubisiini) tai trastutsumabi), antibioottien (kuten
erytromysiini), sienildéikkeiden (kuten ketokonatsoli), rytmihdirildékkeiden (kuten amiodaroni) ja
beetasalpaajien (kuten atenololi tai timololi) voi lisdtd syddmen rytmihdirididen riskia.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Raskaus

Ondansetron Kalceksia ei pidd kdyttdd raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana. Tdmaé johtuu
siitd, ettd Ondansetron Kalceks voi hieman lisdtd riskid, ettd vauvalla on syntyessdédn huulihalkio ja/tai
suulakihalkio (ylemmaéssd huulessa ja/tai kitalaessa on aukkoja tai halkeamia). Jos olet jo raskaana,
epiilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa
ennen Ondansetron Kalceksin kayttoa.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinua saatetaan kehottaa kdyttdiméaan luotettavaa ehkéisya.

Imetys
Imetys tulee keskeyttda ennen ondansetronihoitoa.



Hedelmillisyys
Ondansetroni ei vaikuta hedelméillisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ondansetronilla ei ole haitallista vaikutusta tai on vain vdhédinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden

kiiyttokykyyn.

Ondansetron Kalceks siséiltai natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd 3,52 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per yhtéd liuoksen
millilitraa. Tama vastaa 0,18 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ondansetron Kalceks anne taan

Ondansetronin antaa la#kéri tai sairaanhoitaja. Se annetaan hitaana injektiona tai hitaana infuusiona
laskimoon tai injektiona lihakseen.

Ondansetroni on saatavana myds perdsuoleen ja/tai suun kautta annosteltavassa muodossa, jolloin
annostus voidaan sddtdd yksilollisesti. Ondansetron Kalceks on kuitenkin tarkoitettu annettavaksi vain
laskimoon tai lihakseen.

Sinulle maaritty annos riippuu saamastasi hoidosta.

Aikuiset

Solunsalpaajien tai sidehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ennaltachkiisy

o Solunsalpaaja- tai sddehoitopdivind
Ondansetroni annetaan juuri ennen solunsalpaajahoitoa tai sddehoitoa. Suositeltu aikuisten annos on
8 mg, joka annetaan hitaana injektiona laskimoon tai lihakseen tai hitaana infuusiona laskimoon.

o Seuraavina pdivind

Ensimmadisen hoitokerran jilkeen Iddkéri saattaa médérata sinulle ondansetronia otettavaksi suun kautta
tai annettuna perdsuoleen. Noudata kyseisen valmisteen pakkausselosteen ohjeita tarvittaessa. Ota
ondansetroni juuri siten kuin l4dkéri on maarannyt.

Annos voidaan tarvittaessa nostaa korkeintaan 32 mg:aan paivassa.

Pahoinvomnin ja oksentelun ennaltachkéisy ja hoito leikkauksen jilkeen

Suositeltu aikuisten annos on 4 mg, joka annetaan hitaana injektiona laskimoon tai lihakseen.
Lapset

Solunsalpaajien atheuttaman pahoinvomnin ja oksentelun ennaltaehkéisy vahintddn 6 kuukauden
ikéisilld lapsilla ja nuorilla

Tama lddke annetaan lapsille hitaasti laskimoon (suonensisédisesti) juuri ennen solunsalpaajahoitoa
(suositeltu annos: 5 mg/m? tai 0,15 mg/kg). Laskimoon annettava annos ei saa ylittad 8 mg. Suun
kautta annostelu voidaan aloittaa 12 tuntia myohemmin. Hoitoa voidaan jatkaa enintdén 5 pdivdn ajan
solunsalpaajahoidon jilkeen. Suun kautta annettava annos lasketaan ruumiinpainon tai kehon pinta-
alan perusteella. Péivin kokonaisannos ei saa ylittd4 aikuisten enimméisannosta 32 mg.

Pahoinvoinnin ja oksentelun ennaltachkéisy ja hoito leikkauksen jilkeen vihintddn 1 kuukauden
ikéisilld lapsilla ja nuorilla




Lapsille annettava annos lasketaan ruumiinpainon tai kehon pinta-alan perusteella. Paivin
kokonaisannos ei saa ylittdd aikuisten enimméisannosta 32 mg. Annos annetaan hitaana injektiona
laskimoon ennen nukutusta, sen aikana tai sen jalkeen.

Likkéit (yli 65-vuotiaat)

Ondansetroni on hyvin siedetty yli 65-vuotiailla potilailla.

Solunsalpaajien tai sddehoidon atheuttama pahoinvointi ja oksentelu

65-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille kaikki laskimoon annettavat annokset tulee laimentaa ja
antaa infuusiona 15 minuutin kuluessa. Jos annostelu pitdd toistaa, annosvilin tulee olla vahintdan
4 tuntia.

65—-74-vuotiaille potilaille aloitusannos on 8 mg tai 16 mg. Yli 75-vuotiaille potilaille aloitusannos ei
saa ylittdd 8 mg.

Pahoinvoinnin ja oksentelun ennaltachkéisy ja hoito leikkauksen jilkeen

Kokemus ifikkdiden hoidosta on rajallista.

Potilaat, joiden maksan toiminta on heikentynyt
Péivian kokonaisannos ei saa ylittdd 8 mg potilaille, joilla on keskivaikeita tai vaikeita maksavaivoja.

Potilaat, joide n munuais toiminta on heikentynyt
Annostusta tai annostelutiheyttd tai antoreittid ei tarvitse muuttaa.

Jos sinulle anne taan enemmiin Ondans etron Kalceksia kuin pitiisi

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi Ondansetron Kalceks -injektion, joten on
epatodenndkdistd, ettd sind tai lapsesi saisitte lian suuren annoksen. Jos uskot, ettd sinulle tai
lapsellesi on annettu likaa lddketté tai annos on jadnyt vilistd, kerro siitd ladkarille tai
sairaanhoitajalle.

Seuraavia oireita voi ilmetd: ndkohdiriot, vaikea ummetus, matala verenpaine ja hidas syddmensyke.

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat lapsilla ja nuorilla samankaltaisia kuin aikuisilla.

Vaikeat allergiset reaktiot: nimi ovat harvinaisia ondansetronia kéyttivilli henkilGilla.
Oireita voivat olla:

o Kutisevat paukamat (nokkosihottuma)
o Turvotus, joskus kasvoissa tai suussa (angioddeema), johon littyy hengitysvaikeuksia
o Lyhytkestoinen tajunnanmenetys

Ota heti yhteys Ilddkériin, jos sinulle ilmaantuu jokin niistd oireista. Lopeta lddkkeen kaytto.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenesti)
o Paansirky



Yleiset haittavaikutukset (enintdén 1 potilaalla kymmenesta)
Punastuminen tai lAimmon tunne

Ummetus

Punoitus

Injektiokohdan é&rsytys (laskimoon annetun injektion jilkeen)

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintddn 1 potilaalla sadasta)
Kouristuskohtaukset

Tahattomat lihaslikkeet tai nykiminen

Epédsdannollinen tai hidas syddmensyke

Rintakipu

Matala verenpaine

Hikka

Joidenkin maksaentsyymiarvojen nousu

Harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 potilaalla tuhannesta)

o Syddmen rytmihdiriot (jotka voivat joskus aiheuttaa #killisen tajunnanmenetyksen)
o Heitehuimaus

o Ohimeneva nddn sumentuminen tai ndkohairiot

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (enintdédn 1 potilaalla kymmenestidtuhannesta)

o Laaja-alainen ihottuma, johon littyy rakkuloitumista ja thon kuoriutumista laajalla alueella
Kehon pinta-alasta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o Ohimeneva nidnmenetys

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o Suun kuivuminen

o Sydénlihasiskemia (hapen puute sydédnlihaksessa) (oireita ovat esimerkiksi: dkillinen rintakipu
tai puristava tunne rintakehéssa)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Ondansetron Kalceks -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ampullin_avaamisen jilkeen
Valmiste on kéytettava vilittomésti avaamisen jalkeen.

Kestoaika laimentamisen jilkeen




Valmisteen on osoitettu sdilyvdan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 7 vuorokauden ajan 25 °C:n ja
2-8 °C:n limpdétilassa.

Mikrobiologisista syistd laimennettu valmiste on kédytettdva valittoméasti. Jos valmistetta ei kdyteti
vialittomasti, sdilytysaika ja séilytysolosuhteet ennen kdyttod ovat kdyttdjan vastuulla eivatka
normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n limpdtilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kilyti titi Eikettd ampullin etiketissd ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd
péivad.

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

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid Ondansetron Kalceks -injektio siséiltid

- Vaikuttava aine on ondansetroni.

Yksiml liuosta siséltdd ondansetronihydroklorididihydraattia méaérin, joka vastaa 2 mg ondansetronia.
Yksi2 mln ampulli liuosta sisdltdd ondansetronihydroklorididihydraattia méérén, joka vastaa 4 mg
ondansetronia.

Yksi4 mln ampulli liuosta sisdltdd ondansetronihydroklorididihydraattia médrén, joka vastaa 8 mg
ondansetronia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
njektionesteisiin  kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Kirkas, variton liuos, ei ole ndkyvid hiukkasia.

2 ml tai 4 ml livosta vérittdmissd OPC (”one-point cut”)-lasiampulleissa.
Ampullit ovat suojakalvon sisdlld. Suojakalvo on ulkopakkauksen sisélla.

Pakkauskoot:
5, 10 tai 25 ampullia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh: +371 67083320

Sahkoposti: kalceks@kalceks.lv

Tailla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdistyneessa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Latvia Ondansetron Kalceks 2 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam
Itdvalta, Bulgaria, Kroatia, Tshekki, Tanska, Viro, Suomi, Saksa, Unkari, Islanti, Liettua, Norja,
Slovakia, Ruotsi: Ondansetron Kalceks

Belgia Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, Injektions-/Infusionsldsung
Kreikka ONDANSETRON/KALCEKS
Irlanti, Yhdistyneessd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa)  Ondansetron 2 mg/ml solution for
injection/infusion



Italia Ondansetrone Kalceks

Alankomaat Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Puola ONDANSETRON KALCEKS

Romania Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovenia Ondansetron Kalceks 2 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Espanja Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solucién inyectable y para perfusion

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.04.2022

<
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Katso lisitietoa valmisteyhteenvedosta.

Yliannostus

Oireet ja merkit

Kokemus ondansetronin yliannostuksesta on rajallista, mutta seuraavat myrkytyksen oireet ovat
odotettavissa tapaturmaisen yliannostuksen yhteydessa: nikohiiriot, vaikea ummetus, hypotensio ja
vasovagaalikohtaus, johon littyy toisen asteen ohimenevd AV -katkos. Haittatapahtumat korjautuivat
tdysin kaikissa tapauksissa. Ondansetroni pidentdd QT-aikaa annoksesta riijppuvaisella tavalla.

Pediatriset potilaat

Serotoniinioireyhtymddn sopivia tapauksia on raportoitu lapsilla tahattoman ondansetronin oraalisen
yliannostuksen jilkeen (ylitetty arviolta 4 mg/kg:n annos) imevaisikéisilld ja lapsilla, jotka olivat
iltddn 12 kuukautta — 2 vuotta.

Hoito

Ondansetronille ei ole mitddn spesifistd antidoottia. Yliannostusta epéiltiessd on annettava
asianmukaista oireenmukaista hoitoa ja tukihoitoa. EKG-tarkkailua suositellaan. Jatkohoidon on
oltava kliinisesti aiheellista tai Myrkytystietokeskuksen suositusten mukaista.

Oksetusjuuren (Carapichea ipecacuanha) kiyttoé ondansetroni-yliannostuksen hoitoon ei ole
suositeltavaa, silld potilaat eivit todennédkoisesti saa sille vastetta ondansetronin antiemeettisen
ominaisvaikutuksen vuoksi.

Yhte e ns opimattomuudet

Ondansetron Kalceks injektio-/infuusioneste, liuos -valmistetta ei saa antaa samalla ruiskulla tai
infuusiovilineilld minkddn muiden IAdkkeiden kanssa.

Lasdkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan jallempana.

Kaytto- ja havittimisohjeet ja muut kisittelyohjeet
Vain kertakayttoon.

Liikevalmiste tulee tarkastaa silmimiiriisesti ennen kiyttod. Ali kiyti titi Hikevalmistetta, jos
huomaat ndkyvid muutoksia lddkevalmisteen ulkonddssé (esim. hiukkasainesta tai varinmuutoksia).

Ondansetron Kalceksia ei saa steriloida autoklaavissa.

Voidaan laimentaa seuraavilla laskimoon annettavilla infuusionesteliuoksilla:

— 0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiliuos

- S-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos

- 10-prosenttinen (100 mg/ml) mannitoliliuos

- Ringerin liuos

- 0,3-prosenttinen (3 mg/ml) kaliumkloridiliuos ja 0,9-prosenttinen (9 mg/ml) natriumkloridiliuos
- 0,3-prosenttinen (3 mg/ml) kaliumkloridiliuos ja S5-prosenttinen (50 mg/ml) glukoosiliuos

— Ringerin laktaattiliuos




Ondansetron Kalceks on osoitettu yhteensopivaksi seuraavien kanssa, kun se laimennetaan edelld
mainituilla infuusioliuoksilla: polypropeeniruiskut (PP), tyypin I lasipullot, polyetyleeni- (PE),
polyvinyylikloridi- (PVC) ja etyylivinyyliasetaatti (EVA) -infuusiopussit sekd PVC- ja PE-letkut.
Laimentamaton Ondansetron Kalceks injektio-/infuusionesteliuos on osoitettu yhteensopivaksi
PP-ruiskujen kanssa.

Yhteensopivuus muiden lidkkeiden kanssa

Ondansetroni voidaan antaa laskimonsisdisend infuusiona (1 mg/h). Seuraavat lidkevalmisteet voidaan
antaa ondansetronin annosteluvilineiston Y -liitoksesta, kun ondansetronipitoisuus on

16-160 mikrogrammaa/ml (esim. 8 mg/500 ml ja 8 mg/50 ml).

- Sisplatiini

- 5-fluorourasiili
- Karboplatiini

- Etoposidi

- Keftatsidiimi

— Syklofosfamidi
- Doksorubisiini
— Deksametasoni

Ampullin avaamisohjeet

1) Kéannd ampulli niin, ettd vérillinen piste ndkyy. Jos ampullin yliosassa on nestettd, naputa sitd
varovasti sormella, kunnes kaikki liuos on ampullin alaosassa.

2) Avaamolempia kisid kdyttden; pidd ampullin alaosasta kimni toisella kédelld, ja murra toisella
kédelld ampullin yliosa painaen virillisestd pisteesti poispdin (katso alla olevat kuvat).

Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, losning
ondansetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta like medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

— Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ondansetron Kalceks ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Ondansetron Kalceks
Hur du far Ondansetron Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Ondansetron Kalceks éir och vad det anvinds for

Ondansetron Kalceks innehéller likemedlet ondansetron. Det tillhér en grupp likemedel som kallas
antiemetika, vilka lindrar illaméende och krdkningar.

Vuxna
Ondansetron anvands som behandling av illamaende och krikningar som orsakas av kemoterapi och
stralbehandling samt for att forebygga och behandla illamaende och krékningar efter kirurgi.

Barn och ungdomar

Ondansetron anvénds for att behandla illaméende och krékningar orsakat av kemoterapi hos barn 6ver
6 manader samt ungdomar.

Ondansetron anvénds for att forebygga och behandla illamaende och krdkningar orsakat av kemoterapi
hos barn 6ver 1 méanad.

Ondansetron som finns i Ondansetron Kalceks kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Ondansetron Kalceks

Du skainte behandlas med Ondansetron Kalceks:

— om du dr allergisk mot ondansetron eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du anvéinder apomorfin (for att behandla Parkinsons sjukdom).

Du kommer inte att f4 Ondansetron Kalceks om ndgot av ovanstaende giller dig. Om du ar oséker, tala
med ldkare eller sjukskoterska nnan du fér detta likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Ondansetron Kalceks:



- om du har symtom pa en allergisk reaktion sasom klada, andningssvarighet eller svullnad i
ansikte, lappar, svalg eller tunga

- om du négonsin har varit allergisk mot andra likemedel mot illamaende och krékningar (t.ex.
granisetron eller palonosetron)

- om du har hjértbesvér da en 6vergaende fordndring i EKG kan férekomma

- du anvénder likemedel mot hjirtrytmrubbningar (antiarytmika) eller likemedel som sdnker
blodtryck och hjértfrekvens vid vila (betablockerare)

- du &r forstoppad eller har en tarmsjukdom som kan orsaka forstoppning

- du har besvir med levern eller tar likemedel som kan vara skadliga for levern (levertoxiska
kemoterapeutiska likemedel). I dessa fall kommer leverfunktionen att dvervakas noga, sirskilt
hos barn och ungdomar

— om du har tagit leverfunktionsprover (ondansetron kan paverka resultaten)

- om du har problem med salthalter i blodet, t.ex. kalium, natrium och magnesium

— om du ska operera bort halsmandlarna (tonsillerna). Om sé &r fallet miste du Gvervakas noga.

Om du inte &r sdker pd om ndgot av ovanstaende giller dig, tala med likare eller sjukskoterska innan
du far detta likemedel.

Andra likemedel och Ondansetron Kalceks
Tala om for likare eller sjukskoterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.

Det dr sarskilt viktigt att du talar om for likaren eller sjukskoterskan om du anvéinder nagot av foljande

lakemedel:

o apomorfin (se Duska inte f4& Ondansetron Kalceks)

karbamazepin eller fenytoin (anvinds mot epilepsi)

rifampicin (anvdnds mot infektioner sdsom tuberkulos)

tramadol (smértstillande medel)

lakemedel som anvidnds mot depression och/eller dngest:

— SSRI (selektiva serotonindterupptagshdmmare) t.ex. fluoxetin, paroxetin, sertralin,
fluvoxamin, citalopram och escitalopram

— SNRI (serotonin- och noradrenalindterupptagshdmmare) t.ex. venlafaxin, och duloxetin.

Nér ondansetron ges tillsammans med likemedel mot vissa hjirtbesvér kan fordndringar i EK G-bilden
forekomma. Samtidig anvdndning av likemedel som skadar hjartat (t.ex. antracykliner (sésom
doxorubicin, daunorubicin) eller trastuzumab), antibiotika (sdsom erytromycin), svampdddande medel
(sasom ketokonazol), antiarytmika (sdsom amiodaron) och betablockerare (sdésom atenolol eller
timolol) kan 6ka risken for hjartrytmstorningar.

Graviditet, amning and fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Du bér inte anvdnda Ondansetron Kalceks under graviditetens forsta tre manader (férsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron Kalceks kan 6ka risken négot for att ett barn fods med Eppspalt
och/eller gomspalt (6ppning eller deling i 6verldppen eller gommen). Om du redan ér gravid, tror att
du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal innan du
anvander detta Ondansetron Kalceks.

Fertila kvinnor
Om du dr en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvdnda preventivmedel.

Amning
Amning ska avbrytas fore behandling med ondansetron

Fertilitet



Ondansetron har ingen effekt pa fertilitet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ondansetron har ingen eller forsumbar effekt pa forméagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

Ondansetron Kalceks innehéller natrium

Detta likemedel innehaller 3,52 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ml 16sning.
Detta motsvarar 0,18 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du fir Ondansetron Kalceks

Du kommer att & ondansetron av en likare eller sjukskoterska som en ldngsam injektion eller lAngsam
infusion i en ven eller som en injektion i en muskel.

Ondansetron finns ocksa tillgdngligt 1 beredningsformer som Iimpar sig for att tas genom munnen,
vilket gor att behandlingen kan individanpassas. Ondansetron Kalceks dr dock endast avsett for ges i
en ven eller muskel

Dosen du har ordinerats beror pa vilkken behandling du far.

Vuxna

For att forebygga illamaende och krikningar orsakade av kemoterapi eller stralbehandling

o Samma dag som kemoterapi eller strdlbehandling
Ondansetron ges omedelbart fore kemoterapi eller stralbehandling. Den vanliga dosen till vuxna &r
8 mg, givet som en langsam injektion i en ven eller muskel eller som en langsam infusion i en ven.

o Foljande dagar

Efter den inledande behandlingen kan ldkaren ordinera ondansetron som ska tas genom munnen eller
administreras via i dndtarmen. F6lj anvisningarna irespektive bipacksedel nir sa krédvs. Ta alltid
ondansetron enligt likarens anvisningar.

Vid behov kan dosen héjas till upp till 32 mg per dag.

For att forhindra och behandla illaméende och krikningar efter en operation

Den vanliga dosen till vuxna dr 4 mg givet som en langsam injektion i en ven eller muskel.
Barn

For att forebyega illamdende och krikningar orsakade av kemoterapi hos barn frén 6 mnader samt
ungdomar

Hos barn ges detta likemedel langsamt i en ven (intravendst) omedelbart fére kemoterapi
(rekommenderad dos: 5 mg/m? eller 0,15 mg/kg). Den intravendsa dosen far inte Gverstiga 8 mg.
Behandling med ondansetron via munnen kan inledas 12 timmar senare. Denna behandling kan
fortsdtta i upp till 5 dagar efter kemoterapi. Dosen berdknas baserat pa kroppsyta eller kroppsvikt. Den
totala dagliga dosen far inte Gverstiga vuxendosen pa 32 mg.

For att forhindra och behandla illamdende och krikningar efter en operation hos barn fran 1 manad
samt ungdomar

Hos barn berdknas dosen baserat pa kroppsvikt eller kroppsyta. Den totala dagliga dosen fér inte
overstiga vuxendosen pa 32 mg. Dosen ges som en langsam intravends injektion fore, under eller efter
anestesins inledning.



Aldre (6ver 65 ar)
Ondansetron tolereras vil av patienter Gver 65 ar.

Illaméaende och krikningar som orsakats av kemoterapi eller strdlbehandling

Hos patienter i aldern 65 ar och dldre ska alla intravendsa doser spadas och infunderas under
15 minuter. Om upprepad dosering dr nddviandig ska doserna ges med 4 timmars mellanrum.

Hos patienter i ldern 65-74 ar ar startdosen 8 mg eller 16 mg. Hos patienter 6ver 75 ar ska startdosen
inte Overstiga 8 mg.

For att forebygga och behandla illamaende och krikningar orsakat av kemoterapi

Det finns begrdnsad erfarenhet fran dldre.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Hos patienter med mattliga eller allvarliga besvir med levern ska den totala dygnsdosen inte dverstiga
8 mg.

Patie nter med nedsatt njurfunktion
Ingen justering av dosintervall eller administreringssitt dr nodvandig.

Om du har fatt for stor miingd Ondansetron Kalceks

Ondansetron Kalceks-injektionen kommer att ges till dig eller ditt barn av ldkare eller sjukskdoterska,
s 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 sjukskoterska.

Foljande symtom kan férekomma: synstorningar, kraftig forstoppning, lagt blodtryck och lag
hjartfrekvens.

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

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.
Biverkningar hos barn och ungdomar dr liknande de som ses hos vuxna.

Allvarliga allergiska reaktioner. Dessa ér séllsynta hos personer som anvénder ondansetron
Besviren omfattar:

o Upphojda och kliande hudutslag (nisselutslag)

o Svullnad, ibland i ansiktet eller munnen (angioddem) med andningssvérigheter

o Kortvarig medvetsloshet

Tala omedelbart om for din likare om du far nagot av dessa symtom. Sluta anvinda likemedlet.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare)
o Huvudvirk

Vanliga biverkningar (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
o Viarmekinsla eller blodvalningar

. Forstoppning

J Rodnad i huden



o Irritation vid injektionsstéllet (efter injektion i en ven)

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

Ofrivilliga muskelrérelser eller muskelryckningar

Oregelbundna eller langsamma hjirtslag

Brostsmarta

Lagt blodtryck

Hicka

Forhojda leverfunktionsvirden

Sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

o Rubbningar i hjartrytmen (vilket ibland orsakar plotslig medvetsloshet)
o Yrsel

. Overgéende dimsyn eller synstrningar

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare)
o Utbredda hudutslag och fjillning av stora delar av kroppsytan (toxisk epidermal nekrolys)
. Overgiende synnedsittning

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

o Muntorrhet

o Myokardischemi (syrebrist i hjartmuskulaturen) (tecken omfattar: plotslig brostsmérta eller
tryck dver brostet)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med liakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

I Finland: webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

I Sverige: Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Ondansetron Kalceks ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Efter ampullens Sppnande
Efter 6ppnande ska likemedlet anvindas omedelbart.

Haéllbarhet efter spadning
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats i 7 dagar vid 25 °C och vid 2-8 °C.



http://www.fimea.fi/
file://///192.168.1.114/data/Translations/JOBS/Kalceks/PRO-01630/final/SV/www.lakemedelsverket.se

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska det utspddda likemedlet anvindas direkt. Om den utspidda
losningen inte anvinds direkt dr forvaringstider och forhdllanden fore anvindning anvindarens ansvar
och ska normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2—8 °C, sdvida inte spidningen har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ampullens etikett och pa kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr ondansetron.

Varje ml 16sning innehdller ondansetronhydrokloriddihydrat motsvarande 2 mg ondansetron.
Varje ampull a 2 ml I6sning innehéller ondansetronhydrokloriddihydrat motsvarande 4 mg
ondansetron.

Varje ampull a4 ml [6sning innehéller ondansetronhydrokloriddihydrat motsvarande 8§ mg
ondansetron.

— Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat, vatten
for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning, fria frin synliga partiklar.

2 ml eller 4 ml 16sning i klara glasampuller med en brytpunkt.
Ampullerna ar forpackade i ett inligg. Inligget dr placerati en ytterkartong.

Forpackningsstorlekar:
5, 10 eller 25 ampuller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Lettland Ondansetron Kalceks 2 mg/ml $kidums injekcijam/infuzijam
Osterrike, Bulgarien, Kroatien, Tjeckien, Danmark, Estland, Finland, Island, Ungern, Island, Litauen,
Norge, Slovakien, Sverige: Ondansetron Kalceks

Belgien Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion

Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, Injektions-/Infusionsldsung

Grekland ONDANSETRON/KALCEKS

Irland, Férenade kungariket (Nordirland) Ondansetron 2 mg/ml solution for injection/infusion
Italien Ondansetrone Kalceks

Nederlinderna Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie

Polen ONDANSETRON KALCEKS



Ruménien Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
Slovenien Ondansetron Kalceks 2 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanien Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solucion inyectable y para perfusion

I Finland: Denna bipacksedel lindrades senast 06.04.2022
I Sverige: Denna bipacksedel dndrades senast

K

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Ytterligare information om detta likemedel finns i produktresumén.

Overdosering

Symtom och tecken

Det finns begrinsad erfarenhet av 6verdosering med ondansetron, men foljande symtom pé forgiftning
kan forvintas vid oavsiktlig dverdosering: synstorningar, svar forstoppning, hypotoni samt en
vasovagal episod med 6vergdende AV-block grad II. I samtliga fall var symtomen Gvergdende.
Ondansetron ger en dosberoende forlingning av QT-intervallet.

Pediatrisk population

Pediatriska fall som dverensstimmer med serotoninsyndrom har rapporterats efter oavsiktlig peroral
6verdosering av ondansetron (uppskattat intag som Gverstiger 4 mg/kg) hos spadbarn och barn i dldern
12 ménader till 2 ar.

Behandling

Det finns ingen specifik antidot mot ondansetron. Vid misstinkt dverdosering ska lamplig
symtomatisk och understddjande behandling sittas in. EKG-dvervakning rekommenderas. Vidare
behandling bor ske efter kliniskt behov eller enligt rekommendation fran Giftinformationscentralen.
Anvindning av krékrot (ipecacuanha) for behandling av 6verdos rekommenderas inte, eftersom den
antiemetiska effekten av ondansetron gor att patienten sannolikt inte svarar pa behandlingen.

Inkompatibilite ter

Ondansetron Kalceks injektions-/infusionsvétska, losning ska inte administreras i samma spruta eller
samma infusionsaggregat som andra likemedel.

Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel férutom de som ndmns nedan.

Instruktioner for anviindning, destruktion och 6vrig hantering
Endast for engangsbruk.

Lakemedlet ska okuldrbesiktigas fore anvindning. Likemedlet ska inte anvidndas vid synliga tecken pa
forsamring (t.ex. partiklar eller missfargning).

Ondansetron Kalceks ska inte autoklaveras.

Far spddas med foljande intravendsa infusionsvétskor:

- natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)

- glukoslosning 50 mg/ml (5 %)

— mannitollésning 100 mg/ml (10 %)

- Ringers I6sning

- kaliumkloridlésning 3 mg/ml (0,3 %) och natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %)
- kaliumkloridlosning 3 mg/ml (0,3 %) och glukoslosning 50 mg/ml (5 %)

- lakterad Ringers 16sning

Ondansetron Kalceks har visats vara kompatibel med sprutor av polypropen (PP), flaskor av typ I-glas,
infusionspasar av polyeten (PE), polyvinylklorid (PVC) och etylvinylacetat (EVA) och slangar av



PVC och PE vid spddning med ovan nimnda injektionsvitskor. Outspadd Ondansetron Kalceks
injektions-/infusionsvétska, 16sning har visats vara kompatibel med PP-sprutor.

Kompatibilitet med andra likemedel

Ondansetron kan ges som en intravends infusion (med en infusionshastighet pa 1 mg/timme). Foljande
likemedel administreras via ondansetron-infusionsaggregatets Y -koppling vid
ondansetronkoncentrationer pa 16-160 mikrogram/ml (t.ex. 8 mg/500 ml respektive 8 mg/50 ml).

- Cisplatin

- 5-fluorouracil
— Karboplatin

- Etoposid

- Ceftazidim

- Cyklofosfamid
- Doxorubicin

— Dexametason

Sé hér 6ppnar du ampullen

1) Vrid ampullen med den fargade punkten véind uppét. Om det finns ndgon 16sning i den Gvre delen
av ampullen, knacka forsiktigt med fingret sé att all 16sning samlas i den nedre delen av ampullen.

2) Anvind bada hinderna for att 6ppna; héll i den nedre delen av ampullen i en hand och anvidnd den
andra handen for att bryta av toppen pa ampullen i riktning bort fran den fargade punkten (se
bilderna nedan).

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.



