DK - Indlzegsseddel: Information til brugeren
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

805/12611796/0420

Ondansetron B.Braun 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

Ondansetron

bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Les denne indleegsseddel grundigt inden du far dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan & brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan véere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegssed-

del.dk

Oversigt over indlagssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide om Ondansetron B. Braun

3. Sédan bliver du behandlet med Ondansetron
B.Braun

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ondansetron B. Braun tilhgrer en gruppe af lege-
midler, som kaldes antiemetika. Disse legemidler
anvendes mod kvalme og opkastninger. Nogle be-
handlingsformer, som f.eks. medicinsk kraeftbehand-
ling (kemoterapi) eller strélebehandling, kan give
dig kvalme og opkastninger. Du kan ogsa fa kvalme
09 opkastninger efter operationer. Ondansetron
B. Braun kan hjzelpe med at mindske disse bivirknin-
ger hos voksne og
- hos bom over 6 méneder: til behandling af
kvalme og opkastning efter kemoterapi
- hos bern over 1 maned: til forebyggelse og
behandling af kvalme og opkastning efter
operation.

2. Det skal du vide om Ondansetron B. Braun

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller

dosering end angivet i denne information. Falg altid

l2gens anvisning og oplysningerne pa doseringse-
tiketten.

Du ma ikke fa Ondansetron B. Braun (fortael det

til legen)

- hvis du er allergisk over for ondansetron eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Ondansetron
B. Braun (angivet i punkt 6).

- hvis du far apomorphin (et leegemiddel til
behandling af Parkinsons sygdom).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzgen, apotekspersonalet eller sundheds-

personalet, for du far dette legemiddel.

Leegen eller sundhedspersonalet vil veere ekstra for-

sigtig med at behandle dig med dette leegemiddel

- hvis du er allergisk over for andre leegemidler
mod kvalme og opkastninger, da du ogsa kan
udvikle allergi over for dette legemiddel.

- hvis du har forsnaevring i tarmen eller lider af
sveer forstoppelse. Ondansetron kan forveerre
forsnavringen eller forstoppelsen.

- hvis du har faet medicin, der pavirker hjertet.

- hvis du har haft hjerteproblemer.

- hvis du har problemer med saltniveauerne i
blodet, f.eks. kalium, natrium og magnesium.

- hvis du har unormal hjerterytme (arytmier).

- hvis du skal have fjemet mandlerne.

- hvis du har dérligt fungerende lever.

Hvis dit barn far dette leegemiddel og samtidig far
legemidler mod kreeft, der pavirker leveren, sa vil
leegen overvage dit bars leverfunktion.

Brug af anden medicin sammen med Ondansetron
B. Braun

Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin
eller har gjort det for nylig.

Der et seerlig vigtigt, at du forteeller legen, hvis du

tager

o visse leegemidler mod epilepsi (feks. phenytoin,

carbamazepin)

et antibiotika kaldet rifampicin

et sterkt smertestillende leegemiddel kaldet

tramadol

leegemidler mod depression (sdsom fluoxetin,

sertralin, duloxetin, venlafaxin)

apomorphin (et leegemiddel til behandling

af Parkinsons sygdom), fordi der er blevet

indberettet tilfeelde af kraftigt blodtryksfald og

tab af bevidsthed efter samtidig indgivelse af

dette legemiddel)

leegemidler der pavirker din hjerterytme eller dit

hjerte sasom

- legemidler mod kreeft som anthracycliner
(feks.  doxorubicin,  daunorubicin eller
trastuzumab),

- antibiotika (F.eks. erythromycin, ketoconazol)
eller
- hjertemedicin af typen betablokkere (f.eks.
atenolol, timolol)
- leegemidler mod uregelmaessig hjerterytme -
antiarytmika (sisom amiodaron).
Graviditet og amning
Du ber ikke anvende Ondansetron B. Braun i farste
trimester af en graviditet, da Ondansetron B. Braun
kan give let gget risiko for, at baret fades med lee-
be-ganespalte. Hvis du allerede er gravid, har mis-
tanke om, at du kan veere gravid, eller planlegger at
blive gravid, skal du sparge legen eller apoteksper-
sonalet til rads, for du tager Ondansetron B. Braun.
Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, vil du ma-
ske blive radet til at bruge sikker praevention.
Ondansetron bliver udskilt i meelk hos dyr. Hvis du
far Ondansetron B. Braun ma du IKKE amme.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Ondansetron B. Braun pavirker ikke arbejdssikkerhe-
den eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Ondansetron B. Braun indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder 3,34 mg natrium (ho-
ved komponent af madlavnings-fbordsalt) pr. ml.
Dette svarer til 0,2 % af den anbefalede maximale
daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med
Ondansetron B. Braun

Indgivelsesmade

Du far Ondansetron B. Braun som indsprajtning i en
blodare eller i en muskel (intravenast eller intramu-
skuleert). Du kan ogsa fa det i fortyndet form som
drop (intravengs infusion over et lzengere tidsrum).
Det er normalt en lzege eller sygeplejerske, som giver
dig Ondansetron B. Braun.

Dosering

Leegen vil afgere hvilken ondansetrondosis, der er
den rigtige til din behandling.

Dosis afhanger af, om du er i behandling med ke-
moterapi, i stralebehandling eller om du skal opere-
res. Dosis afhanger ogsa af, hvordan din lever fun-
gerer, og af om du far lzzgemidlet som indsprejtning
eller som drop.

Ved kemoterapi eller strélebehandling er den seed-
vanlige dosis til voksne 8-32 mg ondansetron dag-
ligt.

Til behandling af kvalme og opkastninger efter ope-
ration er den sedvanlige dosis en enkeltdosis pa
4 mg ondansetron.

Brug til bom i alderen over 1 mdned og unge

Leegen vil fastsette dosis for den enkelte.
Dosisjustering

Patienter med nedsat leverfunktion

Patienter, som har en darligt fungerende lever, ma
hjst fa 8 mg ondansetron dagligt.

Patienter med nedsat nyrefunktion eller med darligt
fungerende spartein/debrisoquinstofskifte

Det er ikke ngdvendigt at endre den daglige dosis,
tidsrummet mellem doser eller indgivelsesmaden.
ldre patienter

65-74 ar: Det sedvanlige doseringsskema for voksne
kan anvendes.

> 74 &r. Der geelder seerlige doseringskrav. Din leege
er bekendt med dette og vil veere varsom med even-
tuelt at give dig en lavere startdosis af dette lege-
middel, end yngre patienter far. Du vil desuden kun
fa dette leegemiddel fortyndet i en anden oplasning.
Behandlingsvarighed

Leegen vil afgare, hvor lzenge din behandling med
ondansetron skal vare. Nar den intravengse behand-
ling med Ondansetron B. Braun er afsluttet, kan lee-
gen seette dig i behandling med ondansetron i andre
legemiddelformer.

Hvis du har faet for meget Ondansetron B. Braun
Leegen eller sygeplejersken vil give dig eller dit bam
dette legemiddel, det er derfor ikke sandsynligt, at
du eller dit bam vil fa for meget. Hvis du tror, at du
eller dit bam har faet for meget, eller mangler en do-
sis, skal du forteelle det til legen eller sygeplejersken.
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
tror, at du har faet mere af Ondansetron B. Braun
end der star i denne information og du faler dig
utilpas.

P4 nuveerende tidspunkt ved man ikke meget om

overdosering med ondansetron. Hos hovedparten
af patienterne var symptomerne lignende dem, der
allerede er blevet rapporteret hos patienter, der
fik de anbefalede doser af legemidlet (se punktet
"Bivirkninger"). Falgende virkninger er set efter en
overdosis: Synsforstyrrelser, sveer forstoppelse, lavt
blodtryk og bevidstigshed. | alle disse tilfalde for-
svandt symptomerne fuldstzendigt.

Dette legemiddel kan @ndre din hjerterytme, iseer
hvis du har faet en overdosis. | dette tilfzelde vil din
lzege kontrollere din hjerterytme.

Der er ingen direkte modgift mod ondansetron. Hvis
der er mistanke om overdosering, kan man derfor
kun behandle symptomeme.

Fortzel det til legen, hvis du far nogle af disse symp-
tomer.

Sporg leegen, apotekspersonalet eller sundhedsper-
sonalet hvis der er noget, du er i tvivi om.

4. Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De falgende bivirkninger kan vaere alvorlige. Hvis
du oplever nogen af falgende bivirkninger skal du
gjeblikkelig kontakte din leege. Lgen vil maske
stoppe med at give dig dette legemiddel:

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 per-

soner):

o Brystsmerter,  uregelmassig  hjerterytme
(arytmier, som i fa tilfeelde kan veere dadelige) og
langsom hjerterytme (bradykardi)

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

o Overfalsomhedsreaktioner, som pludseligt opstar,
0g som kan veere livstruende (anafylaksi). Disse
reaktioner kan vere: Haevelse af heender, fodder,
ankler, ansigt, leber, mund eller sveelg, som
kan medfare synkebesveer og andedreetsbesveer.
Der kan ogsé forekomme udsleet eller Klge og
naldefeber.

Andre bivirkninger er:

Meget almindelig (kan pavirke flere end 1 ud af 10
personer):

* Hovedpine

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

* Rgdme eller varmefolelse

o Forstoppelse

o Lokale reaktioner pa det sted hvor indsprajtningen
gives i en blodare.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 per-
soner):

o Ufrivillige bevaegelser, f.eks. rykvise bevaegelser
af gjenablerne og unormal sammentraekning af
musklerne, som kan give vridende eller rykvise
bevaegelser af kroppen. Krampeanfald (feks.
kramper ved epiletisk anfald).

Lavt blodtryk (hypotension)

Hikke

Forhgjede levertal, som ikke giver nogen
symptomer. De forhgjede levertal forekommer
mest hos patienter, som er i kemoterapi med
cisplatin.

Sjeelden (kan pévirke op til 1 ud af 1.000 personer):
o Svimmelhed ved hurtig indsprejtning i bloddren.
o Forbigéende endringer i elektrokardiogrammet
(ekg-malinger som viser, hvordan hjertet
arbejder). Det sker iser, nar ondansetron bliver
givet i en bloddre (QT-forlzengelse herunder
torsade de pointes).

Forbigéende synsforstyrrelser (f.eks. slgret syn)
ved hurtig indsprajtning i en blodare.

Der kan forekomme overfalsomhedsreaktioner
pa det sted, hvor indsprejtningen sker (feks.
udsleet, neeldefeber eller klge). Nogle gange kan
reaktionerne straekke sig langs den blodare, hvor
indsprajtningen sker.

Meget sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 10.000
personer:

o Depression.

o Der har veeret rapporter om ganske fa tilfelde
af kortvarig blindhed hos patienter, som fik
kemoterapi med bl.a. cisplatin. | de fleste tilfeelde
kom synet tilbage i labet af 20 minutter.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din
lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemid-
delstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgzengeligt for bgrn.
Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen og ampulleme efter Exp. Udlgbsda-
toen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte
mod Iys.

Polyethylenampuller (LDPE): Mé ikke opbevares ved
temperaturer over 25 °C.

Glasampuller: Dette lzegemiddel kreever ingen seer-
lige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sporg pa apoteket hvordan du skal aflevere medi-
cinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide me-
dicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Ondansetron B. Braun indeholder:

Aktivt stof: Ondansetron.

1.ampul & 2 ml indeholder 4 mg ondansetron.
1.ampul & 4 ml indeholder 8 mg ondansetron.

1 ml indeholder 2 mg ondansetron (som ondanse-
tronhydrochloriddihydrat).

(vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, natriumci-
tratdihydrat, citronsyremonohydrat, vand til injek-
tionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Ondansetron B. Braun er en klar og farvelas oples-

ning.

o Leveres i farvelgse glasampuller. Glasmpullerne
indeholder 2 ml eller 4 ml injektionsvaeske.
Pakningsstarrelser: 5 og 10 ampuller.

o polyethylenampuller (LDPE).
Polyethylenampullerne ~ indeholder 4 ml
injektionsvaeske. Pakningsstrrelse: 20 ampuller.

ke alle pakningsstarrelser er nedvendigvis mar-
kedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og
fremstiller

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadresse:
34209 Melsungen
Tyskland

Hvis du vil have yderligere oplysninger om Ondan-
setron B. Braun, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant:

B. Braun Medical AfS, Dirch Passers Allé 27, 3. sal,
DK-2000 Frederiksberg

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 01/2020

Falgende oplysninger er tiltznkt lzger og sund-
hedspersonale:

QT-forlengelse

Sjeldent og fortrinsvist med intravengs ondanse-
tron er der indberettet forbigaende EKG-eendringer,
herunder ~ QT-intervalforleengelse. Yderligere ~er
der indberettet tilfeelde af Torsade de Pointes hos
patienter, der far ondansetron. Forsigtighed tilra-
des derfor med patienter, der har eller kan udvikle
QTe-forlengelse. Disse omfatter patienter med
elektrolytanomalier, med medfadt langt QT-syndrom
eller patienter, der far andre leegemidler, som farer
til QT-forlengelse. Derfor skal forsigtighed udgves
hos patienter med hjerterytme- eller overlednings-
forstyrrelser, hos patienter, der behandles med an-
tiarytmika eller betablokkere, og hos patienter med
tydelige elektrolytforstyrrelser.

Serotoninsyndrom

Indberetninger med - serotoninsyndrom  (herunder
@ndret mental tilstand, autonom instabilitet og
neuromuskulare forstyrrelser) er beskrevet efter
markedsfaringen hos patienter, der samtidig ta-
ger ondansetron og andre serotonerge leegemidler
(herunder selektive serotonin-genoptagshaemmere
(SSRI'ere) og serotoninfnoradrenalin-genoptags-
haemmere (SNRI‘ere)). Det tilrddes at monitorere
patienten, hvis det Klinisk er pakreevet at admini-
strere ondansetron samtidigt med andre serotonerge
legemidler.

Fl - Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Saksa

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektioneste,

ondansetroni

térkeitd tietoja.

- Séilytd tdma seloste. Voit tarvita sitd myhemmin.

- Jos sinulla on kysyttévaa, kadnny lakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé Ia3ke on madratty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Téma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan tata laakettd, silla se sisaltda sinulle

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Ondansetron B. Braun on ja mihin sitd
kaytetadn

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat
Ondansetron B. Braun injektionestettd

3. Miten Ondansetron B. Braun injektioneste
annetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5 Ondansetron ~ B.  Braun
sailyttaminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

injektionesteen

1. Mitd Ondansetron B. Braun on ja
mihin sitd kaytetadn

Ondansetron B. Braun kuuluu 3akeaineryhméan ni-
meltd antiemeetit, joita kéytetddn pahoinvointiin ja
oksenteluun. Tietyt syGpahoidot (solunsalpaajahoito)
tai sddehoito voivat aiheuttaa pahoinvointia tai ok-
sentelua. Myds leikkauksen jalkeen sinulla voi esiintya
pahoinvointia tai oksentelua. Ondansetron B. Braun
voi auttaa lievittiméan néita oireita aikuisilla ja
- yli kuuden kuukauden ikdisill3 lapsilla sybpahoi-
don jélkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon
- yli yhden kuukauden ikéisilla lapsilla leikkauksen
jdlkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkdisyyn
ja hoitoon.
Ondansetronia, jota Ondansetron B. Braun sisalta3,
voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon.
Kysy neuvoa laakariltd, apteekkihenkildkunnalta
tai  muulta terveydenhuollon  ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin saat
Ondansetron B. Braun injektionestettd

Ondansetron B. Braun injektionestettd ei anneta

sinulle (kerro [3akarille)

- jos olet allerginen ondansetronille tai tamén ladk-
keen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

12611796_0Ondansetron_GIF-210x594__ DK-FI-SE.indd

-

- jos saat apomorfinia (Parkinsonin taudin hoidossa
Kaytettavad laakettd).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele  I3akrin  tai  apteekkihenkildkunnan

kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ondansetron

B. Braun injektionestetta.

Tamén laakkeen suhteen noudatetaan erityistd va-

rovaisuutta,

- josolet allerginen muille [33kkeille, joita kdytetddn
pahoinvointiin tai oksenteluun, koska sinulle voi
kehittyd allergia myds télle laakkeelle

- jos sinulla on suolentukkeuma tai kérsit vaikeasta
ummetuksesta. Ondansetroni voi pahentaa ndita
vaivoja.

- jos olet kayttanyt 18akkeits, jotka vaikuttavat sy-
ddmen toimintaan

- jossinulla on joskus ollut syddnvaivoja

- jossinulla on héiridita veren kalium-, natrium- tai
magnesiumpitoisuuksissa

- jos sinulla on epésaanndllinen sydamensyke (ryt-
mihairicitd)

- jos sinulta leikataan nielurisat

- jos sairastat maksan vajaatoimintaa.

Jos lapsellesi annetaan tamén Iakkeen liséksi sydpé-
[adkkeitd, jotka vaikuttavat maksaan, adkari seuraa
[apsesi maksan toimintaa.

Muut l3dkevalmisteet ja Ondansetron B. Braun
Kerro [aékérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos par-
haillaan kaytat tai olet dskettain kayttanyt tai saatat
kdyttaa muita laakkeits.

L&dkdrin on erityisen tarked tietda, jos kaytat

o eriit epilepsialaakkeits (kuten fenytoiini, karba-
matsepiini)

antibioottia nimeltd rifampisiini

vahvaa sarkyladkettd nimelta tramadoli
masentuneisuuden hoitoon kaytettavia laakkeitd
(kuten fluoksetiini, sertraliini, duloksetiini, venla-
faksiini)

apomorfiinia (Parkinsonin taudin hoitoon kéytet-

tavid lakettd), koska verenpaineen voimakasta

laskua ja tajunnan menetystd on raportoitu ladk-

keiden samanaikaisen annon yhteydess
o sydamen lyontitiheyteen tai syddmen toimintaan

vaikuttavia ldakkeit, esim.

- sybpélaakkeits, kuten antrasyKliinit (esim. dok-

sorubisiini, daunorubisiini tai trastutsumabi)
- ant;biootteja (esim. erytromysiini, ketokonat-
soli

- beetasalpaajia (esim. atenololi, timololi)

- rytmihéiriolakkeits (kuten amiodaroni).
Raskaus ja imetys
Ondansetron B. Braun -valmistetta ei saa kdyttda ras-
kauden ensimméisen kolmanneksen aikana.
Témé johtuu siité, etté Ondansetron B. Braun voi hie-
man lisétd riskid siitd, ettd vauvalla on syntyessadn
huulihalkio jajtai suulakihalkio (ylahuulen tai suulaen
aukkoja tai halkioita).
Jos olet jo raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen Ondansetron B. Braun -val-
misteen kayttdd. Hedelmallisessd idssa olevan naisen
on suositeltavaa kéyttaa tehokasta ehkaisya.
Ondansetroni kulkeutuu eldinten rintamaitoon. Ta-
mén vuoksi ondansetronihoitoa saavat didit EIVAT
saa imettd.
Ajaminen ja koneiden Kéyttd:
Ondansetronilla ei ole haitallisia vaikutuksia ajoky-
kyyn eikd kykyyn kdyttaa koneita tai sen vaikutus on
hyvin pieni.
Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneu-
voa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehta-
vid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin
tehtaviin [a8kehoidon aikana. Léakkeen vaikutuksia
ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa.
Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
[aakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epavarma.
Ondansetron B. Braun injektioneste sisalt3d nat-
riumia
Tamé [aakevalmiste sisaltda 3,34 mg natriumia (ruo-
kasuolan toinen ainesosa) per milliltra. Tam vastaa
0,2 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausi-
annoksesta aikuiselle.

B/BRAUN

liuos

3. Miten Ondansetron B. Braun injektioneste
annetaan

Antotapa

Ondansetron B. Braun annetaan laskimonsisdisend tai
lihaksensiséisend injektiona (suoneen tai lihakseen)
tai laimentamisen jlkeen laskimonsisdisend infuu-
siona (annetaan pidemman ajan kuluessa). Laakkeen
antaa yleensd [adkari tai sairaanhoitaja.

Annos

Ladkari paattad sinulle sopivan ondansetroniannok-
sen.

Annos vaihtelee riippuen muusta hoidosta (solun-
salpaajahoito tai leikkaus), maksan toimintakyvysta
jasiitd, annetaanko l3ake injektiona vai infuusiona.
Solunsalpaaja- ja sadehoidoissa tavanomainen annos
aikuisille on 8 - 32 mg ondansetronia vuorokaudessa.
Leikkauksen jdlkeiseen pahoinvointiin ja oksenteluun
annetaan yleensé 4 mg:n kerta-annos.

Kéiytto vihintdidn kuukauden ikdisille lapsille ja nuo-
rille

Laakari maraa annoksen yksildllisesti.

Annoksen méarittaminen

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat

Maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla suurin
sallittu kokonaisvuorokausiannos on 8 mg.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta tai joiden
sparteiini-/debrisokiinimetabolia on hidas
Vuorokausiannosta, antotiheyttd tai annostelureittia
el tarvitse muuttaa.

ikkdt potilaat

65-74-vuotiaat: potilaille voidaan kayttdd aikuisten
tavanomaista annostusta.

Yli 74-vuotiaat: hoidossa on noudatettava erityisia
annostusohjeita. Ladkari tietdd ne ja saattaa antaa
sinulle aluksi pienemman annoksen kuin nuoremmille
potilaille. Lisksi voit saada tétd ladkett ainoastaan
toisella liuoksella laimennettuna.

Hoidon kesto

L4akari madraa ondansetronihoidon keston.
Laskimoon annetun Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
-annoksen jalkeen hoitoa voidaan jatkaa muilla 183-
kemuodoilla.

Jos saat enemman Ondansetron B. Braun injektio-
nestettd kuin sinun pitéisi

L43kari tai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi
tamén [3akkeen, joten on epatodennakdistd, ettd sind
tai lapsesi saisitte liian ison annoksen. Jos epéilet,
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ettd sind tai lapsesi olette saaneet liian paljon la3-
kettd tai ettd jokin annos on jaanyt antamatta, kadn-
tykda Iaakérin tai sairaanhoitajan puoleen. Voit myds
kysyd lisiohjeita  Myrkytystietokeskuksesta (puh.
0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa).

Ondansetronin yliannostuksesta on toistaiseksi vahan
tietoja. Suurimmalla osalla potilaista oireet olivat
samanlaisia kuin ne, joita on raportoitu suositeltuja
annoksia saaneilla potilailla (ks. kohta "Mahdolliset
haittavaikutukset"). Yliannostuksen jélkeen on ha-
vaittu seuraavia oireita: nakohairioitd, vaikea um-
metus, matala verenpaine ja tajuttomuus. Kaikissa
tapauksissa oireet paranivat taysin.

Tamé I3ake voi muuttaa sydamesi rytmid, erityisesti
jos saat sitd liikaa. Tallgin 1aakari seuraa sykettasi.
Ondansetronille ei ole erityistd vastaldakett ja sen
vuoksi yliannostapauksissa annetaan oireenmukaista
hoitoa.

Kerro laakarille jos sinulle ilmaantuu jokin edelld mai-
nituista oireista.

Jos sinulla on kysymyksid tamén ldakkeen kaytostd,
kaanny lakarin tai apteekkihenkilkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, tamakin laake voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos
sinulla ilmenee mitdan seuraavista haittavaikutuk-
sista, kerro niistd heti laakérille. On mahdollista,
ettd ladkkeen anto téytyy lopettaa.

Melko harvinaiset (Saattaa esiintyd enintdén 1 kéyt-

tajall 100:sta):

o Rintakipu, epéitasainen sydamen syke (rytmihairio,
joka voi joskus johtaa kuolemaan) ja hidaslyonti-
syys (oradykardia)

Harvinaiset (saattaa esiintya enintddn 1 kyttajalla

1000:sta):

o Vilittomat allergiset reaktiot, mukaan lukien
henkea uhkaavat allergiset reaktiot (anafylaksia).
Tallaisia reaktioita voivat olla kasien, jalkojen, nilk-
kojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turvotus,
mikd voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaike-
uksia. Lisaksi voi esiintyd ihottumaa, kutinaa tai
nokkosrokkoa.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli 1 kayttajallé 10:sta):

o Paéinsarky

10:sta):

o Kuumat aallot tai punastuminen

o Ummetus

o Paikalliset reaktiot laskimonsiséisen injektion pis-
toskohdassa.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén 1 kéyt-

tajalla 100:sta):

o Liikehdiriot ja tahdottomat liikkeet, esim. silmien
tahdottomat liikkeet, epétavalliset lihassupistuk-
set, jotka aiheuttavat nykimistd, kouristuskohta-
ukset (esim. epileptiset kouristukset)

o Matala verenpaine

o Hikka

o Qireetonta maksan toimintaa kuvaavien arvojen
suurenemista. Tllaisia reaktioita havaittiin usein
sisplatiinia sisaltavéa solunsalpaajahoitoa saavilla
potilailla.

1000:sta):
* Huimaus nopean laskimoon tapahtuvan annoste-
lun aikana
o Tilapaisid muutoksia sydansahkokayréssa (EKG-
laitteen avulla sydamen Iydnteihin liittyvien
shkdisten impulssien rekisterdinti) padasiassa
sen jalkeen, kun ondansetronia on annosteltu
laskimoon (QT ajan pidentymistd, myds torsades
de pointes).
Tilapéiset nakhairidt (esim. ndon hamértyminen)
nopean laskimoon tapahtuvan annostelun aikana.
Pistoskohdan alueella saattaa ilmetd yliherkkyys-
reaktioita (esim. ihottumaa, nokkosihottumaa,
kutinaa). Reaktio voi joskus levitd pitkin suonta,
johon [43ke on annettu.
Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd 1 kayttjalla
o Masennus
o Ysittéistapauksina on raportoitu tilapdistd soke-
utta potilailla, joille annettiin sisplatiinia sisaltd-
vaa solunsalpaajahoitoa. Useimmissa tapauksissa
oireet havisivat 20 minuutin kuluessa.
Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laaka-
rille tai apteekkihenkilkunnalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot
alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa

saamaan enemman tietoa timén laakevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

L4dkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Ondansetron B. Braun injektionesteen
séilyttaminen

Eilasten ulottuville eikd ndkyville.

Ald kéytd titd adkettd ampullin etiketissd ja kote-
lossa mainitun viimeisen kdyttopaivimaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopéivmadra tarkoittaa kuukauden
viimeist paivaa.

Sailyté ampullit alkuperdispakkauksessa. Herkkd va-
lolle.

Polyeteeniampulli (LDPE): Sailyté alle 25 °C.
Lasiampullit: Tama ldake ei vaadi erityisid sailytyso-
losuhteita.

Ladkkeitd i tule heittdd viemériin eikd havittdd ta-
lousjatteiden mukana. Kysy kayttaméttomien laak-
keiden hévittdmisestd apteekista. Nain menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitd Ondansetron B. Braun injektioneste sisaltda
Vaikuttava aine on ondansetroni.
Yksi 2 ml:n ampulli siséltaa 4 mg ondansetronia.
Yksi 4 ml:n ampulli siséltad 8 mg ondansetronia.
1 ml injektionestettd sisaltad ondansetronihydroklo-
rididihydraattia maérén, joka vastaa 2 mg ondanset-
ronia.
Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumsitraattidi-
hydraatti, sitruunahappomonohydraatti ja injektio-
nesteisiin kaytettéva vesi.
Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml on kirkas varitdn liuos.
Valmistetta on saatavilla:
o ariton lasiampulli joka sisaltad joko 2 ml tai 4 ml
injektionestettd.
Pakkauskoot: 5 tai 10 ampullia.
o polyeteeniampulli, joka sisltdd 4 ml injektiones-
teftd.
Pakkauskoot: 20 ampullia.
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Kaikkia pakkauskokoja ei valttimatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:

34209 Melsungen

Saksa

Lisatietoja téstd [ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan
haltijan paikallinen edustaja:

B. Braun Medical Oy

Huopalahdentie 24

00350 Helsinki

Tamd pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
26.3.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan
ammattilaisille:

QT-gjan pidentyminen

Ondansetronin padasiassa laskimonsisdisen annon
yhteydess on harvoin havaittu tilapéisia EKG-muu-
toksia ja QT-ajan pidentymistd. Sen liséksi on rapor-
toitu torsades de pointes -tapauksista ondansetronin
kdyton yhteydessa. Erityistd varovaisuutta on nou-
datettava, jos potilaalla on pidentynyt QT-aika tai
sellainen saattaa kehittya. Nihin kuuluvat potilaat,
joilla on elektrolyyttitasapainon hairiditd, synnynndi-
nen pitkd QT-oireyhtymd tai potilas kéyttad laakkeits,
jotka pidentavat QT-aikaa. Erityistd varovaisuutta
on noudatettava, jos potilaalla on rytmihdiridita tai
sydamen johtumishéiriditd tai potilas kéyttda rytmi-
hairioladkkeitd tai beetasalpaajia tai hanelld on mer-
kittdva elektrolyyttitasapainon hairid.
Serotoniinioireyhtymd

Markkinaille tulon jdlkeen on raportoitu serotoniini-
oireyhtymaa (mukaan lukien mielentilan muutoksia,
autonomisen hermoston epévakautta ja hermo-
lihaspoikkeavuuksia), kun ondansetronia on annettu
samanaikaisesti serotonergisten [akkeiden (mukaan
|ukien selektiivisten serotoniinin takaisinoton estdjien
(SSRI) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton
estajien (SNRI)) kanssa. Jos samanaikainen hoito on-
dansetronilla ja muilla serotonergisilld ladkkeilla on
Kliinisesti perusteltua, potilasta on seurattava asian-
mukaisesti.

SE - Bipacksedel: Information till patienten
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning

ondansetron

som dr viktig for dig.

uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Lds noga igenom denna bipacksedel innan detta likemedel ges 4t dig. Den innehaller information

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva dsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig til lakare eller apotekspersonal.
- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de

- Om du far biverkningar, tala med akare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Ondansetron B. Braun &r och vad det anvénds
for

2. Viad du behver veta innan du far Ondansetron
B. Braun

3. Hur Ondansetron B. Braun ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ondansetron B. Braun ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Ondansetron B. Braun ér och vad det
anvénds for

Ondansetron B. Braun tillhér en grupp lakemedel
som Kallas antiemetika, lakemedel mot illamaende
och krakningar. Viissa behandlingar med cancerlake-
medel (kemoterapi) och stralbehandling kan orsaka
illamaende och krakningar. Du kan ocksé kénna dig
illamaende och krakas efter nagot kirurgiskt ingrepp.
Ondansetron B. Braun kan hjalpa till med att lindra
dessa effekter hos vuxna och
- hos barn dver 6 manader for att behandla illamé-
ende och krékningar orsakade av cancerlakemedel
- hos barn dver 1 manad for att forebygga och be-
handla illamaende och krakningar efter operation.
Ondansetron som finns i Ondansetron B. Braun kan
ocksd vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare,
apotekspersonal eller annan halso- och sjukvards-
personal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du far
Ondansetron B. Braun

Ondansetron B. Braun ska inte ges till dig (tala

om for likaren)

- om du dr allergisk mot ondansetron eller nagot
annat innehalisimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du far apomorfin (ett Ikemedel for behandling
av Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far
detta lakemedel.
Sarskilt forsiktighet kommer att iakttas vid anvand-
ning av detta lkemedel
om du r allergisk mot andra lakemedel for be-
handling av illamaende eller krkningar eftersom
du &ven kan utveckla allergi mot detta lakemedel.
om du har stopp i tarmen eller lider av svar for-
stoppning. Ondansetron kan forvarra dessa pro-
blem.

om du har fatt lakemedel som paverkar hjartat

om du nagon gang har haft hjéirtproblem

om du har problem med salthalten i blodet, t.ex.

kalium, natrium och magnesium.

- om du har oregelbunden hjartrytm (arytmier)

om dina tonsiller (halsmandlar) ska opereras bort.

om din lever inte fungerar sa bra som den borde.

Om ditt bam utdver detta lakemedel &ven far cancer-

[akemedel som paverkar levern kommer lakaren att

dvervaka barnets leverfunktion.

Andra likemedel och Ondansetron B. Braun

Tala om for akare eller apotekspersonal om du tar,

nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Det dr sarskilt viktigt att lakaren kénner till om du tar:

vissa lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex.

fenytoin, karbamazepin)

ett antibiotikum som kallas rifampicin

ett kraftigt smértstillande medel som kallas tra-

madol

lakemedel for behandling av depression (sasom

fluoxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin)

apomorfin (ett likemedel som anvands for att
behandla Parkinsons sjukdom), eftersom kraftigt
blodtrycksfall och medvetsldshet har rapporterats

vid samtidig behandling med detta lkemedel

[akemedel som paverkar hjartrytmen eller hjartat

sasom

- cancerlakemedel sasom antracykliner (tex.
doxorubicin, daunorubicin eller trastuzumab)

- antibiotika (tex. erytromycin, ketokonazol) el-
ler

- betablockerare (t.ex. atenolol, timolol)

- lakemedel mot

- hjartrytmrubbningar (sasom amiodaron).

Graviditet och amning

Du bér inte anvinda Ondansetron B. Braun under

graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).

Anledningen & att Ondansetron B. Braun kan tka

risken nagot for att ett barn fods med 4ppspalt och/

eller gomspalt (Gppning eller delning i Gverléppen el-
ler gommen). Om du redan &r gravid, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa bar, radfraga [&-
kare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron
B. Braun. Om du &r en kvinna i fertil dlder kan du fa
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radet att anvanda effektivt preventivmedel.
Ondansetron passerar dver i modersmjdlken hos djur.
Darfor ska mddrar som far ondansetron INTE amma
sina bam.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Ondansetron har ingen eller mycket liten effekt pa
formagan att kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedoma om du &r i kon-
dition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorema
som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
ochfeller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du
ar osaker.

Ondansetron B. Braun innehéller natrium

Detta likemedel innehaller 3,34 mg natrium (huvud-
ingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta
motsvarar 0.2 % av hdgsta rekommenderat dagligt
intag av natrium for vuxna.

3. Hur Ondansetron B. Braun ges

Administreringssétt

Ondansetron B. Braun ges som en intravends eller
intramuskuldr injektion (i en ven eller muskel) eller,
efter utspadning, som en intravends infusion (under
en langre tid). Det ges vanligen av en lakare eller
sjukskdterska.

Dosering

Lakaren bestammer den ratta dosen av ondansetron
for dig.

Dosen varierar beroende pa din medicinska behand-
ling (kemoterapi eller operation), pa din leverfunktion
och pa om ondansetronet ges som en injektion eller
infusion.

Vid kemoterapi eller stralbehandling &r den vanliga
dosen for vuxna 8-32 mq ondansetron per dygn. For
behandling av illamaende och krdkningar efter ope-
ration ges vanligen en engangsdos pa 4 mg ondan-
setron.

Anvéindning for barn éver 1 ménad och ungdomar
Lakaren bestammer dosen individuellt.

Dosjustering

Patienter med nedsatt leverfunktion

Hos patienter med leverproblem bdr dosen justeras
till en maximal dygnsdos pa hégst 8 mg ondansetron.
Patienter som har nedsatt njurfunktion eller dr ldng-
samma metaboliserare av spartein/debrisokin

Inga justeringar av dygnsdos, doseringsintervall eller
administreringssétt &r nddvandiga.

Aldre patienter

65-74 ar gamla patienter: Vanliga doseringsriktlinjer
for vuxna kan foljas.

> 74 . Sérskilda doseringsbehov kan galla. Din 13-
kare kénner till detta och kommer eventuellt att ge
dig en légre startdos &n till yngre patienter. Dessutom
kommer du endast att & detta lakemedel efter ut-
spédning med en annan dsning.

Behandlingens angd

Lakaren avgdr hur lange behandlingen med ondan-
setron ska paga.

Efter intravends tillforsel av Ondansetron B. Braun
kan behandlingen fortsétta med andra lakemedels-
former av ondansetron.

Om du har fatt for stor mangd av Ondansetron B.
Braun

En Iakare eller sjukskdterska kommer att ge dig eller
ditt barn det har lakemedlet, sa det ar inte troligt
att du eller ditt barn kommer att fa for stor mangd.
Om du tror att du eller ditt barn har fatt for stor
méngd eller har missat en dos ska du tala om det for
[akaren eller sjukskdterskan. Du kan ocksa kontakta
Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, Finland
tel. 0800 147 111) for radgivning.

For tillfallet finns endast begrénsad information om
dverdosering med ondansetron. Hos de flesta patien-
ter var symtomen liknande de som redan rapporte-
rats hos patienter som fatt rekommenderad dos av
detta [akemedel (se avsnitt Eventuella biverkningar).
Féljande symtom har observerats efter dverdosering:
synstdrningar, svar forstoppning, lagt blodtryck och
medvetsldshet. | alla dessa fall, forsvann symtomen
helt och hallet. Detta lakemedel kan paverka hjart-
rytmen srskilt om du har fatt en Gverdos. | sadana
fall kommer l&karen att ytterligare kontrollera din
hjartrytm. Det finns inget specifikt motgift mot ond-
ansetron, och av denna orsak ska endast symtomen
behandlas vid misstankt verdosering.

Tala om for din lakare om du far nagot av ovan
namnda symtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kon-
takta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ondansetron B. Braun ska forvaras

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka
biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.
Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Tala
omedelbart om for din [3kare om du far nagon av
foljande biverkningar eftersom ldkaren kan be-
hdva avbryta behandlingen:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100

personer):

o Brostsmérta, ojimn hjértrytm (hjértrytmrubbning
som i enskilda fall kan ha dadlig utgang) och lang-
sam hjértrytm (bradykard)

Sallsynta (kan forekomma hos u

personer):

o Omedelbara allergiska reaktioner inklusive livsho-
tande allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa reak-
tioner kan vara: svullnad av hénder, fotter, vrister,
ansikte, lappar, mun och svalg, vilket kan orsaka
svarigheter att svalja eller andas. Dessutom utslag
eller klada samt ndsselutslag.

Andra méjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10

personer):

* Huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos u

ner):

o Upplevelse av rodnad eller varmekansla

o Forstoppning

o Lokala reaktioner vid det intravendsa injektions-
stallet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100
personer):

o Ofrivilliga rérelsestdrningar, tex. spasmer i 6go-
nen, onormal muskelsammandragning som kan
orsaka ryckiga rorelser i kroppen, kramper (tex.
epileptiska krampanfall)

o Lagt blodtryck

* Hicka

o Forhojda leverfunktionsvrden, som dock inte ger
nagra symtom. Dessa reaktioner observerades
framst hos patienter som fick cancerbehandling
med cisplatin.

Séllsynta (kan forekomma hos u

personer):

o Yrsel vid snabb intravends tillfdrsel.

o Qvergaende foréndringar i elektrokardiogrammet

(instrumentell kontroll av de elektriska processer

som normalt sker da hjirtat slar), huvudsakligen

efter intravends tillférsel av ondansetron (QTc-
forlangning inklusive torsades de pointes).

Overgdende synstorningar (tex. dimsyn) vid snabb

intravends tillforsel.

Overkéinslighetsreaktioner vid  injektionsstéllet

(tex. utslag, nésselfeber, klada) kan forekomma,

och dessa sprider sig ibland langs med venen dér

injektionen givits.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos u

10000 personer):

o Depression

o | enskilda fall har dvergaende blindhet rapporte-
rats hos patienter som fatt kemoterapeutisk be-
handling med cisplatin. De flesta av de rapporte-
rade fallen gick ver inom 20 minuter.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotek-
spersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka in-
formationen om lakemedels sakerhet.

Finland

webbplats: www.fimea fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsom-

radet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

75103 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

till 1 av 1000

till 1 av 10 perso-

till 1 av 1000

till 1 av

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for
barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampulle-
tiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Polyetenampuller (LDPE): Firvaras vid hdgst 25 °C.
Glasampuller: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hus-
hallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
[akemedel som inte lngre anvéinds. Dessa atgarder &r
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och Gvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar ondansetron.
Varje ampull pa 2 ml innehaller 4 mg ondansetron.
Varje ampull pa 4 ml innehaller 8 mg ondansetron.
En ml innehdller 2 mg ondansetron som ondanse-
tronhydrokloriddihydrat.
(vriga innehallsimnen &r natriumklorid, natriumei-
tratdihydrat, citronsyramonohydrat och
vatten for injektionsvétskor.
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ondansetron B, Braun 2 mg/ml &r en Klar och férglds
vatska.
Finns tillgangligt i
o firglosa glasampuller innehdllande 2 ml eller 4 ml
injektionsvatska, [dsning.
Forpackningsstorlekar: 5 och 10 ampuller.
o polyetenampuller (LDPE) innehallande 4 ml injek-
tionsvatska, ldsning.
Forpackningsstorlek: 20 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
Innehavare av godkdnnande for forséljning och
tillverkare:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland
Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland
Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan er-
hallas hos ombudet for innehavaren av godkannande
for forsaljning:

| Finland: | Sverige:

B.Braun Medical Oy~ B.Braun Medical AB
Hoplaksvagen 24 Box 110

00350 Helsingfors 182 12 Danderyd

Denna bipacksedel &ndrades senast 26.3.2020
(i Finland), 2020-02-03 (i Sverige)

Foljande uppgifter &r endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Farldngning av Q-intervallet

Overgaende EKG forandringar, inklusive farlangning av
QT-intervall har rapporterats i séllsynta fall och huvud-
sakligen med intravendst ondansetron. Fall av torsades
de pointes har ocksd rapporterats hos patienter som
anvander ondansetron. Forsiktighet bor iakttas for
patienter som har eller kan utveckla forlangt QTe-in-
tervall. Detta galler patienter med elektrolytrubbningar,
medfttt langt QT-syndrom, samt patienter som tar
andra lakemedel som kan leda till QT-frl@ngning. For-
siktighet ska darfor iakttas vid behandling av patienter
med hjértrytmrubbningar eller retledningsrubbningar,
patienter som behandlas med antiarytmika eller be-
tablockerare, och patienter med signifikanta elektro-
Iytrubbningar.

Serotoninsyndrom

Efter marknadsintroduktion har det forekommit rappor-
ter som beskriver patienter med serotoninsyndrom (in-
Klusive forandrat sinnestillstand, autonom instabilitet
och neuromuskuldra awvikelser) efter samtidig anvind-
ning av ondansetron och andra serotonerga lakemedel
(inklusive ~ selektiva ~ serotoninaterupptagshammare
(SSRI) och serotonin-noradrenalindterupptagshamma-
re SNRI)). Ifall samtidig behandling med ondansetron
och andra serotonerga lakemedel &r kliniskt indicerat
rekommenderas [amplig Gvervakning av patienten.
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Detta lakemedel &r godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie

Ondansetron B. Braun

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsviitska, ldsning |
injektioneste, liuos

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, soluzione iniettabile o per infusione
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, Injektionsldsung

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml solucion inyectable EFG
Ondansetron B. Braun

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekéni roztok

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, Injektionsldsung

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, Injektionsldsung
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