Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Zofran 2 mg/ml injektioneste, liuos
ondansetroni

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin lddkkeen kiyttimisen, sillé se siséltii

sinulle tirkeit: tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on midratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Zofran on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Zofran-valmistetta
Miten Zofran-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zofran-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

BN

1. Miti Zofran on ja mihin siti kayte tiain

Zofran kuuluu pahoinvointilidkkeiden lidkeaineryhmddn. Sitd kéytetdén pahoinvoinnin (huonovointisuus) ja
oksentelun hillitsemiseen, joita voi ilmeta:

- syopahoidon yhteydessa (syovén ladke- tai sidehoito)

- yleisanestesiassa tehdyn leikkauksen jilkeen.

Syovén hoitoon kidytetyt lidkkeet ja sddehoito saattavat vapauttaa vilittdjdaineita, jotka aiheuttavat
voimakasta pahoinvointia ja oksentelua. Zofranin vaikuttava aine ondansetroni estdd vilittdjiaineiden
vaikutuksen ja poistaa tdten pahoinvointia ja oksentelua.

2. Mita sinun on tiede ttavi, ennen kuin otat Zofran-valmiste tta

Ali ota Zofran-valmiste tta

- jos kdytdt apomorfiinia (jota kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon)

- jos olet allerginen ondansetronille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Jos tdma koskee sinua, keskustele lddkdrin kanssa ennen Kuin sinulle anne taan Zofrania.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Zofran-valmistetta

- jos olet allerginen lddkkeille, jotka ovat samanlaisia kuin Zofran, kuten granisetronia tai
palonosetronia siséltivit lidkevalmisteet

- jos sinulla on ollut sydidnvaivoja, kuten epésédnnéllinen sydamensyke (rytmihdirio)

- jos sinulla on suolis to-ongelmia

- jos sinulla on maksasairaus, lidkéri voi pienentdd Zofran-annosta.

Keskustele Liéikérin kanssa jos jokin ylld mainituista kohdista koskee sinua.



Muut lidéike valmis teet ja Zofran

Kerro lddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat

kéayttdd muita ladkkeiti.

- karbamats e piini tai fe nytoiini (kdytetdan e pile psian hoitoon)

- rifampisiini (kdytetdan infektioiden hoitoon, kuten tuberkuloosi)

- tramadoli (kipulidike)

- fluoks e tiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoks amiini, sitalopraami, essitalopraami (SSRI-lddkkeet
[selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjét], joita kdytetidn masennuksen ja/tai ahdistuneisuuden
hoitoon)

- venlafaksiini, duloksetiini (SNRI-lddkkeet [selektiiviset serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton
estijit], joita kdytetddn masennuksen ja/tai ahdis tuneisuuden hoitoon).

Kerro lidékirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos kiytit jotain niista.

Kerro vilittomis ti ladkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos saat seuraavia oireita Zofran-hoidon
aikana tai sen jilkeen:
- dkillinen rintakipu tairintaa puristava tunne (sydédnlihaksen iskemia).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Zofrania ei saa kiyttda raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana. TAmaé johtuu siitd, ettd Zofran voi
hieman lisdt riskid siitd, ettd vauvalla on syntyessédén huulihalkio ja/tai suulakihalkio (ylihuulen taisuulaen
aukkoja tai halkioita). Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kiyttod. Hedelméllisessd ifisséd olevan naisen on
suositeltavaa kayttdd tehokasta ehkaisya.

Zofranin kayttoa raskauden aikana ei suositella.
- Kerro lidékirille, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.
- Jos tulet raskaaksi Zofran-hoidon aikana, kerro ladkarille.

Ime ttamis ta ei suositella Zofran-hoidon aikana. Ladkkeen sisdltimét aineet voivat kulkeutua didinmaitoon
ja siten vaikuttaa lapseen. Keskustele ladkarin kanssa, jos imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Psykomotorisessa testauksessa Zofranin ei ole todettu heikentdvén suorituskykyé eikéd aiheuttavan
vasymystd, joten sen ei pitdisi vaikuttaa auton ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

Zofran sisiltia natriumia

Tama [ddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”. Jos lddkéri kdyttdd Zofranin laimentamiseen suolaliuosta, saadun natriumin méiiré on
suurempi.

3. Miten Zofran-valmis te tta otetaan

Kuinka paljon otetaan

Ladkari padttdd sinulle annettavan Zofran-annoksen.
Kuinka otetaan

Hoitopdivind
Ladkéritai sairaanhoitaja antaa Zofranin vélittomésti ennen hoitoa.
Zofran annetaan injektiona laskimoon tai tiputuksena.

Seuraavina pdivind
Ladkari voi méaarati sinulle Zofran-tabletteja jatkohoitoon. Noudata pakkauksessa annettuja ohjeita. Ota
Zofrania juuri sen verran kuin 1adkéri on méédrannyt.



Jos sinulle anne taan enemmén Zofran-valmis te tta kuin pitiisi

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi Zofran-valmisteen, joten on epidtodennékoistd, ettd sind
tai lapsesi saisitte liian ison annoksen. Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on
ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteyttd lddkéarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800
147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ampulli avataan seuraavasti

Pidd ampulli pystysuorassa, ravista ampullin yliosassa mahdollisesti oleva neste alas ja vianna yliosa
nopeasti irti. Kiinnitd ilman neulaa oleva ruisku suoraan ampullin ja ime injektioneste nopealla ja tasaisella
likkeell4.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytosti, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Osa haittavaikutuksista voi olla vakavia
Zofran-valmisteen kiytto tulee lopettaa ja lddkérin hoitoon tulee hakeutua vélittomasti, jos sind tai lapsesi
saatte jotain seuraavista:

Vaikeat allergiset reaktiot: nimé ovat harvinaisia Zofrania kayttavilld potilailla. Oireita ovat:

- kohollaan oleva ja kutiseva thottuma (rnokkosihottuma)

- turvotus, toisinaan kasvojen ja suun alueella (angioedeema),joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia
- tajunnanmenetys

Sydénlihasiskemia: timdn yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin)
Oireita ovat esimerkiksi:

- dkillinen rintakipu tai

- puristava tunne rintakehdssa.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia
Muita haittavaikutuksia on lueteltu alla. Jos ndmaé haittavaikutukset ovat vakavia, kerro asiasta ladkaérille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Hyvin yleiset (vli I potilaalla kymmenestd)
- paansarky.

Yileiset (vli I potilaalla sadasta)

- limmdntunne tai punastuminen

- ummetus

- paikalliset injektiopaikan reaktiot, kuten polttelu.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

- kouristukset

- likeh&iriot

- rytmihdiriot tai sydimen harvalyontisyys
- rintakipu

- verenpaineen laskeminen

- hikka.



Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta), jotka voivat nékyd verikokeissa
- oireeton maksaentsyymiarvojen kohoaminen.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

- syddmen rytmihdiridt (joskus aiheuttaen ékillisen tajunnanmenetyksen)
- huimaus Idhinnd nopean laskimonsisdisen annon yhteydessi

- ohimenevéd ndadén hamartyminen tai ndkohairiot.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestdituhannesta)
- ohimeneva nddnmenetys
- laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Zofran-valmis teen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Séilytd alle 30 °C. Herkka valolle.

Ali kiiytd titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laakkeitd ei pidd heittdd vieméariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Zofran sisiltii

- Vaikuttava aine on ondansetronihydroklorididihydraatti vastaten ondansetronia 2 mg/ml.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, injektionesteisiin
kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Zofran-injektioneste on kirkas ja vériton.

Pakkaukset: 10 x 2 ml ja 8 x 4 ml. Ulkopakkauksessa on kaksi 5 tai 4 lasiampullia sisdltavéa
muovipakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kd6penhamina S, Tanska

Valmistaja
Novartis Finland Oy, Metsénneidonkuja 10, 02130 Espoo
tai

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 K&6penhamina S, Tanska
tai

N_ovartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Saksa

Ei)vartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Espanja.
Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 3.2.2023

Muut tiedonlihteet

Lisdtietoa tasti lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Injektioneste on séilontdaineeton, kertakdyttoinen ja vilittomasti avaamisen jilkeen injisoitavaksi tai
laimennettavaksi tarkoitettu valmiste. Jiljelle jadva liuos on hivitettiva.

Zofran-injektionesteen ampulleja ei pidd steriloida autoklaavissa.

Yhteensopivuustutkimukset on tehty polyvinyylikloridi (PVC) -infuusiopusseilla ja PVC-
infuusiolaitteistolla. Taysin vastaavaan sailyvyyteen padstidn myos kayttimalld polyetyleeni-infuusiopusseja
tai tyyppi Imn lasipulloja (Glass Type I, Ph. Eur.).

Zofranin laimennokset 0,9 % natriumkloridi- tai5 % glukoosiliuoksissa on osoitettu sdilyviksi
polypropyleeniruiskuissa. Vastaavastikatsotaan, ettd Zofran-injektioneste laimennettuna muiden
yhteensopivien infuusionesteiden kanssa sdilyy polypropyleeniruiskuissa.

Hyvién farmaseuttisen kdytdnnon mukaisesti laskimonsisdiset liuokset on valmistettava juuri ennen infuusion
antamista, asianmukaisissa aseptisissa olosuhteissa.

Zofran-injektionesteen kerta-annos ei saa olla suurempi kuin 16 mg annettaessa viahintdan 15 minuutin
infuusiona laskimoon (ks. valmisteyhteenveto, kohdat 4.2, 4.4, 4.8 ja 5.1).

Yhteensopivuus infuusionesteiden kanssa

Y hteensopivuustutkimukset ovat osoittaneet, etti sdilontdaineeton ondansetroni-injektio siilyy seitsemin
vuorokautta huoneenlammossé (alle 25 °C) fluoresoivassa valossa tai jadkaapissa seuraaviin
infuusionesteisiin lisdttyna:

0,9 % natriumkloridiliuos (fysiologinen keittosuolaliuos)

5 % glukoosiliuos

Ringerin luos

0,3 % kaliumkloridiliuos + 0,9 % natriumkloridiliuos

0,3 % kaliumkloridiliuos + 5 % glukoosiliuos.

Yhteensopivuus muiden liéikkeiden kanssa

Zofrania voidaan antaa infuusiona laskimoon nopeudella 1 mg/h esim. infuusiopussista tai infuusiopumpulla.
Seuraavat lddkkeet voidaan antaa siirtolaitteen Y -kappaleen kautta Zofranin pitoisuuksilla 16—160 mikrog/ml
(esim. 8 mg/500 ml ja 8 mg/50 ml).

Sisplatiini Léédke annetaan pitoisuuksina ad 0,48 mg/ml (esim.
240 mg 500 mlissa) 1-8 tunnin kuluessa.
Fluorourasiili (5-fluorourasiili) Ladke annetaan pitoisuuksina ad 0,8 mg/ml (esim.

2,4 g3 000 mlssa tai 400 mg 500 ml:ssa)
nopeudella, joka on vihintddn 20 ml/h

(500 ml/24 h). Suuremmat fluorourasiilipitoisuudet
saattavat aiheuttaa ondansetronin saostumista.
Fluorourasili-infuusio voi sisaltdd ad 0,045 % w/v
magnesiumkloridia muiden yhteensopiviksi
osoitettujen aineiden lisaksi.

Karboplatiini Ladke annetaan pitoisuusrajoissa 0,18-9,9 mg/ml
(esim. 90 mg 500 mlssa — 990 mg 100 mlssa) 15—
60 minuutin_kuluessa.

Etoposidi Ladke annetaan pitoisuusrajoissa 0,14—0,25 mg/ml
(esim. 72 mg 500 mlissa — 250 mg 1 000 ml:ssa) 30—
60 minuutin kuluessa.

Keftatsidiimi Annokset vaihtelurajoissa 500—2 000 mg tehdddn




kéyttovalmiiksi lisddmélld sterilid vettd valmistajan
ohjeiden mukaisesti (esim. 5 ml 500 mg:lle ja 10 ml
2 glle keftatsidiimia) ja annetaan bolusinjektiona
laskimoon noin 5 minuutin kuluessa.

Syklofosfamidi

Annokset vaihtelurajoissa 100—1 000 mg tehddan
kayttovalmiiksi lisdadmalld steriilid vettd 5 ml
100 mg syklofosfamidia kohden valmistajan
ohjeiden mukaisesti ja annetaan bolusinjektiona
laskimoon noin 5 minuutin kuluessa.

Doksorubisiini

Annokset vaihtelurajoissa 10—100 mg tehdiddn
kéyttovalmiiksi Lisddméalld steriilid vettd 5 ml 10 mg
doksorubisiinia kohden valmistajan ohjeiden
mukaisesti ja annetaan bolusinjektiona laskimoon
noin 5 minuutin kuluessa.

Deksametasoni

Tarvittaessa voidaan 20 mg
deksametasoninatriumfosfaattia antaa hitaana
injektiona laskimoon 2-5 minuutin kuluessa
haaraputken kautta nesteensiirtojarjestelméaén
annettaessa potilaalle 8—16 mg ondansetronia
laimennettuna 50—100 ml:aan yhteensopivaa
infuusioliuosta noin 15 minuutin aikana.
Yhteensopivuus deksametasoninatriumfosfaatin ja
ondansetronin Vélilld on osoitettu, joten nididen
ladkkeiden antaminen on mahdollista saman
nesteensiirtolaitteen kautta pitoisuuksin, jotka
deksametasoninatriumfosfaatin osalta ovat

32 mikrogrammaa — 2,5 mg/ml ja ondansetronin
osalta 8 mikrogrammaa — 1 mg/ml.




Bipacksedel: Information till anvindaren
Zofran 2 mg/ml injektions viitska, losning
ondansetron

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Zofran ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Zofran

Hur du tar Zofran

Eventuella biverkningar

Hur Zofran ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

BN

1. Vad Zofran ir och vad det anvands for

Zofran tillhor likemedelsgruppen antiemetika, som anvénds for att lindra illamaende och krdkningar. Dessa
kan férekomma:

- vid behandling av cancer (cancermedicinering och stralbehandling)

- i samband med allmédn anestesi (efter operationer).

Likemedel och stralbehandling vid behandling av cancer kan frisitta transmittorimnen som framkallar
kraftigt illamdende och krakningar. Den aktiva substansen ondansetron i Zofran blockerar
transmittoraimnenas effekt och eliminerar salunda illamaendet och krdkningarna.

2. Vad du behover veta innan du tar Zofran

Ta inte Zofran

- om du tar apomorphin (anvinds for att behandla Parkinsons sjukdom)

- om du &r allergis k mot ondansetron eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Tala med likaren innan du far Zofran om detta giller dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du far Zofran

- om du ér allergisk mot likemedel som liknar Zofran t.ex. likemedel som innehéller granisetron eller
palonosetron

- om du har haft hjirtproblem, t.ex. oregelbunden hjirtfre kvens (rytmstorningar)

- om du har problem med tarmen

- om du har en leversjukdom. Léakaren kan da sdnka Zofran-dosen.

Rédgor med en liikare om nagot av de ovanndmnda géller dig.

Andra likemedel och Zofran



Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

like me del.

- karbamazepin cller fenytoin (e pile psiliikemedel)

- rifampicin (anvinds mot infektioner sdsom tuberkulos)

- tramadol (s mirtstillande liikemedel)

- fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram (SSRI-likemedel [selektiva
serotoninupptagshimmare], som anviands for behandling av depression och/eller dngest)

- venlafaxin, duloxe tin (SNRI-likemedel [selektiva serotonin- och noradrenalinupptagshimmare], som
anvénds for behandling av depression och/eller Angest).

Beritta for likaren eller apote kspersonalen om du anvinder nagra av dessa likemedel.

Tala omedelbart med léikare eller apotekspersonal om du utvecklar nigot av foljande symtom under
eller efter behandlingen med Zofran:
- om du upplever plotslig brostsmérta eller tryck over brostet (myokardischemi).

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte anvdnda Zofran under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern). Anledningen ar att
Zofran kan 0ka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt och/eller gomspalt (6ppning eller delning i
overlidppen eller gommen). Om du ir gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel. Om du dr en kvinna 1 fertil dlder
kan du fa radet att anvinda effektivt preventivmedel.

Zofran rekommenderas inte under graviditet.
- Beriitta for liikaren om du ér gravid eller om du planerar en graviditet.
- Beriitta for likaren om du blir gravid under Zofran-be handlinge n.

Amning rekomme nderas inte under Zofran-behandlingen. Innehéllsimnena kan passera over i
modersmjolken och paverka barnet. Diskutera med likaren om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Zofran har inte konstaterats sdnka prestationsformégan eller orsaka trétthet 1 psykomotoriska tester och
dirmed borde det inte ha effekt p& formagan att kora bil eller anvinda maskiner.

Zofran innehiller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. ar nist intill “natriumfritt”.

Om din ldkare anvidnder en vanlig saltldsning vid spadning blir dock natriumdosen hogre.

3. Hur du tar Zofran

Hur mycket ges

Likaren avgor hur mycket Zofran som ska ges till dig.

Hur tas Zofran

Behandlingsdagen

Lékaren eller sjukskotaren ger Zofran omedelbart fore behandlingen.

Zofran ges som injektion eller som dropp ien ven.

Pafoljande dagar

Likaren kan ordinera dig Zofran-tabletter som fortsatt behandling. Folj anvisningarna i forpackningen. Ta

exakt s& mycket Zofran som likaren ordinerat.

Om du fitt for stor méingd av Zofran



En ldkare eller sjukskoterska kommer att ge dig eller ditt barn Zofran, sa det ér inte troligt att du eller ditt
barn kommer att fa for stor mangd. Om du fétt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig
lakemedlet av misstag kontakta Iikare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
bedomning av risken samt radgivning.

Ampullen 6ppnas pé foljande sétt

Hall ampullen upprétt, knacka ned eventuell vétska i ampullens 6vre del, vrid snabbt av toppforseglingen.
Fést en spruta utan nal direkt i ampullen och sug upp injektionsvédtskan med en fast och jaimn takt.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
SLUTA ta Zofran och kontakta omedelbart likare eller uppsok ndrmaste akutmottagning om du eller ditt
barn upplever foljande symtom:

Svéra allergiska reaktioner: dessa ir sillsynta hos patienter som anvinder Zofran. Symtom kan vara:
- upphdjda och kliande utslag (ndsselutslag)

- svullnad, ibland i ansikts- och munomrddet (angioodem) som kan fororsaka andningssvarigheter
- medvetsloshet.

Myokardis chemi: ingen kdind frekvens (kan inte berdiknas fran tillgdngliga data)
Tecken omfattar:

- plotslig brostsmarta eller

- tryck dver brostet.

Andra eventuella biverkningar:
Andra biverkningar som kan forekomma listas nedan. Tala om for likare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om dessa biverkningar blir kraftiga.

Mycket vanliga (hos fler én I patient av 10)
- huvudvirk.

Vanliga (hos flerdn 1 patient av 100)

- varmekénsla eller rodnad

- forstoppning

- lokala reaktioner vid injektionsstillet sasom brannande kénsla.

Mindre vanliga (hos fdrre dn 1 patient av 100)

- kramper

- storningar i rorelserna

- rytmstorningar, langsam hjirtrytm

- smiérta 1 brostkorgen

- lagt blodtryck

- hicka.

Mindre vanliga (hos férre dn I patient av 100) som kan synas i blodprov
- forhojda leverenzymvérden utan symtom.

Sdllsynta (hos firre én I patient av 1 000)
- storningar 1 hjartrytmen (vilket ibland kan foérorsaka plotslig medvetsloshet)
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- yrsel 6vervigande i samband med snabb intravends injektion
- tillféllig dimsyn eller synstoérningar.

Mycket sdllsynta (hos férre dn 1 patient av 10 000)
- tillfédllig synforlust
- utbredda utslag med blasbildning och flagande hud (toxisk epidermal nekrolys).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

5. Hur Zofran ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C. Ljuskéansligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen (EXP). Utgangsdatumet ér den sista dagen i
angiven manad.

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

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr ondansetronhydrokloriddihydrat motsvarande 2 mg ondansetron per
milliliter.

- Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid, citronsyramonohydrat, natriumcitrat, vatten for
mjektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Zofran-injektionsvétskan ér klar och farglos.

Forpackningar: 10 x 2 ml och 8 x 4 ml. I kartongen finns tvé plastférpackningar som innehaller 5 eller
4 glasampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugrdnden 10, 02130 Esbo
eller

11



Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 K&penhamn S, Danmark

cller

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Niirnberg, Tyskland

eller

Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanien.

Denna bipacksedel éindrades senast 3.2.2023
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats.
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Injektionsvétskan mnehéller inte konserveringsmedel och den ér avsedd for engéngsbruk. Injektionsvétskan
ska anvindas omedelbart efter 6ppnandet, som injektion eller efter spadning. Overbliven vétska ska kasseras.

Zofran-ampuller ska inte steriliseras i autoklav.

Polyvinylklorid (PVC)-infusionspasar och PV C-infusionsapparatur har i undersokningar visat sig limpliga.
Fullkomligt samma hallbarhet uppnas med polyetylen-infusionspasar eller glasflaskor (typ 1, Ph. Eur.).

Zofran-16sningar utspidda i 0,9 % natriumklorid- eller 5 % glukoslosningar &r hdllbara i
polypropylensprutor. P& motsvarande sitt anser man att Zofran-injektionsvétska utspadd i andra blandbara
infusionsvétskor &r héllbara i polypropylensprutor.

Enligt god farmaceutisk sed ska intravendsa losningar beredas omedelbart fore infusion under lampliga
aseptiska forhallanden.

En engéngsdos av Zofran injektionsvétska ska inte overskrida 16 mg som intravends infusion given under
minst 15 minuter (se produktinformation, sektioner 4.2, 4.4, 4.8 och 5.1).

Blandbarhet med olika infusions vitskor

Blandbarhetsstudier har visat att ondansetron-injektionen (utan konserveringsmedel) dr hallbar i 7 dygn i
rumstemperatur (under 25 °C) i fluorescerande ljus eller i kylskép i foljande infusionsvétskor:

0,9 % natriumkloridlésning (fysiologisk koksaltlosning)

5 % glukoslosning

Ringers 16sning

0,3 % kaliumkloridlésning + 0,9 % natriumkloridlésning

0,3 % kalumkloridlosning + 5 % glukoslosning.

Blandbarhet med andra like medel

Zofran kan ges som iv-infusion med en hastighet av 1 mg/h, t.ex. via en infusionspase eller sprutpump.
Foljande likemedel kan ges via infusionssetets Y-forgrening vid koncentrationer av Zofran-16sningen mellan
16 mikrog/ml och 160 mikrog/ml (t.ex. 8 mg/500 ml och 8 mg/50 ml).

Cisplatin Lakemedlet ges i koncentrationen ad 0,48 mg/ml
(t.ex. 240 mg i 500 ml) under 1-8 timmar.
Fluorouracil (5-fluorouracil) Lékemedlet ges i koncentrationen ad 0,8 mg/ml

(t.ex. 24 gi3 000 ml eller 400 mg i 500 ml) med en
hastighet av minst 20 ml/h (500 ml/24 h). Hogre
koncentrationer av fluorouracil kan orsaka utfillning
av ondansetron. Fluorouracilinfusionen kan
innehalla ad 0,045 % w/v magnesiumklorid och
andra &mnen som konstaterats blandbara.

Karboplatin Likemedlet ges i koncentrationen 0,18-9,9 mg/ml
(t.ex. 90 mg 1500 ml — 990 mg i 100 ml) under 15—
60 minuter.

Etoposid Lakemedlet ges i koncentrationen 0,14-0,25 mg/ml
(t.ex. 72 mg 1 500 ml — 250 mg i 1 000 ml) under
30—60 minuter.

Ceftazidim Doserna pa 500-2 000 mg fardigstélls genom tillsats

av sterilt vatten enligt tillverkarens foreskrifter (t.ex.
5 ml for 500 mg och 10 ml for 2 g ceftazidim) och
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ges som bolusinjektion i enven under ca 5 minuter.

Cyklofosfamid

Doserna pé 100—1 000 mg fardigstéills genom
tillséttning av 5 ml sterilt vatten for 100 mg
cyklofosfamid enligt tillverkarens foreskrift och ges
som bolusinjektion i en ven under ca 5 minuter.

Doxorubicin

Doserna pa 10-100 mg fardigstills genom
tillséttning av 5 ml sterilt vatten f6r 10 mg
doxorubicin enligt tillverkarens foreskrift och ges
som bolusinjektion i en ven under ca 5 minuter.

Dexametason

Vid behov kan 20 mg dexametasonnatriumfosfat ges
som langsam intravends injektion under 2—5 minuter
via infusionssetets Y-forgrening da patienten ges 8—
16 mg ondansetron utspdtt i 50—-100 ml blandbar
infusionsvétska under ca 15 minuter. Blandbarhet
mellan dexametasonnatriumfosfat och ondansetron
ir konstaterad, sa dessa likemedel kan ges via
samma infusionsset i foljande koncentrationer:
dexametasonnatriumfosfat 32 mikrogram —

2.5 mg/ml och ondansetron 8 mikrogram — 1 mg/ml.

14




