Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml inje ktioneste, liuos
ondansetroni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle anne taan tita lidsike tta, silli se sisaltai sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilytd tdmd seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lidke on midrétty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Ondansetron B. Braun on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin saat Ondansetron B. Braun injektionestetta
Miten Ondansetron B. Braun injektioneste annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ondansetron B. Braun injektionesteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

A

1. Miti Ondansetron B. Braun on ja mihin siti kiyte tiin

Ondansetron B. Braun kuuluu lddkeaineryhmédn nimeltd antiemeetit, joita kdytetdén pahoinvointiin ja
oksenteluun. Tietyt sydpahoidot (solunsalpaajahoito) tai sddehoito voivat aiheuttaa pahoinvointia tai
oksentelua. Myos leikkauksen jilkeen sinulla voi esiintyd pahoinvointia tai oksentelua. Ondansetron B.
Braun voi auttaa lievittdimaédn niiti oireita aikuisilla ja

-yl kuuden kuukauden ikdisilld lapsilla sydpdhoidon jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun
hoitoon

- yli yhden kuukauden ikéisilld lapsilla leikkauksen jilkeisen pahoinvoinnin ja oksentelun
ehkéisyyn ja hoitoon.

Ondansetronia, jota Ondansetron B. Braun sisiltd4, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivii, ennen kuin saat Ondansetron B. Braun injektionestetti

Ondansetron B. Braun inje ktionestetti ei anneta sinulle (kerro laikirille)
- jos olet allerginen ondansetronille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)
- jos saat apomorfiinia (Parkinsonin taudin hoidossa kdytettiavia ladkettd).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Ondansetron B. Braun
injektionestetta.

Tamaén lidkkeen suhteen noudatetaan erityistd varovaisuutta,
- jos olet allerginen muille laédkkeille, joita kdytetdan pahomvointiin tai oksenteluun, koska sinulle
voi kehittyd allergia myos tille ladkkeelle
- jos sinulla on suolentukkeuma tai kérsit vaikeasta ummetuksesta. Ondansetroni voi pahentaa
niitd vaivoja.



- jos olet kdyttianyt ladkkeitd, jotka vaikuttavat syddmen toimintaan

- jos sinulla on joskus ollut sydinvaivoja

- jos sinulla on hdiriitd veren kalium-, natrium- tai magnesiumpitoisuuksissa
- jos sinulla on epdsddnnéllinen syddmensyke (rytmihdirioité)

- jos sinulta leikataan nielurisat

- jos sairastat maksan vajaatoimintaa.

Jos lapsellesi annetaan timén lddkkeen lisdksi syopélidkkeits, jotka vaikuttavat maksaan, ladkéri seuraa
lapsesi maksan toimintaa.

Muut lidsike valmis teet ja Ondansetron B. Braun
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Ladkdrin on erityisen tdrked tietdd, jos kaytit
e criitd epilepsialidkkeitd (kuten fenytoiini, karbamatsepiini)
e antibioottia nimeltd rifampisiini
e vahvaa sirkylddkettd nimeltd tramadoli
e masentuneisuuden hoitoon kéytettivia ladkkeitd (kuten fluoksetiini, sertraliini, duloksetiini,
venlafaksiini)
e apomorfinia (Parkinsonin taudin hoitoon kiytettdvia lidkettd), koska verenpaineen voimakasta
laskua ja tajunnan menetysti on raportoitu lidkkeiden samanaikaisen annon yhteydessé
e sydidmen lyontitiheyteen tai syddmen toimintaan vaikuttavia lddkkeitd, esim.
- syoOpalddkkeitd, kuten antrasykliinit (esim. doksorubisiini, daunorubisiini tai trastutsumabi)
- antibiootteja (esim. erytromysiini, ketokonatsoli)
- beetasalpaajia (esim. atenololi, timololi)
- rytmihdiriolidkkeitd (kuten amiodaroni).

Raskaus ja imetys

Ondansetron B. Braun -valmistetta ei saa kdyttdé raskauden ensimméisen kolmanneksen aikana.

Tédma johtuu siitd, ettd Ondansetron B. Braun voi hieman lisdtd riskid siitd, ettd vauvalla on syntyessdin
huulihalkio ja/tai suulakihalkio (ylihuulen taisuulaen

aukkoja tai halkioita).

Jos olet jo raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen

hankkimista, kysy lddkariltd tai apteekista neuvoa ennen Ondansetron B. Braun -valmisteen kéyttoa.
Hedelmillisessd idssd olevan naisen on suositeltavaa kdyttda tehokasta ehkdisya.

Ondansetroni kulkeutuu eldinten rintamaitoon. Tamén vuoksi ondansetronihoitoa saavat didit ETVAT saa
mettia.

Ajaminen ja koneiden kiytto:
Ondansetronilla ei ole haitallisia vaikutuksia ajokykyyn eikd kykyyn kéyttdi koneita tai sen vaikutus on
hyvin pieni.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ondansetron B. Braun injektioneste siséltiai natriumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 3,34 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitra. Tama vastaa
0,2 %:a suositellusta natriumin enimméaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Ondansetron B. Braun inje ktioneste anne taan

Antotapa



Ondansetron B. Braun annetaan laskimonsisdisend tai lihaksensisdisend injektiona (suoneen tailihakseen) tai
laimentamisen jilkeen laskimonsisdisend infuusiona (annetaan pidemmaén ajan kuluessa). Ladkkeen antaa
yleensd lddkéri tai sairaanhoitaja.

Annos

Ladkari paattdd sinulle sopivan ondansetroniannoksen.

Annos vaihtelee riippuen muusta hoidosta (solunsalpaajahoito tai leikkaus), maksan toimintakyvysti ja siité,
annetaanko lidke injektiona vai infuusiona.

Solunsalpaaja- ja sddehoidoissa tavanomainen annos aikuisille on 8 - 32 mg ondansetronia vuorokaudessa.
Leikkauksen jilkeiseen pahoinvointiin ja oksenteluun annetaan yleensid 4 mg:n kerta-annos.

Kdytto vahintddn kuukauden ikdisille lapsille ja nuorille
Ladkarimairad annoksen yksilollisesti.

Annoksen maarittiminen

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 annostelureittid ei tarvitse muuttaa.

likkddt potilaat

65—74-vuotiaat: potilaille voidaan kéyttda aikuisten tavanomaista annostusta.

Yli 74-vuotiaat: hoidossa on noudatettava erityisid annostusohjeita. LA4kéritietdd ne ja saattaa antaa sinulle
aluksi pienemméan annoksen kuin nuoremmille potilaille. Liséksi voit saada titd lddkettd ainoastaan toisella
liuoksella laimennettuna.

Hoidon kesto

Léadkarimédrad ondansetronihoidon keston.

Laskimoon annetun Ondansetron B. Braun 2 mg/ml -annoksen jilkeen hoitoa voidaan jatkaa muilla
ladkemuodoilla.

Jos saat enemméin Ondansetron B. Braun inje ktionestetti kuin sinun pitiisi

Ladkaritai sairaanhoitaja antaa sinulle tai lapsellesi timén lidkkeen, joten on epdtodenndkoistd, ettd sind tai
lapsesi saisitte liian ison annoksen. Jos epdilet, ettd sind tai lapsesi olette saaneet liian paljon laédkettd tai ettd
jokin annos on jadnyt antamatta, kidntykda lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Voit myos kysya lisdohjeita
Myrkytystietokeskuksesta (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa).

Ondansetronin yliannostuksesta on toistaiseksi véhén tietoja. Suurimmalla osalla potilaista oireet olivat
samanlaisia kuin ne, joita on raportoitu suositeltuja annoksia saaneilla potilailla (ks. kohta Mahdolliset
haittavaikutukset™). Yliannostuksen jilkeen on havaittu seuraavia oireita: nikohéiriditd, vaikea ummetus,
matala verenpaine ja tajuttomuus. Kaikissa tapauksissa oireet paranivat taysin.

Tama ladke voi muuttaa syddmesi rytmid, erityisesti jos saat sitd likaa. Télloin [ddkéri seuraa sykettisi.
Ondansetronille ei ole erityistd vastalddkettd ja sen vuoksi yliannostapauksissa annetaan oireenmukaista
hoitoa.

Kerro laédkarille jos sinulle ilmaantuu jokin edelld mainituista oireista.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytosté, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos sinulla ilme nee mitiain seuraavista
haittavaikutuksista, kerro niisté heti lidfikérille. On mahdollis ta, etti liiikkeen anto tiytyy lopettaa.



Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 100:sta):
e Rintakipu, epdtasainen syddmen syke (rytmihéirid, joka voi joskus johtaa kuolemaan) ja
hidaslyontisyys (bradykardia)

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kavyttdjalld 1 000:sta):

o Vilittomét allergiset reaktiot, mukaan lukien henkeé uhkaavat allergiset reaktiot (anafylaksia).
Tallaisia reaktioita voivat olla kdsien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun
turvotus, mikd voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia. Lisdksi voi esiintyd ihottumaa, kutinaa
tai nokkosrokkoa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
e Sydanlihasiskemia: oireita ovat esimerkiksi dkillinen rintakipu tai puristava tunne rintakehdssa.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin vleiset (saattaa esiintyd yh 1 kavyttdjalla 10:std):
e  Piddnsirky

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kivttdjallda 10:std):
. Kuumat aallot tai punastuminen
. Ummetus
e  Paikalliset reaktiot laskimonsisdisen injektion pistoskohdassa.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kiyttdjallda 100:sta):
e  Likehéiriot ja tahdottomat likkeet, esim. silmien tahdottomat likkeet, epétavalliset
lihassupistukset, jotka aiheuttavat nykimistd, kouristuskohtaukset (esim. epileptiset kouristukset)
Matala verenpaine
Hikka
Oireetonta maksan toimintaa kuvaavien arvojen suurenemista. Téllaisia reaktioita havaittiin usein
sisplatiinia siséltivdd solunsalpaajahoitoa saavilla potilailla.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 1 000:sta):

e  Huimaus nopean laskimoon tapahtuvan annostelun aikana

e  Tilapédisid muutoksia sydansédhkokdyrdssa (EKG-laitteen avulla syddmen lyonteihin liittyvien
sdhkoisten impulssien rekisterdinti) padasiassa sen jalkeen, kun ondansetronia on annosteltu
laskimoon (QT ajan pidentymistd, myds torsades de pointes).
Tilapéiset ndkohdiridt (esim. nddn hdmértyminen) nopean laskimoon tapahtuvan annostelun aikana.
Pistoskohdan alueella saattaa ilmetd yliherkkyysreaktioita (esim. ihottumaa, nokkosihottumaa,
kutinaa). Reaktio voi joskus levitd pitkin suonta, johon lidke on annettu.

Hyvin harvinaiset (saattaa esintyd 1 kivyttdjalla 10 000:sta):
. Masennus
e  Yksittdistapauksina on raportoitu tilapdistd sokeutta potilailla, joille annettiin sisplatiinia sisiltdvaa
solunsalpaajahoitoa. Useimmissa tapauksissa oireet hdvisivdat 20 minuutin kuluessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ldékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Ondansetron B. Braun injektionesteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Al kaytd tité ladkettd ampullin etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopdivimdarin jilkeen.
Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Sailytd ampullit alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Polyeteeniampulli (LDPE): Sailyta alle 25 °C.
Lasiampullit: Tadma lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdiméattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Ondansetron B. Braun inje ktioneste siséltii
Vaikuttava aine on ondansetroni.

Yksi2 mln ampulli siséltdd 4 mg ondansetronia.
Yksi4 mkn ampulli siséltdd 8 mg ondansetronia.

1 ml injektionestettd siséltdd ondansetronihydroklorididihydraattia méérén, joka vastaa 2 mg ondansetronia.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml on kirkas véritén luos.
Valmistetta on saatavilla:
e viriton lasiampulli, joka sisdltdd joko 2 ml tai 4 ml injektionestetta.
Pakkauskoot: 5 tai 10 ampullia.
e polyeteeniampulli, joka sisdltdd 4 ml injektionestetta.
Pakkauskoot: 20 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Saksa

Postiosoite:
34209 Melsungen
Saksa

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki



Talli 14dke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla

kauppanimilli:
Alankomaat Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Belgia Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie
Espanja Ondansetron B. Braun 2 mg/ml solucion inyectable EFG
Italia Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, soluzione iniettabile
Itdvalta Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung
Luxemburg Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung
Puola Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
Ruotsi Ondansetron B. Braun injektionsvétska, 6sning
Saksa Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung
Slovakia Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok
Suomi Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektioneste, luos
Tanska Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsveeske, oplosning
Tsekki Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injek¢ni roztok

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.2.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

QOT-ajan pidentyminen

Ondansetronin pddasiassa laskimonsisdisen annon yhteydessa on harvoin havaittu tilapdisia EKG-muutoksia
ja QT-ajan pidentymistii. Sen liséksi on raportoitu torsades de pointes -tapauksista ondansetronin kéyton
yhteydessa. Erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos potilaalla on pidentynyt QT-aika tai sellainen saattaa
kehittyd. Niihin kuuluvat potilaat, joilla on elektrolyyttitasapainon hiirioitd, synnynndinen pitkd QT-
oireyhtymad tai potilas kayttaa lddkkeité, jotka pidentévit QT-aikaa. Erityistd varovaisuutta on noudatettava,
jos potilaalla on rytmihdiriéitd tai syddmen johtumishdirioitd tai potilas kéyttda rytmihdirioladkkeitd tai
beetasalpaajia tai hinelld on merkittivé elektrolyyttitasapainon hairio.

Serotoniinioireyhtymd

Markkinoille tulon jilkeen on raportoitu serotoniinioireyhtyméda (mukaan lukien mielentilan muutoksia,
autonomisen hermoston epdvakautta ja hermo-lihaspoikkeavuuksia), kun ondansetronia on annettu
samanaikaisesti serotonergisten lidkkeiden (mukaan lukien selektiivisten serotoniinin takaisinoton estijien
(SSRI) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (SNRI)) kanssa. Jos samanaikainen hoito
ondansetronilla ja muilla serotonergisilli ladkkeilld on kliinisesti perusteltua, potilasta on seurattava
asianmukaisesti.



Bipacksedel: Information till patienten

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml inje ktionsvitska, l6sning
ondansetron

Lis noga igenom denna bipacksedel innan de tta like medel ges it dig. Den inne haller information som

ar viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel 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 eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Ondansetron B. Braun dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du far Ondansetron B. Braun
Hur Ondansetron B. Braun ges

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron B. Braun ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Ondansetron B. Braun ir och vad det anvinds for

Ondansetron B. Braun tillhér en grupp likemedel som kallas antiemetika, likemedel mot illamaende och
krékningar. Vissa behandlingar med cancerlikemedel (kemoterapi) och stralbehandling kan orsaka
illamaende och krikningar. Du kan ocksa kdnna dig illamdende och krikas efter ndgot kirurgiskt ingrepp.
Ondansetron B. Braun kan hjilpa till med att lindra dessa effekter hos vuxna och

- hos barn 6ver 6 manader for att behandla illamaende och krdkningar orsakade av cancerlikemedel
- hos barn 6ver 1 ménad for att forebygga och behandla illamaende och krikningar efter operation.

Ondansetron som finns i Ondansetron B. Braun kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Ondansetron B. Braun

Ondansetron B. Braun ska inte ges till dig (tala om for liikaren)

- om du &r allergisk mot ondansetron eller nagot annat innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6)

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du fér detta likemedel.

Sarskilt forsiktighet kommer att iakttas vid anvéndning av detta likemedel

- om du dr allergisk mot andra likemedel for behandling av illamiende eller krikningar eftersom du
daven kan utveckla allergi mot detta likemedel.

- om du har stopp itarmen eller lider av svar forstoppning. Ondansetron kan forvérra dessa problem.

- om du har fatt likemedel som paverkar hjirtat

- om du ndgon gang har haft hjartproblem

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

- om du har oregelbunden hjértrytm (arytmier)



- om dina tonsiller (halsmandlar) ska opereras bort.
- om din lever inte fungerar sa bra som den borde.

Om ditt barn utdver detta likemedel dven far cancerlikemedel som paverkar levern kommer likaren att
overvaka barnets leverfunktion.

Andra likemedel och Ondansetron B. Braun
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Det ar sdrskilt viktigt att likaren kénner till om du tar:
e vissa lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin)

ett antibiotikum som kallas rifampicin
ett kraftigt smértstillande medel som kallas tramadol
lakemedel for behandling av depression (sdsom fluoxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin)
apomorfin (ett likemedel som anvéinds for att behandla Parkinsons sjukdom), eftersom kraftigt
blodtrycksfall och medvetsloshet har rapporterats vid samtidig behandling med detta likemedel
o likemedel som paverkar hjirtrytmen eller hjirtat sdsom

- cancerlikemedel sdsom antracykliner (t.ex. doxorubicin, daunorubicin eller trastuzumab)

- antibiotika (t.ex. erytromycin, ketokonazol) eller

- betablockerare (t.ex. atenolol, timolol)

- likemedel mot hjartrytmrubbningar (s&som amiodaron).

Graviditet och amning

Du bor inte anvinda Ondansetron B. Braun under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron B. Braun kan 6ka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt och/eller
gomspalt (6ppning eller delning i 6verldppen eller gommen). Om du redan ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, rddfréga ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron B.
Braun. Om du 4r en kvinna 1 fertil &lder kan du fé radet att anvéinda effektivt preventivmedel.

Ondansetron passerar 6ver i modersmjolken hos djur. Dérfor ska modrar som far ondansetron INTE amma
sina barn.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ondansetron har ingen eller mycket liten effekt p& formégan att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ondansetron B. Braun inne hiller natrium
Detta likemedel innehdller 3,34 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta
motsvarar 0,2 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Ondansetron B. Braun ges

Adminis treringss:tt

Ondansetron B. Braun ges som en intravends eller intramuskuldr injektion (i en ven eller muskel) eller, efter
utspddning, som en intravends infusion (under en lingre tid). Det ges vanligen av en likare eller
sjukskoterska.

Dosering

Likaren bestimmer den rétta dosen av ondansetron for dig.

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



Vid kemoterapi eller strdlbehandling ar den vanliga dosen for vuxna 8-32 mg ondansetron per dygn. For
behandling av illamiende och krikningar efter operation ges vanligen en engangsdos pa 4 mg ondansetron.

Anvdndning for barn over 1 manad och ungdomar
Lékaren bestimmer dosen individuellt.

Dosjustering

Patienter med nedsatt leverfunktion
Hos patienter med leverproblem bor dosen justeras till en maximal dygnsdos pa hogst 8 mg ondansetron.

Patienter som har nedsatt njurfunktion eller dr langsamma metaboliserare av spartein/debrisokin
Inga justeringar av dygnsdos, doseringsintervall eller administreringssitt dr nddvandiga.

Aldre patienter

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

> 74 ar: Sarskilda doseringsbehov kan gélla. Din likare kdnner till detta och kommer eventuellt att ge dig en
lagre startdos dn till yngre patienter. Dessutom kommer du endast att fa detta likemedel efter utspéddning
med en annan l6sning.

Behandlingens liéingd

Likaren avgor hur linge behandlingen med ondansetron ska paga.

Efter intravends tillforsel av Ondansetron B. Braun kan behandlingen fortsdtta med andra likemedelsformer
av ondansetron.

Om du har fitt for stor méingd av Ondansetron B. Braun

En ldkare eller sjukskoterska kommer att ge dig eller ditt barn det hir likemedlet, sé det 4r inte troligt att du
eller ditt barn kommer att fa for stor méangd. Om du tror att du eller ditt barn har fatt for stor miangd eller har
missat en dos ska du tala om det for likaren eller sjukskoterskan. Du kan ocksa kontakta
Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800 147 111) for radgivning.

For tillfallet finns endast begransad information om 6verdosering med ondansetron. Hos de flesta patienter
var symtomen liknande de som redan rapporterats hos patienter som fatt rekommenderad dos av detta
lakemedel (se avsnitt Eventuella biverkningar). Foljande symtom har observerats efter 6verdosering:
synstorningar, svar forstoppning, lagt blodtryck och medvetsldshet. I alla dessa fall, forsvann symtomen helt
och hallet. Detta likemedel kan paverka hjértrytmen sérskilt om du har fatt en 6verdos. I sddana fall kommer
lakaren att ytterligare kontrollera din hjartrytm. Det finns inget specifikt motgift mot ondansetron, och av
denna orsak ska endast symtomen behandlas vid misstdnkt dverdosering.

Tala om for din likare om du far ndgot av ovan ndmnda symtom.

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 anvdndare behover inte & dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Tala ome delbart om for din likare om du far nagon av
foljande biverkningar eftersom léikaren kan behdva avbryta be handlinge n:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
e Brostsmirta, ojimn hjartrytm (hjartrytmrubbning som i enskilda fall kan ha dddlig utgang) och
langsam hjértrytm (bradykardi)

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):




e Omedelbara allergiska reaktioner inklusive livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa
reaktioner kan vara: svullnad av hénder, fotter, vrister, ansikte, lippar, mun och svalg, vilket kan
orsaka svérigheter att svdlja eller andas. Dessutom utslag eller klada samt ndsselutslag.

Har rapporterats (férekommer hos ett okéint antal anvéndare):
e Myokardischemi: tecken omfattar plotslig brostsmérta eller tryck dver brostet.

Andra mdjliga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
e Huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
e Upplevelse avrodnad eller virmekénsla
e Forstoppning
e [okala reaktioner vid det intravendsa injektionsstillet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
e Ofrivilliga rorelsestorningar, t.ex. spasmer i 6gonen, onormal muskelsammandragning som kan
orsaka ryckiga rorelser i kroppen, kramper (t.ex. epileptiska krampanfall)
o Lagt blodtryck
e Hicka
e Forhojda leverfunktionsvirden, som dock inte ger nagra symtom. Dessa reaktioner observerades
framst hos patienter som fick cancerbehandling med cisplatin.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer):

e Yrselvid snabb intravends tillforsel.

e Overgdende foridndringar i elektrokardiogrammet (instrumentell kontroll av de elektriska processer
som normalt sker da hjirtat slar), huvudsakligen efter intravends tillférsel av ondansetron (QTc-
forlingning inklusive torsades de pointes).

e Overgiende synstdrningar (t.ex. dimsyn) vid snabb intravends tillforsel.

e Overkinslighetsreaktioner vid injektionsstillet (t.ex. utslag, nisselfeber, klida) kan forekomma, och
dessa sprider sig ibland lings med venen dir injektionen givits.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
e Depression
o I enskilda fall har 6vergdende blindhet rapporterats hos patienter som féatt kemoterapeutisk
behandling med cisplatin. De flesta av de rapporterade fallen gick 6ver inom 20 minuter.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Ondansetron B. Braun ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och kartongen. Utgéngsdatumet ar den sista dagen
1 angiven manad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Polyetenampuller (LDPE): Forvaras vid hogst 25 °C.
Glasampuller: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen dr ondansetron.

Varje ampull pa 2 ml innehaller 4 mg ondansetron.

Varje ampull pa 4 ml innehaller 8 mg ondansetron.

En ml innehéller 2 mg ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml &r en klar och farglos vétska.
Finns tillgéngligt i
e firglosa glasampuller innehéllande 2 ml eller 4 ml injektionsvétska, 16sning.
Forpackningsstorlekar: 5 och 10 ampuller.
e polyetenampuller (LDPE) innehallande 4 ml injektionsvétska, 16sning.
Forpackningsstorlek: 20 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare:
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadress:

34209 Melsungen

Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos ombudet f6r imnehavaren av godkdnnande for
forsiljning:

I Finland: I Sverige:

B. Braun Medical Oy B. Braun Medical AB

Garverigranden 2b Box 110

00380 Helsingfors 182 12 Danderyd

Detta liikemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen:



Belgien Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie
Danmark Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
Finland Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektioneste, liuos
Italien Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, soluzione iniettabile
Luxemburg Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung
Nederlinderna Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, oplossing voor injectie
Polen Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Slovakien Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok

Spanien Ondansetron B. Braun 2 mg/ml solucion inyectable EFG
Sverige Ondansetron B. Braun injektionsvétska, 16sning

Tjeckien Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekéni roztok
Tyskland Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung
Osterrike Ondansetron B. Braun 2 mg/ml Injektionslosung

Denna bipacksedel éindrades senast 4.2.2022

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Forldngning av QT-intervallet

Overgaende EKG forindringar, inklusive forlingning av QT-intervall har rapporterats i sillsynta fall och
huvudsakligen med intravendst ondansetron. Fall av torsades de pointes har ocksa rapporterats hos patienter
som anviander ondansetron. Forsiktighet bor iakttas for patienter som har eller kan utveckla forlingt QTc-
mtervall. Detta giller patienter med elektrolytrubbningar, medfott langt QT-syndrom, samt patienter som tar
andra likemedel som kan leda till QT-forlingning. Forsiktighet ska darfor iakttas vid behandling av patienter
med hjartrytmrubbningar eller retledningsrubbningar, patienter som behandlas med antiarytmika eller
betablockerare, och patienter med signifikanta elektrolytrubbningar.

Serotoninsyndrom

Efter marknadsintroduktion har det forekommit rapporter som beskriver patienter med serotoninsyndrom
(inklusive fordndrat sinnestillstind, autonom instabilitet och neuromuskuldra avvikelser) efter samtidig
anviandning av ondansetron och andra serotonerga likemedel (inklusive selektiva
serotoninaterupptagshimmare (SSRI) och serotonin-noradrenalindterupptagshimmare (SNRI)). Ifall
samtidig behandling med ondansetron och andra serotonerga likemedel &r kliniskt indicerat rekommenderas
lamplig 6vervakning av patienten.



