Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Zofran 16 mg perapuikko
ondansetroni

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1aékkeen kayttamisen, sillé se siséltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Zofran on ja mihin sitd kaytetddn

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Zofrania
Miten Zofrania kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Zofranin sdilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa
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1. Mité Zofran on ja mihin sita kaytetdan

Zofran kuuluu pahoinvointiladkkeiden la&keaineryhméén. Sitd kaytetddn pahoinvoinnin
(huonovointisuus) ja oksentelun hillitsemiseen, joita voi ilmet& sydpahoidon yhteydessa (sydvan
ladke- tai sadehoito).

Sydvan hoitoon kéytetyt laékkeet ja sddehoito saattavat vapauttaa vélittdjaaineita, jotka aiheuttavat
voimakasta pahoinvointia ja oksentelua. Zofranin vaikuttava aine ondansetroni estaa valittajaaineiden
vaikutuksen ja poistaa taten pahoinvointia ja oksentelua.

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin kéaytat Zofrania

Ala kayta Zofrania

- jos kaytat apomorfiinia (jota k&ytetd&n Parkinsonin taudin hoitoon)

- jos olet allerginen ondansetronille tai tdméan ld&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

=  Jos tama koskee sinua, keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Zofrania.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Zofrania

- jos olet allerginen la&kkeille, jotka ovat samanlaisia kuin Zofran, kuten granisetronia tai
palonosetronia sisaltavat ladkevalmisteet

- jos sinulla on ollut sydanvaivoja, kuten e pasaanndélline n sydamensyke (rytmih&irio)

- jos sinulla on suolisto-ongelmia

- jos sinulla on maksasairaus, ladkarivoi pienentdd Zofran-annosta.

=  Keskustele l&8kéarin kanssa jos jokin yllda mainituista kohdista koskee sinua.

Muut l1&d8ke valmisteet ja Zofran

Kerro ladkarille tai aptee kkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettéin kéyttanyt tai
saatat kayttda muita ladkkeita.

- karbamatse piini tai fenytoiini (kdytetédan e pile psian hoitoon)

- rifampisiini (kdytetdan infektioiden hoitoon, kuten tube rkuloosi)



- tramadoli (kipuléake)

- fluoksetiini, paroksetiini, sertraliini, fluvoksamiini, sitalopraami, essitalopraami
(SSRI-ladkkeet [selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat], joita kaytetddn mase nnuksen
jaltai ahdistuneisuuden hoitoon)

- venlafaksiini, duloksetiini (SNRI-l4&kkeet [selektiiviset serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estéjat], joita kdytetd&n masennuksen ja/tai ahdistuneisuuden hoitoon).

=  Kerro l&&karille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kéytét jotain naista.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

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

Imettamista ei suositella Zofran-hoidon aikana. Ladkkeen sisaltamat aineet voivat kulkeutua
aidinmaitoon ja siten vaikuttaa lapseen. Keskustele la&karin kanssa, jos imetét.

Ajaminen ja koneiden kayttd
Psykomotorisessa testauksessa Zofranin ei ole todettu heikentdvan suorituskykya eiké aiheuttavan
vasymysta, joten sen ei pitéisi vaikuttaa auton ajokykyyn eiké koneiden kéayttokykyyn.

3. Miten Zofrania kéayte tdan

Kuinka paljon kaytetdan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisy syopahoidon jalkeen

Aikuiset
Hoitopadivana
Suositeltu aikuisten annos Zofrania on yksi 16 mg perapuikko 1-2 tuntia ennen hoidon aloittamista.

Seuraavina paivina
Suositeltu aikuisten annos on yksi 16 mg perdpuikko kerran vuorokaudessa enintddn 5 paivan ajan.

Lapset
Zofran-perédpuikkoja eisuositella lapsille.

Kéyttdohje

Ala niele Zofran-perapuikkoja.

1. K&y ulostamassa, jos on tarve. Pese katesi.

2. Ota perapuikko pakkauksesta repdisemalla folio.

3. Tyonna perdpuikko varovasti suippokérki edelld perasuoleen. Huomaat ehka, etta perdpuikon
asettaminen k&y helpommin, jos olet kyykyssa tai kallistut eteenp&in.

4. Tyonnd perdpuikko perdsuoleen mahdollisimman pitkélle ja pysy hetki liikkumatta, anna

perdpuikon sulaa. Pese kétesi.

Yritd olla ulostamatta yhteen tuntiin peré&puikon asettamisesta.

Jos perépuikko tulee perésuolesta pois, tyonné se takaisin mahdollisimman syvalle ja pysy hetki

likkumatta. Pese katesi.
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Jos unohdat ottaa Zofranin .

Ota annos niin pian kuin mahdollista ja ota sen jalkeen seuraava annos normaaliin aikaan. Ald ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi perapuikon.

=  Jos olet epavarma mita tehda, kysy laakérilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Jos kéaytat enemman Zofrania kuin sinun pitdisi

Jos sind tai lapsesi olette ottaneet liian ison annoksen Zofrania tai vahingossa nielleet taméan
valmisteen, kadntykaa valittomasti ladkarin puoleen tai hakeutukaa heti lahimpéaan sairaalaan.
Laakepakkaus on otettava mukaan laékérin vastaanotolle/sairaalaan.

Jos lopetat Zofranin kayton )
Kéyta Zofran-perdpuikkoja niin kauan kuin laakari on maérannyt. Al lopeta niiden kayttoa, ellei
ladkari ole niin kehottanut.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Vaikeat allergiset reaktiot: ndma ovat harvinaisia Zofrania kayttavilla potilailla. Oireita ovat:

- kohollaan oleva ja kutiseva ihottuma (nokkosihottuma)

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

=  Otavalittomasti yhteytté l&akariin, jos saat ndita oireita. Lopeta Zofranin kaytto.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla kymmenesta)
- paansérky.

Yleiset haittavaikutukset (yli 1 potilaalla sadasta)
- l[Ammadntunne tai punastuminen

- ummetus

- paikallinen kuumotuksen tunne.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla sadasta)
- kouristukset

- liikeh&iriot

- rytmih&iriét tai syddmen harvalyontisyys

- rintakipu

- verenpaineen laskeminen

- hikka.

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

Harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

- vaikeat yliherkkyysreaktiot

- sydédmen rytmihairiot (joskus aiheuttaen dkillisen tajunnanmenetyksen)
- harvinaiset: huimaus lahinn& nopean i.v.-annon yhteydessa

- ohimenevé ndon hamartyminen tai nakohairiot.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta)

- ohimeneva naénmenetys.

- laajalle levinnyt rakkulainen ihottuma ja ihon kuoriutuminen (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi).

-> Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé& koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

F1-00034 Fimea

limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Zofranin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.
Séilyta Zofran-perapuikot alle 30 °C.

Al kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen (EXP). Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Zofran sisaltda

- Vaikuttava aine on ondansetroni, jota yhdessa perapuikossa on 16 mg.

- Muu aine on kovarasva (Witepsol S58).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Perdpuikot ovat valkoisia ja torpedonmuotoisia.

Repéisypakkaus, jossa yksi perapuikko polypropyleeni/alumiini/LDPE-foliossa.
Kotelossa 2, 3 tai 5 perdpuikkoa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Novartis Finland Oy, Metsanneidonkuja 10, 02130 Espoo

Valmistaja

Novartis Finland Oy, Metsénneidonkuja 10, 02130 Espoo

tai

Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Tanska.
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 2.2.2018

Muut tiedonléhteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéandaren
Zofran 16 mg suppositorium

ondansetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta ldkemedel. Deninnehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte n&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1 Vad Zofran &r och vad det anvands for

2. Vad du beh6ver veta innan du anvénder Zofran
3. Hur du anvénder Zofran

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Zofran ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Zofran &r och vad det anvands for

Zofran tillnor likemedelsgruppen antiemetika, som anvénds for att lindra illamaende och kréakningar.
Dessa kan forekomma vid behandling av cancer (cancermedicinering och stralbehandling).
Lakemedel och stralbehandling som anvands vid behandling av cancer kan frigéra transmittoramnen
som framkallar kraftigt illamaende och krékningar. Den aktiva substansen ondansetron i Zofran
blockerar transmittoramnenas effekt och eliminerar pa sa satt illamaendet och krakningarna.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zofran

Anvand inte Zofran

- om du tar apomorfin (anvands for att behandla Parkinsons sjukdom)

- om du &r allergisk mot ondansetron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

=>  Tala med lékaren innan du anvander Zofran om detta galler dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Zofran

- om du &r allergisk mot likemedel som liknar Zofrant.ex. lakemedel som innehéller granisetron
eller palonosetron

- om du har haft hjartproblem, t.ex. oregelbunden hjartfrekvens (rytmstérningar)

- om du har problem med tarmen

- om du har en leversjukdom. Lakaren kan da sanka Zofran-dosen.

=  Radgor meden lakare om nagot av de ovannamnda galler dig.

Andra lakemedel och Zofran

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lake me del.

- karbamaze pin eller fenytoin (e pile psilakemedel)

- rifampicin (anvands mot infektioner sasom tuberkulos)

- tramadol (smartstillande lakemedel)



- fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram (SSRI-l&kemedel
[selektiva serotoninupptagshdmmare], som anvénds for behandling av depression och/eller
angest)

- venlafaxin, duloxetin (SNRI-lakemedel [selektiva serotonin- och
noradrenalinupptagshammare], som anvénds for behandling av de pression och/eller angest).

=  Berattafor lakaren eller apote kspersonalen om du anvander nagra av dessa lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Zofran rekommenderas inte under graviditet.
- Beréatta for lakaren om du ar gravid eller om du planerar en graviditet.
- Beratta for lakaren om du blir gravid under Zofran-be handlingen.

Amning rekommenderas inte unde r Zofran-behandlingen. Innehallsamnena kan passera over i
modersmjolken och paverka barnet. Diskutera med likaren om du ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Zofran har inte konstaterats sanka prestationsformagan eller orsaka trotthet i psykomotoriska tester och
darmed borde det inte ha effekt pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvéander Zofran

Hur mycket anvands

Anvand alltid detta lake medel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Profylax av illamdende och krékningar efter cancerbehandling

Vuxna
Behandlingsdagen
Den rekommenderade dosen for vuxna r en 16 mg suppositorie 1-2 timmar fore behandlingen.

Pafoljande dagar
Den rekommenderade dosen for vuxna dr en 16 mg suppositorie en gang dagligen upp till 5 dagar.

Barn
Zofran-suppositorier rekommenderas ej for barn.

Bruksanvisning

Svdlj inte Zofran-suppositorier.

1. Tomtarmen om du behdver. Tvétta dina hénder.

2. Ta ut en suppositorie ur forpackningen genom att slita upp folien.

3. Tryckin suppositorien forsiktig i &ndtarmen med den spetsiga delen fére. Det ar méjligt att det
ar lattare att satta suppositorien pa plats om du sitter pa huk eller bojer dig framat.

4. Tryck in suppositorien i andtarmen sa langt som mgjligt och hall dig stilla ett 6gonblick, lat
suppositorien smélta. Tvatta dina hander.

5. Forsok att lata bli att tomma tarmen under en timme efter att du tagit suppositorien.

6. Om suppositorien kommer ut ur andtarmen, tryck den tillbacka in sa langt som majligt och hall
dig stilla ett 6gonblick. Tvatta dina hander.

Omdu har glomt att anvanda Zofran



Ta dosen sa snart du kommer ihag och ta darefter nasta dos i vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for den glémda suppositorien.
= Omdu ar osaker pavad du ska gora, radfraga lakare eller apotekspersonalen.

Omdu har tagit for stor mangd av Zofran
Om du eller ditt barn har anvént for stor mangd av Zofran, eller har svalt detta lakemedel av misstag,
ska du omedelbart kontakta lakare eller uppsoka sjukhus. Ta med lakemedelsforpackningen.

Omdu slutar att anvanda Zofran
Anvand Zofran-suppositorier sa linge som lakaren har ordinerat. Sluta inte att anvanda suppositorierna
om inte lakaren har ordinerat det.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Svara allergiska reaktioner: dessa ar séllsynta hos patienter som anvander Zofran. Symtom kan vara:
- upphéjda och kliande utslag (nésselutslag)

- svullnad, ibland i ansikts- och munomradet (angio6dem) som kan fororsaka andningssvarigheter
- medvetsloshet.

=  Tagenast kontakt med lakare om du far dessa symtom. Upphor med Zofran-be handlingen.

Mycket vanliga biverkningar (hosfler &n 1 patient av 10)
- huvudvark.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 patient av 100)

- varmekénsla eller rodnad

- forstoppning

- lokal ké&nsla av hetta efter inférandet av suppositorie.

Mindre vanliga biverkningar (hosféarre &n 1 patient av100)
- kramper

- strningar i rorelserna

- rytmstorningar, langsam hjartrytm

- smarta i brostkorgen

- lagt blodtryck

- hicka.

Mindre vanliga biverkningar (hosféarre &n 1 patient av 100) somkan synas i blodprov
- forhojda leverenzymvarden utan symtom.

Séllsynta biverkningar (hos farre &n 1 patientav 1 000)

- svara 6verkanslighetsreaktioner

- storningar i hjartrytmen (vilket ibland kan fororsaka plotslig medvetsloshet)
- yrsel 6vervagande i samband med snabb intravends injektion

- tilifallig dimsyn eller synstérningar.

Mycket sallsynta biverkningar (hos farre &n 1 patient av 10 000)
- tillfallig synforlust
- utbredda utslag med blasbildning och flagande hud (toxisk epidermal nekrolys).

=  Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
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PB55

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.
5. Hur Zofran skaforvaras

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter (EXP). Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen dr ondansetron, av vilket en suppositorie innehaller 16 mg.
- Ovriga innehallsamnen &r hardfett (Witepsol S58).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Suppositorierna &r vita och torpedformade.

Stripférpackning som innehaller en suppositorie forpackad i polypropylen/aluminium/LDPE folie.
En kartong innehaller 2, 3 eller 5 suppositorier.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugrdnden 10, 02130 Esbo

Tillverkare
Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugrdnden 10, 02130 Esbo

eller
Novartis Healthcare A/S, Edvard Thomsens Vej 14, DK-2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Dennabipacksedel har &ndrades senast 2.2.2018
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats.



