FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ondansetron B. Braun

2 mg/ml injektionsvatska, 16sning
ondansetron

Lds noga igenom denna bipacksedel innan detta likemedel ges at
dig. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ondansetron B. Braun ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Ondansetron B. Braun
3. Hur Ondansetron B. Braun ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ondansetron B. Braun ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ondansetron B. Braun ar och vad det anvands for

Ondansetron B. Braun tillhér en grupp ldkemedel som kallas antiemetika, ldkemedel mot illamdende och
krakningar. Vissa behandlingar med cancerlakemedel (kemoterapi) och stralbehandling kan orsaka
illamdende och krakningar. Du kan ocksa kénna dig illamaende och krékas efter nagot kirurgiskt ingrepp.
Ondansetron B. Braun kan hjalpa till med att lindra dessa effekter hos vuxna och

= hos barn éver 6 manader for att behandla illamdende och krakningar orsakade av cancerlakemedel
= hos barn éver 1 manad for att férebygga och behandla illamaende och krakningar efter operation.

Ondansetron som finns i Ondansetron B. Braun kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan héalso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du far Ondansetron B. Braun

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

om du ar allergisk mot ondansetron eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du far apomorfin (ett Idkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far detta ldkemedel.

Sarskild forsiktighet kommer att iakttas vid anvandning av detta lakemedel

om du &r allergisk mot andra lakemedel fér behandling av illamaende eller krakningar eftersom du
aven kan utveckla allergi mot detta |akemedel.

om du har stopp i tarmen eller lider av svar forstoppning. Ondansetron kan forvarra dessa problem.
om du har fatt Idkemedel som paverkar hjartat.

om du nagon gang har haft hjartproblem.

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 barn utéver detta lakemedel dven far cancerlakemedel som paverkar levern kommer lakaren att
6vervaka barnets leverfunktion.

Andra lakemedel och Ondansetron B. Braun

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att 1dkaren kanner till om du tar:

vissa lakemedel fér behandling av epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin)
ett antibiotikum som kallas rifampicin
ett kraftigt smartstillande medel som kallas tramadol
lakemedel fér behandling av depression (sasom fluoxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin)
apomorfin (ett lakemedel som anvands for att behandla Parkinsons sjukdom), eftersom kraftigt
blodtrycksfall och medvetsldshet har rapporterats vid samtidig behandling med detta lakemedel
® |3kemedel som paverkar hjartrytmen eller hjartat sasom

- cancerldkemedel sasom antracykliner (t.ex. doxorubicin, daunorubicin eller trastuzumab)
antibiotika (t.ex. erytromycin, ketokonazol) eller
betablockerare (t.ex. atenolol, timolol)
lakemedel mot hjartrytmrubbningar (sdsom amiodaron).

Graviditet och amning

Du bor inte anvanda Ondansetron B. Braun under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron B. Braun kan 6ka risken nagot for att ett barn féds med Iappspalt och/eller
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gomspalt (6ppning eller delning i 6verlappen eller gommen). Om du redan ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron B.
Braun. Om du &r en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvanda effektivt preventivmedel.
Ondansetron passerar dver i modersmjélken hos djur. Darfor ska modrar som far ondansetron INTE amma
sina barn.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ondansetron har ingen eller mycket liten effekt pa formagan att kéra bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ondansetron B. Braun innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller 3,34 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter. Detta
motsvarar 0,2 % av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur Ondansetron B. Braun ges

Administreringssatt

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

Dosering

Lakaren bestdmmer den ratta dosen av ondansetron for dig.

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

Vid kemoterapi eller stralbehandling &r den vanliga dosen for vuxna 8-32 mg ondansetron per dygn. For
behandling av illamdende och krakningar efter operation ges vanligen en engangsdos pa 4 mg
ondansetron.

Anvandning fér barn éver 1 manad och ungdomar
Lakaren bestammer dosen individuellt.

Dosjustering

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

Patienter som har nedsatt njurfunktion eller 4r langsamma metaboliserare av spartein/debrisokin
Inga justeringar av dygnsdos, doseringsintervall eller administreringssatt ar nédvandiga.

Aldre patienter
65-74 ar gamla patienter: Vanliga doseringsriktlinjer fér vuxna kan féljas.
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> 74 ar: Sarskilda doseringsbehov kan gélla. Din lakare kanner till detta och kommer eventuellt att ge dig
en lagre startdos an till yngre patienter. Dessutom kommer du endast att fa detta lakemedel efter
utspadning med en annan |6sning.

Behandlingens langd

Lakaren avgor hur ldange behandlingen med ondansetron ska paga.

Efter intravends tillforsel av Ondansetron B. Braun kan behandlingen fortsatta med andra lakemedelsformer
av ondansetron.

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

En lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig eller ditt barn det har lakemedlet, sa det ar inte troligt att
du eller ditt barn kommer att fa fér stor mangd. Om du tror att du eller ditt barn har fatt for stor mangd eller
har missat en dos ska du tala om det for lakaren eller sjukskéterskan. Du kan ocksa kontakta
Giftinformationscentralen (tel. 112) fér radgivning.

For tillfallet finns endast begransad information om dverdosering 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). Féljande symtom har observerats efter dverdosering:
synstérningar, svar férstoppning, 1agt blodtryck och medvetsl6shet. | alla dessa fall, forsvann symtomen
helt och hallet. Detta lakemedel kan paverka hjartrytmen sarskilt om du har fatt en 6verdos. | 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 misstankt dverdosering.

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

Om du har ytterligare fragor om detta |akemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Tala omedelbart om fér din ldkare om du far ndgon av féljande
biverkningar eftersom ldkaren kan behéva avbryta behandlingen:

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

® Brostsmarta, ojamn hjartrytm (hjartrytmrubbning som i enskilda fall kan ha dédlig utgang) och
ldngsam hjartrytm (bradykardi).

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

® Omedelbara allergiska reaktioner inklusive livshotande allergiska reaktioner (anafylaxi). Dessa
reaktioner kan vara: svullnad av hander, fétter, vrister, ansikte, lappar, mun och svalg, vilket kan
orsaka svarigheter att svalja eller andas. Dessutom utslag eller klada samt nasselutslag.

Har rapporterats (forekomma hos hos ett okant antal anvandare):

® Syrebrist i hjartmuskulaturen (myokardischemi): tecken omfattar plotslig brostsmarta eller tryck 6ver
brostet.

Andra méjliga biverkningar:
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Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 personer):
®  Huvudvark
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

® Upplevelse av rodnad eller varmekansla
® Forstoppning
® |okala reaktioner vid det intravendsa injektionsstallet.

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

® Ofrivilliga rérelsestérningar, t.ex. spasmer i 6gonen, onormal muskelsammandragning som kan

orsaka ryckiga rérelser i kroppen, kramper (t.ex. epileptiska krampanfall).

Lagt blodtryck

Hicka

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

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

Yrsel vid snabb intravends tillférsel.

Overgdende férandringar i elektrokardiogrammet (instrumentell kontroll av de elektriska processer
som normalt sker da hjartat slar), huvudsakligen efter intravendés tillforsel av ondansetron
(QTc-férlangning inklusive torsades de pointes).

Overgdende synstérningar (t.ex. dimsyn) vid snabb intravenés tillforsel.

Overkénslighetsreaktioner vid injektionsstallet (t.ex. utslag, nasselfeber, kldda) kan forekomma, och
dessa sprider sig ibland 1dngs med venen dar injektionen givits.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

® Depression
® | enskilda fall har 6vergaende blindhet rapporterats hos patienter som fatt kemoterapeutisk
behandling med cisplatin. De flesta av de rapporterade fallen gick éver inom 20 minuter.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ondansetron B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampulletiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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http://www.lakemedelsverket.se/

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

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ondansetron.

Varje ampull pad 2 ml innehaller 4 mg ondansetron.

Varje ampull pd 4 ml innehaller 8 mg ondansetron.

En ml innehaller 2 mg ondansetron som ondansetronhydrokloriddihydrat.

Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid, natriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml ar en klar och farglés vatska.
Finns tillgangligt i

® fargldsa glasampuller innehallande 2 ml eller 4 ml injektionsvatska, l6sning.
Forpackningsstorlekar: 5 och 10 ampuller.

® polyetenampuller (LDPE) innehallande 4 ml injektionsvatska, l6sning.
Forpackningsstorlek: 20 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos ombudet fér innehavaren av godkannande for
forsaljning:

B. Braun Medical AB
Box 110
182 12 Danderyd

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-18 07:24



Ondansetron B.

Braun 2 mg/ml oplossing voor

Belgien S

injectie

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injektionsvaeske,
Danmark .

oplasning
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, Injektionsldsung

Nederlanderna

Ondansetron B.

Braun 2 mg/ml, oplossing voor

injectie
Polen Ondansetron B. Braun 2 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan
Slovakien Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injekény roztok
Spanien Ondansetrén B. Braun 2 mg/ml solucién inyectable
EFG
Sverige Ondansetron B. Braun injektionsvatska, Idsning
Tjeckien Ondansetron B. Braun 2 mg/ml injek¢ni roztok
Tyskland Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, Injektionsldsung
Osterrike Ondansetron B. Braun 2 mg/ml, Injektionslésung

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Férlédngning av QT-intervallet

Overgdende EKG forandringar, inklusive férlangning av QT-intervall har rapporterats i séllsynta fall och
huvudsakligen med intravendst ondansetron. Fall av torsades de pointes har ocksa rapporterats hos
patienter som anvander ondansetron. Férsiktighet bér iakttas for patienter som har eller kan utveckla
forlangt QTc-intervall. Detta galler patienter med elektrolytrubbningar, medfétt Iangt QT-syndrom, samt
patienter som tar andra lakemedel som kan leda till QT-férlangning. 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 férekommit rapporter som beskriver patienter med serotoninsyndrom
(inklusive forandrat sinnestillstand, autonom instabilitet och neuromuskulara avvikelser) efter samtidig
anvandning av ondansetron och andra serotonerga lakemedel (inklusive selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI) och serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI)). Ifall
samtidig behandling med ondansetron och andra serotonerga lakemedel ar kliniskt indicerat
rekommenderas lamplig dvervakning av patienten.
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