FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Zofran munléslig

4 mg och 8 mg frystorkade tabletter
ondansetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta

galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Zofran munléslig ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Zofran munldslig
3. Hur du anvander Zofran munléslig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Zofran munléslig ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Zofran munlaslig ar och vad det anvands for

Vuxna
Zofran munléslig ges forebyggande samt som behandling vid illamaende och krékningar i samband med
cellgiftsbehandling, stralbehandling eller operation.

Barn

Zofran munléslig ges forebyggande samt som behandling vid illamaende och krékningar i samband med
cellgiftsbehandling till barn som &r 6 manader och &ldre samt i samband med operation till barn som &r 1
manad och aldre.

Ondansetron som finns i Zofran munléslig kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Zofran munloslig
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Anvand inte Zofran munliéslig

om du ar allergisk mot ondansetron eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i
avsnitt 6).
om du anvander apomorfin, ett Iakemedel som anvands vid Parkinsons sjukdom.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Zofran munléslig:

om du har nedsatt leverfunktion, stopp eller hinder i tarmen (tarmobstruktion)

om du har problem med hjartat samt om du tar eventuella Idkemedel mot detta problem
om du &r 6verkénslig mot andra lakemedel mot illamaende och krakningar

om du ar aldre, da erfarenhet kring behandling av aldre ar begransad.

Tala omedelbart med lakare eller apotekspersonal om du utvecklar nagot av féljande symtom under eller
efter behandlingen med Zofran:

® om du upplever plétslig brostsmarta eller tryck 6ver brostet (myokardischemi).

Kontakta din lakare om du far andningsproblem, eftersom andningsproblem kan vara férstadium till en
overkanslighetsreaktion.

Andra lakemedel och Zofran munléslig

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sadana, inklusive (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och naturldkemedel. Effekten av
behandlingen kan paverkas om Zofran munléslig och andra lakemedel tas samtidigt.

Det ar sarskilt viktigt att du informerar din lakare om du anvander nagot av foljande ldkemedel eftersom
dessa kan paverka effekten av behandlingen:

fenytoin, karbamazepin - anvands vid epilepsi

tramadol - smartstillande 1dkemedel

rifampicin - anvands vid tuberkulos

fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram (SSRI-lakemedel) - anvands for
att behandla depression och/eller oro

venlafaxin, duloxetin (SNRI-Idkemedel) - anvands for att behandla depression och/eller oro.

Samtidig anvandning av Zofran munldslig och lakemedel som kan ge EKG-férandringar kan leda till mer
uttalade EKG-férandringar.

Samtidig anvandning av Zofran munléslig och lakemedel som kan ge hjartproblem (t ex antracykliner) kan
Oka risken for rytmrubbningar.

Radgor darfor med din Idkare om du anvander andra lakemedel innan behandlingen med Zofran munléslig
paborjas.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Graviditet

Du bor inte anvanda Zofran under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern). Anledningen &r att
Zofran kan oka risken nagot for att ett barn féds med lappspalt och/eller gomspalt (6ppning eller delning i
Overlappen 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 Zofran. Om du ar en kvinna i fertil alder kan du fa radet
att anvanda preventivmedel. Zofran munléslig innehaller bensylalkohol (se avsnitt Zofran munléslig
innehaller bensylakohol for ytterligare information).

Amning

Det ar mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvand darfor inte Zofran munléslig under amning
annat &n pa bestamd ordination fran lakare. Zofran munléslig innehaller bensylalkohol (se avsnitt Zofran
munléslig innehaller bensylakohol for ytterligare information).

Korformaga och anvandning av maskiner

Vissa biverkningar (synpaverkan och kénsla av yrsel) kan upptrada som paverkar bilkérning eller
anvandning av 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 férmaga 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 darfor all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Zofran munloslig innehaller aspartam (E951)

Zofran munléslig 4 mg innehaller 0,625 mg aspartam per tablett.
Zofran munl6éslig 8 mg innehaller 1,25 mg aspartam per tablett.

Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig
sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i kroppen.

Zofran munléslig innehaller natriummetylparahydroxibensoat och natriumpropylparahydroxibensoat (E219
och E217)

Dessa konserveringsmedel kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd).

Zofran munléslig innehaller alkohol

Detta ldkemedel innehaller mindre an 0,03 mg alkohol (etanol) per 4 mg tablett och 0,06 mg alkohol (etanol
) per 8 mg tablett, motsvarande 0,23 % w/w. Mangden i en tablett (4 respektive 8 mg) av detta lakemedel
motsvarar mindre an 1 ml &l eller 1 ml vin.

Den ldga mangden alkohol i detta Idkemedel ger inga markbara effekter.

Zofran munléslig innehdller bensylalkohol

Detta ldkemedel innehaller 0,025 mikrogram bensylalkohol per 4 mg tablett och 0,05 mikrogram

bensylalkohol per 8 mg tablett.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.
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Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter hos sma
barn. Ge inte lakemedlet till nyfédda (upp till 4 veckors alder) om inte lakare har ordinerat det.

Anvand inte lakemedlet langre &n 1 vecka till nyfédda (yngre an 3 ar) om inte lakare eller apotekspersonal
har rekommenderat det.

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar (metabolisk acidos).

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du
anvander detta lakemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Zofran munléslig innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Zofran munléslig

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Du ska vara torr om handerna nar du tar i tabletten. Nar tabletten placeras pa tungan uppléses den och kan
svaljas utan vatten.

lllam3ende och krakningar orsakade av cellgiftsbehandling eller stralbehandling

Vuxna:

Dosen av ondansetron kan variera inom intervallet 8-32 mg per dygn, antingen som injektion eller peroralt.
Vanlig startdos ar 8 mg ondansetron som langsam intravends injektion direkt fore cellgiftsbehandling och
darefter kan du fa ytterligare doser om 8 mg till en maximal dygnsdos pa 32 mg.

Efter ett dygn kan du fa 8 mg Zofran munldslig 2 ganger dagligen under 2-5 dagar. Vid stralbehandling kan
du ges 8 mg 2-3 ganger dagligen under hela behandlingsperioden och darefter i ytterligare 2-5 dagar.

Barn och ungdomar (i aldern 6 manader till 17 ar):

lllamdende och krakningar orsakade av cellgiftsbehandling hos barn och ungdomar. Dosen &r individuell
och berdknas av lakaren utifran barnets vikt eller kroppsyta.

Zofran ges som en injektion omedelbart fére kemoterapi och far inte dverstiga 8 mg. Oral dosering kan
paborjas 12 timmar senare och fortsatta i upp till 5 dagar. Den totala dagliga dosen far inte dverstiga
vuxendosen pa maximalt 32 mg.

Behandling och forebyggande av illamdende och krakningar efter operation
Vuxna, férebyggande och behandling:
Vanlig dos ar 4-8 mg en timme fére narkos. Din lakare kan ha beslutat att ge ldkemedlet som en injektion.

Aldre, férebyggande och behandling:
Erfarenheten av behandling av illamaende efter operation hos aldre patienter ar begransad. Zofran
munléslig tolereras dock val av patienter 6ver 65 ar vid cellgifts- och stralbehandling.

Barn och ungdomar (i dldern 1 manad till 17 &r), férebyggande och behandling:

Inga studier har genomférts pa anvandning av Zofran munléslig for att forebygga eller behandla illamaende
eller krékning efter en operation. Ldngsam intravends injektion rekommenderas fér detta andamal.
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Nedsatt leverfunktion:
Dygnsdosen bor inte verstiga 8 mg om du har mattligt till kraftigt nedsatt leverfunktion.

Om du har anvant for stor mangd av Zofran munloslig

Om du eller ditt barn har tagit fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag ska du omedelbart kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning
av risken samt radgivning. Ta med ldkemedelsférpackningen om du uppsoker sjukhus.

Symtom vid dverdosering:
Tankbart ar dimsyn, dubbelseende, yrsel, huvudvark, trétthet, snabb eller langsam hjartrytm, 1agt blodtryck
, svar forstoppning, ofrivilliga muskelkramper, muskelryckningar, rastloshet, dveraktivitet, hallucinationer.

Om du har glomt att anvanda Zofran munloslig

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du slutar att anvanda Zofran munloéslig

Sluta inte att ta ditt lakemedel utan att radfraga lakare, aven om du mar bra.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga

SLUTA ta Zofran och kontakta omedelbart Idkare eller uppsdk narmaste akutmottagning om du eller ditt
barn upplever foljande symtom:

Allvarliga allergiska reaktioner:

® (verkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall (anafylaktisk chock,
sallsynt forekommande).

® allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden och ytliga slemhinnor), (toxisk epidermal
nekrolys, mycket sallsynt forekommande).

Myokardischemi
Tecken omfattar:

®  plotslig brostsmarta eller
® tryck 6ver brostet

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
® huvudvark.
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® varmekansla, vallningar
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® fGrstoppning
® |okala reaktioner pa injektionsstallet (vid intravenés administrering).

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

® rorelsestorningar, ofrivilliga muskelryckningar, smartsamma rorelser. Blickkramp nar 6gonen tvingas
i en bestamd riktning, detta kan ge yrselliknande upplevelse.

krampanfall

oregelbunden hjartrytm eller langsam hjartverksamhet

bréstsmarta

lagt blodtryck

hicka

forhojda levervarden vid leverfunktionstester.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

® Overkanslighetsreaktioner
® Hvergaende synforandringar t ex dimsyn (forekommer huvudsakligen vid injektionsbehandling)
® yrsel (vid snabb injektionsadministrering).

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® Hvergaende blindhet, oftast 6vergaende inom 20 minuter (férekommer huvudsakligen vid
injektionsbehandling).

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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Zofran munléslig ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Forvaras vid hogst 30°C i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar ondansetron. 1 frystorkad tablett innehaller 4 mg respektive 8 mg
ondansetron.

Ovriga innehdllsdmnen &r gelatin, mannitol, aspartam (E951), jordgubbssmak (innehaller alkohol (
etanol) och bensylalkohol) samt natriummetylparahydroxibensoat och
natriumpropylparahydroxibensoat (konserveringsmedel E219 och E217).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

De frystorkade tabletterna ar vita, runda och kupade.

Zofran munldslig 4 respektive 8 mg frystorkad tablett finns tillgangliga i blisterférpackningar om 10
tabletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
2300 Képenhamn S
Danmark

Tillverkare:

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Aspen Bad Oldesloe GmbH
Industriestrasse 32-36
23843 Bad Oldesloe
Tyskland

Novartis Sverige AB
Box 1218
164 28 Kista

Novartis Healthcare A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Képenhamn S

Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2023-06-01
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