FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ondansetron Bluefish

4 mg och 8 mg filmdragerade tabletter
ondansetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare 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, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ondansetron Bluefish ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Ondansetron Bluefish
3. Hur du tar Ondansetron Bluefish

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ondansetron Bluefish ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Ondansetron Bluefish ar och vad det
anvands for

Ondansetron Bluefish tillhor en grupp lakemedel som kallas
antiemetika. Ondansetron hammar effekten av neurotransmittorn
serotonin i hjarnan. Serotonin framkallar illamaende och
krakningar.

Ondansetron Bluefish anvands for att forebygga eller behandla
illamaende och krékningar vid cellgiftsbehandling och
stralbehandling. Ondansetron Bluefish kan aven anvandas for att
forebygga eller behandla illamaende och krakningar efter en
operation,

Ondansetron Bluefish anvands for att forebygga eller behandla
illamaende och krékningar vid cellgiftsbehandling hos barn i aldern
> 6 manader och for att féorebygga och behandla illamaende och
krakningar efter en operation hos barn i aldern = 1 manad.

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 tar Ondansetron
Bluefish

Ta inte Ondansetron Bluefish

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot ondansetron eller nagot
av Ovriga innehallsdmnen i Ondansetron Bluefish.
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® om du tar apomorfin (anvands for att behandla Parkinsons
sjukdom).

Varningar och forsiktighet

® om du ar allergisk mot andra lakemedel som tillhor gruppen
serotoninantagonister (t ex granisetron, dolasetron). Da kan du
aven vara Overkanslig mot ondansetron.

® om du har stopp eller hinder i tarmen (tarmobstruktion) eller
forstoppning. Da behover du 6vervakas av din lakare.

® om du ska operera halsmandlarna eller nyligen har opererat
halsmandlarna, da behandling med Ondansetron Bluefish kan
d6lja symtom pa inre blédningar.

® om du har rytmrubbningar/éverledningsrubbningar i hjartat och
samtidigt behandlas med lakemedel av typen anestetika,
antiarytmika eller betablockerare. Detta pga den begransade
erfarenheten av sadan samtidig behandling.
om du har nedsatt leverfunktion.
om ett barn behandlas med ondansetron tillsammans med
leverskadliga cellgifter bor dess overvakas noga for nedsatt
leverfunktion.

Tala om for din lakare om nagon av ovanstaende varningar beror
dig.

Vid test av blod och urin, informera alltid laboratoriet att du
behandlas med Ondansetron Bluefish.

Andra lakemedel och Ondansetron Bluefish

Ondansetron Bluefish och vissa andra lakemedel kan paverka
varandras effekt.
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Tala om for din Iakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen
har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana, naturldkemedel
eller vitaminer och mineraler.

Det ar speciellt viktigt att du informerar din Iakare att du tar
Ondansetron Bluefish om lakaren borjar behandla dig med foljande
lakemedel:

Lakemedel mot epilepsi (fenytoin eller karbamazepin) som kan
minska effekten av Ondansetron Bluefish.

Antibiotika (rifampicin), som kan minska effekten av Ondansetron
Bluefish.

Smartstillande lakemedel (tramadol), vars effekt kan minskas av
Ondansetron Bluefish. Mot bakgrund av rapporter om kraftigt sankt
blodtryck och medvetandeforlust nar ondansetron gavs med
apomorfin (anvands for att behandla Parkinsons sjukdom) ska
apomorfin inte anvandas samtidigt som Ondansetron Bluefish.

Kontakta din Idkare. Det kan bli aktuellt att justera din dos.

Ondansetron Bluefish med mat och dryck

Ondansetron Bluefish kan tas tillsammans med mat och dryck.
Tabletterna skall tas med ett glas vatten.

Graviditet och amning

Du bor inte anvanda Ondansetron Bluefish under graviditetens
forsta tre manader (forsta trimestern). Anledningen ar att
Ondansetron Bluefish kan 6ka risken nagot for att ett barn fods
med lappspalt och/eller gomspalt (0ppning 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 Ondansetron Bluefish. Om du ar en
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kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvanda effektivt
preventivmedel.

Du bor inte amma samtidigt som du tar Ondansetron Bluefish.

Fraga din lakare eller farmaceut om rad innan du tar nagon
medicin.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ondansetron Bluefish paverkar inte formagan att kéra bil sakert i
trafiken eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. 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 darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagra innehallsadmnen i
Ondansetron Bluefish

Ondansetron Bluefish innehaller laktos. Om du inte tal vissa
sockerarter bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Ondansetron Bluefish

Ta alltid Ondansetron Bluefish enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
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lllamdende och krékningar orsakade av cellgiftsbehandling eller
stralbehandling

Vuxna: Vanlig dos ar 8 mg 1-2 timmar fore cellgiftsbehandling eller
stralbehandling, foljt av 8 mg var 12:e timme i upp till 5 dagar. Din
lakare kan ha beslutat att ge dig din forsta dos som en injektion.

Aldre: Samma dos som for vuxna.

Pediatrisk population:

lllamaende och krakningar orsakade av cellgiftsbehandling hos
barn i aldern =6 manader och ungdomar. Dosen ar individuell och
berdknas av lakaren utifran barnets storlek/yta. Ondansetron ges
som en injektion omedelbart fore kemoterapi och oral dosering kan
paborjas 12 timmar efter och fortsatta i upp till 5 dagar. Den totala
dagliga dosen for vuxna pa 32 mg far ej dverstigas.

Behandling av och férebyggande av illamaende och krékningar
efter operation

Vuxna, forebyggande och behandling: Vanlig dos ar 16 mg en
timme fore narkos eller 8 mg en timme fore narkos, foljt av 8 mg
efter 8 timmar och 8 mg efter 16 timmar. Din lakare kan ha
beslutat att ge lakemedlet som en injektion.

Aldre, férebyggande och behandling: Erfarenheten av behandling
av aldre patienter ar begransad. Ondansetron Bluefish tolereras
dock val av patienter dver 65 ar vid cellgiftsbehandling (se ovan).

Pediatrisk population:

lllamaende och krékning efter en operation hos barn i dldern = 1
manad och ungdomar:
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Oral formulering: Inga studier har genomforts pa oralt anvandande
av ondansetron for att forebygga eller behandla illamaende eller
krakning efter en operation; langsam intravends injektion
rekommenderas for detta andamal.

Nedsatt leverfunktion: Dygnsdosen bor ej overstiga 8 mg om du
har mattligt till svart nedsatt leverfunktion.

Tabletterna skall tas med ett glas vatten.

Folj alltid din lakares ordination. Det finns skillnader i vad olika
patienter behover. Forandringar i din behandling skall endast ske i
samrad med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Ondansetron
Bluefish

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112 for Sverige och 09-471 977 for
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa dverdosering kan vara: synforandringar, kraftig
forstoppning, lagt blodtryck och oregelbunden hjartrytm.

Om du har glomt att ta Ondansetron Bluefish

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Ondansetron Bluefish orsaka biverkning
ar men alla anvandare behdver inte fa dem.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-02 22:40



Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10
anvandare): Huvudvark.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 100 men farre
an 1 av 10 anvandare): Varmekansla /blodvallningar, forstoppning.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 1000
men férre n 1 av 100 anvéndare): Krampanfall, hicka, lagt
blodtryck, oregelbunden eller langsam hjartrytm, brostsmarta,
ofrivilliga rorelser, ofrivilliga 6gonrorelser. Ibland har en forandrad
leverfunktion observerats.

Séllsynta biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10 000 men
farre an 1 av 1000 anvandare): Hudutslag (nasselfeber), yrsel och
overgaende synforandringar (t ex dimsyn). Dessa biverkningar har
huvudsakligen rapporterats nar ondansetron givits intravenost.
Anafylaktisk chock, sasom svullen tunga och hals samt
andningssvarigheter. Om nagot av dessa symtom uppstar, sok
omedelbart upp lakarvard.

Allvarliga rubbningar i hjartrytmen med snabb, oregelbunden puls.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000
anvandare): Blindhet, ofta 6vergaende inom 20 minuter. Denna
biverkning har huvudsakligen rapporterats nar ondansetron givits
intravenost.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Myokardischemi
Tecken omfattar:

® plotslig brostsmarta eller
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® tryck dver brostet

Om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal for att forsakra
att biverkningar registreras hos den nationella
lakemedelsmyndigheten, och for att forbattra kunskapen om
biverkningar.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

5. Hur Ondansetron Bluefish ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Anvand inte Ondansetron Bluefish efter utgangsdatumet pa
forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga pa apoteket hur man gor med lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ondansetron. En tablett innehaller 4 mg
respektive 8 mg ondansetron.
Ovriga innehallsdmnen ar:
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Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
magnesiumstearat, majsstarkelse

Filmdragering: hypromellos, makrogol samt fargamnen (titandioxid
E171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Utseende

Tabletter 4 mg: Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, praglad
med 4 pa den ena sidan, och blank pa den andra sidan.
Tabletter 8 mg: Vit, rund, bikonvex filmdragerad tablett, praglad
med 8 pa den ena sidan, och blank med brytskara pa den andra
sidan.

Forpackningsstorlekar
4 mg blister: 5, 10, 15, 30, 50, 60 och 100 filmdragerade tabletter.
8 mgq blister: 5, 10, 15, 30, 50, 60 och 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning:

Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare:

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gavlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige
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Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Ondansetron Bluefish

Finland: Ondansetron Bluefish 4 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Ondansetron Bluefish 8 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Island: Ondansetron Bluefish 4 mg toéflur, Ondansetron Bluefish 8
mg toflur

Norge: Ondansetron Bluefish 4 mg tabletter, filmdrasjerte
Ondansetron Bluefish 8 mg tabletter, filmdrasjerte

Sverige: Ondansetron Bluefish 4 mg filmdragerade tabletter
Ondansetron Bluefish 8 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-30
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