INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml infusionsvzeske, oplesning
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml infusionsvzeske, oplesning

ondansetron

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.
- Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Ondansetron Fresenius Kabi

Sadan bliver du behandlet med Ondansetron Fresenius Kabi
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SIS

1. Virkning og anvendelse

Ondansetron Fresenius Kabi tilherer gruppen af medicin kaldet antiemetika, l&egemidler mod kvalme
og opkastninger. Nogle medicinske behandlinger med medicin til kraeftbehandling (kemoterapi) eller
stréleterapi kan give dig kvalme eller fa dig til at kaste op. Efter en operation kan du ogsa fa kvalme
eller kaste op. Ondansetron Fresenius Kabi kan hjelpe med at forebygge eller stoppe disse virkninger.

2. Det skal du vide om Ondansetron Fresenius Kabi

Brug ikke Ondansetron Fresenius Kabi:

- hvis du er allergisk overfor ondansetron eller overfor andre selektive SHTs-receptor antagonister
(f.eks. granisetron, dolastron) eller et af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin (angivet i pkt.
6).

- hvis du er behandlet med apomorfin (anvendes til behandling af Parkinsons sygdom).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller sundhedspersonalet, for du far Ondansetron Fresenius Kabi:

- hvis du har haft allergi over for andre l&egemidler mod kvalme og opkastninger sasom
granisetron eller palonosetron.

- hvis du har blokering i tarmen eller lider af alvorlig forstoppelse. Denne medicin kan blokere
bevegeligheden af den nedre del af tarmen.

- hvis du har nogle leverproblemer.

- hvis du har gennemgaet en operation, hvor du har faet fjernet dine palatine mandler, som
sidder bag pa din hals (adenotonsilleer operation).

- hvis du nogensinde har haft hjerteproblemer inklusive en uregelmaessig hjerterytme (arytmi).
Denne medicin forleenger QT-intervallet afhaenig af dosis (ses pd EKG som tegn pa forsinket
tilbagevenden til hvilende tilstand af hjertet efter et hjerteslag med risiko for livstruende
hjerterytmeforstyrrelser).

- hvis du har problemer med saltniveauerne i dit blod, sdsom kalium, natrium og magnesium.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af anden medicin sammen med Ondansetron Fresenius Kabi
Fortzl altid leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har
gjort det for nylig.

— Hyvis du tager tramadol (smertestillende): Ondansetron kan nedsaette den smertestillende
virkning af tramadol.

— Hyvis du tager phenytoin, carbamazepin (mod epilepsi) eller rifampicin (antibiotika mod
tuberkulose): Indholdet af ondansetron i blodet kan mindskes.

— Huvis du tager hjertetoksiske leegemidler (antracykliner (cancerantibiotika sésom doxorubicin,
daunorubicin) eller trastuzumab, en cancermedicin), antibiotika (sdsom erythromycin) eller
svampemidler (sdsom ketoconazol), antiarytmika (sdsom amiodaron) eller betablokkere
(legemidler, som gor hjerterytmen langsommere sdsom atenolol eller timolol): Brug af
ondansetron med andre QT-forleengende leegemidler kan resultere i en yderligere QT-
forlengelse, ligesom gget risiko for uregelmaessig puls.

— Huvis du tager andre serotonerge legemidler sdsom selektive serotoningenoptagshemmere
(SSRI) eller serotonin-noradrenalingenoptagsheemmere (SNRI) som sertralin eller duloxetin
(begge anvendes mod depression): Der er blevet rapporteret om tilfzelde af patienter, som har
faet det sdkaldte serotoninsyndrom (sésom e@get vagtsomhed (&rvagenhed) og rastles uro, eget
puls og blodtryk, rysten og overaktive reflekser) som folge af brug af ondansetron og andre
serotonerge laegemidler pa samme tid.

— Huvis du tager apomorfin (leegemiddel til behandling af Parkinsons sygdom): Apomorfin ma
ikke anvendes sammen med ondansetron, da der er rapporteret om tilfeelde af udtalt lavt
blodtryk (hypotension) og tab af bevidsthed, nér begge stoffer indgives pd samme tid.

Graviditet og amning

Du ber ikke anvende Ondansetron Fresenius Kabi i ferste trimester af en graviditet, da Ondansetron
Fresenius Kabi kan give let gget risiko for, at barnet fodes med leebe-ganespalte. Hvis du allerede er
gravid, har mistanke om, at du kan vere gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge laegen
eller apotekspersonalet til rads, for du tager Ondansetron Fresenius Kabi. Hvis du er en kvinde, der
kan blive gravid, vil du maske blive radet til at bruge sikker prevention.

Ondansetron passerer over i modermalken, hvorfor medre, der fir ondansetron, ikke ber amme.

Trafik og arbejdssikkerhed
Ondansetron har ingen virkning pé evnen til at kere bil eller betjene maskiner.

Ondansetron Fresenius Kabi indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 357 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) i hver 100
ml flaske. Dette svarer til 17,9% af den anbefalede maximale daglige indtagelse

af natrium for en voksen.

Dette legemiddel indeholder 178,5 mg natrium (hovedkomponent i madlavnings-/bordsalt) i hver 50
ml flaske. Dette svarer til 8,9% af den anbefalede maximale daglige indtagelse
af natrium for en voksen.

3. Siddan bliver du behandlet med Ondansetron Fresenius Kabi

Indgivelsesméde
Dette legemiddel gives som intravengs infusion. Den vil seedvanligvis blive givet til dig af en leege
eller sygeplejerske.

Dosering

Voksne (yngre end 75 ér)

Din laege vil beslutte den korrekte dosis for din ondansetronbehandling. Dosis varierer afthengigt af
din medicinske behandling (kemoterapi eller operation) og din leverfunktion.




Ved kemoterapi eller stralebehandling er dosis til voksne normalt 8-32 mg ondansetron daglig. En
enkelt dosis sterre end 16 mg ma ikke gives.

Ved behandling af kvalme og opkastning efter operation gives normalt en enkeltdosis pa 4 mg
ondansetron. Til forebyggelse af kvalme og opkastning efter en operation gives almindeligvis en
enkelt dosis pa 4 mg ondansetron.

Boern over 6 maneder og unge

I tilfeelde af kemoterapi er den saedvanlige dosis en enkelt intravenes dosis pa 5 mg/m? (kroppens
overfladeareal) eller 0,15 mg/kg (legemsvegt) umiddelbart for kemoterapi. Den enkelte intravenese
dosis ma ikke overstige 8 mg. Den totale dosis over 24 timer (givet som opdelte doser) mé ikke
overstige voksendosis pa 32 mg.

Bern over 1 mined og unge
— Til behandling af kvalme og opkastning efter en operation er den seedvanlige dosis 0,1 mg/kg
(legemsvagt) op til maksimalt 4 mg.
— Til forebyggelse af kvalme og opkastning efter en operation er den sadvanlige dosis 0,1
mg/kg (legemsvegt) op til maksimalt 4 mg. Denne vil blive givet lige inden operationen.

Dosisjustering
Zldre patienter:
I tilfeelde af kemoterapi ma den initiale dosis ikke overstige 8 mg til patienter pa 75 ar og aldre.

Patienter med nedsat leverfunktion:
Hos patienter med leverproblemer skal dosis justeres til en maksimal daglig dosis pa 8 mg.

Patienter med nedsat nyrefunktion eller dirlig spartein/debrisoquin omszetning:
Der kraves ingen justering af dosis, doseringshyppighed eller indgivelsesméade.

Varighed af behandlingen:

Din laege vil beslutte varigheden af din behandling med ondansetron. Efter indgift af Ondansetron
Fresenius Kabi i en vene kan behandlingen fortsattes med ondansetron tabletter eller stikpiller i indtil
5 dage.

Hyvis du har faet for meget Ondansetron Fresenius Kabi

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Ondansetron Fresenius Kabi, end
der stér i denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Den nuverende viden om overdosering af ondansetron er begranset. Overdosering gger
sandsynligheden for bivirkninger beskrevet i afsnit 4. Hos féa patienter er folgende observeret efter
overdosering: Synsforstyrrelser, alvorlig forstoppelse, lavt blodtryk, forstyrrelser i hjerterytmen og
bevidstlashed. I alle tilfzelde forsvandt symptomerne fuldsteendigt.

Din leege eller sygeplejerske vil give dig eller dit barn Ondansetron Fresenius Kabi, sé det er
usandsynligt, at du eller dit barn vil fa for meget. Fortael det til din laege eller sygeplejerske, hvis du
tror, at du eller dit barn har fiet for meget eller mangler en dosis.

Der findes ingen specifik antidot (modgift) mod ondansetron og derfor, hvis der er mistanke om
overdosering, kan kun symptomerne behandles.

Fortel din laege, hvis nogle af disse symptomer forekommer.

Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel straks din laege eller sygeplejerske, hvis du oplever noget af folgende:



Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
¢ Brystsmerter, uregelmassige hjerteslag (arytmi, som kan vere dedelig i enkelte tilfalde) og
langsom hjerterytme (bradykardi).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
o (Jjeblikkelige allergiske reaktioner herunder livstruende allergisk reaktion (anafylaksi). Disse
reaktioner kan vere kloende udslet, haevelse af gjenlag, ansigt, laber, mund
og tunge.

Ikke kendte (hyppighed kan ikke estimeres udfra forhandenvarende data)

e Myokardieiskemi.
Symptomerne inkluderer pludselige brystsmerter eller trykken for brystet.

Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):
e Hovedpine

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
e Forstoppelse
e Folelse af varme eller radmen
e [rritation og redmen ved injektionsstedet

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
e Lavt blodtryk, som kan fa dig til at fele dig svag eller svimmel
Krampeanfald
Usadvanlige kropsbevagelser eller rysten
Hikke
Pévirkning af leverfunktionsprever

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
o Folelse af at vaere svimmel eller omtéget
e Sloret syn
o Forstyrrelser i hjerterytmen (som nogle gange kan medfore et pludseligt tab af bevidsthed)

Meget sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
e Midlertidig blindhed (som for det meste forsvinder igen i labet af 20 minutter)
e Hududslet f.eks. rade pletter og knuder under huden (neldefeber) overalt pé kroppen, som
kan omdannes til store blaerer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Anvend ikke denne medicin efter udlgbsdatoen, som stér pa flaskeetiketten og kartonen. Datoen
henviser til den sidste dag i den anforte méaned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige temperaturopbevaringsbetingelser.
Opbevar flaskerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ondansetron Fresenius Kabi indeholder
- Aktivt stof: Ondansetron

Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml, 1 ml infusionsvaske, oplesning indeholder 0,08 mg
ondansetron som ondansetronhydrochloriddihydrat.

Hver flaske med 50 ml indeholder 4 mg ondansetron.

Hver flaske med 100 ml indeholder 8 mg ondansetron.

Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml, 1 ml infusionsvaske, oplesning indeholder 0,16 mg
ondansetron som ondansetronhydrochloriddihydrat.
Hver flaske med 50 ml indeholder 8 mg ondansetron.

- De gvrige indholdsstoffer er natriumchlorid, natriumcitrat, citronsyremonohydrat, saltsyre (til
pH justering), natriumhydroxid (til pH justering) og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Ondansetron Fresenius Kabi er en klar og farvelgs oplesning i plastflasker lavet af LDPE.

Hver flaske indeholder:
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml: 50 ml, 100 ml
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml: 50 ml

Pakningssterrelser:
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml: 1, 10, 20, 40
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml: 1, 10, 20, 40

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Fresenius Kabi AB

75 174 Uppsala

Sverige

Repreesentant:

Fresenius Kabi filial af Fresenius Kabi AB
Islands Brygge 57

2300 Kagbenhavn S

TIf. 33 18 16 00



Fremstiller:

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno

Polen

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under folgende navne:

Medlemslandets navn Lzegemidlets navn
Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml oplossing voor infusie/
Belgien solution pour perfusion/ Infusionslésung
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie/
solution pour perfusion/ Infusionslésung
Tjekkiet Ondansetron Kabi
Tyskland Ondansetron Kab@ 0,08 mg/ml Infus@onsl?sung
Y Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml Infusionslésung
Danmark Ondansetron Fresenius Kabi
Finland Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml infuusioneste, liuos
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml infuusioneste, liuos
Grakenland Ondansetron/Kabi
Ungarn Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml oldatos infiizi6
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml oldatos inftzi6
Irland Ondansetron Kabi 0.08mg/ml solution for infusion
Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion
Italien Ondansetron Kabi
Holland Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml oplossing voor infusie
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml oplossing voor infusie
Norge Ondansetron Fresenius Kabi
Polen Ondansetron Kabi
Spanien Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml solucion para perfusion
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml solucion para perfusion
Sverige Ondansetron Fresenius Kabi 0,08 mg/ml
Ondansetron Fresenius Kabi 0,16 mg/ml
Ondansetron Kabi 0,08 mg/ml
Slovakiet
Ondansetron Kabi 0,16 mg/ml
Det Forenede Kongerige Ondansetron Kabi 0.08mg/ml solution for infusion
(Nordirland) Ondansetron Kabi 0.16mg/ml solution for infusion

Denne indlaegsseddel blev senest sendret september 2022.

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Instruktioner vedrerende anvendelse, hdndtering og bortskaffelse

Opbevar flaskerne i yderkartonen for at beskytte mod lys.
Anvend kun klare og farvelese oplgsninger.

Kun til engangsbrug.

Dette leegemiddel skal anvendes umiddelbart efter forste dbning.
Ikke anvendt oplesning og flasken skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer.

Forligelighed med andre l&egemidler

De folgende leegemidler kan administreres samtidigt med Ondansetron Fresenius Kabi via Y-sitet pa

infusionssattet, der anvendes til ondansetron. Forligeligheden er generelt pavist i op til 1 time. Dog
skal anbefalingerne fra producenterne af de laegemidler, der skal administreres samtidigt, tages i

betragtning.




Cisplatin: Koncentrationer op til 0,48 mg/ml (f.eks. 240 mg i 500 ml).

5-Fluorouracil: Koncentrationer op til 0,8 mg/ml (400 mg i 500 ml) administreret ved en hastighed pa
mindst 20 ml pr. time (500 ml pr. 24 timer). Hojere koncentrationer af 5-fluorouracil kan forarsage
udfeeldning af ondansetron. 5-fluorouracil infusionen kan indeholde op til 0,045% w/v
magnesiumchlorid udover de andre hjelpestoffer, som har vist sig forligelige.

Carboplatin: Koncentrationer op til 10 mg/ml (f.eks. 1000 mg i 100 ml).

Etoposid: Koncentrationer op til 0,25 mg/ml (f.eks. 250 mg i 1 liter).

Ceftazidim: Forligelighed er pavist for 2000 mg rekonstitueret med 20 ml natriumchlorid 0,9% (100
mg/ml) og 2000 mg rekonstitueret med 10 ml Vand til injektionsvasker (200 mg/ml).

Cyclophosphamid: Forligelighed er pavist for 1000 mg rekonstitueret med 50 ml natriumchlorid 0,9%
(20 mg/ml).

Doxorubicin: Koncentrationer op til 2 mg/ml (f.eks. 100 mg i 50 ml).
Dexamethason: Forligelighed mellem dexamethasonnatrium-phosphat i koncentrationer op til 4 mg/ml
og ondansetron er blevet pdvist, hvilket understetter administration af disse legemidler igennem det

samme infusionssat.

For fuldstendig information om dette laegemiddel henvises til produktresuméet.
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