Indlzegsseddel: Information til patienten

Ondansetron Accordpharma 4 mg injektions-/infusionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprgjte
Ondansetron Accordpharma 8 mg injektions-/infusionsvaeske, oplesning i fyldt injektionssprajte
ondansetron

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pad www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at f4 Ondansetron Accordpharma
Sadan vil du fa Ondansetron Accordpharma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN S

1. Virkning og anvendelse

Ondansetron Accordpharma indeholder det aktive stof ondansetron, der tilherer en gruppe legemidler,
der kaldes antiemetika. Ondansentron er en SHT3-receptorantagonist. Den virker ved at hemme
SHT3-receptorerne pa neuroner i centralnervesystemet og det perifere nervesystem.

Ondansetron Accordpharma bruges til at

- forebygge af kvalme og opkastning forarsaget af
* kemoterapi mod kraft hos voksne eller bern fra 6 maneders-alderen
» stralebehandling af kraeft hos voksne

- forebygge og behandle af kvalme og opkastning efter operationer hos voksne og bern fra 1
manedsalderen.

Sperg leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du ensker yderligere forklaring om brugen.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Ondansetron Accordpharma

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Ondansetron Accordpharma:

- hvis du er allergisk over for ondansetron eller andre selektive SHT3-receptorantagonister (f.eks.
granisetron, dolasetron) eller et af de @vrige indholdsstoffer i Ondansetron Accordpharma
(angivet i pkt. 6).

- hvis du tager apomorfin (mod Parkinsons sygdom)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du far Ondansetron Accordpharma:

- hvis du har oplevet overfolsomhed over for andre l&gemidler mod kvalme eller opkastning,
f.eks. granisetron eller palonosetron.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har tarmforsnaevringer eller lider af alvorlig forstoppelse. Dette leegemiddel kan heemme
mobiliteten i tyktarmen

- hvis du har leverproblemer eller tager laegemidler, som kan vere skadelige for leveren
(hepatotoksiske kemoterapimidler). Er det tilfzeldet, vil din leverfunktion blive ngje overvaget,
is@r hos bern og unge

- hvis du nogensinde har haft hjerteproblemer, herunder ujevn hjerterytme (arytmi). Ondansetron
forlenger QT-intervallet (tegn pé forsinket repolarisering af hjertet efter et hjerteslag, som kan
ses pa et EKG, og som giver risiko for livstruende arytmier) pd en dosisathaengig méde.

- hvis du skal have fjernet mandlerne. Du skal i sa fald ngje overvages, da behandling med
ondansetron kan skjule symptomer pa indre blgdninger

- hvis du har problemer med blodets indhold af salte, sisom kalium og magnesium.

Hvis du skal have foretaget diagnostiske undersggelser (herunder analyse af blod, urin og hud, ved
brug af allergener osv.). Fortal laegen, at du far dette legemiddel, da det kan e&ndre resultaterne.

Fortzel det straks til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bemaerker et eller flere af disse symptomer
under eller efter behandling.
- Hvis du pludselig far smerter, eller det strammer i brystet (myokardieiskaemi)

Brug af andre lzegemidler sammen med Ondansetron Accordpharma

Fortael det altid til laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre legemidler, for
nylig har taget andre leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler. Dette gaelder ogsa
handkebspraeparater.

Du skal isar vaere opmaerksom pa at fortelle leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du

eller dit barn tager et eller flere af folgende leegemidler:

- Phenytoin (til behandling af epilepsi og hjertearytmier), da ondansetrons virkning kan blive
svaekket.

- Carbamazepin (til behandling af epilepsi og nervesmerter), da ondansetrons virkning kan blive
svaekket.

- Rifampicin (til behandling af infektioner som tuberkulose), da ondansetrons virkning kan blive
svaekket.

- Antibiotika sdsom erythromycin.

- Ketoconazol (til behandling af Cushings sygdom)

- Antiarytmika (legemidler til behandling af uregelmaessig hjerterytme) sisom amiodaron.

- Betablokkere (til behandling af visse hjerte- eller gjenproblemer, angst eller forebyggelse af
migraene) sdsom atenolol og timolol.

- Tramadol (til behandling af smerter), da ondansetron kan nedsette tramadols smertestillende
virkning.

- Laegemidler, der pavirker hjertet (sasom haloperidol eller methadon).

- Kraeftmedicin (iseer antracykliner sdsom doxorubicin, daunorubicin og trastuzumab).

- SSRI’er (selektiv seroton reuptake-haemmer), der anvendes til behandling af depression og/eller
angst herunder fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram.

- SNRI’er (seroton noradrenalin reuptake-heemmer), der anvendes til behandling af depression
og/eller angst herunder venlafaxin, duloxetin.

Brug af Ondansetron Accordpharma sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan bruge Ondansetron Accordpharma uathaengigt af mad og drikke.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ber ikke anvende Ondansetron Accordpharma i graviditetens forste trimester. Dette skyldes, at
Ondansetron Accordpharma kan medfere en let gget risikoen for medfedt laebe-gane-spalte (abning i
overlaebe og/eller gane).

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du far dette legemiddel. Hvis du er en kvinde i
den fodedygtige alder, kan du blive radgivet om at bruge effektiv praevention.



Ondansetron udskilles i modermaelk. Derfor ber madre, der far ondansetron IKKE amme deres barn.
Sperg laegen til rads, for du tager nogen former for laegemidler.

Trafik og arbejdssikkerhed
Ondansetron pévirker ikke evnen til at fere motorkeretoj eller betjene maskiner.

Ondansetron Accordpharma indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder 3,60 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. ml.
Dette svarer til 0,18 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan vil du fa Ondansetron Accordpharma

Dette legemiddel gives altid som en infusion eller en indsprejtning (i en blodére eller muskel) af en
kvalificeret sundhedsperson, normalt en leege eller sygeplejerske, og aldrig af dig selv.

Dosis

Laegen beslutter den korrekte dosis ondansetronbehandling til dig.

Dosis athanger af, hvad du bliver behandlet for (kemoterapi eller operation), hvor godt din lever
fungerer, og om det gives med intravengs indsprgjtning eller infusion.

Kvalme og opkastning pga. kemoterapi eller strialebehandling

Voksne
Den anbefalede dosis for voksne er 8 mg givet som en langsom indsprejtning i en blodére eller
muskel, umiddelbart for du far kemoterapi eller stralebehandling, og yderligere 8 mg 12 timer senere.

De efterfolgende dage

- En enkelt intravenes dosis til en voksen overskrider ikke 8 mg.

- Oral dosering kan begynde 12 timer efter kemoterapi eller stralebehandling og kan fortsatte i op
til 5 dage. Den seedvanlige dosis er 8 mg to gange dagligt.

Hvis kemoterapien eller stralebehandlingen forventes at forarsage staerk kvalme og opkastning, vil du
eller dit barn maske fa mere af dette legemiddel end den sedvanlige dosis. Dette besluttes af leegen.
En enkeltdosis pd mere end 16 mg ber ikke gives pd grund af den forhejede risiko for ndringer i
hjerterytmen (se punkt 2).

Kvalme og opkastning pga. kemoterapi

Born over 6 mdneder og unge
Laegen vil fastsld en dosis baseret pa barnets vaegt eller kroppens overflademal.

Den dag, der gives kemoterapi:

- Den forste dosis gives som en indsprejtning i en blodare umiddelbart inden dit barns
behandling. Efter kemoterapi vil dit barn som regel fa leegemidlet oralt (via munden) 12 timer
senere som tabletter eller syrup. Den sedvanlige dosis er 4 mg to gange dagligt og kan fortsette
iop til 5 dage.

Kvalme og opkastning efter operation.

For at forebygge kvalme og opkastning efter en operation

Voksne:
- Den sedvanlige dosis for voksne er 4 mg givet som en indsprejtning i en blodare, og du vil fa
indsprgjtningen umiddelbart inden operationen.



Born pa over 1 méned og unge
Laegen vil fastsla dosis. Den maksimale dosis er 4 mg givet som en langsom indsprgjtning i en
blodare. Indsprgjtningen vil blive givet umiddelbart inden operationen.

For at behandle kvalme og opkastning efter en operation

Voksne:
- Den s@dvanlige dosis til voksne er 4 mg givet som en langsom indsprejtning i en blodére.

Born pa over 1 méaned og unge
Laegen vil fastsld dosis. Den maksimale dosis er 4 mg givet som en langsom indsprejtning i en
blodére.

Dosisjusteringer

Patienter med moderate eller alvorlige leverproblemer
Den samlede daglige dosis ber ikke vere mere end 8 mg.

/Eldre, patienter med nedsat nyrefunktion, eller som er darlige til at omsaette
spartein/debrisoquin
Det er ikke nedvendigt at &endre den daglige dosis, dosishyppigheden eller indgivelsesvejen.

Behandlingsvarighed
Laegen beslutter, hvor leenge du skal behandles med ondansetron. Du ma ikke stoppe behandlingen
tidligere.

Ondansetron Accordpharma ber begynde at virke kort tid efter indsprejtningen. Hvis du eller dit barn
fortsetter med at have kvalme eller opkastning, skal du fortelle det til laegen eller sygeplejersken.

Hyvis du eller dit barn har fiet for meget Ondansetron Accordpharma

Laegen eller sygeplejersken vil give dig eller dit barn dette legemiddel, det er derfor ikke sandsynligt,
at du eller dit barn vil fi for meget. Hvis du tror, at du eller dit barn har fiet for meget, eller mangler
en dosis, skal du fortzelle det til laegen eller sygeplejersken.

Der er pt. ikke sa meget viden om overdosering med ondansetron. Hos de fleste patienter svarede
symptomerne til dem, der allerede var indberettet hos patienter, som fik de anbefalede doser af dette
leegemiddel (se ‘Bivirkninger’). De folgende bivirkninger er observeret efter overdosering:
synsforstyrrelser, alvorlig forstoppelse, lavt blodtryk og bevidstlgshed. I alle tilfaelde forsvandt
symptomerne helt.

Dette leegemiddel kan andre hjerterytmen, iser hvis du har faet en overdosis. Er det tilfaeldet, vil
leegen overvage din hjerterytme.

Der er ikke nogen specifik modgift mod ondansetron, og derfor er det kun symptomerne, der skal
behandles ved mistanke om overdosering.

Fortel det til leegen, hvis du oplever et eller flere af disse symptomer.

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

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror, du har faet mere af Ondansetron
Accordpharma, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas).

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Fortzel det straks til l2egen eller sygeplejersken, hvis du oplever en eller flere af felgende
bivirkninger:

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- brystsmerter, ujevn hjerterytme (arytmi, som i enkelte tilfeelde kan vaere dedelig) og langsom
puls (bradykardi)

Sjzldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- umiddelbare allergiske reaktioner, herunder livstruende allergisk reaktion (anafylaksi). Disse
reaktioner kan vare: kleende udslat, haevelse 1 gjenlag, ansigt, laeber, mund og tunge.

Ikke kendte (hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvaerende data)
- pludselige smerter eller stramhed i brystet (myokardieiskaemi). Hvis du oplever et eller flere af
disse symptomer, skal du straks holde op med at tage leegemidlet og sege laege.

Ovrige bivirkninger omfatter:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- hovedpine.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- folelse af redmen eller varme

- forstoppelse

- irritation og redmen pa indsprejtningsstedet.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- anfald eller kramper

- uszdvanlige kropsbevagelser eller rysten

- uregelmassig hjerterytme

- brystsmerter

- lavt blodtryk, der kan fa dig til at fele dig svag eller svimmel

- hikke

- @ndringer 1 leverfunktionsprever (hvis du fir Ondansetron Accordpharma sammen med et
leegemiddel, der hedder cisplatin, ellers er denne bivirkning ikke almindelig).

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

- folelse af at veere svimmel eller uklar

- slaret syn

- forstyrrelser i hjerterytmen (kan nogle gange fore til pludseligt tab af bevidstheden).

Meget sjeeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)

- dérligt syn eller midlertidigt synstab, varer som regel mindre end 20 minutter.

- stort udbrud p& huden med blarer og afskalning, som pévirker store dele af kropsoverfladen
(toksisk epidermal nekrolyse).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du eller dit barn oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Holdbarhed

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den fyldte injektionssprejte eller aesken efter

EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den na@vnte maned.

Opbevaring
Dette laegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette leegemiddel, hvis du bemarker, at pakningen er beskadiget eller der er synlige
partikler/krystaller.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ondansetron Accordpharma indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: ondansetron (som hydrochloriddihydrat).

Hver ml oplesning til injektion eller infusion i fyldt injektionssprejte indeholder 2 mg ondansetron
(som ondansetronhydrochloriddihydrat).

Hver fyldt injektionssprejte med 2 ml indeholder 4 mg ondansetron (som
ondansetronhydrochloriddihydrat).
Hver fyldt injektionssprejte med 4 ml indeholder 8§ mg ondansetron (som
ondansetronhydrochloriddihydrat).

- @vrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat, natriumcitrat, natriumchlorid, natriumhydroxid
og/eller saltsyre til pH-justering og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstorrelser

Klar, farveles oplesning, der er fyldt i en sprojte med ravfarvet glas.
Fés i pakning med 1, 5 eller 10 fyldte injektionssprojter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice, Polen



Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000, Malta

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
Barcelona, 08040, Spanien

Accord Healthcare single member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grekenland

Denne indlzegsseddel blev senest seendret 06/2025

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pad Lagemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www. dkma.dk


http://www.sst/
http://www.sst/

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Instruktioner vedrerende brug

Til intravenes injektion eller intramuskuler injektion eller intravenes infusion efter fortynding.
Ordinerende laeger, der har til hensigt at anvende ondansetron til profylakse af forsinket kvalme og
opkastning i forbindelse med kemoterapi eller stralebehandling hos voksne, unge eller barn, skal tage
hensyn til gaeldende praksis og passende retningslinjer.

Forligelighed med andre leegemidler

Folgende aktivstoffer kan indgives via Y-stykket i ondansetronsattet for ondansetronkoncentrationer
pa 16 til 160 mikrogram/ml (8 mg/500 ml og 8 mg/50 ml):

Cisplatin

Koncentrationer pa op til 0,48 mg/ml (240 mg i 500 ml) indgivet over 1 til 8
timer.

Carboplatin

Koncentrationer pa mellem 0,18 mg/ml og 9,9 mg/ml (fx 90 mg i 500 ml til
990 mg i 100 ml), indgivet over 10-60 minutter.

Etoposid

Koncentrationer pa 0,14 mg/ml - 0,25 mg/ml (72 mg i 500 ml til 250 mgi 1 1).
Indgivet over 30-60 minutter

Ceftazidim

Doser pa mellem 250 mg og 2.000 mg rekonstitueret med vand til
injektionsvaske som anbefalet af fremstiller (fx 2,5 ml til 250 mg og 10 ml til
2 g ceftazidim) og indgivet som en intravengs bolusinjektion over ca. 5 minutter.

Cyclophosphamid

Doser pa mellem 100 mg og 1 g, rekonstitueret med vand til injektionsvaske,
5 ml pr. 100 mg cyclophosphamid, som anbefalet af fremstiller og indgivet som
en intravengs injektion over ca. 5 minutter.

Doxorubicin

Doser pa 10-100 mg rekonstitueret med vand til injektionsvaske, 5 ml pr. 10 mg
doxorubicin, som anbefalet af fremstiller og indgivet som en intravenes
bolusinjektion over ca. 5 minutter.

Dexamethason

Dexamethasonnatriumphosphat 20 mg kan indgives som en langsom intravenes
injektion over 2-5 minutter via Y-stykket pd et infusionsset, som indgiver 8 eller
16 mg ondansetron fortyndet i 50-100 ml af en forligelig infusionsvaske over ca.
15 minutter. Forligelighed mellem dexamethasonnatriumphosphat og
ondansetron er pavist at understotte indgivelse af disse legemidler gennem det
samme se&t, og dette resulterer i koncentrationer pa 32 mikrogram-2,5 mg/ml for
dexamethasonnatriumphosphat og 8 mikrogram-0,75 mg/ml for ondansetron.

Kvalme og opkastning fremkaldt af kemoterapi og stralebehandling

Voksne: Kraftbehandlingens emetogene potentiale afhanger af, hvilke doser og kombinationer af
kemoterapi og stralebehandling, der anvendes. Indgivelsesméade og dosering af Ondansetron
Accordpharma ber vare fleksibel i omradet 8-32 mg/dag og udvalgt som vist nedenfor:

Emetogen kemoterapi og strdlebehandling: 8 mg ondansetron indgives som en langsom intravengs
(over mindst 30 sekunder) eller intramuskulzer injektion umiddelbart for behandling efterfulgt af 8 mg

oralt hver 12. time.

For at beskytte mod forsinket eller forlaenget emesis efter de forste 24 timer ber oral eller rektal
behandling med ondansetron fortsette i op til 5 dage efter en behandlingsgang.

Hojemetogen kemoterapi: Ved patienter, der modtager hgjemetogen kemoterapi, fx.. hgje doser
cisplatin, kan ondansetron gives enten ved oral, rektal, intravengs eller intramuskulaer administration.
Ondansetron har vist sig at veere lige effektiv i folgende doseringsregimer i de forste 24 timers

kemoterapi:

- En enkelt dosis pé 8 mg ved langsom intravengs injektion (over mindst 30 sekunder) eller
intramuskuleer injektion umiddelbart inden kemoterapi.

- En dosis pa 8 mg ved langsom intravenes injektion (over mindst 30 sekunder) eller
intramuskuleer injektion umiddelbart inden kemoterapi, efterfulgt af yderligere to intravengse




injektioner (over mindst 30 sekunder) eller intramuskulaere doser pa 8 mg med 4 timers
mellemrum eller af en konstant infusion af 1 mg/time i op til 24 timer.

- En maksimal indledende intravengs dosis pa 16 mg fortyndet i 50-100 ml saltvand eller anden
forligelig infusionsvaeske (se punkt 6.6 i produktresuméet) og infunderet over mindst
15 minutter umiddelbart for kemoterapi. Den indledende dosis Ondansetron Accordpharma kan
efterfolges af yderligere to intravenese doser pd 8 mg (over mindst 30 sekunder) eller
intramuskulaere doser med 4 timers mellemrum.

- Der mé ikke gives enkeltdoser pd mere end 16 mg pa grund af den dosisathengige risiko for
forleengelse af QT-intervallet (se pkt. 4.4, 4.8 og 5.1 i produktresuméet).

Valget af dosisregimen ber vare bestemt af svaerhedsgraden af den emetogene behandling. Ved
hegjemetogen kemoterapi kan ondansetrons virkning forstaerkes ved tilfgjelse af en enkelt intravenes
dosis dexamethasonnatriumphosphat, 20 mg administreret inden kemoterapi.

For at beskytte mod forsinket eller forlenget emesis efter de forste 24 timer ber oral eller rektal
behandling med ondansetron fortsette i op til 5 dage efter en behandlingsgang.

Peediatrisk population:

CINV hos bern i alderen >6 méneder og unge

Dosis til kvalme og opkastning fremkaldt af kemoterapi (CINV) kan beregnes ud fra
legemsoverfladearealet (BSA) eller vaegt — se nedenfor.

Dosering ud fra legemsoverfladearealet (BSA):

Injektion med Ondansetron Accordpharma ber administreres umiddelbart for kemoterapi som en
enkelt intravengs dosis pa 5 mg/m?. Enkelt intravengse dosis ma ikke overstige 8 mg. Oral dosering
kan pabegyndes 12 timer senere og kan fortsaette i op til 5 dage (se produktresumé for
doseringstabeller). Den totale dosis i lebet af 24 timer (givet i opdelte doser) ma ikke overstige
voksendosis péd 32 mg.

Dosering ud fra kropsveegt:

Veagtbaseret dosering resulterer i hgjere totale daglige doser sammenlignet med BSA-baseret dosering.
Ondansetron Accordpharma ber administreres umiddelbart for kemoterapi som en enkelt intravengs
dosis pé 0,15 mg/kg. Den enkelte intravenese dosis mé ikke overstige 8 mg. Yderligere to intravengse
doser kan gives med 4 timers mellemrum. Oral dosering kan igangsettes 12 timer senere og kan
fortseettes i op til 5 dage (se produktresuméet for yderligere oplysninger).

Ondansetron Accordpharma ber fortyndes i 5 % glucose eller 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid eller
anden kompatibel infusionsvaske (se pkt. 6.6 i produktresuméet) og infunderes intravengst over
mindst 15 minutter. Der foreligger ingen data fra kontrollerede kliniske forseg om brug af
Ondansetron Accordpharma til profylakse af forsinket eller forlaenget CINV. Der er ingen data fra
kontrollerede kliniske forsgg om brug af Ondansetron Accordpharma til behandling af
stralebehandlingsinduceret kvalme eller opkastning hos bern.

Postoperativ kvalme og opkastning (PONV)

Voksne:

Til profylakse af PONV kan ondansetron administreres som en enkelt dosis pd 4 mg givet som
intramuskuler eller langsom intravengs injektion for operation.

Der anbefales en enkelt dosis pa 4 mg givet som intramuskuler eller langsom intravengs injektion til
behandling af fastslaet PONV.

Born (over 1 maned og unge)

Oral formulering:

Der foreligger ikke forsgg med brugen af oralt administreret ondansetron til forebyggelse eller
behandling af postoperativ kvalme og opkastning. Langsom intravengs injektion anbefales.

Injektion:



Til forebyggelse af PONV hos bern, som har féet foretaget operative indgreb under generel anastesi,
kan ondansetron indgives ved langsom intravenes injektion (ikke mindre end 30 sekunder) i en enkelt
dosis pa 0,1 mg/kg op til maksimalt 4 mg enten for, under eller efter induktion af anaestesien. Til
behandling af PONV hos bern, som har faet foretaget operative indgreb under generel anastesi, kan
ondansetron indgives ved langsom intravenes injektion (ikke mindre end 30 sekunder) i en enkelt
dosis pa 0,1 mg/kg op til maksimalt 4 mg. Der foreligger ingen data om brugen af ondansetron til
behandling af PONV hos bern under 2 ar.

Aldre: Erfaring ved brug af ondansetron til profylakse og behandling af PONV er begranset.
Ondansetron tolereres imidlertid godt af patienter p& over 65 ér, som far kemoterapi.

Patienter med nedsat nyrefunktion: Det er ikke nedvendigt at @ndre dosis, doseringshyppighed eller
indgivelsesmade.

Patienter med nedsat leverfunktion: Ondansetron Accordpharmas clearance reduceres signifikant og
plasmahalveringstiden forlaenges signifikant hos patienter med moderat eller svaert nedsat
leverfunktion. Hos disse patienter ber den totale daglige dosis ikke overskride 8 mg og derfor
anbefales parental eller oral administration.

Patienter med nedsat spartein-/debrisoquinmetabolisme: Ondansetrons eliminationshalveringstid er
uforandret hos patienter med ringe metabolisering af spartein eller debrisoquin. Som konsekvens heraf
vil gentagne doser ikke give andre koncentrationer af l&egemidlet hos disse patienter end hos den
generelle population. Det er ikke nedvendigt at endre daglig dosis eller doseringshyppighed.

Uforligeligheder

Oplesningen mé ikke steriliseres i en autoklave.

Ondansetron Accordpharma ma kun blandes med de anbefalede infusionsoplesninger:
Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske

Glucose 5 % infusionsvaeske

Mannitol 10 % infusionsvaske

Ringers infusionsveske

Kaliumchlorid 0,3 % og natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske
Kalciumchlorid 0,3 % og glucose 5 % infusionsveske

Ondansetron Accordpharmas stabilitet efter fortynding med de anbefalede infusionsvasker er blevet
demonstreret i koncentrationer pad mellem 0,016 mg/ml og 0,64 mg/ml.

Brug kun klare og farvelgse oplesninger.
De fortyndede oplesninger skal opbevares beskyttet mod lys.

Opbevaringstid og opbevaring

3 ar.
Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Injektion
Laegemidlet skal anvendes straks efter anbrud.

Infusion

Efter fortynding med de anbefalede oplesninger er kemisk og fysisk stabilitet efter &bning
dokumenteret i 7 dage ved 25 °C og 2-8 °C. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet
bruges med det samme. Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget
ansvar og ber sedvanligvis ikke opbevares leengere end 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortynding
er udfort under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.



