Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ondansetron Bluefish 4 mg filmuhuéadar toflur
Ondansetron Bluefish 8 mg filmuhudadar toflur

ondansetron

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. Pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Ondansetron Bluefish og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Ondansetron Bluefish

Hvernig nota 4 Ondansetron Bluefish

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Ondansetron Bluefish

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um Ondansetron Bluefish og vio hverju pad er notad

Ondansetron Bluefish tilheyrir flokki lyfja vid 6gledi og uppkostum. Ondansetron Bluefish hindrar
ahrif taugabodefnisins serétonins i heilanum. Serétonin veldur 6gledi og uppkdstum.

Ondansetron er notad til ad fyrirbyggja eda medhondla 6gledi og uppkost af voldum krabbameinslyfja
og geislamedferdar. A0 auki ma nota pad til ad fyrirbyggja og medhondla 6gledi og uppkost eftir
skurdadgeroir.

Ondansetron er notad til ad fyrirbyggja eda medhondla 6gledi og uppkdst af voldum
krabbameinslyfja hja bornum 6 manada og eldri og til ad fyrirbyggja og medhdndla 6gledi og
uppkost eftir skurdadgerdir hja bérnum 1 manada og eldri.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 56rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Ondansetron Bluefish

EkKi ma nota Ondansetron Bluefish

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir ondansetroni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).

- ef pu notar apomorphin (lyf vid Parkinsons-sjukdomi).

Reeddu vid leekninn, hjukrunarfreding eda lyfjafraeding adur en pu notar Ondansetron Bluefish ef pu

ert ekki viss.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lakninum eda lyfjafreedingi 40ur en Ondansetron Bluefish er notad.

- ef pu ert med ofneemi fyrir 60rum lyfjum i sama flokki (sérteekum serdotonin (5-HT;)
vidtakablokkum ( t.d. granisetroni eda dolasetroni) vegna pess ad i slikum tilvikum getur pu
einnig haft ofnaemi fyrir ondansetroni.

- ef pu ert med stiflu i meltingarvegi eda hegdatregdu, pvi bt munt parfnast sérstaks eftirlits hja
leekninum.

- ef fjarlaegja a halskirtla eda pad hefur verid gert nylega, pvi medferd med Ondansetron Bluefish
getur falid einkenni innvortis blaedinga.

- ef pt ert med hjartasjukdom, svo sem oreglulegan hjartslatt (med hjartslattartruflanir eda
leidnitruflanir i hjarta) og ert i medhdndlun med lyfjum svo sem lyfjum vid hjartslattartruflunum
e0a beta-blokkum eda 6drum lyfjum sem valda lengingu QT-bils eda truflunum a bl6dsoltum.

- ef pu ert meo skerta lifrarstarfsemi.

- ef gefa 4 barni ondansetron 4samt krabbameinslyfi sem hefur eiturahrif 4 lifur skal fylgjast vel
med hvort lifrarstarfsemi skerdist.

- ef pt ert med vandamal tengd blodsoltum, t.d. kalium eda magnesium.

Lattu leekninn vita ef eitthvert af framangreindum atridum 4 vid um pig.

Alltaf skal lata rannsdknarstofu vita ad pu ert 48 medferd med Ondansetron Bluefish ef gerd eru bloo-
eda pvagprof.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Ondansetron Bluefish
Ondansetron Bluefish getur haft dhrif & verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif &4 verkun
Ondansetron Bluefish.

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um o6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verio notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, nattiruvorur, vitamin og steinefni.

bt verdur ad lata leekninn vita ad pti notar Ondansetron Bluefish ef hann/hun setur pig 4 medferd med
eftirfarandi lyfjum:
e Lyfvid flogaveiki (phenytoin, carbamazepin), geta minnkad verkun Ondansetron Bluefish.
e  Syklalyf (rifampicin), geta minnkad verkun Ondansetron Bluefish.
o  Verkjalyf (tramadol), Ondansetron Bluefish getur dregid ur verkun peirra.
e Lyfsem hafa ahrif 4 hjartslatt svo sem:
o amiodaron, notad vid oreglulegum hjartsleetti
o Dbeta-blokkar (t.d. atenolo og timolol), notadir vid akvednum hjarta- og
augnsjukdomum, kvida og til ad koma i veg fyrir migreni.
e Lyfsem hafa ahrif 4 hjarta (t.d. haloperidol eda methadon).
e  Apomorphin hydroklorid, samhlidagjof getur valdio laekkudum blodprystingi og
medvitundarleysi.
e  Krabbameinslyf, sérstaklega antracyclin (t.d. doxorubicin, daunorubicin) eda trastuzumab, par
sem pau geta milliverkad vid Ondansetron Bluefish og valdid hjartslattartruflunum.
e  Syklalyf (t.d. erythromycin) og sveppalyf (t.d. ketoconazol) getur aukid haettuna a oreglulegum
hjartsleetti.
e Lyfvid punglyndi og/eda kvida:
o SSRI (sértekir serotoninendurupptokuhemlar), t.d. fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin,
citalopram, escitalopram.
o SNRI (sértaekir serétonin-noradrenalinendurupptokuhemlar), t.d. venlafaxin, duloxetin.

Hafdu samband vid lekninn. Naudsynlegt getur verid ad breyta skommtum.
Ekki ma nota ondansetron samhlida apomorphini (lyf vid Parkinsons-sjukdomi), vegna pess ad tilkynnt

hefur verid um mikinn lagprysting og medvitundarleysi pegar ondansetron var gefid med apomorphin-
hydroklorioi.



Raeddu vid leekninn, hjakrunarfreeding eda lyfjafreeding adur en pti notar Ondansetron Bluefish ef pu
ert ekki viss hvort eitthvad af framangreindu eigi vid um pig.

Notkun Ondansetron Bluefish med mat eda drykk
Ondansetron Bluefish toflur ma taka med mat og drykk. Toflurnar skal taka inn med glasi af vatni.

Medganga og brjostagjof

Ekki mé nota Ondansetron Bluefish 4 fyrsta pridjungi medgongu. betta er vegna pess ad Ondansetron
Bluefish getur litillega aukid dhaettuna 4 ad barnid feedist med skard 1 vor og/eda klofinn gém. Vid
medgongu eda brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Ef pu ert kona sem getur ordid pungud geeti pér verid radlagt
ad nota orugga getnadarvorn.

Ekki skal gefa brjost samhlida notkun Ondansetron Bluefish.
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Ondansetron Bluefish hefur engin ahrif a haefni til notkunar teekja eda véla eda 4 hefni til aksturs.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesi0 pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Ondansetron Bluefish inniheldur laktésa
Ondansetron Bluefish inniheldur laktdsa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband
vid lekni 40ur en lyfio er tekio inn.

3. Hvernig nota 4 Ondansetron Bluefish

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafradingi.

Medferd vio og fyrirbyggjandi gegn ogledi og uppkiostum i tengslum vio krabbameinslyfjamedfero
eda geislamedfero

Fullordnir:

Venjulegur skammtur er 8§ mg af ondansetroni 1-2 klst. fyrir lyfja- eda geislamedferd, og sidan 8 mg af
ondansetroni a 12 klst. fresti i allt ad 5 daga.

Laeknirinn getur akvedid a0 gefa pér fyrsta skammtinn sem stungulyf.

Aldradir:
Soému skammtar og fyrir fullorona.

Born og unglingar

Ogledi og uppkost af voldum krabbameinslyfja hja bornum =6 manada og unglingum

Born (2 ara og eldri) og unglingar undir 18 ara:

Skammturinn er einstaklingsbundinn og fer eftir steerd/yfirbordsflatarmali barnsins. Ondansetron er
gefid 1 blazed rétt fyrir krabbameinslyfjamedferd og gefa ma lyfio til inntdku tolf klukkustundum eftir
medferd med krabbameinslyfjum og halda pvi afram i allt ad 5 daga. Heildarsoélarhringsskammturinn &
ekki a0 fara yfir 32 mg.



Medferd vio og fyrirbyggjandi gegn ogledi og uppkéstum eftir skuroadgerdir

Fulloronir, forvorn og medfero:

Venjulegur skammtur er 16 mg af ondansetroni einni klukkustund fyrir svaefingu eda 8 mg af
ondansetroni einni klukkustund fyrir svaefingu, fylgt eftir med 8 mg eftir 8 klukkustundir og aftur eftir
16 klukkustundir. Laeknirinn getur 4kvedid ad gefa pér fyrsta skammtinn sem stungulyf.

Aldradir, forvorn og meofero:
Takmorkud reynsla er af notkun ondansetrons hja 6ldrudum sjuklingum. Ondansetron polist hins vegar
vel hja sjuklingum eldri en 65 ara i krabbameinslyfjamedferd (sja kafla hér framar).

Born og unglingar:

Ogledi og uppkost eftir skurdadgerdir hja bornum > 1 manada og unglingum:

Lyf til inntoku: Par sem ekki hefur verid rannsakad hvort haegt sé ad nota ondansetron til inntdku til ad
fyrirbyggja eda medhondla 6gledi og uppkost eftir skurdadgerd gati leeknirinn dkvedid ad gefa pér
lyfid sem stungulyf.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Heildarsoélarhringsskammturinn 4 ekki ad fara yfir 8 mg ef pt ert med midlungi til verulega skerdingu
a lifrarstarfsemi.

Toflurnar skal gleypa med glasi af vatni.

Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknisins. Pad er einstaklingsbundid hvad hver sjiklingur parf. Ekki
skal breyta skammti né haetta medferd nema ad hofou samradi vid laekninn.

Ef tekinn er steerri skammtur en malt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verio tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vi0 lakni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskbmmtunar eru medal annars sjontruflanir, veruleg heegdatregda, lagur blodprystingur og
hjartslattartruflanir.

Ef gleymist ad taka Ondansetron Bluefish

Ef skammtur gleymist og pt finnur fyrir 6gledi eda kastar upp:

e taktu Ondansetron Bluefish eins fljott og haegt er, sidan

e taktu nestu toflu 4 venjulegum tima (sja fyrirmeeli)

o ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef skammtur gleymist og pu finnur ekki fyrir 6gledi:
o taktu nastu toflu 4 venjulegum tima (sja fyrirmeeli)
o ckki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Mikilvaegt: Pad purfa ad lida ad minnsta kosti 12 klst. 4 milli skammta.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 0ll 1yf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Sumar aukaverkanir geta verio alvarlegar

HZETTU notkun Ondansetron Bluefish og leitadu samstundis til leknis ef pti eda barnid finnur fyrir
eftirfarandi.



o Ofnemisviobrogd
- skyndileg meedi og brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti, proti i augnlokum, andliti,
vorum, munni eda tungu, hudutbrot — raudir blettir eda upphleyptir hnudar (ofsakladi)
einhvers stadar & likamanum, lost (pessi vidbrogd eru mjog sjaldgaef).
- alvarleg utbreidd hudskemmd (flognun hudpekju og yfirbords slimhtdar)
(hudpekjudrepslos, pessi viobrogd koma orsjaldan fyrir)

o Bl6opurrd i hjarta
- skyndilegur brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti (tioni pessa aukaverkana er opekkt, ekki
hagt ad a=ztla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Adrar aukaverkanir koma fram hér a eftir. Ef paer veroa alvarlegar hafou samband vid
laekninn, lyfjafrading eda heilbrigoisstarfsmann.

Mjég algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- hoéfudverkur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- hitatilfinning eda andlitsrodi

- hagdatregda

- breytingar 4 lifrarstarfsemi (ef pu notar Ondansetron Bluefish t6flur samhlida lyfi sem kallast
cisplatin, ef ekki pa er pessi aukaverkun sjaldgeef).

Sjaldgcefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- hiksti

- lagur blodprystingur, sem getur valdid yfirlidi eda svima

- oreglulegur hjartslattur

- brjéstverkur

- hagur puls

- krampar

- osjalfradar likamshreyfingar eda skjalfti, 6sjalfradar augnhreyfingar.

Mjég sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- svimi medan 4 lyfjagjof i blazed stendur

- timabundnar sjontruflanir (t.d. pokusyn)

- hjartslattartruflanir (valda i sumum tilvikum skyndilegu medvitundarleysi).

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
10.000 einstaklingum):

- timabundin blinda adallega vid gjof i blaed. Gengur yfirleitt til baka innan 20 minuatna.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Ondansetron Bluefish
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Ondansetron Bluefish inniheldur
- Virka innihaldsefnid er ondansetron. Hver tafla inniheldur 4 mg eda 8 mg af ondansetroni.
- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Orkristalladur selluldsi, laktosa einhydrat, magnesium sterat, maissterkja.
Filmuhuo: Hypromelldsi, makrogdl og litarefni (titan tvioxid E 171).

Lysing 4 1utliti Ondansetron Bluefish og pakkningastaerdir

4 mg toflur: Hvitar, kringléttar, tvikuptar filmuhudadar toflur merktar med ,,4* 4 annarri hlidinni og
omerktar 4 hinni hlidinni.

8 mg toflur: Hvitar, kringlottar, tvikiptar filmuhtidadar téflur merktar med ,,8 4 annarri hlidinni og
omerktar med deilistriki 4 hinni hlidinni.

4 mg pynnupakkning: 5, 10, 15, 30, 50, 60 og 100 filmuhtudadar téflur.
8 mg pynnupakkning: 5, 10, 15, 30, 50, 60 og 100 filmuhudadar toflur.

Ekki er vist a0 allar pakkningarstaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28Stockholm

Svipj6o

Framleioandi

Bluefish Pharmaceuticals AB

Gévlegatan 22

113 30 Stockholm

Svipj6o

Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa ef oskad er frekari upplysinga um lyfio

Artasan ehf., simi: 414-9200, netfang: artasan@artasan.is

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Danmérk: Ondansetron Bluefish

fsland: Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg filmuhudadar toflur
Noregur: Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg tabletter, filmdrasjerte
Svipj60: Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg filmdragerade tabletter

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i september 2025.



