Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml stungulyf, lausn
ondansetron

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, hjukrunarfreedingsins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Ondansetron Fresenius Kabi

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ondansetron Fresenius Kabi

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Ondansetron Fresenius Kabi og vid hverju pad er notad

Ondansetron Fresenius Kabi er i flokki lyfja sem kallast 6gledistillandi lyf og eru notud vid égledi og
uppkostum. Sumar lyfjamedferdir vid krabbameini eda geislamedferd geta valdid 6gledi eda
uppkdstum. Eftir skurdadgerd er einnig haegt ad finna fyrir 6gledi eda uppkdstum. Ondansetron
Fresenius Kabi getur studlad ad pvi ad komid sé i veg fyrir pessi ahrif eda stodvad pau.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Ondansetron Fresenius Kabi

Ekki mé& nota Ondansetron Fresenius Kabi

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir ondansetroni eda 6drum sérteekum 5HT; vidtakahemlum (t.d.
granisetron, dolastron) eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- ef pa feerd medferd med apomorfini (lyf vid Parkinsonssjukdomi)

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Ondansetron Fresenius

Kabi er notad.

- ef pu ert med ofnaemi fyrir 68rum lyfjum vid égledi og uppkdstum, eins og granisetroni eda
palonosetroni

- ef pu ert med stiflu i pormum eda verulega haeegdatregdu. Ondansetron getur hindrad
parmahreyfingar i nedri hluta meltingarvegar

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi

- ef pu hefur gengist undir skurdadgerd til pess ad lata fjarleegja halskirtla sem eru aftast i halsinum

- ef pa hefur verid med hjartavandamal m.a. 6reglulegan hjartslatt (hjartslattartruflanir).
Ondansetron lengir QT bil (hjartalinurit synir seinkada endurskautun hjarta eftir hjartslatt med
heettu & lifsheettulegum hjartslattartruflunum) had skommtum

- ef pu ert med 6edlileg bl6dsolt eins og kalium, natrium og magnesium

Notkun annarra lyfja samhlida Ondansetron Fresenius Kabi
Latid lekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.



- ef pa notar tramadol (verkjalyf: ondansetron getur dregid Ur verkjastillandi ahrifum tramadols

- ef pa notar phenytoin, carbamazepin (flogaveikilyf) eda rifampicin (syklalyf vid berklum): pau
draga Ur péttni ondansetrons i bl6di

- ef pa notar lyf sem hafa eiturverkanir & hjarta (t.d. anthracyclin (syklalyf vegna krabbameins t.d.
doxorubicin, daunorubicin) eda trastuzumab, krabbameinslyf), syklalyf (t.d. erythromycin),
sveppalyf (t.d. ketoconazol), lyf vid hjartslattartruflunum (t.d. amiodaron) og beta-blokka (lyf sem
haegja & hjartsletti t.d. atenolol eda timolol): notkun ondansetrons &samt 6drum lyfjum sem lengja
QT bil geta valdid enn frekari aukningu & QT bili, p.e. aukid heettuna & hjartslattartruflunum

- ef pa notar serétonvirk Iyf t.d. sérteeka seréténin-endurupptokuhemla (SSRI) eda ser6ténin-
noradrenalin-endurupptékuhemla (SNRI) eins og sertralin eda duloxetin (hvort tveggja
punglyndislyf): par sem tilvikaskyrslur lysa sjuklingum med svo kéllud serotoninheilkenni (t.d.
ofurarvekni og uppnam, aukinn hjartslattur og blodprystingur, skjalfti og ofurvidbragd) vid notkun
ondansetrons dsamt 6drum serétonvirkum lyfjum

- ef pu notar apémorfin (lyf vid Parkinsonssjukdomi): apémorfin mé ekki nota samhlida
ondansetroni, par sem tilvikaskyrslur eru um alvarlegan lagan bl6dprysting og medvitundarleysi
pegar pessi lyf eru notud samhlida.

Medganga og brjostagjof

Ekki méa nota Ondansetron Fresenius Kabi fyrstu prja manudi medgdngu. Pad er vegna pess ad
Ondansetron Fresenius Kabi_getur litillega aukid haettu & ad barnid faedist med skard i vor og/eda
klofinn gom. Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
lekninum eda lyfjafraedingi &dur en Ondansetron Fresenius Kabi er notad.

Ef pu getur ordid pungud geeti pér verid radlagt ad nota drugga getnadarvorn.

Ondansetron berst i brjostamjolk. bess vegna eiga konur sem fa ondansetron EKKI ad vera med barn &
brjosti.
Leitadu rdda hja leekninum &dur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Ondansetron hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Ondansetron Fresenius Kabi inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota & Ondansetron Fresenius Kabi

Lyfjagjof
Ondansetron Fresenius Kabi er gefid med inndalingu i bld&d, eda eftir pynningu med innrennsli i
blaad (tekur lengri tima). Laeknir eda hjukrunarfreedingur sja um lyfjagjofina.

Skammtar

Fullordnir (yngri en 75 &ra)

Leeknirinn &kvedur réttan skammt af ondansetroni.

Skammtur er mismunandi og fer eftir medferdinni hja pér (krabbameinslyfjamedferd eda
skurdadgerd), lifrarstarfsemi og hvort lyfid er gefid med inndzlingu eda innrennsli.

Vid krabbameinslyfja- eda geislamedferd er venjulegur skammtur hja fulloronum 8 — 32 mg
ondansetron a dag. Ekki ma gefa steerri stakan skammt en 16 mg.



Vid medferd & 6gledi og uppkdstum eftir skurdadgerd er stakur 4 mg skammtur af ondansetroni
venjulega gefinn. Fyrirbyggjandi vid 6gledi og uppkéstum eftir skurdadgerd er stakur 4 mg skammtur
af ondansetroni venjulega gefinn.

Bdrn 6 manada og eldri og unglingar
Vegna krabbameinslyfjamedferdar er venjulegur skammtur stakur 5 mg/m? (likamsyfirbords)
skammtur i blazed rétt fyrir krabbameinslyfjamedferdina. Skammturinn mé ekki vera steerri en 8 mg.

Bdrn 1 manada og eldri og unglingar

Vid medferd & 6gledi og uppkostum eftir skurdadgerd er venjulegur skammtur 0,1 mg/kg
(likamspyngd). Hamarksskammtur er 4 mg med inndzlingu i blaad.

Fyrirbyggjandi vid égledi og uppkostum eftir skurdadgerd er venjulegur skammtur 0,1 mg/kg
(likamspyngd). Hamarksskammtur er 4 mg med inndzlingu i blased. Skammturinn er gefinn rétt fyrir
adgerdina.

Breytingar & skdmmtum

Aldragir

Vegna krabbameinslyfjamedferdar & upphafsskammtur ekki ad vera sterri en 8 mg hja sjuklingum
75 &ra eda eldri.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Hja sjuklingum med lifrarvandamal verdur ad breyta skammtinum & hdmarkssoélarhringsskammt
ondansetrons, sem er 8 mg.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi eda léleg spartein/debrisoquin umbrot:
EKKi parf ad breyta skdmmtum, tidni skammta eda ikomuleid.

Medferdarlengd

Laeknirinn dkvedur lengd medferdar med ondansetroni.

Eftir gjof Ondansetron Fresenius Kabi i blaeed mé halda medferdinni &fram med ondansetron toflum
eda stilum i allt ad 5 daga.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Sem stendur er 1itid vitad um ofskdmmtun ondansetrons. Ofskommtun eykur likur & aukaverkunum
sem lyst er i kafla 4. Hja nokkrum sjuklingum komu eftirfarandi ahrif fram eftir ofskdmmtun:
sjontruflanir, veruleg haegdatregda, lagur bladprystingur, hjartslattartruflanir og medvitundarleysi. I
6llum tilvikum gengu einkennin alveg til baka.

Laeknirinn eda hjukrunarfraedingur gefa pér eda barninu Ondansetron Fresenius Kabi pannig ad
oliklegt er ad pu eda barnid faid of mikid. Ef pu heldur ad p eda barnid hafid fengid of mikid eda
skammtur gleymist skaltu lata leekninn ed hjukrunarfraeding vita.

Ekkert sérstakt motefni er til vid ondansetroni pannig ad ef grunur er um ofskdmmtun er pess vegna
eingdngu veitt medferd vid einkennum.

Lattu leekninn vita ef pd finnur fyrir einhverjum einkennum.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekin inn lyfid skal
hafa samband vid leekni, sjukrahls eda eitrunarmidstoo (simi 543 2222).

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding tafarlaust vita ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram:

Sjaldgefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
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- Brjostverkur, haegur eda éreglulegur hjartslattur

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
- skyndileg ofneemisvidbrogd eins og Gtbrot med klada, proti & augnlokum, andliti, vorum munni og
tungu

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad astla tidni Gtfra fyrirliggjandi gdgnum)
- Hjartavédvablodpurrd
Einkenni eru medal annars:
-Skyndilegur brjdstverkur
-byngsl fyrir brjosti

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- hofuodverkur

Algengar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- haegdatregoa

- hita- eda rodatilfinning

- erting eda rodi & stungustad

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- lagur bldoprystingur, sem getur leitt til yfirlidstilfinningar eda sundls
- flog

- dvenjulegar likamshreyfingar eda skjalfti

- hiksti

- truflun & lifrarpréfum

Mjdg sjaldgafar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
- sundl eda vénkun

- pokusyn

- truflun & hjartsletti (getur valdid skyndilegu medvitundarleysi)

Koma 6rsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum

- timabundin blinda (gengur yfirleitt til baka innan 20 mindtna)

- huoutbrot t.d. raudir blettir eda pykkildi undir hud (ofsakladi) hvar sem er & likamanum, geta ordid
ao storum blédrum.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum og unglingum
Aukaverkanir sem komu fram hja bérnum voru samberilegar og hja fullorénum.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Ondansetron Fresenius Kabi
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & midanum & lykjunni og éskjunni.

Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid lykjurnar i éskjunni til varnar gegn ljosi.



Ekki mé 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. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Ondansetron Fresenius Kabi inniheldur

Virka innihaldsefnid er ondansetron.
Hver lykja med 2 ml inniheldur 4 mg ondansetron.
Hver lykja med 4 ml inniheldur 8 mg ondansetron.

Hver ml inniheldur 2 mg ondansetron hydrokloridtvihydrat.

Onnur innihaldsefni eru natriumklorid, natriumsitrattvihydrat, sitronusyrueinhydrat, vatn fyrir
stungulyf.

Lysing a atliti Ondansetron Fresenius Kabi og pakkningasteerdir

Ondansetron Fresenius Kabi er teer og litlaus lausn i litlausum glerlykjum med 2 ml eda 4 ml af
stungulyfi, lausn.

Pakkningar: 1, 5 og 10 lykjur
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Fresenius Kabi
Rapsgatan 7

751 74 Uppsala
Svipj6d

Framleidandi
Labesfal Laboratorios Almiro S.A., Lagedo, 3465-157 Santiago de Besterios, Portugal.

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

BE: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml Injektionsldsung/oplossing voor injectie/solution injectable
CZ: Ondansetron Kabi

DE: Ondasetron Kabi 2 mg/ml Injektionsldsung

DK: Ondansetron ”Fresenius Kabi”, injektionsvaeske, oplgsning

EL: Ondansetron/Kabi 2 mg/ml, Evéciuo didAvpa

ES: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml inyectable

FI: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injektioneste, liuos

HU: Ondansetron Kabi 2 mg/ml oldatos injekcid

IE: Ondansetron Kabi 2 mg/ml stungulyf, lausn

IT: Ondansetron Kabi

NL: Ondansetron Kabi 2 mg/ml oplossing voor injectie

NO: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning
PL: Ondansetron Kabi 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

SE: Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml injektionsvétska, I6sning

SK: ONDANSETRON KABI 2 mg/ml, injekény roztok

UK: Ondansetron Kabi 2 mg/ml stungulyf, lausn



pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2022.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsménnum:

Ekki méa gefa steerri skammt en 16 mg vegna hattu & skammtahadri QT lengingu (sja kafla 4.2, 4.4,
4.8 09 5.1 SmPC).

Eingdngu & ad nota lausn sem er ter og litlaus.

Einnota. Onotadri lausn og lykjum & ad farga a videigandi hétt i samraemi vid stadbundnar reglur.
Notid strax og lykjan hefur verid opnud.

Ondansetron Fresenius Kabi 2 mg/ml m& pynna med eftirtéldum innrennslislausnum:
Natriumklorio 9 mg/ml (0,9 % wi/v) lausn

Glukasi 50 mg/ml (5 % wiv) lausn

Mannit6l 100 mg/ml (10 % wi/v) lausn

Ringer lactat lausn

Synt hefur verio fram 4 efna- og edlisfraedilegan stédugleika medan & notkun stendur i 48 klst. med
pessum lausnum. Innrennslislausnina & alltaf ad gefa eina sér nema ef samrymanleiki hefur verid
stadfestur.

Geymid pynntu lausnina varda gegn 1jési.



