Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Ondansetron Bluefish 4 mg toflur
Ondansetron Bluefish 8 mg toflur
ondansetron

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid.

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

- Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Pessu lyfi hefur verid &visad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Ondansetron Bluefish

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Ondansetron Bluefish

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

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

Ondansetron er notad til ad fyrirbyggja eda medhdndla 6gledi og uppkost af véldum frumuskemmandi
krabbameinslyfja og geislamedferdar. Ad auki méa nota pad til ad fyrirbyggja og medhondla 6gledi og
uppkost eftir skurdadgerair.

Ondansetron er notad til ad fyrirbyggja eda medhondla dgledi og uppkdst af véldum
krabbameinslyfja hja bérnum 6 manada og eldri og til ad fyrirbyggja og medhondla égledi og
uppkadst eftir skurdadgerdir hja bornum 1 manada og eldri.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leiobeiningum a merkimida fra lyfjabud.

2. Adur en byrjad er ad nota Ondansetron Bluefish

Ekki ma nota Ondansetron Bluefish

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir ondansetroni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp
i kafla 6).
- ef pu notar apomorphin (lyf vid Parkinsons-sjukdomi)

Geeta skal sérstakrar varadar vid notkun Ondansetron Bluefish

- ef pu ert med ofnaemi fyrir 66rum lyfjum i sama flokki (sérteekum serétonin (5-HT;) vidtaka-
blokkum ( t.d. granisetroni eda dolasetroni) vegna pess ad ad i slikum tilvikum getur pu einnig
haft ofnaemi fyrir ondansetroni.

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

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



- ef pd ert hjartasjuklingur (med hjartslattartruflanir eda leidnitruflanir i hjarta) eda ert i
medhoéndlun med édrum lyfjum, svo sem sveefingarlyfjum, lyfjum vid hjartslattartruflunum eda
beta-blokkum, vegna takmarkadrar reynslu af slikri notkun.

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi.

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

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

Alltaf skal lata rannsdknarstofu vita ad pa ert & medferd med Ondansetron Bluefish ef gerd eru bldo-
eda pvagprof.

Notkun annarra lyfja samhlida Ondansetron Bluefish
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um oll dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils, nattdruvorur, vitamin og steinefni.

Ondansetron Bluefish getur haft hrif & verkun annarra lyfja og 6nnur lyf geta haft ahrif & verkun
Ondansetron Bluefish.

Lattu lekninn vita ad pu notar Ondansetron Bluefish ef hann/hin setur pig a medferd med eftirfarandi
lyfjum:

Lyf vid flogaveiki (phenytoin, carbamazepin), geta minnkad verkun Ondansetron Bluefish.

Syklalyf (rifampicin), geta minnkad verkun Ondansetron Bluefish.

Verkjalyf (tramadol), geta minnkad verkun Ondansetron Bluefish.

Ekki méa nota ondansetron samhlida apomorphini (lyf vid Parkinsons-sjukdémi), vegna pess ad tilkynnt

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

Lattu lekninn vita ef eitthvert af framangreindum atrioum 4 vid um pig. Pad getur verid naudsynlegt
ao breyta skammtinum.

Notkun Ondansetron Bluefish med mat eda drykk
Ondansetron Bluefish téflur ma taka med eda an matar og drykkja.
Toflurnar skal taka inn med glasi af vatni.

Medganga og brjostagjof

Ekki méa nota Ondansetron Bluefish & fyrsta pridjungi medgongu. betta er vegna pess ad Ondansetron
Bluefish getur litillega aukid ahaettuna a ad barnid faedist med skard i vor og/eda klofinn gém. Vid
medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hjé leekninum eda
lyfjafreedingi a0ur en Ondansetron Bluefish er notad. Ef pa ert kona & barneignaraldri geeti pér verid
radlagt ad nota 6rugga getnadarvorn.

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

Akstur og notkun véla

Ondansetron Bluefish hefur engin ahrif & hafni til notkunar tekja eda véla eda & haefni til aksturs.
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 66rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid lekni eda lyfjafreeding.

Ondansetron Bluefish inniheldur mjolkursykur
Ondansetron Bluefish inniheldur mjolkursykur (laktosa). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal
hafa samband vid laekni a6ur en lyfid er tekid inn.



3. Hvernig nota & Ondansetron Bluefish

Notio lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Medferd vid og fyrirbyggjandi gegn égledi og uppkdstum i tengslum vid lyfjamedferd eda
geislamedferd vio krabbameini

Fulloronir

Venjulegur skammtur er 8 mg af ondansetroni fyrir lyfja- eda geislamedferd, og sidan 8 mg af
ondansetroni & 12 klst. fresti f allt ad 5 daga eftir medferd.

Laeknirinn getur akvedid ad gefa pér fyrsta skammtinn sem stungulyf.

Aldradir
Somu skammtar og fyrir fullordna.

Born

Ogledi og uppkoést af véldum krabbameinslyfja hja bérnum >6 manada og unglingum:
Born (frd 2 &ra aldri) og unglingar undir 18 &ra aldri:

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

Medferd vid og fyrirbyggjandi gegn 6gledi og uppkdstum eftir skurdadgerdir

Fullordnir, medferd og sem fyrirbyggjandi:

Venjulegur skammtur er 16 mg af ondansetroni einni Klukkustund fyrir sveefingu eda 8 mg af
ondansetroni einni klukkustund fyrir svaefingu, fylgt eftir med 8 mg eftir 8 klukkustundir og aftur eftir
16 klukkustundir.

Leeknirinn getur dkvedid ad gefa pér fyrsta skammtinn sem stungulyf.

Aldradir, medferd og sem fyrirbyggjandi:
Takmorkud reynsla er af notkun ondansetrons hja éldrudum sjaklingum. Ondansetron polist hins vegar
vel hja sjuklingum eldri en 65 ara i krabbameinslyfjamedferd (sja kafla hér framar).

Born

Ogledi og uppkoést eftir skurdadgerdir hja bérnum >1méanada og unglingum:
Radlagt er ad gefa ondansetron a stungulyfjaformi.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi
Heildardagsskammturinn & ekki ad fara yfir 8 mg ef pu ert med midlungi til verulega skerdingu &
lifrarstarfsemi.

Toflurnar skal gleypa med glasi af vatni.

Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknisins. bad er einstaklingsbundid hvad hver sjiklingur parf.
Ekki skal breyta skammti né hatta medferd nema ad héfdu samradi vid laekninn.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Einkenni ofskdmmtunar eru medal annars sjontruflanir, veruleg haegdatregda, lagur bl6dprystingur og
hjartslattartruflanir.



Ef gleymist ad taka Ondansetron Bluefish
Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oIl lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum.

Mjdg algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):
- Hofudverkur.

Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 100 notendum):
- Hitatilfinning eda andlitsrodi.
- Hagoatregoa.

Sjaldgafar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 notendum):

- Krampar.

- Hiksti.

- Lagur blédprystingur, éreglulegur hjartslattur, brjéstverkur og haegur puls.
- Osjalfradar likamshreyfingar.

- Osjalfradar augnhreyfingar.

- Breyting & lifrarstarfsemi hefur stundum sést.

Mjdg sjaldgeefar (koma fyrir hja ferri en 1 af hverjum 1.000 notendum):

- Utbrot (ofsakladi).

- Svimi.

- Timabundnar sjontruflanir, adallega medan a gjof ondansetrons i blaad stendur.
- Ofnamislost, par med talid bolga i tungu og koki asamt dndunarerfidleikum.

- Alvarlegar hjartslattartruflanir med hréoum, dreglulegum hjartsleetti.

Ef vart verdur einhverra framangreindra einkenna skal tafarlaust leita til laeknis.

Koma drsjaldan fyrir (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10.000 notendum):

- Léleg sjon eda timabundin blinda sem venjulega kemur aftur innan 20 minatna, adallega eftir
gjof i blazed.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
- Hjartavodvablodpurrd.
Einkenni eru medal annars:
e skyndilegur brjostverkur eda
e pyngsli fyrir brjosti.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta 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 hjalpa til vid ad auka upplysingar

um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Ondansetron Bluefish

Geymid lyfid par sem boérn hvorki né til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

4


http://www.lyfjastofnun.is/

EkKki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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. Markmidid 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, laktésa einhydrat, magnesium sterat, maissterkja.

Filmuhad: Hypromelldsi, makrogdl, titan tvioxid (E 171).

Lysing & utliti Ondansetron Bluefish og pakkningastaerdir

4 mg toflur: Hvitar, kringléttar, tvikaptar filmuhtdadar toflur merktar med “4* 4 annarri hlidinni og

omerktar & hinni hlidinni.

8 mg toflur: Hvitar, kringléttar, tvikaptar filmuhudadar toflur merktar med “8 4 annarri hlidinni og
omerktar med deilistriki & hinni hlidinni.

Pakkningasteerdir: Pynnupakkning med 5, 10, 15, 30, 50, 60 og 100 filmuhududum téflum.
EKKi er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28Stockholm

Svipj6o

Framleidandi

Bluefish Pharmaceuticals AB

Gavlegatan 22

113 30 Stockholm

Svipj6d

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio

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

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Danmork: Ondansetron Bluefish

Finnland: Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Island: Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg filmuhtdadar toflur
Noregur: Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg tabletter, filmdrasjerte
Svipjoa: Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg filmdragerade tabletter

Pessi fylgisedill var sidast uppferdur i juli 2022.



