PAKKAUSSELOSTE: TIETOJA KAYTTAJALLE
Ondansetron Accord 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos
Ondansetroni

L ue tdma pakkaussel oste huol ellisesti, ennen kuin aloitat taman |aékkeen kayttamisen, sillé se sisdltéé sinulle térkeita
tietoja.
- Sailytatama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny 188karin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama |aéke on méarétty vain sinulle elka sité tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny laékarin tai apteekkihenkil 6kunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia e olisikaan mainittu tassi pakkaussel osteessa..

Taman |188kkeen nimi on Ondansetron Accord 2 mg/ml injektio/infuusioneste, liuos, mutta téssa pakkaussel osteessa
siité kéytetddn nimed Ondansetron Accord.

Tassa pakkaussel osteessa kerrotaan:

1. Mit& Ondansetron Accord on jamihin sitd kaytetéén

2. Mitéa sinun on tiedettéva, ennen kuin kéytat Ondansetron Accordia
3. Miten Ondansetron Accordia annetaan

4. Mahdolliset haittavai kutukset

5. Ondansetron Accordin séilyttaminen

6. Pakkauksen siséltt ja muutatietoa

1. Mitd Ondansetron Accord on jamihin sitéd kaytetaan

Ondansetron Accord sisdltéa vaikuttavaa ainetta ondansetronia, joka kuuluu pahoinvointi- ja oksennud d8kkeitten
ryhméan.

Ondansetron Accordia kéytetéan
estdmaan pahoinvointia (huonovointisuutta) ja oksentelua, jotka johtuvat
0 sybvan hoitoon annettavasta kemoterapiasta aikuisillajaale 6 kuukauden ikdisil|a lapsilla.
0 sybvan hoitoon annettavasta sédehoidosta aikuisilla.
pahoinvoinnin ja oksentelun estdmiseen ja hoitoon kirurgisen toimenpiteen jalkeen aikuisilla ja vahintéén
1 kuukauden ikéisillalapsilla.

Kysy 188kérilts, sairaanhoitgjaltatai apteekkihenkildkunnalta, jos haluat lisétietoja ld8kkeen kdytosta.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin Ondansetron Accordia annetaan sinulle

Ala kayta Ondansetron Accor dia

- jos olet allerginen ondansetronille tai tdman 188kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai jollekin
samantyyppiselle |88kkeelle, esm. granisetronille tai dolasetronille.

- jos kaytét parhaillaan apomorfiinia (Parkinsonin taudin hoitoon kéytettava | 88ke).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele [aékarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Ondansetron Accordia

- jossinullaon suolitukos tai vaikea ummetus, ondansetroni saattaa pahentaa néitatiloja.

- jos sinulla on maksaongelmia.

- jossinullaon joskus ollut sydanongelmatai otat 188kkeitéa sydanongel mien hoitamiseksi.

- jos sinulla on epasdanndllinen sydamen syke (rytmihairiGita).

- jos sinulle tehd&an kirurginen toimenpide nielurisojen poistamiseksi, silla ondansetronihoito saattaa peittda siséisen
verenvuodon oireita.

- jos sinulla on veren suolapitoisuuksien (kalium, natrium ja magnesium) héiriGita.

- joslapses saa hoitoajahén on ale 2-vuotias, ja hénell& on maksavaurio.

Ilmoita aina laboratorioon veri- ja virtsakokeiden yhteydesss, ettd saat ondansetronihoitoa.

Jos miké tahansa yll& ol evista véittamista patee sinuun, kerro siité ladkarillesi ennen kuin sinulle annetaan injektio.




Muut |1&&kevalmisteet ja Ondansetron Accord
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet askettéin kayttanyt tai saatat joutua
kadyttdmaan muita |é8kkeitd, luonnollisiaravintolisig, vitamiingjata hivenaineita.

Sinun pitéd kertoa la8kérillesi, etté kaytat ondansetronia, jos han alkaa hoitaa sinua seuraavillal88kkeill&
- fenytoiini (kaytetdan epilepsian ja sydamen rytmihairi6iden hoidossa)
karbamatsepiini (k&ytetédan epilepsian ja neural gisen kivun hoidossa)
antibiootit kuten rifampisiini, erytromysiini tai ketokonatsoli
rytmihéiriol édkkeet (epasaanndllisen sydamen sykkeen hoitoon) kuten amiodaroni
tiettyjen sydan- tai silméongel mien, ahdistuneisuuden tai migreenin hoitoon kaytetyt beetasalpagjat kuten atenololi
tai timololi
tramadoli (kaytetddn kipuun)
apomorfiini (Parkinsonin taudin hoitoon kéytettéva | 88ke)
sydameen vaikuttavat |88kkeet (kuten haloperidoli tai metadoni)
syopal éakkeet (erityisesti antrasykliinit kuten doksorubisiini, daunorubisiini tai trastutsumabi)
masennuksen, ahdistuneisuushéirion jajoidenkin persoonallisuushéirididen hoidossa kéytetyt 1a8kkeet (jotka
tunnetaan nimell& SSRI-188kkeet eli selektiiviset serotoniinin takaisinoton estg &t tai SNRI-188kkeet €li serotoniinin
SSRI-la8kkeet — fluoksetiini, paroksetiini, sertraiini, fluvoksamiini, sitalopraami, essital opraami
SNRI-l&8kkeet — venlafaksiini, duloksetiini.

Ondansetronin vaikutus saattaa heikentya, jos kéytét fenytoiinia, karbamatsepiiniatai rifampisiinia. Tramadolin kipua
lievittdva vaikutus saattaa heikentyd, jos otat ondansetronia.

Ota yhteys la8kéariisi. Annoksen séétéminen saattaa olla valttamatonta.

Ondansetronin kaytto ruuan ja juoman kanssa
Voit kayttda ondansetroni-injektiota ruuasta jajuomasta rii ppumatta

Raskaus, imetysja suvunjatkamiskyky:

Raskaus:

K oska kokemukset ondansetroni-injektion kaytdsta ovat riittaméattomat, sen kaytto raskauden aikana ei ole
suositeltavaa. Jos olet raskaana, erityisesti raskautes ensimmaisen kolmanneksen aikana, sinun tulee kayttéa
ondansetroniavain jos hoitava |é8karisi on tehnyt huolellisen hyoty-/riskiarvion.

Imetys:

Ondansetron Accordin sisdltémé ondansetroni saattaa siirtya @idin maitoon. Sen vuoksi ondansetroni-injektiota saavat
didit eivat saaimettdl |astaan.

Kysy |88kariltatai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto:
Ondansetron Accord e vaikuta g o- tai koneiden kayttokykyysi.

Térkeda tietoa Ondansetron Accor din sisdltémistéd aneista
Tamal&akevalmiste sisdltéa 2,5 mmol (tai 57,9 mg) natriumia maksi mivuorokausiannosta 32 mg:aa kohden. Tama
taytyy ottaa huomioon potilailla, jotka noudattavat natriumniukkaa ruokavaliota.

3. Miten Ondansetron Accordia kaytetaan

Ondansetron Accordin antaa yleensa sairaanhoitgja tai 1&8kari. Sinulle maaréttava annos riippuu sinulle annettavasta
hoidosta.

Kemoter apian tai sadehoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun estdminen

Aikuiset

Kemoterapia- tai sédehoitopaivana tavallinen aikuisten annos on 8 mg, joka annetaan injektiona laskimaoon tai
lihakseen, juuri ennen hoitoasi, ja sinulle annetaan vield toinen 8 mg:n annos 12 tunnin kul uttua.

Seuraavina péivina
* tavallinen aikuisten laskimonsisdinen annos el ylitd 8 mg:aa.



* suun kautta annettava annostelu voi alkaa 12 tuntia mydhemmin ja sitéd voidaan jatkaa korkeintaan 5 vuorokauden
gjan.

Jos sinulle annettava kemoterapiatai sddehoito todenndkdisesti aiheuttaa vaikeaa pahoinvointia ja oksentelua, sinulle
saatetaan antaa tavallista suurempi Ondansetron Accord -annos. Lagkéris paattaa tasta.

Kemoter apian aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentelun ennaltaehkaisy
Yli 6 kuukauden iké&iset lapset ja nuoret
Laskari paéttaé annoksesta

K emoterapiapéivana
* ensimmainen annos annetaan injektiona laskimoon, juuri ennen lapsesi hoitoa. Kemoterapian jalkeen lapsesi |&éke
annetaan tavallisesti suun kautta: tavallinen annos on 4 mg.

Pahoinvoinnin ja oksentel un estdminen kirurgisen toimenpiteen jalkeen

e Tavalinen aikuisten annos annetaan 4 mg:n injektionalaskimoon tai lihakseen. Tama annetaan juuri ennen
kirurgista toimenpidettas.

* Yli 1 kuukaudenikaisillalapsillajanuorillaléékari paéttéa annoksesta. Maksimiannos on 4 mg, joka annetaan
injektiona laskimoon. Tama annetaan juuri ennen Kirurgista toi menpidetta.

Pahoinvoinnin ja oksentelun hoitaminen kirurgisen toimenpiteen ja keen

» Tavalinen aikuisten annos on 4 mg:n injektio annosteltuna laskimoon tai lihakseen.

e Yli 1 kuukaudenikaisillalapsillajanuorillalddkari padttda annoksesta. Ondansetronin kerta-annos voidaan antaa
hitaana (vahintddn 30 sekunnin kestoisena) laskimonsisdisend injektiona kayttdmalla annosta 0,1 mg/kg ja
enintdan 4 mg joko ennen anestesian aloittamista, sen aikanatai sen jakeen.

Keskivaikeitatai vakavia maksaongelmia sairastavat potilaat.
Péivittainen kokonaisannos e saa ylittda 8 mg:aa.

Jos saat enemman Ondansetron Accordia kuin sinun pitéis

Ondansetronin yliannostuksesta tiedetdan nykyaan vahan. Muutamilla potilailla todettiin seuraavia vaikutuksia
yliannostuksen jalkeen: nakohairi6t, vaikea ummetus, alentunut verenpaine ja tajunnan menetys. Kaikissa tapauksissa
oireet havisivét tdysin. Ondansetronille e ole mitéan erityista vasta-ainetta. Siité syysta, jajos yliannostusta epéill é&n,
tulee hoitaa vain oireet. Kerro 188kérilles tai sairaanhoitajalle, jos mité tahansa néisté oireista esiintyy.

Jos olet ottanut liian suuren |88keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut |&8ketta vahingossa, otaaina
yhteytta |&8kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa) riskien arvioimiseksi
jaliséohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman | 88kkeen kaytosta, kaénny 188karin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

| 4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki 188kkeet, tdméakin |88ke voi aiheuttaa haittavai kutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

VAKAVAT HAITTAVAIKUTUKSET

Allergiset reaktiot

N&ma ovat harvinaisia, mutta alergiset (yliherkkyys-)reaktiot voivat aikaansaada ihottuman, jokailmenee eri puolilla
kehoa esiintyvina punaisina pisteind tai ihonal aisina kohoumina (nokkosihottuma), ja kutinaa seké vakavampia oireita,
esim. kasien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, luomien, huulien, suun ja/tai nielun turvotusta. Téma voi aiheuttaa
nielemis- ja hengitysvaikeuksia.

Sydamen rytmihéiri 6t

Néama ovat melko harvinaisia, mutta voivat aikaansaada sydamen tykytyksia (sydamen epasadanndllisen jaltai
voimakkaan lyénnin aiheuttama epamiel lyttava tunne) tai hidastaa voimakkaasti sydamenlyéntejd. Rintakipua,
puristuksen tunnetta rinnassa, &killista hengityksen vinkumistatai luuhistumistavoi mygs esiintyé.



Nama vakavat haittavaikutukset voivat olla hengenvaarallisia, KERRO SEN VUOK S| LAAKARILLESI TAI
SAIRAANHOITAJALLE HETI JOSSINULLA ESIINTYY MITA TAHANSA YLLA OLEVISTA

OIREISTA.

Vahemman vakavia haittavaikutuksia;

Hyvin yleinen
Useammalla kuin yhdell& 10
potilaasta

Yleiset
Harvemmalla kuin yhdella 10:sta
potilaasta

Melko harvinaiset
Harvemmalla kuin yhdella 100:sta
potilaasta

Har vinaiset
Harvemmalla kuin yhdella 1000:sta
potilaasta

Hyvin harvinaiset
Harvemmalla kuin yhdella
10 000: sta potilaasta, mukaan
lukien yksittéiset raportit

Pansirky

Punastumisen tai [ammaon tunteet

Ummetus

Muutokset maksan toi mintakokei den tuloksissa (jos sinulle annetaan
ondansetroni-injektio sisplatiiniksi kutsutun l&8kkeen kanssa; muutoin tama
haittavai kutus on melko harvinainen)

Injektiokohdan &rsytysja punoitus

Kouristukset (sairauskohtaukset tai konvulsiot)

Poikkeavat kehonliikkeet tai vapina

Epasaanndlliset sydamenlydnnit

Rintakipu

Matala verenpaine, joka voi ai heuttaa heikkouden tunnettatai huimausta
Hikka

Huimauksen tai heikotuksen tunne

Heikkonakdisyys tai hetkellinen nédénmenetys

Sydamen rytmihéiriot (jotka voivat joskus aiheuttaa &killista
tajunnanmenetystd)

Ohimeneva nabn menetys, joka yleensi kestda alle 20 minuulttia,
padasiallisesti sisplatiinia sisdltavaa kemoterapiaa saavilla potilailla

Jos aiot menna veri- tai maksan toimintakokeisiin, muista etté tama | éke saattaa vaikuttaa tuloksiin, joten kerro siita
|&88karillesi. Jos tunnet itses huonovointiseks tai sinulla on mita tahansa epétavallisia vaivoja, joita et ymmarrd, kerro
niistalaakarillesi mahdollisimman pian.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |&8kéarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitgjalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita el ole mainittu tssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavai kutuksista myds suoraan L &8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskukselle, Fimealle:

www-sivusto: www.fimea.fi

L &8kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea
L &8kkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

Ilmoittamalla haittavai kutuksi sta voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman |88keval misteen turvallisuudesta.

5. Ondansetron Accordin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta téta | aaketta ampullissa tai rasiassa mainitun viimeisen kayttpaivamaaran jalkeen (Kayt. viim./EXP).
Viimeinen kayttopé vamaara tarkoittaa kuukauden viimei sté péivaa.

Tama ladkevalmiste el vaadi 1ampdtilan suhteen erityisia séilytysol osuhteita.

Pida ampullit ulkopakkauksessa. Herkké& valolle.



Ala kayta tata | aaketts, jos huomaat, etté pakkaus on vaurioitunut tai nakyvissa on hiukkasi a/kiteita.
Ladkkeita e tule heittdd viemariin elka havittda talousjattel den mukana. Kysy kayttamattomien [aékkeiden
hévittémi sesta apteekista. Néin menetellen suojel et luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muutatietoa

Mit& Ondansetron Accord sisdltaa:

Ondansetron Accordin vaikuttava aine on ondansetroni (hydroklorididihydraatting).

1 ml injektio-/infuusionestettd, liuosta, sisdltdé 2 mg ondansetronia (ondansetronihydrokl orididihydraattina)

Yksi 2 ml:n ampulli sisdltda 4 mg ondansetronia (ondansetronihydroklorididihydraatting).

Yksi 4 ml:n ampulli sisdltéa 8 mg ondansetronia (ondansetronihydroklorididihydraatting).

Muut aineosat ovat sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi ja/tai suolahappo
pH:n sédtdmiseen jainjektionesteisiin kytettdva ves

L da8kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot):

Ondansetron Accord on kirkas, varitén injektio-/infuusioneste, liuos, joka on pakattu kirkkaaseen lasiampulliin/
ruskeisiin lasiampulleihin.

Ondansetron Accord 2 mg/ml on saatavana pakkauksessa, joka sisdltéa 5 X 2 ml:nja5 X 4 ml:n ampullga, jase on
myds saatavana 10 X 2 ml:nja 10 X 4 ml:n ampulleissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myytavana.

Myyntiluvan haltijaja valmistaja:
Accord Healthcare Limited,

Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Y hdistynyt kuningaskunta

Tama pakkaussdoste on tarkistettu viimeksi 13.08.2014.



Seur aavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille
K ayttoohjeet:

Injektionalaskimoon tai lihakseen tai laimennettuna infuusionalaskimoon.

L 88kemaarayksen antgjien, jotka aikovat kayttda ondansetronia solunsal pagjahoitoon tai sédehoitoon liittyvan
my6haan alkavan pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisemiseksi aikuisilla, nuorillatai lapsilla, tulee noudattaa hoidon
nykykaytantta ja asiaankuuluvia ohjeita.

Solunsal paaj a- ja sddehoidon aiheuttama pahoinvointi ja oksentelu:

Aikuiset: Sydvan hoidon aiheuttama emeettinen vaikutus vai htel ee annoksen seka kaytettyjen solunsalpagja- ja
sadehoitoyhdistel mien mukaan. Ondansetronin antotapa ja annos, joka vaihtelee 8 mg:sta 32 mg:aan, valitaan alla
olevien ohjeiden mukaisesti.

Emeettinen solunsalpaaja- ja sddehoito:
Emeettisté solunsal pagja- ja sédehoitoa saavalle potilaalle ondansetroni voidaan antaa joko laskimoon tai lihakseen tai
jotakin muuta antotapaa kayttamalla. Tama valmiste on kuitenkin annettava ainoastaan injektionatai infuusiona.

Useimmille emeettista solunsal pagja- tai sdehoitoa saaville potilaille tulee antaa 8 mg ondansetronia hitaana
injektiona laskimoon jainjektiona lihakseen tai nopeana 15 minuuttia kestdvana infuusiona laskimoon véalittomasti
ennen hoidon aloittamista ja sen jalkeen 8 mg suun kautta 12 tunnin vaein.

Myohaan alkavan tai pitkittyneen oksentelun ehkdaisemiseksi ensimméisen vuorokauden jakeen ondansetronin

antami sta yhdessd deksametasonin kanssa suun kautta tulee jatkaa viel & korkeintaan viiden vuorokauden ajan
hoitokuurin lopettami sesta. Ondansetronihoitoa muita laskimonsi sdisid annostusmuotoja kayttamalla tulee jatkaa viel
korkeintaan viiden vuorokauden gjan hoitokuurin lopettami sesta.

Voimakkaasti emeettinen kemoterapia: Potilaille, jotka saavat voimakkaasti emeettistd kemoterapiaa, essm. sisplatiinia
suurina annoksina, ondansetronia voidaan antaa laskimoon tai |ihakseen. Ondansetronin teho on osoitettu
samanarvoiseksi seuraavilla annostel uilla sol unsal paajahoi don ensimmaéisten 24 tunnin aikana:

Kerta-annoksena 8 mg hitaana laskimonsiséisend injektionatai lihaksensisdisend injektiona valittémasti ennen
solunsal pagj ahoidon aloittamista.

8 mg hitaana laskimonsiséisenainjektionatai lihaksensiséisenainjektionatai lyhyena 15 minuuttia kestévana
laskimonsi séi send infuusiona valittdmasti ennen solunsal pagj ahoidon aloittamista, jonka jakeen viela kaksi

8 mg:n annosta laskimoon tai lihakseen 2—4 tunnin valein tai jatkuvanainfuusiona 1 mg/h korkeintaan 24 tunnin
gan.

Ondansetronin 16 mg:n kerta-annoksen saa antaa vain valittémasti ennen solunsal paajahoidon &l oittamista
laskimonsi séi send infuusiona laimennettuna 50-100 ml:aan fysiol ogista keittosuolaliuosta (0,9 % wi/v) tai muuta
sopivaa infuusionestettd, jainfuusion kestogan tulee olla vahintdan 15 minuuttia.

Annostelun valinta tulee tehda emeettisen atistuksen vaikeusasteen perusteella.
Yli 16 mg:n kerta-annoksia ei saa antaa annoksesta riippuvan QT-agjan pidentymisen riskin lisdantymisen vuoksi
(ks. valmisteyhteenvedon kohdat 4.4, 4.8 ja5.1).

Ondansetronin tehoa voimakkaasti emeetti sessa sol unsal pagj ahoi dossa voidaan parantaa antamalla 20 mg:n kerta-
annos deksametasoni natriumfosfaattia laskimoon ennen solunsal pagjahoidon a oittamista.

Pitkittyneen tai myohaan alkavan oksentelun ehkai semiseksi ensimmaisen vuorokauden jalkeen ondansetronin
antamista suun kautta tulee jatkaa viel & korkeintaan viiden vuorokauden g an hoitokuurin jalkeen.

Pediatriset potilaat:
Solunsalpaajahoidon aiheuttama pahoinvointi ja oksentelu vahintddn 6 kuukauden ikaislla lapsillaja

nuorilla):




Sol unsal pagjahoidon aiheuttaman pahoinvoinnin ja oksentel un hoitami seen tarvittava annos voidaan laskea kehon
pinta-alan (BSA) tai painon mukaan - ks. alla.

Annostus kehon pinta-alan (BSA) mukaan:

Ondansetroni-i njektioneste annostellaan valittémésti ennen solunsal pagjahoitoa 5 mg/m? :n | askimonsi séisené kerta-
annoksena. Laskimonsisédinen annos e saa ylittdd 8 mg:aa. Annostelu suun kautta voidaan aloittaa 12 tuntia
my6hemmin, ja sité voidaan jatkaa vielé korkeintaan 5 vuorokauden gjan (ks. annostel utaul ukot
valmisteyhteenvedosta). K okonai svuorokausiannos ei saa ylittéd aikuisten 32 mg:n annosta.

Annostus painon mukaan:

Painon mukaan laskettuna kokonai svuorokausiannos on korkeampi kuin kehon pinta-alan (BSA) mukaan |askettuna.
Ondansetroni-injektioneste annetaan 0,15 mg/kg:n kerta-annoksena laskimoon valittdmasti ennen sol unsal pagjahoidon
aloittamista. Laskimonsisdinen annos e saa olla8 mg:aa suurempi. Kaksi lisdannosta laskimoon voidaan antaa

4 tunnin valein. K okonaisvuorokausiannos el saa ylittaa aikuisten 32 mg:n annosta.

Annostelu suun kautta voidaan aoittaa 12 tuntia sen jalkeen, ja sitd voidaan jatkaa korkeintaan 5 vuorokauden gan
(ks. lisétiedot valmisteyhteenvedosta).

Ondansetroni-injektioneste on laimennettava 50 mg/ml (5 %) dekstroosiliuoksellatai 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridiliuoksellata muulla yhteensopivallainfuusionesteel & (ks. kohta 6.6) ja annettava vahintéan

15 minuuttia kestdvana infuusi ona laskimoon.

Kontrolloiduista kliinisista tutkimuksista saatavia tietoja ei ol e saatavilla ondansetroni-injektionesteen kaytosta

sol unsal pagj ahoidon aiheuttaman mydhemmin esiintyvan tai pitkittyneen pahoinvoinnin ja oksentelun ehk&isemiseksi.
Kontrolloiduista kliinisista tutkimuksi sta saatavia tietoja ei ol e saatavilla ondansetroni-injektionesteen kaytosta
sédehoidon aiheuttamaan pahoinvointiin ja oksenteluun lapsille.

Postoper atiivinen pahoinvointi ja oksentelu

Aikuiset: Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehk&isyyn ondansetronia voidaan antaa suun kautta tai
injektiona laskimoon tai lihakseen.

Ondansetroni voidaan antaa 4 mg:n kerta-annos injektiona lihakseen tai hitaana laskimonsi séisend injektiona
anestesian induktion yhteydessa.

Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon suositellaan 4 mg:n kerta-annos injektiona lihakseen tai hitaana
|askimonsi séi send injektiona

Yli 1 kuukauden ikaiset lapset ja nuor et

Suun kautta: Tutkimuksia suun kautta annettavan ondansetronin kdytosta postoperatiivisen pahoinvoinnin ja
oksentelun ehkéisyssatai hoidossa e ole tehty. Tahan tarkoitukseen suositellaan hidasta injektiota laskimaoon.

Injektio: Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkaisyyn lapsipotilaille, jotka on leikattu yleisanestesiassa,
ondansetronia voidaan antaa hitaana i njektiona laskimoon (& alle 30 sekunnin pituisena) 0,1 mg/kg:n kerta-annoksena
joko ennen anestesian induktiota, sen aikanatai sen jakeen. Maksimiannos on 4 mg.

Postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon lapsipotilaille, jotka on leikattu yleisanestesiassa, ondansetronia
voidaan antaa hitaana injektiona laskimoon (el alle 30 sekunnin pituisena) 0,1 mg/kg:n kerta-annoksena.

M aksimiannos on 4 mg. Ondansetroni-injektionesteen kaytdsté pahoinvoinnin ja oksentelun hoidossa alle 2—vuotiaille
lapsille el oletietoa.

l&kkaat: Kokemukset ondansetronin kaytosta postoperatiivisen pahoinvoinnin ja oksentelun ehkéisyssé ja hoidossa

Ks. myos “Erityisryhmat”.



Erityisryhmat

Potilaat, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt: P&ivittéistéd annostusta, annosvélidta antotapaaei tarvitse
muuttaa.

Potilaat, joiden maksan toiminta on helkentynyt:

Ondansetronin puhdistuma on merkitsevasti pienentynyt ja puoliintumisaika seerumissa merkitsevasti pitkittynyt
potilailla, joiden maksan toiminta on kohtalaisesti tai vaikeasti heikentynyt. Tallaisilla potilailla

kokonai svuorokausiannoksen ei tule ylittéa 8 mg:aa.

Potilaat, joilla on hidas sparteiini-/debrisokiinimetabolia: Ondansetronin eliminaation puoliintumisaika e ole
muuttunut sellaisilla henkilGill&, joilla sparteiinin ja debrisokiinin

normaali popul aatiolla saavutettavista, joten péivittdisen annoksen tai annosvalin muuttaminen el ole tarpeen.

Y hteensopimattomuudet:
Liuosta e saa steriloida autoklaavissa.

Ondansetroni-injektionesteen saa sekoittaa vain suositeltuihin infuusionesteisiin:

Natriumkloridi 0,9 % (w/v)

Glukoosi (=dekstroosi) 5 % (w/v)

Mannitoli 10 % (w/v)

Ringer-infuusio

Kaliumkloridi 0,3 %/natriumkloridi 0,9 % (w/v)
Kaiumkloridi 0,3 % jaglukoosi 5 % (w/v)

Ondansetroni-injektionesteen séilyvyys laimentamisen ja keen suositeltujen infuusionesteiden kanssa on osoitettu
pitoisuuksilla 0,016 mg/ml ja 0,64 mg/ml.

Kéaytavain kirkkaita ja varittomié liuoksia.
Laimennetut liuokset on séilytettdva val olta suojattuna.

Kestoaika ja sdilytys

Avaamattomana

3 vuotta

Tama |adkevalmiste el vaadi 18mpotilan suhteen erityisia sdilytysolosuhteita. Pida ampullit ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Injektioneste
L &8keval miste tulee kayttad valittomasti ensimmai sen avaamisen jalkeen.

Infuusioneste

Suositeltuihin infuusionesteisiin tapahtuneen laimentamisen jakeen kemiallinen ja fysikaalinen k&ytonaikainen
séilyvyys on osoitettu 7 vuorokauden gjan 25°C ja 2-8°C lampotilassa.

Mikrobiol ogisista syista valmiste on kaytettava heti. Jos sité e kayteta heti, kdyton aikaiset séilytysgjat ja olosuhteet
ennen kayttoa ovat kayttd an vastuulla eivétké yleensd saa olla pitempié kuin 24 tuntia 2-8 °C lampdtilassa, elel
laimentaminen ol e tapahtunut kontrolloiduissa ja validoi dui ssa aseptisissa ol osuhteissa.



Bipacksedd: Information till anvandaren
Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions-/infusionsvétska, |6sning
Ondansetron

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta |lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara dennainformation, du kan behdva lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 18kare, apotekspersonal €ller sjukskoterska.Detta |akemedel
har ordinerats enbart &t dig. Ge det intetill andra. Det kan skada dem, &en om de uppvisar symptom
som liknar dina.Om du fér biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sukskoterska. Detta
géller &en eventuella biverkningar som inte ndmnsi dennainformation.

Det fullstéandiga namnet pa dettalékemedel & Ondansetron Accord 2 mg/ml injektions-/infusionsvétska,
[6sning, men hddanefter i denna bipacksedel kommer det att bendmnas Ondansetron Accord.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ondansetron Accord & och vad det anvands det for

2. Vad du behover vetainnan du anvander Ondansetron Accord
3. Hur Ondansetron Accord anvands

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ondansetron Accord ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ondansetron Accord ar och vad det anvands for

Ondansetron Accord innehdller den aktiva substansen ondansetron, som tillhor en grupp lakemedel som
kallas antiemetika.

Ondansetron Accord ges for att
- motverkaillamaende och krakningar
- hos vuxna och barn fran och med 6 manaders alder, som behandlas med cellgifter (kemoterapi) mot
cancey.
- hos vuxna som behandlas med stradlning mot cancer.
- motverkaillamédende och krékningar hos vuxna och barn frén och med 1 méanads ader som genomgatt
Kirurgiskaingrepp.

Vand dig till 18kare, jukskoterska eller apotekspersonal om du har ytterligare fragor om dessa
anvandningsomraden.

Ondansetron som finnsi Ondansetron Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga |akare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behtver vetainnan du far Ondansetron Accord

Anvand inte Ondansetron Accord

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot ondansetron eller mot nagot av de 6vrigainnehdlsamnenai detta
|&kemedel (angesi avsnitt 6) eller mot liknande |akemedel som t ex granisetron eller dolasetron.

- om du for nérvarande tar apomorfin (ett |akemedel som anvands for behandling av Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet
Talamed |akare, apotekspersonal eller 5ukskdterskainnan du anvander Ondansetron Accord
- om du har stopp i tarmen €eller lider av alvarlig férstoppning. Ondansetron kan forvarra dessa tillstand.



- om du har nedsatt leverfunktion.

- om du har éler har haft problem med hjéartat eller tar hjartmedicin.

- om du har oregelbunden hjartrytm

- om du skafa dina halsmandlar bortopererade. Ondansetron kan maskera symtom painre bl6dningar
- om du har problem med salthalternai blodet, somt ex kalium, natrium och magnesium

- om barnet som ska behandlas & yngre &n 2 &r och har leverskador.

Meddela altid laboratoriepersonalen att du behandlas med ondansetron da du lamnar blod- och urinprov.

Om négot av de ovanstéende tillstanden stammer in pa dig méaste du informera din l&kare om detta innan
behandlingen paborjas.

Andralékemedel och Ondansetron Accord

Talaom for |akare eller apotekspersonal om du tar nagot av |akemedlen nedan, eller nyligen har tagit eller

kan tankas ta andra |akemedel, naturl&kemedel eller kosttillskott.

Om din l&kare ordinerar dig nagot av foljande |akemedel maste du informera honom/henne om att du

behandlas med ondansetron:

- Fenytoin (anvands for behandling av epilepsi och hjartarytmier)

- Karbamazepin (anvénds for behandling av epilepsi och nervsmérta)

- Antibiotikat.ex (rifampicin, erytromycin, ketokonazoAntiarytmika (for behandling av oregel bunden hjartrytm
t.ex. amiodaron)

- Betablockerare, anvands mot vissa hjart- och 6gonsjukdomar samt mot angest och for att forebygga
migrananfall (t.ex. atenolol, timolal).

- Tramadol (anvands for smértlindring)

- Apomorfin (ett Iakemedel som anvéands for behandling av Parkinsons §jukdom)

- L akemedel som paverkar hjartat (t. ex. haloperidol eller metadon)

- Cancerlakemedel (specidlt antracykliner t.ex doxorubicin, daunorubicin eller trastuzumab).

- L akemedel som anvands for behandling av depression, angestsyndrom och vissa personlighetsstorningar (kallas
&ven SSRI (sel ektiva serotonindterupptagshammare) eller SNRI (serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare)

- » SSRI-l&kemedel: Fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram, escitalopram

. SNRI-l&kemedel: Venlafaxin, duloxetin

Effekten av ondasetron kan minska om du samtidigt tar fenytoin, karbamazepin eler rifampicin.

Ondansetron kan minska den smértstillande effekten av tramadol.

Kontakta din |&kare. Det kan bli nddvéndigt att anpassa dosen.

Ondansetron Accord med mat och dryck
Ondansetron Accord kan tas oberoende av intag av mat och dryck.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Ondansetron rekommenderas inte under graviditet pa grund av otillracklig erfarenhet. Om du &r gravid, i
synnerhet under graviditetens forsta tre manader, far ondansetron endast ges om din l&kare noggrant vagt
nyttan mot riskerna.

Amning
Ondansetron kan passera ver i modersmjolk. Darfor ska mammor som erhdler ondansetron inte amma.
Radfragalakare eller apotekspersonal innan du anvander detta | akemedel.

K 6rformaga och anvandning av maskiner
Ondansetron Accord paverkar inte formagan att kora bil €ller anvanda maskiner.

Viktig information om nagrainnehdllsamnen i detta lakemedel



Dettalékemede innehdler 2,5 mmol (motsvarande 57,9 mg) natrium per maximal dygnsdos om 32 mg
ondansetron. Detta bor beaktas av patienter som star pa natriumkontrollerad diet.

3. Hur Ondansetron Accord anvands

Ondansetron Accord administreras vanligtvis av en sjukskoterska eller 1&kare. Dosen du ordinerats beror pa vilken
medicinsk behandling du far.

Forebyggande av illamaende och krakningar vid kemoterapi och stralbehandling

Vuxna

Normal dosering till vuxna, den dag kemoterapin eller strdbehandlingen ges, & 8 mg som injektion i en ven eller
muskel omedel bart fére behandlingen, och darefter ytterligare 8 mg 12 timmar senare.

De f6ljande dagarna
- bdr den normalaintravenosa dosen inte dverstiga 8 mg
- intag viamunnen (tabletter eller kapslar) kan paborjas efter 12 timmar och paga upp till 5 dagar.

Vid svért illamdende och krakningar kan du komma att f& en hégre dos Ondansetron Accord &n den
normala. Dettaavgor din l&kare.

Forebyggande av illamaende och krakningar vid kemoter api
Barn frén 6 manader och ungdomar
Dosen avgors av |&karen.

Den dag kemoterapin ska ges

* ges den forsta dosen som injektion i en ven, omedelbart innan barnet behandlas. Efter kemoterapi till
barn ges ondansetron oftast i form av tabletter eller kapslar som tas via munnen. Dosen & davanligtvis 4
mg.

Forebyggande av illamaende och krakningar efter operation

* Normal dos till vuxna & 4 mg som injektion i en ven eler muskel. Denna dos ges omedelbart fore
operationen.

e Till barn fran 1 manad och ungdomar avgors dosen av lakare. Maxdosen & 4 mg som intravenos
injektion. Denna dos ges omedelbart fore operationen.

Behandling av illamaende och krakningar efter operation

* Normal dostill vuxna & 4 mg som injektion i en ven eller muskel.

« Till barn fran 1 manad och ungdomar avgors dosen av lakare. Ondansetron kan ges i form av en
engangsdos som langsam intravends injektion (minst 30 sekunder), dosering 0,1 mg/kg kroppsvikt upp
till hdgst 4 mg antingen fore, under eller efter sdvning.

Patienter med mattligt till gravt nedsatt leverfunktion
Den totala dygnsdosen far inte Gverstiga 8 mg.

Om du fatt for stor mangd av Ondansetron Accord

For narvarande finns begransad information om effekter vid 6verdosering av ondansetron. Hos ett fétal
patienter har foljande symtom observerats efter Gverdosering: synstorningar, kraftig forstoppning, 1agt
blodtryck samt medvetslGshet. | samtligafall var symtomen helt 6vergdende. Det finnsinget specifikt
motgift mot ondansetron. Av detta sk kommer endast symtomen att behandlas vid misstankt dverdosering.
Talaom for din 1&kare om nagot av dessa symtom uppstar.



Om du fatt i dig for stor mangd |ekemede! eller om t.ex. ett barn fatt i sig |lakemedlet av misstag, kontakta
l&kare, gukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977 i Finland) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta |&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom allalakemedel kan dettalakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
ALLVARLIGA BIVERKNINGAR

Allergiska reaktioner

| séllsyntafall kan allergiska reaktioner orsaka hudutslag — roda flackar eller knutor under huden 6ver hela
kroppen (nésselutslag) — och klada, samt svarare symtom sa som svullnad av hander, fotter, vrister, ansikte,
dgonlock, lappar, mun och/eller svalg. Detta kan ledatill svélj- och andningssvarigheter.

Hjartarytmier

Dessa &r ovanliga men kan orsaka hjartklappning (en obehaglig férnimmelse av oregelbundna och/eller
héftiga hjartslag) eller mycket 1angsam hjartrytm. Brostsmértor, kansla av tranghet 6ver brostet samt
plotdigt pAkommande pipande andning eller kollaps kan forekomma.

Dessa allvarliga biverkningar kan vara livshotande. Du méste darféor MEDDELA LAKARE ELLER
SIUKSKOTERSKA OMEDELBART OM DU DRABBAS AV NAGOT AV OVANSTANDE SYMTOM.

Mindre allvarliga biverkningar
Mycket vanliga: - Huvudvérk
Fler &n 1 av 10 patienter

Vanliga: - Kéandaav blodvallning och varme
Farre an 1 av 10 patienter . Forstoppning

- Foréndring av vissavéarden i leverfunktionstester (om
du far ondansetroninjektioner samtidigt som du tar
|&kemedlet cisplatin; | annat fall & dettaen mindre
vanlig biverkning)

- lrritation och rodnad vid injektionsstéllet



Mindrevanliga: - Kramper (§ukdomsanfall eller konvulsioner)
Farre an 1 av 100 patienter . Onormala kroppsrorel ser eller skakningar
- Oregelbundna hjartslag
Brostsmarta
L &gt blodtryck som kan orsaka yrsel och
svimningskansla

Hicka
Séllsynta: - Yrsd eler berusningskansla

Farrean 1 av 1 000 patienter - Nedsatt syn eler tillféllig synforlust
- Rubbningar i hjartrytmen (som ibland kan leda il
pl6tslig medvetandef orlust)

Mycket séllsynta: . Overgdende blindhet, vanligen hogst 20 minuter, hos
Férrear 1 av 10 000 patienter, patienter som genomgatt kemoterapi med cisplatin.
samt enstaka fall

Detta |ékemedel kan paverka resultaten av blodprov och leverfunktionstester; meddela darfor din |akare om tester av
dennatyp ska genomforas padig. Om du mér daligt eller upplever obehag som du inte haft tidigare och inte vet
orsaken till, kontakta |akare sa snart som mgjligt.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med |&kare, apotekspersona eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte namnsi dennainformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt:

www-sivusto: www.fimeafi

L&&kealan turvallisuus- ja kehittéamiskeskus Fimea

L &&kkeiden haittavai kutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidratill att 6kainformationen om |&kemedels sékerhet.
5. Hur Ondansetron Accord ska forvaras

Forvara detta l&kemedel utom syn- och rackhal for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ampullen efter EXP och pa ytterforpackningen efter Utg.dat..
Utgangsdatumet avser sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar. Forvaraampullernai ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta | &kemedel om behdllaren &r skadad eller om 1Gsningen uppvisar partiklar/kristaller.
Lakemedel skainte kastasi avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningensinnehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Ondansetron Accord & ondansetron (som hydrokloriddihydrat).



Varje ml injektions-/infusionsvétska, |6sning innehdller 2 mg ondansetron (som
ondansetronhydrokloriddihydrat).

Varje ampull om 2 ml innehdller 4 mg ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).

Varje ampull om 4 ml innehaller 8 mg ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).
Ovrigainnehallsamnen ar citronsyramonohydrat, natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid och/eller
saltsyra for pH-justering samt vatten for injektionsvatskor.

L akemedlets utseende och for packningsstor lekar

Ondansetron Accord &r klar, féargl6s injektions-/infusionsvétska, |6sning i genomskinliga glasampuller/
bruna glasampuller.

Ondansetron Accord 2 mg/ml tillhandahalles i forpackningsstorlekarna’5 x 2 ml och 5 x 4 ml ampuller, samt
10 x 2 ml och 10 x 4 ml ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godkannande fér for séljning och tillverkare
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF, Storbritannien

Denna bipacksedel andrades senast 13.08.2014.




Foljande uppaifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardsper sonal :

Bruksanvisning:

For intravendsinjektion, intramuskular injektion, eler intravendsinfusion efter spadning.

Forskrivare som har for avsikt att anvanda ondansetron for att forebygga fordréjt illaméende och krakningar
i samband med kemoterapi och strdlbehandling hos vuxna, ungdomar och barn bor ta hansyn till galande
praxis och tillampligariktlinjer.

Illamaende och krakning i samband med kemoter api och strélbehandling:

Vuxna: Cancerbehandlingens emetogena effekt varierar med doseringen och de kombinationer av
kemoterapi och strdbehandling som anvands. For ondansetron ska administreringsvagen och dosen varieras
inom intervallet 8-32 mg per dag, och bestdmmas enligt nedanstaende.

Emetogen kemoterapi och stralbehandling:

Patienter som genomgar emetogen kemoterapi och strdlbehandling kan ges ondasetron antingen intravenost
eler intramuskulért, eller via andra administreringsvdgar. Denna produkt & dock avsedd enbart for
injektion och infusion.

De flesta patienter som genomgar emetogen kemoterapi och stralbehandling bor ges ondansetron 8 mg som
langsam intravenos eller intramuskul&r injektion, eller som kortvarig intravends infusion under 15 minuter
omedel bart fére behandling, och dérefter 8 mg oralt med tolv timmars mellanrum.

Ora behandling med ondansetron i kombination med dexametason bor pagd i upp till 5 dagar efter
behandlingen for att forebygga fordrojd och langvarig emes efter de forsta 24 timmarna. Behandling dér
ondansetron ges via andra administreringsvagar an intravendst bor pagai upp till 5 dagar efter behandlingen.

Kraftigt emetogen kemoterapi: Patienter som behandlas med kraftigt emetogen kemoterapi, sa som cisplatin
i hég dos, kan ges ondansetron antingen intraventst eller intramuskulért. Foljande doseringsscheman for
ondansetron har visats ge jamforbar effekt under kemoterapins forsta 24 timmar:

Engangsdos om 8 mg som langsam intravends eller intramuskul &r injektion, omedelbart fore kemoterapi.
8 mg som langsam intravents eller intramuskulér injektion, eller som kortvarig intravends infusion under 15
minuter omedelbart fore kemoterapi. Darefter ytterligare tva intravenosa eller intramuskuléra doser om 8 mg med
tvatill fyra timmars mellanrum, alternativt konstant infusion om 1 mg/timme under upp till 24 timmar.
Engangsdoser om 16 mg mg far endast ges som intravends infusion utspadd i 50-100 ml koksaltlésning
(0,9 %) eller annan kompatibel infusionslésning, under minst 15 minuter omedel bart fére kemoterapi.

Doseringsregim véljs utifran graden av illamaende hos patienten. Engangsdosen dverstigande 16 mg far inte
ges pa grund av en dosberoende forhojning av risken for forlangt QT-intervall (se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1 i
produktresumen).

Vid kraftigt emetogen kemoterapi kan effekten av ondansetron forstarkas genom att ge en engangsdos
dexametasonnatriumfosfat, 20 mg intravendst fore kemoterapin.

Ora behandling med ondansetron bor paga i upp till 5 dagar efter behandlingen for att forebygga fordrsjd
och langvarig emes efter de forsta 24 timmarna.

Pediatriska patienter

Illaméaende och krékning i samband med kemoterapi hos barn 6ver 6 manader och ungdomar:

Dosen for behandling av illamaende och krakningar pa grund av kemoterapi berdknas utifran kroppsyta
(BSA) eller kroppsvikt - se nedan.

Dosering utifran kroppsyta (BSA):



Ondansetron injektionsvatska ska ges som en intravends engdngsdos pd 5 mg/m® omedelbart fore
kemoterapin. Den intraventsa dosen far inte 6verstiga 8 mg. Oral dosering kan paborjas efter 12 timmar och
paga upp till 5 dagar (se SPC for doseringstabeller). Den totala dygnsdosen far inte dverstiga vuxendosen pa
32 mg.

Dosering utifran kroppsvikt:

Viktbaserad dosering ger hogre sammanlagda dygnsdoser jamfort med dosering baserad pa BSA.
Ondansetron injektionsvéatska bor ges som en intravends engangsdos pa 0,15 mg/kg omedelbart fore
kemoterapi. Den intravendsa dosen far inte dverstiga 8 mg. Ytterligare tva intraventsa doser kan ges med 4
timmars mellanrum. Den totala dygnsdosen fér inte dverstiga vuxendosen pa 32 mg.

Oral dosering kan paborjas efter 12 timmar och paga upp till 5 dagar (se SPC fér mera detaljer).

Ondansetron injektionsvétska ska spadas ut med 50 mg/ml (5 %) dextroslésning eller 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning eller annan 1dmplig infusionsvétska (se avsnitt 6.6) och ges intravendst under 15
minuter.

Det finns inga data fran kontrollerade kliniska prévningar gélande anvandning av Ondansetron
injektionsvétska for att forebygga fordrojt och langvarigt illamdende och krékningar i samband med
kemoterapi. Det finns inga data fran kontrollerade kliniska provningar gallande anvandning av Ondansetron
injektion for behandling av illaméaende och krakningar i samband med strélbehandling av barn.

Postoper ativt illamaende och krakningar

Vuxna: For att forebygga post-operativt illaméaende och krékningar kan ondansetron administreras oralt eller
som intravends eller intramuskul&r injektion.

Vid induktion av anestesi kan en engangsdos om 4 mg ondansetron administreras som intramuskul & eller
l&ngsam intravends injektion.

For behandling av post-operativt illamaende och krakningar rekommenderas en engangsdos om 4 mg som
intramuskular eller 1angsam intravends injektion.

Barn 6ver 1 manad och ungdomar

Oral beredning:
Inga studier har genomférts med avseende pa oralt administrerat ondasetron for att forebygga post-operativt
illaméende och krékningar. Langsam intravends injektion rekommenderas for detta andamal.

Injektion:

For att forebygga post-operativt illamaende och krakningar hos barn som genomgar kirurgiska ingrepp
under narkos kan en engangsdos ondansetron pa 0,1 mg/kg upp till htgst 4 mg ges som langsam intravenos
injektion (minst 30 sekunder), antingen fore, under eller efter induktion av anestesi. For behandling av post-
operativt illamaende och krakningar efter kirurgiskaingrepp hos barn, som har genomgatt kirurgiska ingrepp
under narkos, kan en engangsdos ondansetron pa 0,1 mg/kg upp till hdgst 4 mg ges som langsam intravends
injektion (minst 30 sekunde).

Data saknas avseende administrering av Ondansetron-injektion fér behandling av post-operativt illamaende
och krakningar hos barn under 2 ar.

Aldre patienter: Erfarenheten av anvandning av ondansetron som profylax och vid behandling av post-
operativt illamdende och krakningar hos ddre & begransad, men hos patienter 6ver 65 & som genomgar
kemoterapi tolereras ondansetron val.



Se dven *Sarskilda patientgrupper’.

Sérskilda patientgrupper
Patienter med nedsatt njurfunktion: Ingen justering krévs av dosering, doseringsinterval eller
administreringsvég.

Patienter med nedsatt leverfunktion: Hos patienter med maéttligt till kraftigt nedsatt leverfunktion &r
clearance av ondansetron signifikant lagre och halveringstid i serum mérkbart férlangd. Dygnsdosen hos
dessa patienter bor g dverskrida 8 mg.

Patienter med nedsatt spartein/debrisoquin-metabolism: Eliminationshalveringstiden fér ondansetron & of éréndrad
hos patienter som klassificerats som langsamma metaboliserare av spartein och debrisoquin. Foljaktligen erhdllsingen
skillnad med avseende pa grad av exponering av ldkemedlet vid upprepad dosering jamfort med normal popul ationen.
Ingen justering av dygnsdos eller doseringsintervall krévs.

Inkompatibiliteter:
Losningen far inte steriliserasi autoklav.

Ondansetron Accord injektions-/infusionsvétska, 16sning far endast blandas med féljande rekommenderade
infusionsldsningar:

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 % w/v)

Glukos 50 mg/ml (5 % wi/v)

Mannitol 1200 mg/ml (10 % wi/v)

Ringers 16sning

Kaliumklorid 3 mg/ml (0.3% w/v) och natriumklorid 9 mg/ml (0,9% w/v)
Kaliumklorid 3 mg/ml (0.3% w/v) och glukos 50 mg/ml (5% w/v)

Ondansetron injektions-/infusionsvétska har visats vara stabil efter spadning med de rekommenderade
infusionsldsningarnai koncentrationer om 0,016 mg/ml och 0,64 mg/ml.

Endast klara och farglosa losningar far anvandas.
Utspadd |6sning ska skyddas fran ljus.

Hallbar het och forvaring

Odppnad forpackning
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Inga sérskilda temperaturanvisningar. Férvaraampullernai ytterkartongen. Ljuskansligt.

I njektionsvatska
Oppnad forpackning ska anvéndas omedel bart.

Infusionsvatska

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visatsi 7 dagar vid 25 °C och 2-8 °C med de rekommenderade
|Gsningarna.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv skall produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvéands omedelbart, sa
ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring fore anvandning pa anvandaren. Denna forvaring ska
normalt inte varalangre én 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, sdvidainte [6sningen har beretts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.



