FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ondansetron Bluefish

4 mg och 8 mg munsdnderfallande tabletter
ondansetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoéterska.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ondansetron Bluefish ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Ondansetron Bluefish
3. Hur du tar Ondansetron Bluefish

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ondansetron Bluefish ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ondansetron Bluefish ar och vad det anvands for

Ondansetron Bluefish ar en munsénderfallande tablett som I6ses upp nar den placeras pa tungan.
Ondansetron Bluefish innehaller ondansetron, som tillhér en grupp lakemedel som forhindrar illamaende
och krékningar, sa kallade antiemetika.

Ondansetron Bluefish kan:

forhindra illamaende och krakningar orsakade av cellgiftsbehandling hos vuxna och barn.
forhindra illamdende och krakningar efter operation hos vuxna och barn.
forhindra illamdende och krakningar orsakade av stralbehandling hos vuxna.

Ondansetron som finns i Ondansetron Bluefish kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Om du inte ar séker pa varfor du ordinerats detta lakemedel, fraga din lakare.
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2. Vad du behover veta innan du tar Ondansetron Bluefish

Ta inte Ondansetron Bluefish

om du ar allergisk mot ondansetron eller ndgot annat innehallsamne i detta Idkemedel (anges i
avsnitt 6).
om du tar apomorfin (anvands vid behandling av Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Ondansetron Bluefish

om du ar gravid eller planerar att bli gravid snart.

om du ammar.

om du har en leversjukdom.

om du har stopp eller hinder i tarmen eller lider av svar forstoppning.

om det ar for behandling av barn under 2 ar eller barn med en kroppsyta mindre an 0,6 m?.

Andra lakemedel och Ondansetron Bluefish

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
sasom fenytoin, karbamazepin, rifampicin, tramadol.

Graviditet och amning

Du ska inte anvanda Ondansetron Bluefish under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen ar att Ondansetron Bluefish kan 6ka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt och/eller
gomspalt (6ppning eller delning i éverlappen eller gommen). Om du redan ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron
Bluefish. Om du ar en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvanda effektivt preventivmedel.

Ondansetron passerar formodligen éver i modersmjélken. Kvinnor som tar Ondansetron Bluefish
rekommenderas darfor att inte amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ondansetron Bluefish har ingen inverkan pa formagan att kéra bil/fordon och hantera maskiner.

Ondansetron Bluefish innehaller aspartam, glukos, maltodextrin,
sorbitol, svaveldioxid och natrium

Ondansetron Bluefish munsdnderfallande tabletter innehaller aspartam (E 951).

Detta ldkemedel innehaller 0,88 mg aspartam per 4 mg munsdnderfallande tablett och 1,76 mg aspartam
per 8 mg munsdnderfallande tablett. Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har
fenylketonuri (PKU), en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av hdga halter av fenylalanin i
kroppen.
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Ondansetron Bluefish munsénderfallande tabletter innehaller sorbitol (E 420). Detta lakemedel innehaller
8,4 mg sorbitol per 4 mg munsdnderfallande tablett och 16,9 mg sorbitol per 8 mg munsénderfallande
tablett.

Ondansetron Bluefish munsonderfallande tabletter innehaller glukos och maltodextrin. Om du inte tal vissa
sockerarter ska du tala med din ldkare innan du anvander detta ldkemedel. Kan vara skadligt fér tanderna.

Ondansetron Bluefish munsonderfallande tabletter innehaller svaveldioxid (E 220). Kan i sallsynta fall ge
allvarliga 6verkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Ondansetron Bluefish munsonderfallande tabletter innehaller natrium. Detta lakemedel innehdller mindre
an 1 mmol (23 mg) natrium per munsénderfallande tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Ondansetron Bluefish

Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Né&r du har pabérjat medicinering

Ondansetron Bluefish bér bérja verka inom 1-2 timmar efter intag. Om du krdks inom en timme efter att du
tagit dosen, ta samma dos igen - ta annars inte mer Ondansetron Bluefish munsdnderfallande tabletter an
etiketten sager. Tala med din lakare om illamaendet fortsatter.

Behandling och férebyggande av illamaende och krakningar orsakade av cellgiftsbehandling eller
stralbehandling

Vuxna:
8 mg 1-2 timmar fore cellgiftsbehandling eller stralbehandling, féljt av 8 mg med 12 timmars mellanrum i
upp till 5 dagar. Din lakare kan besluta att ge dig den forsta dosen som en injektion (spruta).

Aldre:
Samma dos som for vuxna.

Anvandning for barn (fran 2 ars 3lder) och ungdomar under 18 ar:
Dosen ar individuell och berdknas utifran barnets storlek/kroppsyta. Ondansetron Bluefish bér inte

anvandas till barn med en total kroppsyta pa mindre an 0,6 m?.

Barn fran 6 manaders alder och ungdomar:

® Vanlig dos for barn ar 4 mg tva ganger dagligen.
® Detta kan ges i upp till fem dagar.

Behandling och férebyggande av illamaende och krakningar efter operation
Vuxna, forebyggande och behandling:
16 mg en timme fdre narkos, alternativt 8 mg en timme fdre narkos foljt av ytterligare 8 mg efter 8 och 16

timmar. Din ldkare kan valja att ge dig lakemedlet via injektion.

Aldre, forebyggande och behandling:
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Erfarenheten av behandling av aldre patienter ar begransad. Ondansetron tolereras dock val av patienter
over 65 ar vid cellgiftsbehandling (se ovan).

Patienter med mattlig eller svar leversjukdom: den totala dagliga dosen ska inte vara mer an 8 mg.

Patienter med dalig spartein/debrisokin metabolism: Ingen &ndring av daglig dos eller doseringsfrekvens
behovs.

Tabletterna ska tas enligt féljande:
Ta inte ut tabletten ur bubblan eller gor hal pa folien, innan du ar redo att ta tabletten.

For att férhindra att tabletten gar sonder ar det viktigt att inte trycka ut tabletten ur férdjupningen (figur A).
Tabletterna ar separerade av en perforering. Riv loss en tablett langs med perforeringen (figur 1).
Ta forsiktigt bort den skyddande folien. Bérja i hdrnet som ar markerat med en pil (figurer 2 och 3).

Tabletterna maste tas ut ur folien med torra hander och placeras pa tungan (figur 4). Tabletten l6ses upp
och kan sedan svaljas med vatten.

Figur A
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Figur 1.
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Figur 2.

Figur 3.
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Figur 4.

Om du har tagit fér stor mangd av Ondansetron Bluefish

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning, eller
ak direkt till sjukhus. Ta med ldkemedelsforpackningen.

Om du har glomt att ta Ondansetron Bluefish

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du glémmer en dos och kanner dig illamaende eller kraks, ta Ondansetron Bluefish sa snart du kan och
fortsatt sedan som tidigare.

Om du glémmer en dos men inte kanner dig illamaende, ta nasta dos vid den vanliga tiden.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

En del personer kan vara allergiska mot vissa lakemedel. Om ndgon av féljande biverkningar uppstar kort
efter intag av Ondansetron Bluefish, ska du genast sluta ta Iakemedlet och kontakta din lakare:

Plotslig andfaddhet och bréstsmartor eller tathet i brostet

Svullna égonlock, ansikte, lappar, mun eller tunga

Hudutslag - réda prickar eller nasselfeber (hudknélar) ndagonstans pa kroppen
Kollaps

Andra biverkningar som kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

Huvudvark.
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Forstoppning.
Varmekansla och rodnad.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Oregelbunden hjartrytm, bréstsmarta eller langsam hjartverksamhet.

Forhdjda levervarden vid leverfunktionstester.

Krampanfall, ofrivilliga muskelryckningar, blickkramper och rérelsesvarigheter har observerats utan
definitiva tecken pa bestaende men.

- Hicka.

- Lagt blodtryck.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Omedelbara éverkanslighetsreaktioner, ibland allvarliga, inklusive anafylaktisk chock.

Yrsel nar detta lakemedel ges via dropp, vilket i de flesta fall kan undvikas eller upphéra genom
forlangd infusionstid.

Overgdende synstérningar (t.ex. dimsyn) nar detta lakemedel ges via dropp.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Overgdende blindhet, huvudsakligen nar detta lakemedel ges via dropp.

| de flesta fall av rapporterad blindhet, hade synen kommit tillbaka inom 20 minuter. De flesta patienter
hade fatt cellgifter som innehéll cisplatin. Vissa fall av 6vergaende blindhet rapporterades ha kortikalt
ursprung.

Jordgubbsessens innehaller svaveldioxid (E 220), som i séllsynta fall kan orsaka
allvarliga 6verkanslighetsreaktioner och kramp i luftréren.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)
Myokardischemi
Tecken omfattar:

® plotslig brostsmarta eller
® tryck 6ver brostet

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Ondansetron Bluefish ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Férvaras vid hogst 30 °C.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och folien efter Utg.dat. respektive EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om det finns tecken pa forsamrad kvalitet, sdsom missfargning eller trasiga
tabletter.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar ondansetron. Varje munsonderfallande tablett innehaller 4 mg eller 8 mg
ondansetron.

Ovriga innehdllsdmnen &r: aspartam (E 951), krospovidon typ B, magnesiumstearat (E 572),
mikrokristallin cellulosa (E 460), Pharmaburst TM C1 [innehaller mannitol (E 421), sorbitol (E 420),
krospovidon (typ A) och kolloidal kiseldioxid], jordgubbsarom [innehaller glukos, maltodextrin, gummi
arabicum (E 414) 2,3 % och svaveldioxid (E 220)], natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Munsodnderfallande tabletter.

Ondansetron Bluefish 4 mg och 8 mg munsénderfallande tabletter
Vita, platta, runda tabletter med fasad kant.

Ondansetron Bluefish munsénderfallande tabletter férpackas i endosblisterférpackningar av
Aluminium/OPA/PVC.

Forpackningsstorlekar: 6x1, 10x1, 14x1, 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 100x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.0. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige
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Tillverkare:

Bluefish Pharmaceuticals AB

Gavlegatan 22

113 30 Stockholm

Sverige

Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

Av. das Industrias- Alto do Colaride, Cacem, 2735-213
Portugal

Bipacksedel for blinda eller synskadade finns tillganglig pa begaran.

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Namn pa medlemsstat

Lakemedlets namn

Danmark Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg smeltetabletter

Finland Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg tabletti, suussa
hajoava
Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg munsénderfallande
tabletter

Tyskland Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg schmelztabletten

Norge Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg smeltetabletter

Polen Ondansetron Bluefish

Spanien Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg comprimidos
bucodispersibles EFG

Sverige Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg munsdnderfallande

tabletter

Storbritannien

Ondansetron 4 mg/8 mg orodispersable tablets

Denna bipacksedel andrades senast 2022-06-30

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 16:21




