Indleegsseddel: Information til brugeren

Zofran® 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
ondansetron

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indleegssedlen. Du kan f& brug for at laese den igen.
- Sparg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Zofran

Sadan bliver du behandlet med Zofran
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Zofran er et kvalmestillende lszegemiddel. Det bruges til at forhindre kvalme og opkast, som
kan opsta:

e Under behandling mod kreeft (kemoterapi eller straling).

e Efter en operation.

2. Det skal du vide om Zofran

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Zofran:
e hvis du tager apomorfin, der er medicin mod Parkinsons sygdom
e hvis du er allergisk over for ondansetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zofran
(angivet i punkt 6)

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med leegen, far du far Zofran:
e hvis du er overfglsom over for andre lzegemidler som ligner Zofran, som er
leegemidler, der indeholder granisetron eller palonosetron
e hvis du har hjerteproblemer, sdsom uregelmaessig hjerterytme (arytmi), langsom puls
eller medfgdt langt QT syndrom
e hvis du har tarmproblemer
e hvis du har nedsat leverfunktion. Laegen vil maske nedszette din dosis af Zofran
e hvis du har problemer med saltbalancen i blodet
Kontakt straks leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at noget af dette geelder for dig.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Zofran. Det
kan have betydning for pragveresultaterne.



Brug af anden medicin sammen med Zofran

Forteel altid lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig. Dette geelder ogsd medicin, som ikke er kabt pa recept, fx naturlaagemidler og
vitaminer og mineraler.

Tal med lsegen, hvis du tager medicin mod:
e epilepsi (phenytoin eller carbamazepin)
tuberkulose (rifampicin)
smerter (tramadol)
Parkinsons sygdom (apomorfin)
visse former for kraeft (antracyclin)
betaendelse (antibiotika)
hjertearytmi (beta-blokkere eller amiodaron)
depression (SNRI’er eller SSRI’'er ogsa kaldet lykkepiller)

Kontakt lezegen. Det kan veere ngdvendigt at eendre dosis.

Graviditet og amning
Zofran bgr ikke bruges under graviditet.

o Forteel det til laegen, hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid.

e Hvis du bliver gravid under behandlingen med Zofran, skal du forteelle det til
leegen.

Du bar ikke amme, nar du er i behandling med Zofran. Indholdsstofferne kan udskilles i
modermaelken og maske pavirke barnet. Tal med din laege.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zofran pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Zofran indeholder natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. S&dan bliver du behandlet med Zofran

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far, og hvor tit du skal have den. Er du i tvivl, s&
spoarg laegen eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan aendre dosis.

Du skal have Zofran som en indsprgjtning. Det vil normalt vaere en laege eller en
sygeplejerske, der giver dig indsprgjtningen.

Den seedvanlige dosis er:

Voksne:

Kvalme og opkastning ved kemoterapi og stradlebehandling: Den saedvanlige dosis er 8 mg
givet som injektion eller infusion umiddelbart far behandling med kemoterapi. | nogle tilfselde
kan dosis gges til hgjst 16 mg som infusion umiddelbart far kemoterapi. Efter 24 timer skiftes
til oral behandling.

Kvalme og opkastning ved operation: En enkelt dosis pd 4 mg givet som injektion far
bedgvelse.



Bern fra 1 maned:

Kvalme og opkastning ved operation: Der gives en enkelt dosis pa 0,1 mg/kg kropsvaegt op til
hgjst 4 mg, enten far, under eller efter start pa bedavelse. Gives som injektion. Dosis kan
alternativt gives efter operationen.

Barn fra 6 maneder:

Kvalme og opkastning ved kemoterapi: Dosis er individuel og afheenger af barnets kropsareal
eller vaegt. Leegen kan forteelle dig, hvad dosis er, og hvor leenge behandlingen varer. Den
totale daglige dosis ma ikke overstige voksendosis. Oral behandling kan startes efter 12 timer
og kan fortsaettes i op til 5 dage.

/Eldre:

Kvalme og opkastning ved kemoterapi og stralebehandling: Det er ikke ngdvendigt at justere
den daglige dosis, tidsrummet mellem doser eller indgivelsesmaden hos aldre. Dog mé dosis
ikke overskride 8 mg hos eeldre over 75 ar. Sparg leegen.

Kvalme og opkastning ved operation: Der er begraenset erfaring med anvendelse af Zofran til
forebyggelse og behandling af kvalme og opkastning efter operation.

Nedsat nyrefunktion:
Det er ikke ngdvendigt at justere den daglige dosis, tidsrummet mellem doser eller
indgivelsesmaden ved nedsat nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion:
Patienter, som har en darligt fungerende lever, ma hgjst fa en daglig dosis pa 8 mg.

De efterfglgende dage:

Laegen kan give dig Zofran frysetarrede tabletter eller oral oplgsning (mikstur) i dagene efter
behandlingen. Fglg anvisningen i pakningen. Tag altid Zofran ngjagtig som laegen har
foreskrevet.

Hvis du har faet for meget af Zofran

Leegen eller sygeplejersken vil give dig eller dit barn Zofran, det er derfor ikke sandsynligt, at
du eller dit barn vil f& for meget. Hvis du tror, at du eller dit barn har faet for meget, eller
mangler en dosis, skal du forteelle det til leegen eller sygeplejersken med det samme.

Symptomer pa overdosering kan veere synsforstyrrelser, forstoppelse og svimmelhed péa
grund af lavt blodtryk eller meget langsom puls.

Hvis en dosis er glemt
Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Kontakt lsegen, hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Zofran.
Kontakt straks lzegen, hvis du igen fgler dig syg, efter behandlingen med Zofran er stoppet.

4. Bivirkninger

Zofran kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 personer):
e Rgdme eller varmefglelse
e Braendende fornemmelse pa injektionsstedet
e Forstoppelse
e Lokal breendende fornemmelse efter anvendelse af suppositorier



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 personer):
e Langsom puls (kan blive alvorligt). Hvis du far meget langsom puls eller bliver utilpas
eller besvimer, skal du kontakte lsegen eller skadestue. Ring evt. 112
e Krampeanfald
o Beveegelsesforstyrrelser, herunder meget langsomme ufrivillige, vridende beveegelser
af kroppen
e Kramper i gjenmusklerne med stirren opad. Kontakt laege eller skadestue. Ring evt.
112
Muskelkramper
Uregelmaessig puls (kan veere eller blive alvorligt). Tal med lsegen
Brystsmerter - med eller uden EKG-forandringer (kan blive alvorligt). Tal med leegen
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk
Hikke

Ikke almindelige bivirkninger som kan ses ved blodprgver:
e Stigning i stoffer (enzymer) der dannes af leveren

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 personer):

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls (medfgrer nogle
gange et pludseligt tab af bevidsthed). Kontakt straks leegen eller skadestue. Ring
evt. 112

e Pludseligt hududsleet, Andedraetsbesveer og besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan veere livsfarligt (ring 112)

e Overfglsomhed overfor andre laeegemidler mod kvalme eller opkastning

e Svimmelhed

e Forbigaende synsforstyrrelser, fx slaret syn

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10.000 personer):
e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig puls eller
bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leegen eller skadestue. Ring evt. 112
e Forbigaende blindhed
e Toksisk hududsleet, herunder kraftig afskalning og afstadning af hud. Kontakt lsegen
eller skadestuen

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de
oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laeegemidlet utilgeengeligt for barn.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys.

Brug ikke Zofran efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den naevnte maned.



Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Zofran 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning indeholder:

Aktivt stof: Ondansetron. Hver 1 ml oplgsning indeholder 2 mg ondansetron.
@vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, citronsyremonohydrat, natriumcitrat, vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstgrrelser:

Udseende

Zofran 2 mg/ml injektionsveeske, oplgsning er en klar og farvelgs veeske, der indeholder 2 mg
ondansetron pr. ml.

Zofran injektionsveeske, oplgsning er pakket i ampuller af polypropylen med et tillukket
topstykke, som fjernes ved at vride det af. Hver ampul er pakket i en folieblister, som &bnes
ved en markering i hgjre hjgrne af blisterpakningen, markeret med en pil.

Pakningsstarrelser
Zofran 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning findes i pakninger med 5 x 2 ml ampuller.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: skriv.tii@novartis.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret marts 2016

Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale

Abning af ampullen: Folien &bnes umiddelbart fgr brug. Tag ampullen ud og hold den lodret,
ryst eventuel veeske ned fra toppen og vrid hurtigt topstykket af. Szet en sprgjte uden kanyle
pa ampullen. Traek indholdet op med en fast og jeevn bevaegelse.

Blandbarhed: Injektionsveesken bgr kun fortyndes med de anbefalede infusionsveesker:
0,9 % natriumchlorid i.v.-infusionvaeske

5 % glucose i.v.-infusionsvaeske

10 % mannitol i.v.-infusionsvaeske

Ringers i.v.-infusionsveeske.

0,3 % kaliumchlorid + 0,9 % natriumchlorid i.v.-infusionsvaeske

0,3 % kaliumchlorid + 5 % glucose i.v.-infusionsvaeske

Injektionsvaesken bgr ikke tilblandes andre farmaka.
Se SPC punkt. 6.6 for forligelighed med andre lsegemidler administreret gennem Y-stykke.

Administration: Administrationsform og dosering afpasses i forhold til det benyttede
kemoterapi/stréleterapi-regime. Undga hurtig i.v. administration for at undga ubehag for
patienten i form af svimmelhed og forbigaende synsforstyrrelser. Der ma ikke gives
enkeltdoser p& mere end 16 mg til voksne under 75 ar, og til zeldre p& 75 ar eller derover ma
enkeltdoser ikke overstige 8 mg pa grund af gget risiko for dosisafhaengig QT-forleengelse.
Ved gentagen dosering skal yderligere doser gives med et interval pd minimum 4 timer. Til
aeldre patienter pa 65 ar eller derover skal alle intravengse doser fortyndes i 50-100 ml af en
af ovenstdende blandbare infusionsvaesker (se SPC punkt 4.4, 4.8 og 5.1).

Holdbarhed og opbevaring: Injektionsvaesken ma ikke autoklaveres. Injektionsvaesken er
holdbar indtil udigbsdatoen, som er angivet pa ampullen.



