INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Ondansetron Bluefish 4 mg, filmovertrukne tabletter
Ondansetron Bluefish 8 mg, filmovertrukne tabletter
Ondansetron

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret Ondansetron Bluefish til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med lzgen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning du far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ondansetron Bluefish
Sadan skal du tage Ondansetron Bluefish

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

BN

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Ondansetron Bluefish tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes antiemetika. Ondansetron Bluefish
haemmer virkningen af neurotransmitteren serotonin i hjernen. Serotonin fremkalder kvalme og
opkastning.

Ondansetron Bluefish bruges til at forebygge eller behandle kvalme og opkastning, der kan opsta i
forbindelse med kemoterapi eller stralebehandling. Derudover kan det bruges til at forebygge eller
behandle kvalme og opkastning efter operation.

Ondansetron Bluefish bruges til at forebygge eller behandle kvalme og opkastninger som fglge af
kemoterapi hos bgrn i alderen > 6 maneder, og forebygge og behandle postoperativ kvalme og
opkastning hos barn i alderen > 1 maned

Leegen kan have givet dig Ondansetron Bluefish til anden anvendelse. Fglg altid leegens
anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE ONDANSETRON
BLUEFISH

Tag ikke Ondansetron Bluefish

- hvis du er overfaglsom (allergisk) over for ondansetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Ondansetron Bluefish.

- hvis du tager apomorfin (til behandling af Parkinsons sygdom)


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apoteket, far du tager Ondansetron Bluefish

- hvis du er allergisk over for andre stoffer der tilhgrer gruppen af selektive serotonin (5-HT53)-
receptor antagonister (f.eks. granisetron, dolasetron). Det er i sadanne tilfeelde muligt, at du
ogsa er allergisk over for ondansetron.

- hvis du har tarmforsnaevringer eller forstoppelse, fordi du sa kreaever speciel overvagning af
din lege.

- hvis du skal have eller for nylig har faet fjernet dine mandler, da behandling med

Ondansetron Bluefish kan skjule symptomer pd indre blgdninger.

- hvis du er hjertepatient (med arytmier eller ledningsforstyrrelser) og du bliver behandlet med
andre lzegemidler sdsom anastetika (bedgvelsesmidler), antiarytmika eller beta-blokkere pa
samme tid, da der er begreaenset erfaring med dette.

- hvis du har leverskader.

- hvis et barn far ondansetron sammen med kemoterapi, der kan skade leveren bgr det
overvages ngje for nedsat leverfunktion.

Du skal fortzelle det til din lzege, hvis nogen af ovennavnte advarsler geelder for dig.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Ondansetron
Bluefish.

Brug af anden medicin sammen med Ondansetron Bluefish
Ondansetron Bluefish kan have en virkning pa andre laegemidler eller andre leegemidler kan have
en virkning pa Ondansetron Bluefish.

Fortzl altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlagemidler og vitaminer og mineraler.

Du skal fortelle din lzege at du tager Ondansetron Bluefish, hvis leegen begynder at behandle dig
med fglgende leegemidler:
- Leegemidler til behandling af epilepsi (phenytoin, carbamazepin), som kan nedseette
virkningen af Ondansetron Bluefish.
- Antibiotika (rifampicin), som kan nedsatte virkningen af Ondansetron Bluefish.
- Smertestillende medicin (tramadol), hvis virkning kan blive nedsat af Ondansetron
Bluefish.
- Der er rapporter om kraftigt nedsat blodtryk og bevidsthedstab, nar ondansetron blev givet
sammen med apomorfinhydrochlorid (til behandling af Parkinsons sygdom). Derfor ma
ondansetron og apomorfin ikke anvendes samtidigt.

Kontakt din leege. Det kan vaere ngdvendigt at justere dosis.
Brug af Ondansetron Bluefish sammen med mad og drikke
Du kan tage Ondansetron Bluefish i forbindelse med et maltid. Tabletterne skal tages med et glas

vand.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, far du tager nogen form for medicin.

Graviditet
Der er kun begranset erfaring med brugen af ondansetron til gravide.
Ondansetron anbefales ikke under graviditet.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Ondansetron Bluefish. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Ondansetron Bluefish pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i
trafikken.

Ondansetron Bluefish indeholder lactosemonohydrat
Kontakt leegen, far du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ONDANSETRON BLUEFISH

Tag altid Ondansetron Bluefish ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
pa apoteket.

Til behandling og forebyggelse af kvalme og opkastning forarsaget af kemoterapi og
stralebehandling

Voksne

Du skal have 8 mg 1-2 timer far kemoterapien eller stralebehandlingen, efterfulgt af 8 mg hver 12.
time i op til 5 dage. Din laege kan beslutte at give den farste dosis som en indsprgjtning.

/Eldre
Samme dosis som beskrevet for voksne.

Barn

Kemoterapi-induceret kvalme og opkastning hos bgrn i alderen > 6 maneder og unge:

Dosis er individuel og afhaenger af starrelsen/overfladen af barnet. Ondansetron gives umiddelbart far
kemoterapi som en indsprgjtning og den orale dosis kan startes tolv timer efter kemoterapi og
fortseettes i op til 5 dage. Den totale daglige dosis ma ikke overstige voksen dosis pa 32 mg.

Til behandling og forebyggelse af kvalme og opkastning efter operation

Voksne, forebyggelse og behandling

Du skal have 16 mg 1 time far bedgvelse eller 8 mg far bedavelse efterfulgt af yderligere 8 mg efter 8
og 16 timer. Din leege kan beslutte at give dig leegemidlet som indsprgjtninger.

Zldre, forbyggelse og behandling
Der er begraenset erfaring med behandling af eldre med Ondansetron Bluefish. Ondansetron
Bluefish tolereres imidlertid godt af patienter over 65 ar som far kemoterapi (se ovenfor).

Barn

Postoperativ kvalme og opkastning hos bgrn i alderen > 1 maned og unge:

Oral formulering: Da det ikke er undersggt om oralt administreret ondansetron kan anvendes til
forebyggelse eller behandling af kvalme og opkastning efter operation kan laegen veelge at give dig
medicinen som injektion.

Nedsat leverfunktion
Hvis du har moderat til sveert nedsat leverfunktion bar den daglige dosis ikke overskride 8 mg.

Tabletterne skal tages med et glas vand.

Falg altid lzegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte har brug for. £ndring eller stop i
behandlingen, bar kun ske i samrad med laegen.

Hvis du har taget for meget Ondansetron Bluefish
Hvis du eller dit barn har taget mere af Ondansetron Bluefish, end der star i denne information, eller
mere end leegen har foreskrevet, skal du kontakte skadestuen med det samme. Tag pakningen med.

Symptomerne pa overdosering er synsforstyrrelser, alvorlig forstoppelse, lavt blodtryk og forstyrrelse
i hjerterytmen.



Hvis du har glemt at tage Ondansetron Bluefish
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. BIVIRKNINGER

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

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end | ud af 10 patienter):
Hovedpine

Almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
En falelse af radme og varme. Forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Kramper. Hikke. Lavt blodtryk, uregelmaessig hjertebanken, brystsmerter og langsom puls. Ufrivillige
beveegelser. Ufrivillige gjenbevaegelser. Til tider ses endringer i leverfuntionen.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

Neldefeber (urtikaria). Svimmelhed, forbigaende slaret syn fortrinsvis efter intravengs indgift.
Anafylaktisk shock med opsvulmet tunge og sveelg, og problemer med at traekke vejret.
Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig uregelmassig puls.

Huvis det sker, skal du gjeblikkeligt kontakte din leege.

Meget sjeeldne bivirkninger (det sker hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter:
Forbigaende blindhed fortrinsvis efter indsprgjtning. De fleste af disse tilfeelde af blindhed er
overstaet indenfor 20 minutter.

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved
at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et
indberetningsskema.

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

5. OPBEVARING

» Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

» Du kan opbevare dette leegemiddel ved almindelig temperatur.

» Brug ikke Ondansetron Bluefish efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

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

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Ondansetron Bluefish indeholder:
Det aktive stof er ondansetron. Hver tablet indeholder 4 mg eller 8 mg ondansetron.


http://www.meldenbivirkning.dk/

De gvrige indholdsstoffer er: Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, lactosemonohydrat,
magnesiumstearat, majsstivelse.
Filmovertreek: Hypromellose, macrogol og farvestoffer (titandioxid E171)

Udseende og pakningsstarrelser

4 mg tabletter: Hvid, rund, bikonveks filmovertrukken tablet preeget med 4 pa den ene side og
upreeget pa den anden.

8 mg tabletter: Hvid, rund, bikonveks filmovertrukken tablet preeget med 8 pa den ene side og
upreeget med en delekerv i midten pa den anden.

4 mg blister: 5, 10,

, 30, 50, 60 og 100 filmovertrukne tabletter.
8 mg blister: 5, 10, 3

15
15, 30, 50, 60 og 100 filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Bluefish Pharmaceuticals AB

Torsgatan 11

111 23 Stockholm

Sverige

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under faglgende navne:
Danmark: Ondansetron Bluefish

Finland: Ondansetron Bluefish 4 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Ondansetron Bluefish 8 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Island: Ondansetron Bluefish 4 mg toflur
Ondansetron Bluefish 8 mg toflur
Norge: Ondansetron Bluefish 4 mg tabletter, filmdrasjerte
Ondansetron Bluefish 8 mg tabletter, filmdrasjerte
Swverige: Ondansetron Bluefish 4 mg filmdragerade tabletter

Ondansetron Bluefish 8 mg filmdragerade tabletter

Denne indlaegsseddel blev senest revidert 28. april 2016



