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bipacksedel: information till användaren
Ondansetron Vian 2 mg/ml injektions-/infusionsvätska, lösning

Ondansetron

Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar använda detta läkemedel.

· Spara denna information, du kan behöva läsa den igen.

· Om du har ytterligare frågor, vänd dig till läkare eller apotekspersonal.

· Detta läkemedel har ordinerats åt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, även om de uppvisar symtom som liknar dina. 
· Om några biverkningar blir värre, eller om du märker några biverkningar som inte nämns i denna  information, kontakta läkare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ondansetron Vian 2 mg/ml injektions-/infusionsvätska är och vad det används för

2. Innan du använder Ondansetron Vian 2 mg/ml injektions-/infusionsvätska

3. Hur du använder Ondansetron Vian 2 mg/ml injektions-/infusionsvätska

4. Eventuella biverkningar

5. Förvaring av Ondansetron Vian 2 mg/ml injektions-/infusionsvätska

6. Övriga upplysningar

1. VAD ONDANSETRON VIAN 2 MG/ML INJEKTIONS-/INFUSIONSVÄTSKA ÄR OCH VAD DET ANVÄNDS FÖR
Ondansetron Vian tillhör en grupp mediciner som kallas för antiemetika, vilket är läkemedel mot illamående och kräkningar. Vissa medicinska behandlingar med cancerläkemedel (cellgifter) eller strålbehandling kan få dig att må illa eller kräkas. Efter en operation kan du också må illa eller kräkas. Ondansetron Vian kan bidra till att motverka sådana effekter.
2. INNAN DU ANVÄNDER ONDANSETRON VIAN 2 MG/ML INJEKTIONS-/INFUSIONSVÄTSKA
Använd inte Ondansetron Vian 

· om du är allergisk (överkänslig) mot ondansetron, något av övriga innehållsämnen som nämns i avsnitt 6 eller mot läkemedel som tillhör samma grupp (t.ex. granisetron eller dolasetron).

Var särskilt försiktig med Ondansetron Vian
· om du har blockerad tarmpassage (tarmobstruktion) eller om du lider av förstoppning

· om du vet att din lever inte fungerar normalt (nedsatt leverfunktion)

· om du nyligen har fått eller ska få adenoiden (polyp bakom näsan) eller tonsillerna (halsmandlarna) bortopererade 
· om du har hjärtproblem och ska opereras under narkos.

Tala om för din läkare om något av ovanstående gäller dig.
Användning av andra läkemedel

Tala om för läkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra läkemedel, även receptfria sådana. 

Tala om för din läkare om du tar något av de läkemedel som anges nedan:

· Smärtstillande läkemedel som innehåller tramadol: den smärtstillande effekten kan minska.
· Vissa läkemedel mot epilepsi, t.ex. fenytoin eller karbamazepin: effekten av ondansetron kan minska.
· Ett bakteriedödande läkemedel som heter rifampicin, som används för att behandla tuberkulos, spetälska och vissa andra infektioner: effekten av ondansetron kan minska.
Användning av Ondansetron Vian med mat och dryck

Ej relevant. Detta läkemedel kommer att ges till dig i form av en injektion. 

Graviditet och amning
Rådfråga läkare eller apotekspersonal innan du tar något läkemedel.
Graviditet:
Ondansetron Vian bör endast användas med försiktighet under graviditet. Rådfråga din läkare.

Amning:

Ondansetron Vian bör inte användas under amning. Ondansetron går över i modersmjölken. Rådfråga din läkare.
Körförmåga och användning av maskiner
Ondansetron har inga eller obetydliga effekter på förmågan att köra bil eller använda maskiner.

Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbete som kräver skärpt vaksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med din läkare eller apotekspersonal om du är osäker.
Viktig information om några innehållsämnen i Ondansetron Vian
Tala om för din läkare om du är allergisk mot något av de innehållsämnen som nämns i avsnitt 6 i denna bipacksedel. Detta läkemedel innehåller 2,51 mmol (57,67 mg) natrium per maximal dygnsdos . Detta bör beaktas av patienter som ordinerats saltfattig kost.
3. HUR DU ANVÄNDER ONDANSETRON VIAN 2 MG/ML INJEKTIONS-/INFUSIONSVÄTSKA
Administreringssätt
Ondansetron Vian administreras som en injektion i en ven (intravenös injektion) eller, efter utspädning, som dropp under en längre tid (intravenös infusion). Det ges vanligtvis av en läkare eller sjuksköterska.
Dosering

Vuxna och äldre personer

Läkaren kommer att anpassa dosen av ondansetron så att den är korrekt för dig.

Dosens storlek varierar beroende på din medicinska behandling (cellgifter eller operation), din leverfunktion och om den ges som en injektion eller som dropp (infusion).

Vid cellgifts- eller strålbehandling är den normala dosen för vuxna 8–32 mg ondansetron per dag. 
För patienter som får cellgifts- eller strålbehandling som orsakar illamående eller kräkning:

Vanlig dos är 8 mg som en långsam injektion i en ven eller som en kort intravenös infusion under 15 minuter strax före behandling, och därefter 8 mg genom munnen (t.ex. tablett) med 12 timmars mellanrum.

För att förebygga fördröjt eller ihållande illamående efter de första 24 timmarna kan peroral (tablett) eller rektal (stolpiller) behandling med ondansetron fortsätta i upp till 5 dagar efter en behandlingsomgång.
För patienter som får cellgifts- eller strålbehandling som orsakar svår illamående eller kräkning:

Behandling:

- Vanlig dos är 8 mg som en långsam injektion strax före cellgiftsbehandling eller

- 8 mg som en långsam injektion strax före cellgiftsbehandling eller 8 mg som en kort infusion under 15 minuter, och därefter ytterligare två 8 mg doser med 2-4 timmars mellanrum eller som en kontinuerlig infusion med 1 mg/timme i upp till 24 timmar eller

- en dos på 32 mg i 50-100 ml infusionsvätska som ges som en infusion under minst 15 minuter strax före cellgiftsbehandling.

För behandling av illamående och kräkningar efter operation ges normalt en engångsdos på 4 mg ondansetron.
Barn (från 2 år)

Vid cellgifts- eller strålbehandling är den normala dosen för barn och ungdomar 5 mg per kvadratmeter kroppsyta och efter 12 timmar ges en dos på 4 mg genom munnen. För behandling av illamående och kräkningar efter operation ges 0,1 mg ondansetron per kg kroppsvikt upp till en maximal dos på 4 mg som en injektion i en ven (intravenöst).

Ondansetron Vian bör inte användas av barn under 2 år.

Patienter med leversjukdom

Du får ondansetron på samma sätt som andra patienter, men den totala dagliga dosen är högst 8 mg.

Om du har använt för stor mängd av Ondansetron Vian
Om du fått i dig för stor mängd läkemedel eller om t.ex. ett barn fått i sig läkemedlet av misstag kontakta läkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112; i Finland tel 09-471 977 eller 09-4711 via växel) för bedömning av risken samt rådgivning.

Effekten av för stora doser av ondansetron är till stor del okänd i dagsläget. Hos ett fåtal patienter observerades följande effekter: synstörningar, svår förstoppning, lågt blodtryck och medvetslöshet. I samtliga fall försvann symtomen fullständigt. Det finns inget specifikt motgift mot ondansetron, och av denna anledning bör endast symtomen behandlas om man misstänker en överdos.

Tala om för din läkare om du upplever något av dessa symtom.

Om du slutar att använda Ondansetron Vian
Om du har ytterligare frågor om detta läkemedel, kontakta läkare eller apotekspersonal.
4.
EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla läkemedel kan Ondansetron Vian 2 mg/ml injektions-/infusionsvätska orsaka biverkningar, men alla användare behöver inte få dem.  

Frekvensen av biverkningar delas in i följande kategorier:
Mycket vanliga - förekommer hos fler än 1 av 10 patienter

Vanliga - förekommer hos fler än 1 av 100 patienter, men hos färre än 1 av 10 patienter

Mindre vanliga - förekommer hos fler än 1 av 1 000 patienter, men hos färre än 1 av 100 patienter

Sällsynta - förekommer hos fler än 1 av 10 000 patienter, men hos färre än 1 av 1 000 patienter

Mycket sällsynta - förekommer hos fler än 1 av 10 000 patienter, inklusive enstaka fall

Allvarliga biverkningar

Immunsystemet

Sällsynta: 
Omedelbara överkänslighetsreaktioner (reaktioner där kroppen reagerar med ett överdrivet immunförsvar mot ett främmande ämne), inklusive livshotande allergiska reaktioner. Dessa reaktioner kan vara att händer, fötter, vrister, ansikte, läppar, mun eller hals svullnar, vilket kan göra det svårt att svälja eller andas. Även utslag eller klåda och nässelfeber kan förekomma.

Överkänslighetsreaktioner har även observerats hos patienter med överkänslighet mot läkemedel som tillhör samma grupp.

Hjärtat

Sällsynta: 
Bröstsmärtor, hjärtrytmrubbning (hjärtarytmi), lågt blodtryck (hypotension) och långsam hjärtrytm (bradykardi). Bröstsmärtor och hjärtrytmrubbning kan vara dödligt i vissa fall.

Nervsystemet

Mindre vanliga: Ofrivilliga rörelser, t.ex. spasmiska ögonrörelser, onormala muskelsammandragningar som kan orsaka förvridna eller ryckiga kroppsrörelser, kramper.

Magtarmkanalen
Vanliga: 
Ondansetron ökar den tid det tar för maten att passera genom tjocktarmen och kan orsaka förstoppning hos vissa patienter.

Lever och gallvägar
Mindre vanliga: Symtomfria (asymtomatiska) ökningar i värden vid leverfunktionstest. Dessa    

   reaktioner observerades särskilt hos patienter som fick cellgiftsbehandling med    

   cisplatin.

Hud och subkutan vävnad
Mindre vanliga: Överkänslighetsreaktioner vid injektionsstället (t.ex. utslag, nässelfeber, klåda) kan    

                         förekomma, och ibland sträcka sig längs den ven som läkemedlet injicerades i.

Allmänna symptom och/eller symptom vid administreringsstället

Vanliga: 
         Huvudvärk, rodnad och värmekänsla.
Mindre vanliga: hicka
Sällsynta: 
Tillfälliga synstörningar (t.ex. dimsyn) och yrsel vid snabb intravenös administrering av ondansetron.

Mycket sällsynta: I enstaka fall har tillfällig blindhet förekommit hos patienter som har behandlats med cellgifter, inklusive cisplatin. I de flesta av de rapporterade fallen hade biverkningen upphört efter 20 minuter.
Om några biverkningar blir värre, eller om du märker några biverkningar som inte nämns i denna bipacksedel, kontakta läkare.
5. FÖRVARING AV ONDANSETRON VIAN 2 MG/ML INJEKTIONS-/INFUSIONSVÄTSKA
Förvaras utom syn- och räckhåll för barn.

Inga särskilda förvaringsanvisningar.

Används före utgångsdatum som anges på ampullen och kartongen efter Utg.dat.. Utgångsdatumet är den sista dagen i angiven månad.
Hållbarhet efter första öppnandet:
Injektionsvätska:

Läkemedlet ska användas så fort förpackningen har öppnats.

Infusionsvätska:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under användning har påvisats under 24 timmar i 2º C - 8ºC.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsvätskan användas omedelbart.
Om lösningen inte används omedelbart är användaren ansvarig för förvaringstid och förvaringsförhållanden före och under användning. Denna förvaring ska normalt inte vara längre än 24 timmar vid 2º C till 8ºC, såvida spädningen inte utförts under kontrollerade och validerade aseptiska förhållanden.

Läkemedlet ska inte kastas i avloppet eller bland hushållsavfall. Fråga apotekspersonalen hur man gör med läkemedel som inte längre används. Dessa åtgärder är till för att skydda miljön.
6.
ÖVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehållsdeklaration
Ondansetron Vian 2 mg/ml injektions-/infusionsvätska innehåller

Den aktiva substansen är ondansetron. 1 ml injektionslösning innehåller 2,494 mg ondansetronhydrokloriddihydrat, motsvarande 2 mg ondansetron. En 2 ml ampull innehåller 4 mg ondansetron och en 4 ml ampull innehåller 8 mg ondansetron.

Övriga innehållsämnen är vatten för injektionsvätskor, natriumklorid, citronsyramonohydrat och natriumcitrat.

Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
Ondansetron Vian 2 mg/ml injektions-/infusionsvätska finns att tillgå i en 2 ml (4 mg) och en 4 ml (8 mg) brunfärgad glasampull i förpackningar om 1 eller 5 ampuller.

Innehavare av godkännande för försäljning:

Vian S.A.

Tatoiou str.

14671 Nea Erythrea

Grekland
Tillverkare:

Vianex SA, Plant A

12th Km Athens Lamia National Road, Metamorphossi, Attika, Grekland

Ombud: 
Alternova A/S

Lodshusvej 11

4230 Skælskør

Danmark
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