Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ondansetron Bluefish, 4 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Ondansetron Bluefish, 8 mg tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Ondansetronum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ondansetron Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron Bluefish
Jak stosowac lek Ondansetron Bluefish

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ondansetron Bluefish

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENC N -

1. Co to jest lek Ondansetron Bluefish i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ondansetron Bluefish wystgpuje w postaci tabletki, ktora ulega szybkiemu rozpuszczeniu po
potozeniu na jezyku. Lek Ondansetron Bluefish zawiera ondansetron, ktoéry nalezy do grupy lekéw
hamujacych nudnosci i wymioty, zwanych lekami przeciwwymiotnymi.

Lek Ondansetron Bluefish moze by¢ stosowany:

- w leczeniu nudnosci i wymiotow wywotywanych przez cytotoksyczng chemioterapi¢ u dzieci
i u dorostych;

- w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom w okresie pooperacyjnym u dzieci i u dorostych;

- w leczeniu nudnosci i wymiotow wywolywanych przez radioterapi¢ u dorostych.

Jesli pacjent ma watpliwosci, dlaczego ten lek zostat mu zalecony, powinien skontaktowac si¢
z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ondansetron Bluefish

Kiedy nie stosowaé leku Ondansetron Bluefish

- jesli pacjent ma uczulenie na ondansetron, ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje apomorfine (stosowana w leczeniu choroby Parkinsona).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ondansetron Bluefish nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka

- jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje cigz¢ w najblizszym czasie;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent ma chorobe watroby;

- jesli pacjent ma zablokowane jelita lub jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaparcie;



- u dzieci w wieku ponizej 2 lat lub o catkowitej powierzchni ciata ponizej 0,6 m2.

Lek Ondansetron Bluefish a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, takich, jak fenytoina,
karbamazepina, ryfampicyna, tramadol.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowac leku Ondansetron Bluefish w pierwszym trymestrze ciazy. Wynika to z tego, ze
lek Ondansetron Bluefish moze nieznacznie zwigkszy¢ ryzyko wystapienia rozszczepu wargi i (lub)
podniebienia [otworu lub szczeliny w gornej wardze i (lub) podniebieniu]. Jezeli pacjentka jest juz
W cigzy, podejrzewa ciaze lub planuje zaj$cie w cigze, przed zastosowaniem leku Ondansetron
Bluefish powinna skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Jezeli pacjentka jest kobieta w wieku
rozrodczym, moze zosta¢ doradzone zastosowanie skutecznej antykoncepcji.

Ondansetron prawdopodobnie przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Dlatego nie zaleca sig¢
karmienia piersig podczas stosowania leku Ondansetron Bluefish.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Ondansetron Bluefish nie wptywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

Lek Ondansetron Bluefish zawiera aspartam, glukoze, maltodekstryne, sorbitol, dwutlenek siarki
isod

Lek Ondansetron Bluefish zawiera aspartam (E 951). Lek zawiera 0,88 mg w kazdej 4 mg tabletce
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej i 1,76 mg apartamu w kazdej 8 mg tabletce ulegajacej rozpadowi
W jamie ustnej. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow

z fenyloketonurig. Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢

w organizmie, z powodu jej nieprawidtowego wydalania.

Lek Ondansetron Bluefish zawiera sorbitol (E 420). Lek zawiera 8,4 mg sorbitolu w kazdej 4 mg tabletce
ulegajacej rozpadowi w jamie ustnej i 16,9 mg sorbitolu w kazdej 8 mg tabletce ulegajacej rozpadowi
W jamie ustnej.

Lek Ondansetron Bluefish zawiera glukoze 1 maltodekstryne. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego
leku. Moze wptywac szkodliwie na zgby.

Lek Ondansetron Bluefish zawiera dwutlenek siarki (E 220). Lek rzadko moze powodowac ciezkie
reakcje nadwrazliwos$ci i skurcz oskrzeli.

Lek Ondansetron Bluefish zawiera sod. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke
ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Ondansetron Bluefish

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Po rozpoczeciu leczenia:

Dziatanie leku Ondansetron Bluefish powinno rozpocza¢ si¢ w ciagu 1 lub 2 godzin po zazyciu dawki.
Jesli pacjent ma nudnosci w ciagu godziny od zazycia dawki leku, nalezy przyja¢ ponownie takg sama
dawke. W razie wystgpienia nudno$ci pdzniej niz godzing od zazycia leku nie wolno zazywaé wigcej
tabletek, niz zalecono to w ulotce. Jesli nudnosci nadal wystgpuja, nalezy skontaktowac si¢




z lekarzem.
Leczenie i zapobieganie nudnosciom i wymiotom wywolanym przez chemioterapie lub radioterapie:

DoroSli:
8 mg na 1 do 2 godzin przed rozpoczeciem chemioterapii lub radioterapii, a nastgpnie 8 mg co
12 godzin przez 5 dni. Lekarz moze zaleci¢ podanie pierwszej dawki w postaci wstrzykniecia.

Pacjenci w podeszlym wieku:
Dawkowanie jest takie samo jak u dorostych.

Stosowanie u dzieci (w wieku 2 lat i powyzej) i mlodziezy (< 18 lat):
Dawka jest dobierana indywidualnie i zalezy od wielko$ci/powierzchni ciata dziecka. Nie wolno
stosowa¢ leku Ondansetron Bluefish u dzieci o catkowitej powierzchni ciata ponizej 0,6 m?,

Dzieci w wieku powyzej 6 miesiecy i mlodziez
. Zazwyczaj stosowana dawka wynosi do 4 mg dwa razy na dobe
. Lek mozna podawa¢ do 5 dni

Leczenie i zapobieganie nudnosciom i wymiotom okresu pooperacyjnego:

Dorosli, leczenie i zapobieganie:

16 mg na godzing przed zabiegiem operacyjnym lub alternatywnie 8 mg na godzing przed
znieczuleniem, a nastepnie dwie dalsze dawki po 8 mg w odstgpach co osiem godzin. Lekarz moze
zaleci¢ podanie pierwszej dawki w postaci wstrzykniecia.

Pacjenci w podesztym wieku, leczenie i zapobieganie:

Doswiadczenie dotyczace stosowania ondansetronu u pacjentéw w podesztym wieku jest ograniczone.
Ondansetron jest dobrze tolerowany przez pacjentow w wieku powyzej 65 lat, otrzymujacych
chemioterapi¢ (patrz powyzej).

Pacjenci z tagodnym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnosci wgtroby:
Catkowita dawka dobowa nie powinna by¢ wieksza niz 8 mg.

Pacjenci z wolnym metabolizmem sparteiny i debryzochiny:
Nie jest wymagana zmiana dawki i czgstosci podawania leku.

Tabletke(i) nalezy zazywaé w nastepujacy sposob:

Nie wolno wyjmowac tabletek leku Ondansetron Bluefish z blistra lub przebija¢ folii, dopoki nie
przyjdzie pora zazycia leku.

Wazne jest, aby nie wypychac tabletki z jej niszy, w celu uniknigcia jej potamania (Rys. A).
W kazdym blistrze tabletki oddzielone sg jedna od drugiej perforacja. Nalezy oderwac nisz¢ z jedna
tabletkg wzdtuz perforacji (Rys.1). Ostroznie usung¢ foli¢ ochronna. Foli¢ ochronng nalezy oderwac

od rogu oznakowanego strzatka (Rys.2 i 3).

Tabletke nalezy wyjaé z opakowania suchymi dtonimi i potozy¢ ja na jezyku (Rys. 4). Gdy tabletka
rozpadnie si¢, mozna jg potknac¢, popijajac woda.



Rys. A. Rys. 1.

Rys. 2. Rys. 3.

Rys. 4.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ondansetron Bluefish

Jesli pacjent dorosty lub dziecko zazyje wigksza niz zalecana dawke leku Ondansetron Bluefish,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba
opakowanie leku.

Pominig¢cie zastosowania leku Ondansetron Bluefish

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

W razie pomini¢cia dawki leku i wystapienia nudno$ci i wymiotdw, nalezy zazy¢ lek Ondansetron
Bluefish najszybciej jak to mozliwe i1 zazywac nastgpne dawki jak dotychczas.

W przypadku pominigcia dawki leku i niewystepowania nudno$ci i wymiotdéw nalezy zazy¢ nastepna
dawke, jak podano w ulotce.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.



Niektorzy pacjenci mogg by¢ uczuleni na pewne leki. Jesli ktorekolwiek z podanych ponizej
dzialan niepozadanych wystapi wkroétce po zazyciu leku Ondansetron Bluefish, nalezy przerwac
stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

. Nagtly $wiszczacy oddech i bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowej

. Obrzgk powiek, twarzy, warg, jamy ustnej lub jezyka

. Wysypka skorna — czerwone plamy lub pokrzywka (guzki na skoérze) w jakimkolwiek miejscu na
ciele

. Zapasé

Inne, mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystgpic u wiecej niz u 1 na 10 osob)
- Bol glowy.

Czesto (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 osob)
- Zaparcie.
- Uczucie goraca lub uderzenia krwi do glowy.

Niezbyt czest0 (mogq wystgpié u nie wiecej niz u 1 na 100 0s6b)

- Zaburzenia rytmu serca, bol w klatce piersiowej z lub bez obnizenia odcinka ST, wolna
czynnos¢ serca.

- Bezobjawowe zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych.

- Obserwowano drgawki, zaburzenia ruchowe, w tym objawy ze strony uktadu
pozapiramidowego, jak reakcje dystoniczne, napady przymusowego patrzenia z rotacja gatek
ocznych i zaburzenia ruchow dowolnych bez istotnego, trwatego wptywu na stan kliniczny
pacjenta.

- Czkawka.

- Obnizenie ci$nienia tgtniczego.

Rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1000 0s6b)
Reakcje natychmiastowej nadwrazliwosci, niekiedy o ciezkim przebiegu, w tym reakcje
anafilaktyczne.

- Zawroty glowy w trakcie podawania dozylnego, ktorym w wigkszosci przypadkow mozna
zapobiec lub spowodowac ich ustgpienie poprzez wydtuzenie czasu wlewu.

- Przemijajace zaburzenia widzenia (np. zamazane widzenie) podczas podawania dozylnego.

Bardzo rzadko(mogg wystqpicé u nie wiecej niz u 1 na 10 000 0séb)
- Przemijajaca utrata wzroku, przede wszystkim podczas podawania dozylnego.

W wigkszosci przypadkow slepota ustepowata w ciggu 20 minut. Wigkszos$¢ pacjentow, przyjmowata
chemioterapeutyki, w tym cisplatyng. W niektorych przypadkach przemijajacej utraty wzroku
opisywano jej korowe pochodzenie.

Esencja zapachowa, truskawkowa zawiera dwutlenek siarki (E220), ktory moze w rzadkich
przypadkach powodowac ciezkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Ondansetron Bluefish

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku lub folii po
,»Termin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie stosowac tego leku, jesli widoczne sg oznaki zepsucia, w postaci odbarwienia lub potamania
tabletek.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ondansetron Bluefish
- Substancja czynng leku jest ondansetron. Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej
zawiera 4 mg lub 8 mg ondansetronu.

- Pozostate sktadniki to aspartam (E 951), krospowidon typu B, magnezu stearynian, celuloza
mikrokrystaliczna, Pharmaburst TM C1 (zawierajacy mannitol (E 421), sorbitol (E 420),
krospowidon (typu A) i krzemionka koloidalna uwodniona), aromat truskawkowy [(zawierajacy
glukoze, maltodekstryne kukurydziana, maltodekstryne ziemniaczana, gume arabska (2,3%) i
siarki dwutlenek (E 220)], sodu stearylofumaran.

Jak wyglada lek Ondansetron Bluefish i co zawiera opakowanie
Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustne;j.

Ondansetron Bluefish 4 mg i 8 mg wystepuje w postaci biatych, ptaskich, okragtych tabletek
Z uko$nymi krawedziami.

Ondansetron Bluefish dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 6 x 1, 10x 1, 14x 1,20 x 1,
30x1,50x1,60x1,100x 1 tabletek w blistrach jednostkowych OPA/Aluminium/PVC/Aluminium.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bluefish Pharmaceuticals AB
P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Szwecja


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca

Bluefish Pharmaceuticals AB
Giévlegatan 22

113 30 Stockholm

Szwecja

Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Av. das Industrias- Alto do Colaride

Cacem, 2735-213

Portugalia

Ulotka dla pacjenta dla osob niewidomych i stabo widzacych bgdzie wykonana w innych formatach na
zyczenie.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Kraj Czlonkowski | Nazwa produktu leczniczego

Dania Ondansetron Bluefish 4 mg/ 8 mg smeltetabletter

Finlandia Ondansetron Bluef!sh 4 mg/ 8 mg tabletti, suussa hajoava
Ondansetron Bluefish 4 mg/ 8 mg munsonderfallande tabletter

Hiszpania Ondansetron Bluefish 4 mg/ 8 mg comprimidos bucodispersibles EFG

Niemcy Ondansetron Bluefish 4 mg/ 8 mg schmelztabletten

Norwegia Ondansetron Bluefish 4 mg/ 8 mg smeltetabletter

Polska Ondansetron Bluefish

Szwecja Ondansetron Bluefish 4 mg/ 8 mg munsdnderfallande tabletter

Wielka Brytania Ondansetron 4 mg/ 8 mg orodispersible tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.11.2020




