FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ondansetron STADA

4 mg och 8 mg filmdragerade tabletter
Ondansetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel.

Spara denna information, du kan behova lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

® Detta ldkemedel 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 eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ondansetron STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ondansetron STADA
3. Hur du anvander Ondansetron STADA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Ondansetron STADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ondansetron STADA ar och vad det anvands
for

Ondansetron Stada innehaller ett lakemedel som kallas
ondansetron. Detta tillndr en grupp lakemedel som kallas
antiemetikum (lakemedel mot illamaende och krékningar).

Ondansetron Stada anvands for:

® att férebygga illamaende och krakningar vid
cellgiftsbehandling (hos barn och vuxna) eller stralbehandling
mot cancer (endast vuxna).

® att forebygga illamaende och krékningar efter en operation
(endast vuxna).

Vand dig till lakare eller apotekspersonal om du vill ha ytterligare
forklaringar om dessa anvandningsomraden.

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

2. Vad du behover veta innan du anvander
Ondansetron STADA
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Ta inte Ondansetron Stada om:

® du tar apomorfin (anvands for behandling av Parkinsons
sjukdom)

® du ar allergisk mot ondansetron eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du ar osaker, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal innan du tar Ondansetron Stada.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron
Stada om:

® du nagonsin har haft hjartproblem (t.ex. hjartsvikt som orsakar
andfaddhet och svullna vrister)
du har en oregelbunden hjartrytm (arytmi)

® om du ar allergisk mot lakemedel som liknar ondansetron,
sasom granisetron eller palonosetron
du har leverproblem
du har ett stopp eller hinder i tarmen

® du har problem med saltnivaerna i ditt blod, sasom kalium,
natrium och magnesium.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler dig, tala med
lakare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron Stada,

Andra lakemedel och Ondansetron STADA

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan téankas ta andra ldkemedel. Detta beror pa att
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Ondansetron Stada kan paverka hur vissa lakemedel fungerar.
Vissa andra lakemedel kan aven paverka hur Ondansetron Stada
fungerar.

Informera sarskilt 1dkare eller apotekspersonal om du tar nagot av
foljande lakemedel:

karbamazepin eller fenytoin som anvands for behandling av
epilepsi

rifampicin som anvands for behandling av vissa typer av
infektioner sasom tuberkulos (TBC)

antibiotika sasom erytromycin eller ketokonazol
antiarrytmiska lakemedel mot oregelbunden hjartrytm
betablockerare mot vissa hjart- eller 6gonsjukdomar, angest
eller for att forebygga migran

tramadol, ett smartstillande lakemedel

lakemedel som paverkar hjartat (sasom haloperidol eller
metadon)

cancerlakemedel (sarskilt antracykliner och trastuzumab)
SSRI (selektiva serotoninaterupptagshammare) som anvands
for behandling av depression och/eller angest, inklusive
fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,
escitalopram

SNRI (serotoninnoradrenalindterupptagshammare) som
anvands for behandling av depression och/eller angest,
inklusive venlafaxin, duloxetin.

Om du ar osaker pa om nagot av ovanstaende galler for dig, tala
med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron Stada.

Graviditet och amning
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Du bor inte anvanda Ondansetron Stada under graviditetens forsta
tre manader (forsta trimestern). Anledningen ar att Ondansetron
Stada kan oka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt
och/eller gomspalt (0ppning eller delning i overlappen 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 Stada. Om du ar en kvinna i fertil alder
kan du fa radet att anvénda preventivmedel.

Amma inte om du tar Ondansetron Stada eftersom sma méangder
av lakemedlet utséndras i modersmjolken. Radfraga lakare eller
barnmorska om rad.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det bor inte finnas nagon paverkan pa formagan att kora bil eller
anvanda maskiner. Om du far nagon biverkning sasom yrsel,
trotthet eller synstorningar, kan din formaga att kéra bil eller
anvanda maskiner dock paverkas.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Ondansetron STADA innehaller Laktos

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.
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3. Hur du anvander Ondansetron STADA

Tabletterna skall svaljas

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Den dos du har ordinerats beror pa den behandling du far.

For att forebygga illamdende och krakningar vid cellgiftsbehandling
eller stralbehandling
Pa dagen for cellgiftsbehandling eller stralbehandling

® Den vanliga dosen for vuxna ar 8 mg som tas en till tva timmar
fore behandlingen och ytterligare 8 mg tolv timmar efter
behandlingen.

Pa de foljande dagarna

® den vanliga dosen ar 8 mg tva ganger dagligen
® detta kan ges i upp till fem dagar.

Anvéndning till barn (fran 6 manaders alder) och ungdomar
Lakaren kommer att bestémma dosen beroende pa barnets storlek
(kroppsyta) eller vikt.

® den vanliga dosen for ett barn ar upp till 4 mg tva ganger
dagligen
® detta kan ges i upp till fem dagar.
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For att forebygga illamaende och krakningar efter en operation
Vanlig dos till vuxna ar 16 mg innan operationen.

Anvéndning till barn (fran 1 manads alder) och ungdomar
Det rekommenderas att ondansetron ges som en injektion.

Patienter med mattliga eller svara leverproblem
Den totala dygnsdosen bor ej overstiga 8 mg.

Ondansetron borjar verka inom en till tva timmar efter tagen dos.

Om du kraks inom en timme efter att dosen tagits

® ta samma dos igen
® annars, inte ta mer Ondansetron Stada an den
rekommenderade dosen som anges ovan i detta avsnitt.

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du fortsatter att ma illa.

Om du har tagit for stor mangd av Ondansetron
Stada:

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen tel 112 for bedomning av risken samt
radgivning. Ta med dig lakemedelsférpackningen.

Om du har glomt att ta Ondansetron Stada:

Om du glémmer att ta en dos och mar illa eller kraks

® ta Ondansetron Stada sa fort du kommer ihag
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® ta nasta tablett vid den vanliga tiden
® tainte dubbel dos for att kompensera for gldomd dos.

Om du glommer att ta en dos och inte mar illa

® ta nasta dos vid den vanliga tiden
® tainte dubbel dos for att kompensera glémd dos.

4. Eventuella biverkningar

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

Allergiska reaktioner (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
anvandare)

Om du far en allergisk reaktion, sluta genast att ta tabletterna och
kontakta lakare omedelbart. Tecknen kan vara:

® plotslig vasande andning och brostsmartor eller tryck 6ver
brostet
svullnad av 0gonlock, ansikte, lappar, mun eller tunga
hudutslag - roda prickar eller klumpar under huden (
nasselutslag) var som helst pa kroppen

® kollaps.

Andra biverkningar inkluderar:

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

varmekansla eller rodnad

forstoppning

forandringar i leverfunktionsvarden (om du tar Ondansetron
Stada tillsammans med ett lakemedel som heter cisplatin,
annars ar denna biverkning mindre vanlig)

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

hicka.

lagt blodtryck, vilket kan gora att du kdnner dig svimfardig
eller yr

oregelbunden hjartrytm

brostsmarta

krampanfall

ovanliga kroppsrorelser eller skakningar

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

yrsel eller svimningskansla

dimsyn

storningar i hjartrytmen (som ibland orsakar plotslig
medvetsloshet)
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Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare):

® dalig syn eller tillfallig synférlust, synen kommer vanligtvis
tillbaka inom 20 minuter.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
® Myokardischemi (syrebrist i hjartmuskulaturen)
Tecken omfattar:

- plotslig brostsmarta eller
" tryck Oover brostet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. 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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ondansetron STADA ska forvaras

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterforpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar ondansetron (som hydrokloriddihydrat).
Varje tablett innehaller 4 mg respektive 8 mg ondansetron.

Ovriga innehallsédmnen ar:

Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat,
pregelatiniserad majsstarkelse, magnesiumstearat
Tablettoverdrag: hypromellos, hydroxypropylcellulosa,
propylenglykol, sorbitanoleat, sorbinsyra, vanillin, titandioxid
(E171), kinolingult (E104).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tabletter 4 mg: En yttre kartong innehallande PVC/Aluminium
blister med 6, 9, 10, 15, 30, 50 eller 100 tabletter.
Tabletter 8 mg: En yttre kartong innehallande PVC/Aluminium
blister med 6, 9, 10, 15, 30, 50 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
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Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare:
Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Grekland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2022-07-08
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