FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ondansetron Teva

4 mg och 8 mg filmdragerade tabletter
ondansetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel 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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ondansetron Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Ondansetron Teva
3. Hur du tar Ondansetron Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ondansetron Teva ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Ondansetron Teva ar och vad det anvands for

Ondansetron Teva tillhér en grupp lakemedel som kallas anti-emetikum som férhindrar illamaende och
krakningar.
Ondansetron Teva anvands vid:

behandling av illamdende och krakningar i samband med cellgiftsbehandling eller stralbehandling
hos vuxna, barn och ungdomar i aldern 6 manader till 17 ar.
forebyggande av illamaende och krékningar i samband med operation hos vuxna.

Ondansetron som finns i Ondansetron Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte nédmns i denna bipacksedel. 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 tar Ondansetron Teva
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Ta inte Ondansetron Teva

om du ar allergisk mot ondansetron eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du far apomorfin, ett lakemedel som anvénds vid Parkinsons sjukdom.

Far inte anvandas till barn med en kroppsyta pa mindre an 0,6 m? eller med en kroppsvikt upp till 10 kg.
For denna patientgrupp finns mer lampliga doseringsformer med lagre styrka.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron Teva om du:

ar allergisk mot andra lakemedel (5-HT3 antagonister) som liknar ondansetron
har haft hjartproblem, inklusive oregelbunden hjartrytm (arytmi)

har problem med levern

har stopp i tarmen eller lider av allvarlig férstoppning

har genomgatt en tarmoperation

har opererat svalgtonsill eller halsmandlar

har problem med saltbalansen i blodet, sdsom kalium, natrium och magnesium.

Andra lakemedel och Ondansetron Teva

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Ondansetron Teva kan andra effekten och/eller biverkningarna hos vissa andra lakemedel, daribland:

Apomorfin (ett lakemedel som anvands fér behandling av Parkinsons sjukdom). Det finns rapporter
om kraftigt sankt blodtryck och medvetsléshet nar ondansetron gavs samtidigt som apomorfin.
Karbamazepin, fenytoin (vid behandling av epilepsi).

Rifampicin (vid behandling av tuberkulos).

Tramadol (vid behandling av mattlig till mattligt svar vark).

Lakemedel som paverkar hjartat, sdsom vissa lakemedel mot cancer (antracykliner eller
trastuzumab) eller lakemedel som forlanger QT-intervallet (som kan medféra en forandring pa EKG,
med risk for livshotande onormal eller ojamn hjartrytm).

Selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), lakemedel mot depression och/eller angest, sasom
fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram eller escitalopram;

Serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), ldkemedel mot depression och/eller angest,
sasom venlafaxin eller duloxetin.

Graviditet och amning

Du bor inte anvanda Ondansetron Teva under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att Ondansetron Teva kan 6ka risken nagot for att ett barn féds med lappspalt och/eller
gomspalt (6ppning eller delning i 6verlappen 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 Teva.
Om du &r en kvinna i fertil dlder kan du fa radet att anvanda preventivmedel.

Amma inte om du tar Ondansetron Teva eftersom sma mangder av ldkemedlet utsondras i modersmjélken.
Radfraga lakare.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Ondansetron Teva har ingen eller forsumbar effekt pa din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel 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 Teva innehaller laktos och natrium

Ondansetron Teva innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Ondansetron Teva innehaller natrium
Detta Idkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nastintill
natriumfritt.

3. Hur du tar Ondansetron Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:

Behandling av illamdende och krakningar i samband med cellgiftsbehandling och stradlbehandling:

Vuxna (inklusive aldre)

8 mg tas 1 till 2 timmar fore cellgiftsbehandling eller stralbehandling, féljt av 8 mg 12 timmar senare.
24 timmar efter cellgiftsbehandling eller strdlbehandling kan en dos pa 8 mg tas tva ganger dagligen
i upp till 5 dagar.

Barn (frdn 6 manaders alder) och ungdomar

Ondansetron Teva kan i brjan ges som en engangsinjektion intravendst mer &n 15 minuter fore
cellgiftsbehandling, foljt av tabletter som kan ges tva till tre ganger dagligen i upp till 5 dagar efter
cellgiftsbehandling. Doseringen av tabletter beror pa barnets kroppsstorlek och dosen bestams av
din lakare.

Férebyggande av illamdende och krakningar efter operation:

Vuxna (inklusive aldre)

En dos pa 16 mg en timme fore narkos, alternativt 8 mg en timme fére narkos féljt av ytterligare tva
doser pa 8 mg med 8 timmars mellanrum.

Barn (frdn 1 manads alder) och ungdomar

En intravends injektion innehallande Ondansetron Teva rekommenderas.

Patienter med leverproblem
Total daglig dos ska inte dverstiga 8 mg.
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Ondansetron Teva bérjar verka inom en till tva timmar efter tagen dos. Om du kraks inom en timme efter
att dosen tagits, ska du ta en ny dos. Annars ska du fortsatta att ta dina tabletter enligt féreskriven dos
men ta inte fler tabletter an vad din lakare rekommenderat. Kontakta din Idkare om du fortsatter att ma illa.

Administreringssatt

Tabletterna ska svaljas hela, helst tillsammans med vatten.

Ondansetron Teva 8 mg filmdragerad tablett: Brytskaran ar inte till fér att dela tabletten i lika stora doser
utan bara for att underlatta nedsvaljning.

Om du tagit for stor mangd av Ondansetron Teva

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd av Ondansetron Teva ska du omedelbart kontakta lakare,
uppsoka sjukhus eller ringa Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Ta med lakemedelsférpackningen.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel kan detta ge symtom som synproblem, svar férstoppning, yrsel
eller svaghet.

Om du har glomt att ta Ondansetron Teva

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldémd dos.

Om du glémmer att ta en tablett och mar illa eller kréks, ta tabletten sa fort du kommer ihdg och fortsatt
behandlingen som innan. Om du glémmer att ta en tablett men inte mar illa eller kraks, vanta med att ta
tabletten tills det &r dags for dig att ta nasta dos. Ta resterande doser vid ratt tidpunkt.

Om du slutar att ta Ondansetron Teva

Sluta inte att ta dina tabletter utan att radfraga lakare, dven om du mar battre.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Om du far ndgon av nedanstdende biverkningar, sluta genast att ta tabletterna och kontakta din lakare
omedelbart eller ga till akutmottagningen pa narmaste sjukhus:

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

krampanfall.

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

allergisk reaktion (som orsakar svullnad av ansikte, lappar, tunga eller hals, eller som orsakar
svarigheter att andas eller svalja, eller som ger hudutslag)

kollaps

stérningar i hjartrytmen (som ibland orsakar plétslig medvetsldshet).

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

omfattande utslag med blasbildning och hudavlossning éver stora omraden pa huden (toxisk
epidermal nekrolys).

Andra biverkningar ar:
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
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huvudvark.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

varmekansla eller rodnad

férstoppning

férandringar i leverfunktionsvarden (om du tar Ondansetron Teva tillsammans med ett Idkemedel
som heter cisplatin, annars ar denna biverkning ovanlig).

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

dalig syn eller tillfallig synforlust, synen kommer vanligtvis tillbaka inom 20 minuter
ovanliga kroppsrorelser eller skakningar

= hicka

Iagt blodtryck, vilket kan géra att du kanner dig svimfardig eller yr

oregelbunden hjartrytm eller bréstsmarta

ldangsam puls.

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

yrsel eller svimningskansla
dimsyn.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

tillfallig foérlust av synen, huvudsakligen vid intravends administrering.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

myokardischemi (syrebrist i hjartmuskulaturen): Tecken omfattar plotslig brostsmarta eller tryck over
bréstet.

Barn och ungdomar
Biverkningar hos barn och ungdomar var jamférbara med de som sags hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven 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 ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Ondansetron Teva ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Detta Iakemedel kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet. 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

Ondansetron Teva 4 mg filmdragerad tablett: Den aktiva substansen ar ondansetron. Varje
filmdragerad tablett innehaller 4 mg ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).
Ondansetron Teva 8 mg filmdragerad tablett: Den aktiva substansen ar ondansetron. Varje
filmdragerad tablett innehaller 8 mg ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna: laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad
majsstarkelse och magnesiumstearat,

Dragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol (400 & 6 000) och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ondansetron Teva 4 mg filmdragerade tabletter ar gula, ovala, filmdragerade tabletter praglade med
"4" pa ena sidan och slata pa den andra.

Ondansetron Teva 8 mg filmdragerade tabletter ar gula, ovala, filmdragerade tabletter praglade med
8" pa ena sidan och med brytskara pa den andra.

Ondansetron Teva 4 mg filmdragerade tabletter finns tillgangliga i forpackningar om 2, 4, 5, 6, 10,
15, 30, 50, 100 och 500 filmdragerade tabletter och som sjukhusférpackningar med 10x1 och

50x1 filmdragerade tabletter

Ondansetron Teva 8 mg filmdragerade tabletter finns tillgangliga i forpackningar om 2, 4, 5, 6, 9, 10,
15, 18, 30, 50, 100 och 500 filmdragerade tabletter och som sjukhusférpackningar med 10x1 och
50x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-20.
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