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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

® Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e | ®gen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage
Ondansetron 2care4

. Sadan skal du tage Ondansetron 2care4

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Ondansetron 2care4 tilhgrer en gruppe legemidler,
der kaldes antiemetika. Ondansetron 2care4 haemmer
effekten af neurotransmitteren serotonin i hjernen.
Serotonin forarsager kvalme og opkastning.
Ondansetron 2care4 bruges til at forebygge

eller behandle kvalme og opkastning, som skyldes
kemoterapi eller stralebehandling.

Desuden kan det bruges til at forebygge eller
behandle kvalme og opkastning efter en operation.
En smeltetablet er en sarlig type tablet, som oplgses
meget hurtigt, nar den leegges oven pa tungen.

Kontakt leegen, hvis du far det veerre, eller hvis du
ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at
tage Ondansetron 2care4

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Tag ikke Ondansetron 2care4 hvis du
er overfglsom (allerg1sk) over for ondansetron
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ondansetron
2care4 (angivet i afsnit 6).

e er overfglsom over for andre legemidler,
som tilhgrer gruppen af selektive serotonin
(5HT3)-receptorantagonister (f.eks. granisetron,
dolasetron). Det er muligt, at du ogsa er
overfglsom over for ondansetron.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du tager
tager Ondansetron 2care4, hvis du
e har forsnavringer i tarmene eller forstoppelse, da

du skal vaere under sarlig overvagning af din laege.

o er hjertepatient (med arytmier eller overled-
ningsforstyrrelser) og er i behandling med anden
medicin pa samme tid, f.eks. bedgvelsesmidler,
antiarytmika eller betablokkere, da der er
begraensede erfaringer med dette.

® har nedsat leverfunktion.

Brug af anden medicin sammen med Ondansetron
2care4

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet,
hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Tal med din lege, hvis du tager medicin mod
e epilepsi (phenytoin, carbamazepin).

e infektion (rifampicin).

e smerter (tramadol).

Brug af Ondansetron 2care4 sammen med mad og
drikke

Du kan tage Ondansetron 2care4 i forbindelse med et
maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at
du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sporge din lege eller apotekspersonalet til rads, for
du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, skal du normalt ikke tage
Ondansetron 2care4. Tal med laegen.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med
Ondansetron 2care4 er ngdvendig. Tal med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ondansetron 2care4 pavirker ikke eller kun i ubetyde-
lig grad arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Ondansetron 2care4 indeholder aspartam,
svovldioxid, sorbitol, mannitol og dextrose
Ondansetron 2care4 indeholder aspartam, som er

en kilde til fenylalanin. Det kan veere skadeligt for
mennesker med Fgllings sygdom.

Ondansetron 2care4 indeholder svovldioxid, som

i sjaeldne tilfeelde kan medfgre overfglsomheds-
reaktioner og vejrtreekningsbesveer.

Ondansetron 2care4 indeholder sorbitol, mannitol og
dextrose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ondansetron 2care4

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller pa apoteket.

Smeltetabletten anbringes ovenpa tungen, hvor den
oplases i lgbet af fa sekunder.

Den sadvanlige dosis er

Efter du er begyndt at tage din medicin

Ondansetron 2care4 begynder at virke inden for

1-2 timer efter, du har taget en dosis. Hvis du er
utilpas inden for en time efter, du har taget en dosis,
sa skal du tage den samme dosis igen - ellers ma du
ikke tage mere Ondansetron 2care4 end der star pa

etiketten. Hvis du fortsat faler dig syg, sa sig det til
din lege.

Behandling og forebyggelse af kvalme og opkastninger
i forbindelse med kemoterapi og/eller strdlebehandling

Voksne

8 mg 1 til 2 timer for kemoterapi eller stralebehand-
ling efterfulgt af 8 mg 12 timer senere i op til

5 dage. Din lege kan beslutte at give den farste
dosis som en injektion.

Aldre
Aldre personer skal bruge den samme dosis som
voksne.

Born fra 6 maneder og unge under 18 ar
Doseringen er individuel og er afhengig af barnets
stgrrelse/kropsoverflade. Ondansetron 2care4 bgr ikke
gives til bgrn med en total kropsoverflade pa mindre
end 0,6 m2.

Den normale dosis for et barn er op til 4 mg 2 gange
om dagen.

Denne dosis kan gives i op til 5 dage.

Behandling og forbygglse af kvalme og opkastning
efter operation

Voksne, forebyggelse og behandling

16 mg 1 time for bedgvelsen eller alternativt 8 mg
1 time for bedgvelsen efterfulgt af yderligere 8 mg
efter 8 og 16 timer. Din laege kan valge at give dig
medicinen som injektioner.

Aldre, forebyggelse og behandling

Der er begraenset erfaring med brug af ondansetron
hos aldre patienter. Imidlertid tolereres ondansetron
godt af kemoterapipatienter over 65 ar (se afsnittet
herover).

Patienter med moderat til svaer leversygdom
Den totale daglige dosis ma ikke vaere mere end
8 mg.

Patienter med darlig spartein/debrisokin
metabolisme

Det er ikke ngdvendigt at andre daglig dosis eller
hyppighed af dosering.

Nedsat nyrefunktion
Det er normalt ikke ngdvendigt at andre dosis.
Folg leegens anvisninger.

Du ma ikke fjerne Ondansetron 2care4 fra dens blister
eller bryde folien, far du er klar til at tage den.

Tabletterne skal tages som fglgende:

For at forhindre, at tabletterne gar itu, er det vigtigt
ikke at trykke tabletten ud af dens lomme. (Figur A).
Tabletterne er i hver strip adskilt fra hinanden ved
perforeringer. Friger en tabletlomme langs perforerin-
gen (Figur 1). Den dakkende folie skal fjernes med
forsigtighed. Begynd med hjgrnet, som er markeret
med en pil (Figur 2 og 3).




Tabletten skal tages ud af blisteren med terre haender
o0g anbringes pa tungen (Figur 4). Tabletten vil
oplases, hvorpa den kan synkes med vand.

Fig. A

Ondansetron 2care4 smeltetabletter fas i flere styrker.
Veer derfor opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis
kan bruge dine Ondansetron 2care4 smeltetabletter
til alle de anfgrte doseringer.

Hvis du har taget for mange Ondansetron 2care4
smeltetabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget flere Ondansetron 2care4 smeltetabletter,
end der star i denne information, eller flere end
leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering er synsforstyrrelser,
alvorlig forstoppelse, lavt blodtryk og forstyrrelser
i hjerterytmen.

Hvis du har glemt at tage Ondansetron 2care4
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Ondansestron
2care4

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

e Kramper. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Kramper i gjenmusklerne med stirren opad.
Kontakt leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter.

e Pludseligt hududsleet, andedraetshesvar og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk shock). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

Meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos faerre

end 1 ud af 10.000 patienter.

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

e Forbigaende blindhed, iszr ved intravengs brug.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos
flere end 1 ud af 10 patienter.

e Hovedpine.

Almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem
1 0g 10 ud af 100 patienter.

e En folelse af radmen og varme.

e Forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

o Hikke.

e Uregelmaessig puls. Kan vare eller blive alvorligt.
Tal med legen.

® Brystsmerter.

e langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far
meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e Bevagelsesforstyrrelser incl. meget langsomme
ufrivillige, vridende bevaegelser.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 10.000 patienter.

® QOverfglsomhedsreaktioner.

e Svimmelhed ved intravengs brug.

® Forbigdende synsforstyrrelser (f.eks. slgret syn).

Ondansetron 2care4 kan herudover give bivirkninger,
som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig
om @ndringer i visse laboratorieprgver, f.eks. lever-
funktion, som igen bliver normale, nar behandlingen
ophgrer.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
via

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Ondansetron 2care4 utilgaengeligt for barn.
Opbevar ikke Ondansetron 2care4 ved temperaturer
over 30 °C.

Opbevar Ondansetron 2care4 i original emballage, da
det er folsomt for lys.

Tag ikke Ondansetron 2care4 efter den udlgbsdato,
der star pa pakningen.

Udlgbsdatoen (Anv. fer) er den sidste dag i den
foregdende maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe
medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skralde-
spanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Ondansetron 2care4 indeholder:

Aktivt stof: 4 mg eller 8 mg ondansetron.

@vrige indholdsstoffer: Aspartam (E951), crospovidon
type B, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk
cellulose, Pharmaburst TM C1 (indeholder mannitol
(E421), sorbitol (E420), crospovidon type A og
kolloid silicadioxid), jordbaeraroma (indeholder
dextrose, maltodextrin, arabisk gummi E414, 2,3%
og svovldioxid (E220)) og natriumstearylfumarat.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Ondansetron 2care4 4 mg og 8 mg er hvide, flade
og runde smeltetabletter med skra kant.

Pakningsstgarrelser

Ondansetron 2care4 4 mg og 8 mg fas i paknings-
stprrelser & 10 smeltetabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ompakket og frigivet af
2care4

Tgmrervej 9

6710 Esbjerg V.

Ondansetron 2care4 svarer til Ondansetron Bluefish.

Denne indlagsseddel blev senest revideret
september 2014



