Indlegsseddel: Information til brugeren
Ondansetron Aurobindo® 4 mg filmovertrukne tabletter

ondansetron

02-2024
P591441-3

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

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa
www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Dette legemiddel indeholder ondansetron, som
tilhgrer en gruppe af leegemidler, der hedder
antiemetika. Disse leegemidler kan hjzelpe med at
fjerne kvalme og forebygge opkastning.

Ondansetron Aurobindo bruges til behandling

af kvalme og opkastning, der skyldes visse
medicinske behandlinger, f.eks. kemoterapi

og stralebehandling mod kraeft (hos voksne og
bgrn). Det bruges ogsa til at forebygge kvalme og
opkastning hos patienter efter en operation (kun
voksne).

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

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

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

Tag ikke Ondansetron Aurobindo:

- hvis du er allergisk over for ondansetron eller
et af de gvrige indholdsstoffer i
Ondansetron Aurobindo (angiveti afsnit 6).

- hvis du nogensinde har haft en allergisk
reaktion (overfglsomhed) over for andre
kvalmestillende midler (f.eks. granisetron
eller dolasetron).

- hvis du tager apomorphin (anvendes til
behandling af Parkinsons sygdom).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du

tager Ondansetron Aurobindo,

e hvis dine tarme er tilstoppede, eller du lider af
alvorlig forstoppelse

e hvis du skal have fjernet polypper eller mandler

e hvis du har problemer med hjertet (fx kongestiv
hjerteinsufficiens, der forarsager andengd og
havede ankler)

e hvis du har en ujaevn hjerterytme (arytmi)

e hvis du har problemer med leveren

* hvis du har problemer med indhold af salte i
blodet, sasom kalium og magnesium.

Fortzel det til leegen inden behandling med
Ondansetron Aurobindo, hvis noget af
ovenstaende gelder for dig.

Brug af andre leegemidler sammen med
Ondansetron Aurobindo

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet,
hvis du tager andre leegemidler, for nylig har
taget andre leegemidler eller planleegger at tage
andre leegemidler.

Det eriser vigtigt at fortalle leegen, hvis du tager
et eller flere af folgende leegemidler:
e Legemidler mod epilepsi (phenytoin,
carbamazepin)
* Rifampicin (bruges til behandling af infektioner
sasom tuberkulose (TB) et antibiotikum).
Tramadol (et smertestillende middel)
Laegemidler der pavirker hjertet (sasom
haloperidol eller metadon)
¢ Legemidler mod hjerteproblemer sasom
uregelmaessig hjerterytme (antiarytimika
sasom amiodarone) og/eller mod forhgjet
blodtryk (betablokkere sésom atenolol,
timolol)
Betablokkere, der anvendes til behandling af
visse hjerte- eller gjenproblemer, angst eller
forebyggelse af migraene
Kraeft legemidler (isaer antracykliner sasom
doxorubicin, daunorubicin og monoklonale
antistoffer sdsom trastuzumab), da disse kan
interagere med Ondansetron og forarsage
hjerte arytmier
Antibiotika (sdsom erythromycin).
Svampemidler (sdsom ketoconazol).
SSRTer (selektive serotoninoptagelses-
hammere), der anvendes til behandling af
depression og/eller angst, sasom fluoxetin,
paroxetin, sertralin, fluvoxamin, citalopram,
escitalopram
SNRTer (selektive noradrenalinoptagelses-
hammere), der anvendes til behandling af
depression og/eller angst, sasom venlafaxin,
duloxetin.

Graviditet, amning og frugtbarhed

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

Graviditet

Du bgr ikke anvende Ondansetron Aurobindo i
forste trimester af en graviditet, da
Ondansetron Aurobindo kan give let gget risiko
for, at barnet fodes med leebe-ganespalte.

Det anbefales, at seksuelt aktive kvinderi den
fededygtige alder anvender effektiv praevention
(metoder, der resulterer i en graviditetsrate

pa mindre end 1 %) under behandling med
ondansetron.

Amning

Du ma ikke amme, hvis du tager Ondansetron
Aurobindo. Sperg din leege eller apoteket til rads,
for du tager nogen form for leegemidler.

Fertilitet
Der foreliggeringen data om virkningen af
ondansetron pa fertilitet hos mennesker.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ondansetron Aurobindo pavirker sandsynligvis
ikke din evne til at kere eller betjene vaerktaj og
maskiner.

Ondansetron Aurobindo indeholder lactose
Ondansetron Aurobindo indeholder lactose.
Kontakt legen, for du tager dette leegemiddel,
hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ondansetron Aurobindo

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller
apotekspersonalets anvisning. Er dui tvivl, sa
sporg legen eller apotekspersonalet.

Behandling af kvalme og opkastning

hos patienter, der far kemoterapi eller
stralebehandling:

Voksne (inklusive aldre): Den sedvanlige dosis er
8 mg Ondansetron Aurobindo 1 til 2 timerinden
kemoterapi eller stralebehandling efterfulgt af
8 mg Ondansetron Aurobindo 12 timer senere.
For at beskytte mod forsinket eller yderligere
kvalme og opkastning kan der fortsat gives 8 mg
Ondansetron Aurobindo to gange dagligt i op til
5 dage efter behandlingen.

Brug til bern og unge

Spadbern og bern (fra 6 maneder) og teenagere

(under 18 ar):

Laegen vil fastseette, hvilken dosis Ondansetron

Aurobindo der bgr gives. Dette vil athaenge af

barnets stgrrelse og vaegt.

- den sadvanlige dosis for et barn er op til 4 mg
to gange dagligt

- dette kan givesiop til 5 dage.

Patienter med leverproblemer:
Den samlede daglige dosis ma ikke overstige 8 mg.

Forebyggelse af kvalme og opkastning efter en

operation:

Voksne: Den saedvanlige dosis er 16 mg inden

operationen eller en 8 mg tablet en time inden

operationen.

Herefter

- endnu en 8 mg tablet otte timer efter den
farste dosis. Herefter

- endnu en 8 mg tablet otte timer efter den
anden dosis.

Hvis du kaster op inden for en time efter, at du



har taget en 8 mg dosis:

- Tag en 8 mg tablet mere

— Ellers ma du ikke tage flere tabletter, end der
star pa etiketten.

Fortzel det til din leege eller sygeplejerske, hvis du
fortsat foler dig syg.

Born over 1 maned og unge:
- Detanbefales, at Ondansetron gives som en
injektion

Hvis du har taget for meget

Ondansetron Aurobindo

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis
du har taget mere af Ondansetron Aurobindo,
end der staridenne information, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har taget en overdosis, kan symptomer
omfatte synsproblemer, alvorlig forstoppelse,
lavt blodtryk (der kan forarsage svimmelhed eller
besvimelse) eller uregelmaessigt hjerteslag.

Hvis du har glemt at tage

Ondansetron Aurobindo

Hvis du har glemt at tage en dosis, skal du tage
den sa snart, du husker det, medmindre det
naesten er tid til at tage den naeste dosis. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage

Ondansetron Aurobindo

Du ma ikke holde op med at tage tabletterne,
medmindre du har talt med leegen om det. Heller
ikke selvom du har det godt.

Sporg legen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du eri tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre l&egemidler
give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger,

skal du straks stoppe med at tage tabletterne

og fortzlle det til legen:

= En allergisk reaktion. Symptomerne kan
omfatte:

- Pludselig hvaesende vejrtreekning og
brystsmerter eller trykken for brystet

- Hzvelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund,
tunge eller svaelg

- Vejrtraekningshesvaer

- Sammenfald (kollaps)

- Hududsleet - rede pletter eller haevelse under
huden (nzldefeber) hvor som helst pa din
krop

= Kramper (anfald)

= Brystsmerter

= Midlertidigt synstab som sadvanligvis kommer
tilbage inden for 20 minutter.

Bivirkninger ved Ondansetron Aurobindo

Hvis du er bekymret over nogle af bivirkningerne,
skal du tale med din lege om det. Tal med laegen

eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke fremgar af denne
indlaegsseddel.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer
hos flere end 1 ud af 10):
¢ Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10):
* Rgdme- eller varmefglelse.

* Forstoppelse.

* Lokal breendende fornemmelse (efter
indsaettelse af suppositorier).

 Lokale reaktioner pa injektionsstedet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

faerre end 1 ud af 100):

* Ufrivillige kropsbevaegelser, herunder at gjnene
ruller opad.

e Kramper (anfald). Hvis dette sker, skal du

straks soge lage.

Uregelmaessigt hjerteslag, hurtig eller langsom

hjerterytme.

Brystsmerter. Hvis dette sker, skal du straks

soge laege.

Lavt blodtryk.

Hikke.

En stigning i resultaterne af

leverfunktionsprever (oftest hos patienter, der

far kemoterapi med cisplatin).

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre
end 1 ud af 1000):

* En gjeblikkelig allergisk reaktion, der kan

vaere alvorlig og omfatte symptomer sasom
pludselig hvaesende vejrtraekning, brystsmerter
eller trykken for brystet, haevelse i gjenlag,
ansigt, leeber, mund, tunge eller svzlg,
vejrtraekningsbesveer, sammenfald (kollaps),
hududslaet. Hvis dette sker, skal du straks
soge lege.

Synsforstyrrelser, f.eks. tagesyn (omend dette
naesten altid har veeret forbundet med injektion
af ondansetron i stedet for tabletter).
Pavirkning af hjerterytmen, hvilket kan ses

pa et EKG (en elektrisk sporing af hjertet).
Symptomer kan omfatte omtagethed eller
bevidsthedstab.

 Svimmelhed (under hurtig intravengs indgift).

Meget sjaldne bivirkninger (forekommer hos
feerre end 1 ud af 10.000):

¢ Midlertidigt synstab som sadvanligvis kommer
tilbage inden for 20 minutter. Hvis dette sker,
skal du straks soge leege. Midlertidigt synstab
er nasten kun indberettet ved injektion af
ondansetron i stedet for tabletter, og det er
saedvanligvis forekommet hos patienter, der far
kemoterapi med cisplatin.

Alvorligt hududsleet evt. med kraftif afskalning
og afstgdning af huden. Kontakt leegen eller
skadestuen.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data)
Myokardieiskami

Symptomer omfatter:

* pludselige smerteri brystet eller

e trykken for brystet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din
lege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denneindlaegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du

hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige
forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der
star pa esken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal
bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet
ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere
oplysninger

Ondansetron Aurobindo indeholder:

- Aktivt stof: ondansetron
(ondansetronhydrochoriddihydrat).
1 filmovertrukken tablet
indeholder 4 mg ondansetron (som
ondansetronhydrochloriddihydrat).

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Vandfri lactose, mikrokrystallinsk
cellulose (E460), pregelatiniseret stivelse
(majsstivelse), magnesiumstearat (E572).

Filmovertrak: Triacetin (E1518), titandioxid
(E171), hypromellose (E464).

Udseende og pakningsstorrelser

Hvide til rahvide, ovale, filmovertrukne tabletter
praeget med "E” pa den ene side og "01” pa den
anden side.

Ondansetron Aurobindo 4 mg filmovertrukne
tabletter er tilgeengelige i pakningssterrelser pa
10 og 50 filmovertrukne tabletter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Esbjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Esbjerg V

Aurobindo® er et registreret varemaerke, der
tilhgrer Aurobindo Pharma Ltd.

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret
februar 2024.



