Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ondansetron EQL Pharma 4 mg filmdragerade tabletter
Ondansetron EQL Pharma 8 mg filmdragerade tabletter

ondansetron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ondansetron EQL Pharma &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Ondansetron EQL Pharma
Hur du tar Ondansetron EQL Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron EQL Pharma ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ondansetron EQL Pharma ar och vad det anvands for

Ondansetron EQL Pharma tillh6r en grupp lakemedel som kallas antiemetika. Ondansetron EQL
Pharma hammar effekten av neurotransmittorn serotonin i hjarnan. Serotonin orsakar illamaende och
krakningar.

Vuxna
Ondansetron EQL Pharma ges for att férebygga och behandla illamaende och kréakningar orsakat av
cellgiftsbehandling, stralbehandling eller operation.

Barn

Ondansetron EQL Pharma ges for att férebygga och behandla illamaende och krakningar orsakat av
cellgiftsbehandling hos barn som ar 6 manader och &ldre samt i samband med operation till barn som
ar 1 manad och aldre.

Ondansetron som finns i Ondansetron EQL Pharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ondansetron EQL Pharma

Ta inte Ondansetron EQL Pharma

- om du ar allergisk mot ondansetron eller nagot annat innehallsamne i Ondansetron EQL
Pharma.

- Om du tar apomorfin (anvands for att behandla Parkinsons sjukdom).

Varningar och forsiktighet

- om du &r allergisk mot andra lakemedel som tillhdr gruppen selektiva serotonin (5-HT3)-
receptorantagonister) (t.ex. granisetron, dolasetron). | sa fall &r det mojligt att du ocksa ar allergisk
mot ondansetron.



- om du har tarmfortrangning eller forstoppning, eftersom du da behover sarskild 6vervakning av
lakare.

- om du ska fa eller nyligen har fatt halsmandlarna bortopererade, eftersom behandling med
Ondansetron EQL Pharma kan délja symtom pa inre blodning.

- omdu ar hjartpatient (med rytmrubbningar eller 6verledningsrubbningar) och behandlas med
annat lakemedel, t.ex. beddvningsmedel, lakemedel mot rytmrubbningar eller betablockerare,
eftersom det finns begransad erfarenhet av detta.

- omdu har nedsatt leverfunktion.

- om ett barn far ondansetron med leverskadliga cellgifter bor de noggrant vervakas for nedsatt
leverfunktion.

Tala om for din lakare om nagon av ovanstaende varningarna stammer in pa dig.

Vid test av blod och urin, informera alltid halso- och sjukvarden att du behandlas med Ondansetron
EQL Pharma.

Andra lakemedel och Ondansetron EQL Pharma

Ondansetron EQL Pharma kan paverka andra lakemedel eller sa kan andra lakemedel paverka
Ondansetron EQL Pharma. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit
andra lakemedel som kan erhallas utan recept, naturlakemedel eller vitaminer eller mineraler.

Du maste beratta for din lakare att du tar Ondansetron EQL Pharma, om han/hon bérjar behandla dig
med féljande lakemedel:

Epilepsilakemedel (fenytoin, karbamazepin) som kan minska effekten av Ondansetron EQL Pharma.
Antibiotika (rifampicin), som kan minska effekten av Ondansetron EQL Pharma.

Smatrtstillande lakemedel (tramadol), vars effekt kan minskas av Ondansetron EQL Pharma.

Baserat pa rapporter av hypotoni och medvetsloshet nar ondansetron administrerades med
apomorfinhydroklorid (anvénds for behandling av Parkinsons sjukdom), ar samtidig anvéndning med
apomorfin kontraindicerad.

Kontakta din l&kare. Dosjustering kan behdvas.

Ondansetron EQL Pharma med mat och dryck
Du kan ta Ondansetron EQL Pharma med mat och dryck. Tabletterna ska tas med ett glas vatten.

Graviditet och amning

Graviditet

Du ska inte anvanda Ondansetron EQL Pharma under graviditetens forsta tre manader. Detta for att
Ondansetron EQL Pharma kan oka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt

och/eller gomspalt (6ppning eller delning i éverlappen eller gommen). Om du &r gravid, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel. Om du ar en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvanda preventivmedel.

Du ska inte amma ditt spadbarn nar du tar Ondansetron EQL Pharma.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Ondansetron EQL Pharma har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att kora eller anvanda
maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Viktig information om nagra innehallsamnen i Ondansetron EQL Pharma
Ondansetron EQL Pharma innehaller laktosmonohydrat. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Ondansetron EQL Pharma

Ta alltid Ondansetron EQL Pharma enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

Illamaende och krakningar orsakade av cellgiftsbehandling eller stralbehandling

Vuxna:

8 mg 1-2 timmar fore cellgiftsbehandling eller stralbehandling, foljt av 8 mg var 12:e timme i upp till
5 dagar. Din l&kare kan besluta att ge den forsta dosen som en injektion.

Aldre:
Samma dos som for vuxna.

Anvandning hos barn och ungdomar:

Illamaende och krakningar orsakade av cellgiftsbehandling hos barn > 6 manader och
ungdomar

Barn (2 ar och &ldre) och ungdomar under 18 ar:

Dosen ar individuell och beréknas utifran barnets vikt/kroppsyta. Ondansetron ges som en injektion
omedelbart fore cellgiftsbehandling och oral dosering kan pabdrjas 12 timmar efter
cellgiftsbehandlingen och fortsatta i upp till 5 dagar. Den totala dagliga dosen far inte 6verstiga
vuxendosen pa 32 mg.

Behandling och forebyggande av illamaende och krakningar efter operation. Vuxna, forebyggande
och behandling:

16 mg en timme fore narkos eller alternativt 8 mg administrerat en timme fore narkos foljt av
ytterligare 8 mg efter 8 och 16 timmar. Din ldkare kan vélja att ge laékemedlet som injektioner.

Aldre, férebyggande och behandling:
Det finns begrénsad erfarenheten av anvandning av ondansetron till aldre patienter. Ondansetron
tolereras dock val av patienter dver 65 ar vid cellgiftsbehandling (se avsnitt ovan).

Anvandning hos barn och ungdomar:

Illamaende och krakningar efter operation hos barn > 1 manad och ungdomar:

Intag via munnen: Eftersom administrering av ondansetron via munnen, for att férebygga och
behandla illamaende och krakninger efter operation, inte har undersokts, ger din lakare dig eventuellt
lakemedlet som injektioner.

Nedsatt leverfunktion:
Dygnsdosen bor inte 6verstiga 8 mg om du har mattligt till kraftigt nedsatt leverfunktion.

Tabletten ska tas med ett glas vatten.

Folj alltid din lakares anvisningar. Det finns skillnader i vad olika patienter behéver. Férandringar i
eller avbrott av behandlingen ska endast ske i samrad med din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Ondansetron EQL Pharma

Om du eller ditt barn fatt i sig mer Ondansetron EQL Pharma an rekommenderat i denna bipacksedel
eller &n det som forskrivits av din lakare, kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel.
112) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtomen pa 6verdosering ar synstorningar, svar forstoppning, 1agt blodtryck och oregelbunden
hjartrytm.



Om du har glémt att ta Ondansetron EQL Pharma
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

4, Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 behandlade):
Huvudvark.

Vanliga (kan férekomma mellan 1 och 10 av 100 behandlade):
En kénsla av rodnad och varme. Forstoppning.

Mindre vanliga (kan forekomma mellan 1 och 10 av 1 000 behandlade):
Kramper. Hicka. Lagt blodtryck, oregelbundna hjartslag, brostsmarta och langsam puls. Ofrivilliga
rorelser. Ofrivilliga 6gonrorelser. Ibland har fordndrad leverfunktion observerats.

Sallsynta (kan forekomma mellan 1 och 10 av 10 000 behandlade):

Nasselutslag (urtikaria). Yrsel, dvergaende oskarp syn framfor allt vid intravends administrering.
Anafylaktisk chockreaktion inklusive svullen tunga och hals och andningssvarigheter.

Allvarliga storningar i hjartrytmen med snabb, oregelbunden puls.

Kontakta omedelbart sjukvarden om du upplever nagot av dessa symtom.

Mycket sallsynta (forekommer hos mindre an 1 av 10 000 behandlade):
Overgaende blindhet framfor allt vid intravenos administrering. De flesta av dessa fall av blindhet gick
over inom 20 minuter.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Myokardischemi (syrebrist i hjartmuskulaturen). Tecken omfattar plétslig brostsmarta eller tryck over
brostet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ondansetron EQL Pharma ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar

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


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ondansteron. Varije tablett innehaller 4 mg eller 8 mg.

Ovriga innehallsamnen ar tablettkarna: laktos, mikrokristallin cellulosa (E460), majsstarkelse,
magnesiumstearat, film-dragering: hypromellos (E464), polyetylenglykol (E1521) och titandioxid
(E171).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Ondansetron EQL Pharma 4 mg &r vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, slata pa bada
sidorna, 6 mm i diameter.

Ondansetron EQL Pharma 8 mg ar vita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter, med en brytskara pa
ena sidan och slat pa andra, 8 mm i diameter. Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Ondansetron EQL Pharma 4 mg och 8 mg filmdragerade tabletter finns tillgangliga i
blisterférpackningar om 10, 50 och 56 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsfdras

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

EQL Pharma

Stortorget 1

222 23 Lund

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Ondansetron EQL Pharma
Sverige: Ondansetron EQL Pharma

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-08-23

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se
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