Bipacksedel: Information till anvandaren

Ondansetron Ebb 8 mg filmdragerade tabletter
ondansetron (som hydroklorid)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. 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, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
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1.

Vad Ondansetron Ebb &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Ondansetron Ebb
Hur du tar Ondansetron Ebb

Eventuella biverkningar

Hur Ondansetron Ebb ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Ondansetron Ebb &r och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller ondansetron, som tillhér en grupp lakemedel som kallas antiemetika, vilka ar
lakemedel mot illamaende och krakningar.

Ondansetron Ebb anvands for behandling av illamaende och krakningar som orsakas av vissa
lakemedelshehandlingar, till exempel kemoterapi eller stralbehandling mot cancer (hos vuxna och barn).
Det anvands dven for att forebygga illamaende och krakningar hos patienter efter operation (endast
vuxna).

Ondansetron som finns i Ondansetron Ebb kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna information. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Ondansetron Ebb

Ta inte Ondansetron Ebb

om du &r allergisk mot ondansetron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

om du drabbats av en allergisk (6verkanslig) reaktion mot andra antiemetika (till exempel granisetron
eller dolasetron).

om du tar apomorfin (anvands for att behandla Parkinsons sjukdom)

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ondansetron Ebb

om du har ett stopp i tarmen eller lider av svar forstoppning

om du ska operera bort polyperna eller halsmandlarna

om du lider av hjartbesvar (t.ex. hjartsvikt som orsakar andfaddhet och svullna vrister)
om du har en ojadmn hjértrytm (arytmi)

om du lider av leverbesvar.

om du har problem med nivaerna av salter i blodet, t.ex. kalium, natrium och magnesium.



Om nagot av ovanstaende galler dig, ska du informera lakare innan du pabdrjar behandling med
Ondansetron Ebb.

Andra lakemedel och Ondansetron Ebb
Ondansetron Ebb kan paverka andra ldkemedel och andra lakemedel kan paverka Ondansetron Ebb.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar sarskilt viktigt att tala om for lakare om du tar nagot av foljande lakemedel:

Lakemedel for behandling av epilepsi (fenytoin, karbamazepin)

Rifampicin (anvands for behandling av infektioner, sasom tuberkulos (TBC), ett antibiotikum)

Tramadol (ett l1akemedel fér behandling av smérta)

Lakemedel som paverkar hjartat (sasom haloperidol eller metadon)

Lakemedel for behandling av hjértbesvar som onormala hjartslag (antiarytmika, sasom amiodaron)

och/eller hogt blodtryck (betablockerare, sasom atenolol, timolol)

e Betablockerare som anvands for behandling av vissa hjart- eller 6gonproblem, angest eller for att
forebygga migrén

e  Cancerlakemedel (sarskilt antracykliner, sdsom doxorubicin, daunorubicin, och monoklonala
antikroppar, sasom trastuzumab) eftersom dessa kan interagera med ondansetron och orsaka
hjartarytmier

e Antibiotika (sdsom erytromycin eller ketokonazol)

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

e SNRI (serotoninnoradrenalinaterupptagshammare) som anvands for behandling av depression

och/eller angest, inklusive venlafaxin, duloxetin.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet:

Du ska inte anvanda Ondansetron Ebb under graviditetens forsta tre manader (forsta

trimestern). Anledningen ar att Ondansetron Ebb kan 6ka risken nagot for att ett barn fods med
ldppspalt och/eller gomspalt (6ppning eller delning i éverlappen 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 Ebb. Det rekommenderas att sexuellt aktiva, fertila kvinnor anvander effektivt
preventivmedel (metoder som resulterar i mindre an 1 % graviditetsfrekvens) under behandling med
ondansetron.

Amning:
Du ska inte amma ditt spadbarn under behandling med ondansetron. Radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Fertilitet
Det finns inga data om effekterna av ondansetron pa fertilitet hos manniska.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Ondansetron Ebb paverkar sannolikt inte formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 Ebb innehaller laktos
Ondansetron Ebb innehaller laktos. Om lékare har informerat dig om att du lider av intolerans mot vissa
sockerarter, ska du kontakta lakare innan du anvander detta lakemedel.



3. Hur du tar Ondansetron Ebb

Ta alltid detta l1akemedel enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt lékarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Behandling av illamaende (illamaende och krékningar) hos patienter som behandlas med
kemoterapi eller stralbehandling:

Vuxna (inklusive dldre): Rekommenderad dos ar 8 mg ondansetron 1 till 2 timmar fore kemoterapi eller
stralbehandling, foljt av 8 mg ondansetron efter 12 timmar. For att forebygga fordrojt eller ytterligare
illamaende kan 8 mg ondansetron ges tva ganger dagligen i upp till 5 dagar efter behandling.

Spadbarn och barn (6 manader och aldre) och ungdomar (under 18 ar):

Lékaren avgor vilken dos av ondansetron som ska ges. Detta beror pa barnets storlek och vikt.
- den vanliga dosen for ett barn &ar upp till 4 mg tva ganger dagligen

- detta kan ges i upp till 5 dagar.

Patienter med leverbesvar:
Den totala dagliga dosen bor inte éverskrida 8 mg.

For forebyggande av illamaende (illaméaende och krakningar) efter operation:

Vuxna: Rekommenderad dos &r 16 mg fore operation eller en tablett & 8 mg en timme fore operation och
déarefter

- ytterligare en tablett a 8 mg atta timmar efter den forsta dosen och sedan

- ytterligare en tablett & 8 mg atta timmar efter den andra dosen.

Om du kraks inom en timme efter intag av en dos pa 8 mg:
- Taytterligare en tablett a 8 mg.
-l annat fall ska du inte ta fler ondansetrontabletter an vad som anges pa etiketten.

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du fortsatter att ma illa.

Barn fran 1 manads alder och ungdomar:
- Det rekommenderas att ondansetron ges som en injektion.

Om du har tagit for stor mangd av ondansetron

Om du har tagit for manga tabletter &r det viktigt att du omedelbart kontaktar lakare eller beger dig till
narmaste akutmottagning. Ta med dig lakemedelsférpackningen, dven om tabletterna &r slut, sa att
lakaren vet vilka tabletter du har tagit.

Overdosering kan ge symtom som synbesvar, 1agt blodtryck (vilket kan orsaka yrsel eller svimningar)
eller oregelbundna hjartslag.

Om du eller ditt barn har tagit for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag ska du omedelbart kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for
bedomning av risken samt radgivning. Ta med lakemedelsforpackningen om du uppsoker sjukhus.

Om du har glémt att ta Ondansetron Ebb
Om du har glomt att ta en dos ska du ta nasta tablett s snart du kommer ihag, forutsatt att det inte snart &r
dags for nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Ondansetron Ebb
Sluta inte att ta dina tabletter utan att radfraga lakare, &ven om du mar bra.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.



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

Om du far nagon av féljande biverkningar ska du sluta ta dina tabletter och kontakta lakare
omedelbart:
e En allergisk reaktion. Symtomen kan innefatta:
- plétsliga pipande andningsljud och brostsmarta eller tryck dver brostet
svullnad i dgonlock, ansikte, lappar, mun, tunga eller hals
andningssvarigheter
kollaps
hudutslag — roda prickar eller knélar under huden (nésselutslag) var som helst pa kroppen
e Krampanfall
e Brostsmarta
e Overgéende synforlust som vanligtvis gar tillbaka inom 20 minuter.

Biverkningar av ondansetron
Om du &r orolig for eventuella biverkningar, tala med din lakare. Om du far biverkningar, tala med lakare
eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e Huvudvérk

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e Rodnad och varmekénsla

e Forstoppning

o Lokal brénnande kénsla (efter insattning av stolpiller).
o Lokala reaktioner vid injektionsstallet

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

Okontrollerbara kroppsrorelser, inklusive uppatrullande rérelser med 6gonen

Krampanfall. S6k omedelbart medicinsk vard om detta intraffar.

Yrsel (vid snabb intravents administrering)

Oregelbundna hjartslag, snabb eller langsam puls

Brostsmarta. SOk omedelbart medicinsk vard om detta intraffar.

Lagt blodtryck

Hicka

Forhdjda leverfunktionsvarden (oftast hos patienter som behandlas med kemoterapi i form av
cisplatin)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e En omedelbar allergisk reaktion som kan vara svar och inkludera symtom som plotsliga pipande
andningsljud och brostsmérta eller tryck dver brostet, svullnad i dgonlock, ansikte, lappar, mun, tunga
eller hals, andningssvarigheter, kollaps eller hudutslag. Sok omedelbart medicinsk vard om detta
intraffar.

e Synstorningar, t.ex. suddig syn (detta har dock nastan alltid forekommit vid injektion med
ondansetron och inte vid tabletter).

e Paverkan pa hjartrytmen kan ses pa ett EKG (en elektrisk kurva av hjartat). Symtomen kan inkludera
yrsel eller medvetandeforlust.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

e Overgdende synforlust som vanligtvis gar tillbaka inom 20 minuter. S6k omedelbart medicinsk
vard om detta intraffar. Overgéende synforlust har nastan uteslutande rapporterats vid injektion
med ondansetron och inte vid tabletter, och vanligtvis da kemoterapi med cisplatin ges samtidigt.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):



Myokardischemi (syrebrist i hjartmuskulaturen)
Tecken omfattar:

o plotslig brostsmarta eller

o tryck Over brostet

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler d&ven 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 lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ondansetron Ebb ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r ondansetronhydroklorid.
Varje tablett innehaller 8 mg ondansetron (som ondansetronhydrokloriddihydrat).

- Ovriga innehallsamnen &r
Tablettkarna: Laktos, cellulosa, mikrokristallin (E460), starkelse, pregelatiniserad (majs),
magnesiumstearat (E572).

Filmdragering:
Hypromellos (E464), triacetin (E1518), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende
Filmdragerad tablett.

Ondansetron Ebb 8 mg filmdragerade tabletter
Gula, ovala, filmdragerade tabletter med "E” praglat pa den ena sidan och ”02” pa den andra sidan.

Parallellimportor
Ebb Medical AB, Box 114, 371 22 Karlskrona

Ompackare 5
UAB Actiofarma, Kaunas, Litauen eller UAB Entafarma, Klonény vs. 1, LT-19156 Sirvinty r. sav.,
Litauen

Tillverkare
Aurobindo-koncernen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-06-07


http://www.lakemedelsverket.se/
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