Indleegsseddel: Information til patienten

Ondansetron Epione Medicine
4 mg smeltetabletter

ondansetron

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

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

- Lagen har ordineret Ondansetron Epione Medicine til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se
afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Ondansetron Epione Medicine
Sadan skal du tage Ondansetron Epione Medicine

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Ondansetron Epione Medicine smeltetablet oplases hurtigt, nar den anbringes pa tungen. Ondansetron Epione Medicine
indeholder Ondansetron, som tilhgrer en gruppe af medicin, der virker mod kvalme og opkastning (antiemetika).

Ondansetron Epione Medicine kan:
e  Fjerne den kvalme og opkastning, som skyldes kemoterapi hos bgrn og voksne
e  Forebygge kvalme og opkastning efter operationer hos bgrn og voksne
e  Fjerne den kvalme og opkastning, som skyldes stralebehandling hos voksne

Sperg din lege, hvis du ikke ved, hvorfor du har faet ordineret tabletterne.
2. Det skal du vide, far du begynder at tage Ondansetron Epione Medicine

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

Tag ikke Ondansetron Epione Medicine
- hvis du er allergisk over for ondansetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ondansetron Epione Medicine
(angivet i afsnit 6).
- hvis du tager apomorfin (til behandling af Parkinsons sygdom).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Ondansetron Epione Medicine:
- hvisdu er gravid eller har planer om snart at blive gravid.
- hvis du ammer.
- hvis du har en leversygdom.
- hvis dine tarme er blokeret, eller hvis du har kraftig forstoppelse.
- hvis det er dit barn, som skal behandles, og barnet er under 2 ar eller har en kropsoverflade, der er mindre end 0,6
m2,

Brug af andre leegemidler sammen med Ondansetron Epione Medicine
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller
planlaegger at tage andre leegemidler, f.eks. phenytoin, carbamazepin, rifampicin og tramadol.

Graviditet og amning
Graviditet

Du bgr ikke anvende Ondansetron Epione Medicine i farste trimester af en graviditet, da Ondansetron Epione Medicine kan
give let gget risiko for, at barnet fades med laebe-ganespalte. Hvis du allerede er gravid, har mistanke om, at du kan vare
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gravid, eller planlzegger at blive gravid, skal du sparge lzegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager Ondansetron
Epione Medicine. Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, vil du maske blive radet til at bruge sikker praevention.

Amning
Ondansetron udskilles muligvis i modermalken. Du ber derfor ikke amme, hvis du tager Ondansetron Epione Medicine.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ondansetron Epione Medicine har ingen indflydelse pa evnen til at feerdes i trafikken eller betjene maskiner.

Ondansetron Epione Medicine indeholder aspartam, glucose, maltodextrin, sorbitol, svovldioxid og natrium

Ondansetron Epione Medicine indeholder aspartam (E951).

Dette legemiddel indeholder 0,88 mg aspartam pr. 4 mg smeltetablet og 1,76 mg aspartam pr. 8 mg smeltetablet. Aspartam
er en phenylalaninkilde. Det kan veere skadeligt, hvis du har phenylketonuri (PKU, Fallings sygdom), en sjeelden genetisk
lidelse, hvor phenylalanin ophobes, fordi kroppen ikke kan fjerne det ordentligt.

Ondansetron Epione Medicine indeholder sorbitol (E420). Dette leegemiddel indeholder 8,4 sorbitol pr. 4 mg smeltetablet og
16,9 mg sorbitol pr. 8 mg smeltetablet.

Ondansetron Epione Medicine indeholder glucose og maltodextrin. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis lzegen
har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter. Kan veere skadeligt for teenderne.

Ondansetron Epione Medicine indeholder svovldioxid (E220). Kan i sjaldne tilfelde medfare overfglsomhedsreaktioner og
vejrtreekningsbesveer.

Ondansetron Epione Medicine indeholder natrium. Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr.
smeltetablet, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

3. Sé&dan skal du tage Ondansetron Epione Medicine

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Efter du er begyndt at tage din medicin

Ondansetron Epione Medicine begynder at virke inden for en til to timer efter, du har taget en dosis. Hvis du far kvalme
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 Epione Medicine end der star pa etiketten. Hvis du fortsat har kvalme, sa sig det til din laege.

Behandling og forebyggelse af kvalme og opkastninger i forbindelse med kemoterapi eller stralebehandling

Voksne:
8 mg 1 til 2 timer far kemoterapi eller stralebehandling efterfulgt af 8 mg 12 timer senere i op til 5 dage. Din leege kan
beslutte at give den farste dosis som en injektion.

Aldre:
/Eldre personer skal bruge den samme dosis som voksne.

Brug til barn (fra 2 &r og derover) og unge under 18 ar:
Doseringen er individuel og er afhaengig af barnets stgrrelse/kropsoverflade. Ondansetron Epione Medicine bar ikke gives til
barn med en samlet kropsoverflade pd mindre end 0,6 m2.

Bgarn over 6 maneder og unge
e Den normale dosis for et barn er op til 4 mg 2 gange om dagen
e  Denne dosis kan gives i op til 5 dage

Behandling og forebyggelse af kvalme og opkastning efter operation

Voksne, forebyggelse og behandling:

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

/Eldre, forebyggelse og behandling:

Der er begranset erfaring med brug af ondansetron hos @ldre 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 vare mere end 8 mg.

Patienter med nedsat omsetning af spartein/debrisoquin:
Det er ikke ngdvendigt at endre daglig dosis eller hyppighed af dosering.
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Tabletterne skal tages, som fglger:

Du mé ikke fjerne smeltetabletten fra dens blisterpakning eller bryde folien, far du er klar til at tage den.

For at forhindre at tabletterne gar itu, er det vigtigt ikke at trykke tabletten ud af lommen. (Figur A).

Tabletterne er i hver strip adskilt fra hinanden ved perforeringer. Frigar en tabletlomme langs perforeringen (Figur 1). Folien
fjernes forsigtigt. Begynd med hjgrnet, som er markeret med en pil (Figur 2 og 3).

Tabletten skal tages ud af blisterpakningen med tarre haender og anbringes pa tungen (Figur 4).
Tabletten vil oplgses, hvorpé den kan synkes med vand.

Figur A. Figur 1.
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Figur 2. Figur 3.

Hvis du har taget for meget Ondansetron Epione Medicine



Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller dit barn har taget mere af Ondansetron Epione Medicine, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du fgler dig utilpas). Tag pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Ondansetron Epione Medicine

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis du glemmer en dosis og du har kvalme eller
kaster op, skal du tage en Ondansetron Epione Medicine smeltetablet sa hurtigt som muligt og derefter fortseette som
planlagt. Hvis du glemmer en dosis, men ikke har kvalme, skal du tage naeste dosis som angivet pa etiketten.

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

4, Bivirkninger

Dette lzzgemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Enkelte patienter kan veere allergiske over for nogle typer medicin. Hvis du far en eller flere af

fglgende bivirkninger lige efter du har taget Ondansetron Epione Medicine, skal du stoppe med at tage dem og
straks kontakte din leege:

Pludselig hveesende vejrtreekning og brystsmerter eller trykken for brystet

Havelse af gjenlag, ansigt, leeber, mund eller tunge

Hududslet — rade pletter eller naeldefeber (ujeevn hud) hvor som helst pa kroppen
Kollaps (besvimelse)

Andre mulige bivirkninger:
Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- Hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- Forstoppelse
- Varmefolelse eller radmen

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- Uregelmassig hjerterytme, brystsmerter med eller uden endringer i ekg (maling af hjertets elektriske aktivitet),
langsom hjerterytme

- Symptomfrie stigninger i leverfunktionsverdier

- Kramper, beveegelsesforstyrrelser herunder meget langsomme ufrivillige, vridende bevagelser af kroppen, kramper
i gjenmusklerne med stirren opad og ufrivillige bevaegelser. Der er ikke rapporteret om fglgetilstande i forbindelse
med disse bivirkninger

- Hikke

- Lavt blodtryk

Sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- Pludselige allergiske reaktioner i visse tilfelde alvorlige, herunder anafylaktisk shock (pludseligt hududsleet,
andengd og besvimelse)
- Svimmelhed under indsprgjtning i en vene, som i det fleste tilfelde kan undgas eller lgses ved at forleenge
indsprgjtningstiden
- Forbigéende synsforstyrrelser (f.eks. slaret syn) under indsprgjtning i en vene

Meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
- Forbigéende blindhed, hovedsagelig under indsprgjtning i en vene

De fleste tilfelde af blindhed er forsvundet inden for 20 minutter. De fleste patienter havde faet kemoterapi med bl.a.
cisplatin. Nogle tilfzelde af forbigaende blindhed blev rapporteret som relateret til hjernen.

Jordbaeraroma indeholder svovldioxid (E220), som i sjeeldne tilfeelde kan medfare alvorlige allergiske reaktioner og
vejrtreekningsbesveer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
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Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.
Opbevar legemidlet i den originale pakning for at beskytte mod lys.
Opbevar legemidlet ved temperaturer under 30°C.

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

Brug ikke Ondansetron Epione Medicine, hvis der er tegn pa misfarvning eller knaekkede tabletter.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ondansetron Epione Medicine indeholder:

- Aktivt stof: Ondansetron. Hver smeltetablet indeholder 4 mg ondansetron.

- @vrige indholdsstoffer: aspartam (E951), crospovidon type B, magnesiumstearat (E572), mikrokrystallinsk
cellulose (E460), Pharmaburst TM C1 [indeholder mannitol (E421), sorbitol (E420), crospovidon (type A) og
kolloid silicadioxid], jordbararoma [indeholder glucose, maltodextrin, arabisk gummi (E414) 2,3% og svovldioxid
(E220)), natriumstearylfumarat.

Udseende og pakningsstarrelser
Smeltetabletter

Ondansetron Epione Medicine 4 mg smeltetabletter
Hvide, flade, runde tabletter med skré kant.

Ondansetron Epione Medicine smeltetabletter fas i pakninger med 10x1, tabletter i aluminium/OPA/PVC enkeltdosis
blisterpakning.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

Fremstiller

Epione Medicine ApS

Kanalholmen 14L

2650 Hvidovre

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Epione Medicine ApS.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2023



