Indlegsseddel: Information til brugeren

Ondansetron EQL Pharma 4 mg filmovertrukne tabletter
Ondansetron EQL Pharma 8 mg filmovertrukne tabletter

ondansetron

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel.

Se den nyeste indlegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Ondansetron EQL Pharma
3. Sadan skal du tage Ondansetron EQL Pharma

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Ondansetron EQL Pharma tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes for antiemetika (midler mod
kvalme og opkastning). Ondansetron EQL Pharma heemmer virkningen af signalstoffet serotonin i
hjernen. Serotonin forarsager kvalme og opkastning.

Voksne
Ondansetron EQL Pharma anvendes til forebyggelse og behandling af kvalme og opkastning i
forbindelse med kemoterapi, stralebehandling eller en operation.

Born

Ondansetron EQL Pharma anvendes til forebyggelse og behandling af kvalme og opkastning hos bern
over 6 méaneder i forbindelse med kemoterapi og hos barn over 1 maned i forbindelse med en
operation.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

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

Tag ikke Ondansetron EQL Pharma

- hvis du er allergisk over for ondansetron eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ondansetron
EQL Pharma.

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


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

- hvis du er overfalsom over for andre leegemidler af typen selektive serotonin(5-HT3)-
receptorantagonister (f.eks. granisetron, dolasetron), kan du ogsé vere allergisk over for
ondansetron.

- hvis du har forsnavringer pa tarmen eller forstoppelse, vil leegen holde dig under seerlig
overvagning.

- hvis skal have fjernet mandler eller har faet fjernet mandler for nylig, kan behandlingen med
Ondansetron EQL Pharma skjule symptomerne pé indre bledning.

- hvis du er hjertepatient (med arytmier eller ledningsforstyrrelser) og du bliver behandlet med
andre leegemidler sdsom anastetika (bedovelsesmidler), antiarytmika eller beta-blokkere pa
samme tid, da der er begranset erfaring med dette.

- hvis du har nedsat leverfunktion.

- hvis et barn far ondansetron sammen med kemoterapi, der kan pévirke leveren, skal barnet
holdes under tet overvagning for nedsat leverfunktion.

Forteel det til legen, hvis en eller flere af ovenstidende advarsler er relevante for dig.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Ondansetron EQL
Pharma.

Brug af andre laegemidler sammen med Ondansetron EQL Pharma

Ondansetron EQL Pharma kan pavirke virkningen af andre l&egemidler, og andre l&gemidler kan
pavirke virknngen af Ondansetron EQL Pharma. Fortal laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager
andre leegemidler eller for nylig har taget andre laegemidler, som du har faet uden recept, naturlige
kosttilskud eller vitaminer eller mineraler.

Du skal fortelle leegen, at du tager Ondansetron EQL Pharma, hvis leegen ordinerer behandling med et
af folgende legemidler:

Laegemidler mod epilepsi (phenytoin, carbamazepin). De kan nedsette virkningen af Ondansetron
EQL Pharma.

Antibiotika (rifampicin). De kan nedsette virkningen af Ondansetron EQL Pharma.

Smertestillende medicin (tramadol). Ondansetron EQL Pharma kan nedsette den smertestillende
virkning,

Apomorphin ma ikke anvendes sammen med Ondansetron EQL Pharma, eftersom der er rapporteret
om meget lavt blodtryk og bevidsthedstab ved samtidig brug af apomorphinhydrochlorid (anvendes til
behandling af Parkinsons sygdom).

Kontakt leegen. Det kan vaere negdvendigt at endre dosis.

Brug af Ondansetron EQL Pharma sammen med mad og drikke
Du kan tage Ondansetron EQL Pharma sammen med mad og drikke. Tabletterne skal tages med et
glas vand.

Graviditet og amning

Graviditet

Du ber ikke anvende Ondansetron EQL Pharma i de forste tre méneder af en graviditet, da
Ondansetron EQL Pharma kan give let foraget risiko for, at barnet bliver fodt med leebe- og/eller
ganespalte (abning eller spalte i overleben og/eller ganen). Hvis du allerede er gravid, har mistanke
om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til
rads, for du tager Ondansetron EQL Pharma. Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid, vil du méske
blive radet til at bruge sikker prevention.

Du ber ikke amme, nar du tager Ondansetron EQL Pharma.
Sperg legen eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen laegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Ondansetron EQL Pharma pévirker ikke evnen til at betjene vaerktgjer eller maskiner eller evnen til at
fore motorkereto;.

Vigtige oplysninger om nogle af indholdsstofferne i Ondansetron EQL Pharma
Ondansetron EQL Pharma indeholder lactosemonohydrat. Kontakt laegen, for du tager dette
leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Ondansetron EQL Pharma

Tag altid Ondansetron EQL Pharma nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Behandling og forebyggelse af kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi eller
strdlebehandling

Voksne:

8 mg 1-2 timer for kemoterapi eller stralebehandling, efterfulgt af 8 mg hver 12. time i op til 5 dage.
Laegen kan beslutte at give den ferste dosis som en indsprgjtning.

Aldre:
Samme dosis som til voksne.

Brug til bern og unge

Kvalme og opkastning i forbindelse med kemoterapi hos bern i alderen > 6 maneder og unge
Born (i alderen 2 ir og derover) og unge under 18 ar:

Dosen er individuel og athanger af barnets sterrelse/overflade. Ondansetron gives som en
indsprejtning umiddelbart inden kemoterapien, og oral dosering (indtagelse via munden) kan
pabegyndes 12 timer efter kemoterapien og fortsettes i op til 5 dage. Den totale daglige dosis ma ikke
overskride voksendosen pa 32 mg.

Behandling og forebyggelse af kvalme og opkastning efter en operation.

Voksne, forebyggelse og behandling

16 mg én time inden bedgvelse, eller alternativt 8 mg én time inden bedevelse efterfulgt af yderligere
8 mg efter 8 og 16 timer. Lagen kan valge at give dig leegemidlet som indsprejtninger.

/ldre, forebyggelse og behandling:
Der er begranset erfaring med brug af ondansetron til @ldre patienter. Ondansetron er imidlertid
veltolereret hos patienter over 65 ar i kemoterapi (se afsnittene ovenfor).

Brug til bern og unge;

Kvalme og opkastning efter en operation hos bern i alderen > 1 méined og unge:

Oral formulering: Eftersom det ikke er blevet undersggt, om indgivelse af ondansetron via munden
kan anvendes til forebyggelse og behandling af kvalme og opkastning efter en operation, kan leegen
veelge at give dig legemidlet som indsprejtninger.

Nedsat leverfunktion:
Den daglige dosis ma ikke overstige 8 mg, hvis din leverfunktion er moderat til sveert nedsat.

Tabletterne skal tages med et glas vand.

Folg altid laegens anvisning. Der er forskel pa, hvad den enkelte patient har brug for.
Behandlingen mé kun zndres eller stoppes i samrdd med laegen.

Hyvis du har taget for meget Ondansetron EQL Pharma

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller dit barn har taget mere af Ondansetron EQL
Pharma, end der stér i denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du/dit barn feler
dig/sig utilpas).



Symptomerne pa overdosering er synsforstyrrelser, svaer forstoppelse, lavt blodtryk og
hjerterytmeforstyrrelser.

Hyvis du har glemt at tage Ondansetron EQL Pharma
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):
Redme og varmefolelse. Forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Krampeanfald. Hikke. Lav blodtryk, uregelmaessigt hjerteslag, brystsmerter og langsom puls.
Ufrivillige beveegelser. Ufrivillige gjenbevagelser. Undertiden er der set pavirkning af
leverfunktionen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede):
Neldefeber (urticaria). Svimmelhed, forbigaende sloring af synet, primaert i forbindelse med
indgivelse i en vene.

Anafylaktisk shock, herunder havelse af tungen og svalget og vejrtraekningsbesveer.
Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls.

Seg straks leegehjelp, hvis et eller flere af disse symptomer opstar.

Meget sjceldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Forbigaende blindhed, primeert i forbindelse med indgivelse i en vene. Blindheden er forsvundet i
lobet af 20 minutter i de fleste tilfzlde.

Tkke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data):
Myokardieiskemi. Symptomer omfatter pludselige smerter i brystet eller trykken for brystet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lge, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Ondansetron EQL Pharma indeholder:
- Aktivt stof: ondansetron. Hver tablet indeholder 4 mg eller 8 mg.

- @vrige indholdsstoffer: Tabletkerne: lactose, mikrokrystallinsk cellulose (E460), majsstivelse,
magnesiumstearat. Filmovertrak: hydroxypropylmethylcellulose (E464), polyethylenglycol
(E1521) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstoerrelser
Ondansetron EQL Pharma 4 mg er hvide, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, der er blanke pa
begge sider og har en diameter pa 6 mm.

Ondansetron EQL Pharma 8 mg er hvide, runde, bikonvekse, filmovertrukne tabletter, der har en
delekeerv pé den ene side og er blanke péa den anden side og har en diameter pa 8 mm. Tabletten kan
deles i to lige store halvdele.

Ondansetron EQL Pharma 4 mg og 8 mg filmovertrukne tabletter fas i blisterpakninger med 10, 50 og
56 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
EQL Pharma

Stortorget 1

22223 Lund

Sverige

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europ=iske Okonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Danmark: Ondansetron EQL Pharma
Sverige: Ondansetron EQL Pharma
Denne indlaegsseddel blev senest zendret 07/2023

Udfyldes nationalt

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.produktresume.dk
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