Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ondansetron - 1 A Pharma® 8 mg

Filmtabletten

Ondansetron

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ondansetron - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ondansetron - 1 A Pharma

beachten?

3. Wie ist Ondansetron - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ondansetron - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ondansetron -
1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Ondansetron gehort zur Arzneimittelgruppe
der sogenannten Antiemetika, Arzneimittel
gegen Ubelkeit oder Erbrechen.

Dieses Arzneimittel wird angewendet,

e um Ubelkeit und Erbrechen zu verhin-
dern, die durch eine Chemotherapie (bei
Erwachsenen und Kindern) oder Strah-
lentherapie (nur bei Erwachsenen) zur
Behandlung von Krebserkrankungen
hervorgerufen werden.

¢ um Ubelkeit und Erbrechen nach Opera-
tionen bei Erwachsenen zu verhindern.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Ondanse-
tron - 1 A Pharma be-
achten?

Ondansetron - 1 A Pharma darf

nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimittel
zur Behandlung der Parkinsonkrank-
heit) verabreicht bekommen

¢ wenn Sie allergisch gegen Ondansetron
oder einen der in Abschnitt 6. genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit Ilhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Ondansetron -

1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie jemals Herzprobleme hatten
(z. B. kongestives Herzversagen, wel-
ches Kurzatmigkeit und geschwollene
Kndéchel verursacht)

e wenn Sie einen unregelméaBigen Herz-
schlag (Arrhythmien) haben

¢ wenn Sie allergisch gegen &hnliche Arz-
neimittel wie Ondansetron, z. B. Grani-
setron oder Palonosetron, sind

¢ wenn Sie Leberprobleme haben

e wenn Sie an einem Darmverschluss
oder unter schwerer Verstopfung leiden

e wenn lhre Kalium- oder Magnesium-
spiegel im Blut erniedrigt sind

e wenn Sie sich einer Mandeloperation
unterziehen mussen.

Einnahme von Ondansetron -
1 A Pharma zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden. Dies schlieBt auch
nicht verschreibungspflichtige und pflanz-
liche Arzneimittel ein. Mdglicherweise ver-
andert Ondansetron - 1 A Pharma die Wir-
kungen einiger Arzneimittel, ebenso
kénnen einige Arzneimittel die Wirkungen
von Ondansetron - 1 A Pharma verandern.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
im Besonderen,

¢ wenn Sie Phenytoin, Carbamazepin (zur
Behandlung von Epilepsie oder anderen
Erkrankungen) oder Rifampicin (zur Be-
handlung von bestimmten Infektionen)
einnehmen: Die Konzentration von On-
dansetron im Blut wird verringert.
wenn Sie Tramadol (zur Behandlung von
Schmerzen) einnehmen: Die Wirkung
von Tramadol kann herabgesetzt sein.
wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung
von Herzproblemen einnehmen, wie z. B.
Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron) und
Betablocker (z. B. Timolol oder Atenolol).
wenn Sie irgendwelche Arzneimittel ge-
gen Krebserkrankungen einnehmen, die
bekanntermaBen toxische Wirkungen
auf das Herz haben (insbesondere An-
thrazykline, z. B. Daunorubicin, Doxoru-
bicin, oder Trastuzumab). Diese Arznei-
mittel dirfen nicht zusammen mit
Ondansetron angewendet werden, da
sie das Risiko fUr einen unregelmaBigen
Herzschlag erhdhen kénnen.

e wenn Sie serotonerge Arzneimittel (ein-
schlieBlich SSRIs und SNRIs), zur Be-
handlung von Depression oder anderen
psychischen Erkrankungen, einnehmen.
wenn Sie Apomorphin (Arzneistoff zur
Behandlung der Parkinsonkrankheit)
verabreicht bekommen, da tUber starken
Blutdruckabfall und Bewusstseinsver-
lust bei gleichzeitiger Anwendung von
Ondansetron - 1 A Pharma mit Apomor-
phin berichtet wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie bereits schwanger sind, oder
stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnah-
me dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Sie sollten Ondansetron - 1 A Pharma
nicht im ersten Trimenon der Schwanger-
schaft einnehmen, denn Ondansetron -
1 A Pharma kann das Risiko, dass das
Kind mit Lippenspalte und/oder Gaumen-
spalte (Offnung oder Spalten in der Ober-
lippe und/oder im Gaumenbereich) zur
Welt kommt, leicht erhéhen.

Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter
sind, wird lhnen méglicherweise empfoh-
len, eine wirksame Verhitung anzuwenden.

Da Ondansetron in kleinen Mengen in die
Muttermilch Ubergeht, sollten Sie wahrend
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der Einnahme dieses Arzneimittels nicht
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Ondansetron hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Ondansetron - 1 A Pharma enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie Ondansetron - 1 A Phar-
ma daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Ondansetron -
1 A Pharma einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt ein.
Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

e Schlucken Sie jede Tablette im Ganzen
mit etwas Wasser.

Ihr Arzt wird die fir Sie passende Dosis On-
dansetron festlegen. Diese Dosis hangt da-
von ab, aus welchem Grund Sie Ondanse-
tron erhalten sowie von lhrer Leberfunktion.

Ubelkeit und Erbrechen bei Patienten die

eine Chemotherapie und/oder Strahlen-

therapie erhalten

e Erwachsene (einschlieBlich éltere
Patienten): Die empfohlene Dosis ist
8 mg 1-2 Stunden vor der Chemothera-
pie, gefolgt von 8 mg 12 Stunden spater.
24 Stunden nach der Chemotherapie
kénnen Ondansetron-Tabletten zur Vor-
beugung von Ubelkeit und Erbrechen
verabreicht werden. Die Ubliche Dosis ist
8 mg 2-mal téglich, die bis zu einer Dauer
von 5 Tagen eingenommen werden kann.

¢ Kinder ab 6 Monaten und Jugendliche
(unter 18 Jahren): Der Arzt legt die Do-
sis in Abhangigkeit von der GroBe (Kor-
peroberflache) oder dem Gewicht des
Kindes fest. Die Ubliche Dosis flr ein
Kind betragt bis zu 4 mg 2-mal taglich.
Diese kann bis zu 5 Tagen gegeben
werden.

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Er-

brechen nach einer Operation

e Erwachsene (einschlieBlich altere
Patienten): Die Ubliche Dosis fir Er-
wachsene betrégt 16 mg vor der Ope-
ration.

e Kinder ab 1 Monat und Jugendliche
(unter 18 Jahren): Es wird empfohlen
Ondansetron als intravendse Injektion
zu verabreichen.

Patienten mit mittelschweren oder

schweren Leberproblemen

¢ Die Tagesgesamtdosis sollte 8 mg nicht
Uberschreiten.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Ondansetron zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von
Ondansetron - 1 A Pharma einge-
nommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie oder |hr Kind versehentlich zu
viel Ondansetron - 1 A Pharma eingenom-
men haben, setzen Sie sich unverziiglich
mit einem Arzt in Verbindung oder suchen
Sie direkt ein Krankenhaus auf. Nehmen
Sie die Packung des Arzneimittels mit.

Wenn Sie die Einnahme von On-
dansetron - 1 A Pharma vergessen
haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis ver-
gessen haben und lhnen ist Ubel oder Sie
mussen sich Ubergeben, nehmen Sie so-
bald wie méglich 1 Tablette ein und fahren
Sie dann mit Ihrem gewohnten Einnahme-
schema fort. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Wenn Sie die
Einnahme einer Dosis vergessen haben
und lhnen ist nicht tbel, nehmen Sie die
néchste Dosis wie vorgesehen ein.

Wenn Sie die Einnahme von Ondan-
setron - 1 A Pharma abbrechen
Brechen Sie die Einnahme der Tabletten
nicht ab, auch nicht, wenn es lhnen wieder
besser geht, es sei denn, lhr Arzt weist Sie
dazu an.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind madglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Allergische Reaktionen

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben,

héren Sie mit der Einnahme auf und kon-

taktieren Sie unverzuglich einen Arzt. Zei-

chen hierfir kdnnen sein:

e plotzlich auftretendes Keuchen und
Brustschmerzen oder ein Engegefihl in
der Brust

Fortsetzung auf der Riickseite >>



e Schwellungen lhrer Augenlider, lhres
Gesichts, lhrer Lippen, Ihres Mundes
oder Ihrer Zunge

e Hautausschlag - rote Punkte oder Blasen
auf lhrer Haut (Nesselsucht) an irgendei-
ner Stelle lhres Kérpers

e Kollaps

Andere Nebenwirkungen schlieBen ein:
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

e Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen)

e Warmegeflhl oder Hitzewallungen mit
Rétung der Haut

¢ Verstopfung

e Anderung von Leberfunktionswerten
(wenn Sie Ondansetron zusammen mit
einem Arzneimittel namens Cisplatin
einnehmen, sonst tritt diese Nebenwir-
kung gelegentlich auf)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen)

e Schluckauf

e niedriger Blutdruck, wodurch Sie sich
schwach oder schwindlig fiihlen kénnen
unregelmaBiger Herzschlag
Brustschmerzen

Krampfanfélle

ungewdhnliche Kérperbewegungen oder
Zittern

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)

¢ Schwindelgefiihl oder Benommenheit

e verschwommenes Sehen

e Herzrhythmusstdrungen (verursachen
manchmal einen plétzlichen Bewusst-
seinsverlust)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen)

¢ schlechtes Sehen oder voriibergehende
Blindheit, die sich gewoéhnlich innerhalb
von 20 Minuten zurlckbildet

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Ondansetron -
1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach ,verwendbar bis“ oder ,verw.
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber
das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toi-
lette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Ondansetron - 1 A Pharma

enthalt

e Der Wirkstoff ist Ondansetron. Jede
Filmtablette enthalt 8 mg Ondansetron
(als Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat).

¢ Die sonstigen Bestandteile sind Lactose,
mikrokristalline Cellulose, vorverkleister-
te Starke (Mais), Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], Hypromellose, Lac-
tose-Monohydrat, Titandioxid (E 171),
Triacetin, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172).

Wie Ondansetron - 1 A Pharma
aussieht und Inhalt der Packung
Gelbe, ovale Filmtabletten, auf beiden Sei-
ten unbedruckt.

Die Filmtabletten sind in PVC/PVDC-Alumi-
nium-Blisterpackungen in einem Umkarton
verpackt.

PackungsgroBen
10, 20, 30 oder 50 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zu-
letzt Giberarbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46296281



