Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ondansetron HEXAL® 8 mg Filmtabletten

Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat

tionen.

mals lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater noch-

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

beachten?

3. Wie ist Ondansetron HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?

5. Wie ist Ondansetron HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ondansetron
HEXAL und wofiir wird
es angewendet?

Ondansetron gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln mit der Bezeichnung Anti-
emetika, die zur Behandlung von Ubel-
keit oder Erbrechen angewendet werden.

Dieses Arzneimittel wird angewendet,

e um Ubelkeit und Erbrechen zu verhin-
dern, die durch eine Chemotherapie
(bei Erwachsenen und Kindern) oder
Strahlentherapie (nur bei Erwachse-
nen) zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen hervorgerufen werden.

e um Ubelkeit und Erbrechen nach
Operationen bei Erwachsenen zu ver-
hindern.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Ondan-
setron HEXAL beach-
ten?

Ondansetron HEXAL darf nicht ein-
genommen werden,

e wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimit-
tel zur Behandlung der Parkinson-
krankheit) verabreicht bekommen
wenn Sie allergisch gegen Ondanse-
tron oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaB-

nahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Ondansetron

HEXAL einnehmen,

e wenn Sie jemals Herzprobleme hat-
ten (z. B. kongestives Herzversagen,
welches Kurzatmigkeit und ge-
schwollene Knéchel verursacht)

e wenn Sie einen unregelméaBigen
Herzschlag (Arrhythmien) haben

e wenn Sie allergisch gegen ahnliche
Arzneimittel wie Ondansetron, z. B.
Granisetron oder Palonosetron, sind

e wenn Sie Leberprobleme haben

wenn Sie an einer Beeintrachtigung

der Darmbeweglichkeit oder unter
schwerer Verstopfung leiden

wenn lhre Kalium- oder Magnesium-

spiegel im Blut erniedrigt sind

e wenn Sie sich einer Mandeloperation
unterziehen mussen.

Einnahme von Ondansetron
HEXAL zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Dies schliet
auch nicht verschreibungspflichtige und
pflanzliche Arzneimittel ein. Méglicher-
weise verandert Ondansetron HEXAL die
Wirkungen einiger Arzneimittel, ebenso
kénnen einige Arzneimittel die Wirkun-
gen von Ondansetron HEXAL verandern.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-

ker im Besonderen,

e wenn Sie Phenytoin, Carbamazepin

(zur Behandlung von Epilepsie oder

anderen Erkrankungen) oder Rifampi-

cin (zur Behandlung von bestimmten

Infektionen) einnehmen: Die Konzen-

tration von Ondansetron im Blut wird

verringert.

wenn Sie Tramadol (zur Behandlung

von Schmerzen) einnehmen: Die Wir-

kung von Tramadol kann herabge-
setzt sein.

e wenn Sie Arzneimittel zur Behand-
lung von Herzproblemen einnehmen,
wie z. B. Antiarrhythmika (z. B. Amio-
daron) und Betablocker (z. B. Timolol
oder Atenolol).

e wenn Sie irgendwelche Arzneimittel
gegen Krebserkrankungen einneh-
men, die bekanntermaBen toxische
Wirkungen auf das Herz haben (ins-
besondere Anthrazykline, z. B. Dau-
norubicin, Doxorubicin, oder Trastu-
zumab). Diese Arzneimittel dirfen
nicht zusammen mit Ondansetron an-
gewendet werden, da sie das Risiko
fur einen unregelmaBigen Herzschlag
erhéhen kénnen.

e wenn Sie serotonerge Arzneimittel

(einschlieBlich SSRIs und SNRiIs), zur

Behandlung von Depression oder an-

deren psychischen Erkrankungen,

einnehmen.

wenn Sie Apomorphin (Arzneistoff zur

Behandlung der Parkinsonkrankheit)

verabreicht bekommen, da Uber star-

ken Blutdruckabfall und Bewusst-
seinsverlust bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Ondansetron HEXAL mit

Apomorphin berichtet wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen,
oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

e Wahrend der Schwangerschaft wird
die Einnahme von Ondansetron nicht
empfohlen, da keine ausreichenden
Erfahrungen vorliegen.

e Sie sollten nicht stillen, wahrend Sie
dieses Arzneimittel einnehmen, da
kleine Mengen von Ondansetron in
die Muttermilch Ubergehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahig-
keit zum Bedienen von Maschi-
nen

Ondansetron hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Ondansetron HEXAL enthélt Lac-
tose

Bitte nehmen Sie Ondansetron HEXAL
daher erst nach Rucksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Ondansetron
HEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

e Schlucken Sie jede Tablette im Gan-
zen mit ein wenig Wasser.

Ihr Arzt wird die flr Sie passende Dosis
Ondansetron festlegen. Diese Dosis
héngt davon ab, aus welchem Grund
Sie Ondansetron erhalten sowie von
Ihrer Leberfunktion.

Ubelkeit und Erbrechen bei Patien-
ten, die eine Chemotherapie und/
oder Strahlentherapie erhalten

e Erwachsene (einschlieBlich altere
Patienten): Die empfohlene Dosis ist
8 mg 1-2 Stunden vor der Chemothe-
rapie, gefolgt von 8 mg 12 Stunden
spater. 24 Stunden nach der Chemo-
therapie kénnen Ondansetron-Tablet-
ten zur Vorbeugung von Ubelkeit und
Erbrechen verabreicht werden. Die
Ubliche Dosis ist 8 mg 2-mal taglich,
die bis zu einer Dauer von 5 Tagen
eingenommen werden kann.

e Kinder ab 6 Monaten und Jugend-
liche (unter 18 Jahren): Der Arzt legt
die Dosis in Abh&ngigkeit von der
GroBe (Korperoberflache) oder dem
Gewicht des Kindes fest. Die Ubliche
Dosis fir ein Kind betrégt bis zu 4 mg
2-mal taglich. Diese kann bis zu 5 Ta-
gen gegeben werden.

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Er-

brechen nach einer Operation

e Erwachsene (einschlieBlich altere
Patienten): Die Ubliche Dosis flr Er-
wachsene betrdgt 16 mg vor der
Operation.

e Kinder ab 1 Monat und Jugendli-
che (unter 18 Jahren): Es wird emp-
fohlen Ondansetron als intravendse
Injektion zu verabreichen.

Patienten mit mittelschweren oder

schweren Leberproblemen

¢ Die tégliche Gesamtdosis sollte 8 mg
nicht Uberschreiten.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck ha-
ben, dass die Wirkung von Ondansetron
zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
von Ondansetron HEXAL einge-
nommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie oder lhr Kind versehentlich zu
viel Ondansetron HEXAL eingenommen
haben, setzen Sie sich unverziglich 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 HEXAL vergessen ha-
ben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis ver-
gessen haben und Ubelkeit oder Erbre-
chen auftreten, nehmen Sie sobald wie
moglich 1 Tablette ein und fahren dann
mit der Einnahme wie gewohnt fort. Neh-
men Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben. Wenn Sie die Einnahme
einer Dosis vergessen haben, aber keine
Ubelkeit versplren, nehmen Sie die
nachste Dosis wie vorgeschrieben ein.

Wenn Sie die Einnahme von On-
dansetron HEXAL abbrechen
Brechen Sie die Einnahme der Tabletten
nicht ab, auch nicht, wenn es Ihnen wie-
der besser geht, es sei denn, |hr Arzt
weist Sie dazu an.

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

Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?

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

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Allergische Reaktionen

Wenn Sie eine allergische Reaktion ha-

ben, héren Sie mit der Einnahme auf und

kontaktieren Sie unverzlglich einen

Arzt. Zeichen hierflr kénnen sein:

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

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

e Hautausschlag - rote Punkte oder
Blasen auf lhrer Haut (Nesselsucht)
an irgendeiner Stelle lhres Korpers

¢ 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 Behandel-

ten betreffen)

e Warmegefluhl oder Hitzewallungen
mit Rétung der Haut

¢ Verstopfung

e Anderung von Leberfunktionswerten
(wenn Sie Ondansetron zusammen
mit einem Arzneimittel namens Cis-
platin einnehmen, sonst tritt diese
Nebenwirkung gelegentlich auf)

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

e Schluckauf

e niedriger Blutdruck, wodurch Sie sich
schwach oder schwindlig flhlen kén-
nen

unregelmaBiger Herzschlag
Brustschmerzen

Krampfanfalle

ungewohnliche Kérperbewegungen
oder Zittern

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten betreffen)

e Schwindelgefiihl oder Benommenheit

e verschwommenes Sehen

e Herzrhythmusstérungen (verursa-
chen manchmal einen plétzlichen Be-
wusstseinsverlust)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen)

e schlechtes Sehen oder voriibergehen-
de Blindheit, die sich gewdhnlich in-
nerhalb von 20 Minuten zurtickbildet

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

Wie ist Ondansetron
HEXAL aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugéanglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach ,,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen erfor-
derlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Ab-
wasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Ondansetron HEXAL ent-

halt

e Der Wirkstoff ist Ondansetronhydro-
chlorid-Dihydrat. Jede Filmtablette
enthalt Ondansetronhydrochlorid-
Dihydrat, entsprechend 8 mg Ondan-
setron.

* Die sonstigen Bestandteile sind:

Kern: Lactose, mikrokristalline Cellu-
lose, vorverkleisterte Starke (Mais),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich]
Uberzug: Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Titandioxid (E 171), Tri-
acetin, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E172)

Wie Ondansetron HEXAL aus-
sieht und Inhalt der Packung
Ondansetron HEXAL sind gelbe, ovale,
beidseitig unbedruckte Filmtabletten.

Ondansetron HEXAL ist in PVC/PVDC-
Aluminium-Blisterpackungen verpackt.

Originalpackungen mit 10, 30 und 50 Film-
tabletten. Klinikpackung mit 20 Filmtablet-
ten.

Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den
Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen

Belgien: Ondansetron Sandoz
8 mg filmomhulde tablet-
ten

Deutschland: Ondansetron HEXAL

8 mg Filmtabletten

Niederlande: ONDANSETRON SAN-
DOZ 8, filmomhulde tab-
letten 8 mg

Osterreich: Ondansetron Sandoz
8 mg - Filmtabletten

Portugal: ONDANSETROM SAN-

DOZ 8 MG COMPRIMI-
DOS

Tschechische Ondansetron Sandoz

Republik: 8 mg potahované tablety
Ungarn: Ondansetron Sandoz
8 mg filmtabletta
Vereinigtes ~ Ondansetron 8 mg Film
Kénigreich:  coated tablets

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt liberarbeitet im Januar
2016.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

46185710



