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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ondansetron - 1 A Pharma® 8 mg

Filmtabletten

Ondansetron (als Hydrochlorid-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 lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ondansetron - 1 A Pharma und wofir wird es an-

gewendet?

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 mdglich?

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 Arzneimittel-
gruppe der sogenannten Antiemetika,
Arzneimittel gegen Ubelkeit oder Erbre-
chen.

Dieses Arzneimittel wird angewendet,

e um Ubelkeit und Erbrechen bei Er-
wachsenen und Kindern im Alter ab
6 Monaten zu verhindern, die durch
eine Chemotherapie oder Strahlen-
therapie zur Behandlung von Krebs-
erkrankungen hervorgerufen werden.

e um Ubelkeit und Erbrechen nach
Operationen bei Erwachsenen und
Kindern im Alter ab 1 Monat zu ver-
hindern.

Was sollten Sie vor der
Einnahme von Ondan-
setron - 1 A Pharma
beachten?

Ondansetron - 1 A Pharma ist nicht fiir
jedermann geeignet.

Ondansetron - 1 A Pharma darf
nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Ondanse-
tron oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile die-
ses Arzneimittels sind

wenn Sie bereits Apomorphin einneh-
men, ein Arzneimittel zur Behandlung
der Parkinson-Krankheit.

Fragen Sie vor der Einnahme von On-
dansetron - 1 A Pharma bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Ondansetron -

1 A Pharma einnehmen:

e wenn Sie allergisch sind gegen &hn-
liche Arzneimittel wie Ondansetron,
z. B. Granisetron oder Dolasetron

e wenn Sie an einem Darmverschluss
oder unter schwerer Verstopfung lei-
den

e wenn Sie Leberprobleme haben

wenn Sie sich einer Mandeloperation

unterziehen muissen

wenn Sie Herzprobleme haben oder

Arzneimittel zur Behandlung von

Herzproblemen einnehmen (siehe un-

ten ,Einnahme von Ondansetron -

1 A Pharma zusammen mit anderen

Arzneimitteln®)

wenn lhr Kind mit Arzneimitteln be-

handelt wird, die lebertoxisch sind,

sollte es engmaschig auf eine gestor-
te Leberfunktion Uberwacht werden
wenn lhre Kalium- oder Magnesium-
spiegel im Blut erniedrigt sind.

Kinder

Dieses Arzneimittel sollte nicht bei
Kindern unter 2 Jahren oder bei sehr
kleinen Kindern angewendet werden,
da fir diese Patientengruppe keine aus-
reichenden Erfahrungen vorliegen.

Einnahme von Ondansetron -
1 A Pharma zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-

ker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-

nehmen/anwenden, kirzlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet

haben oder beabsichtigen, andere Arz-

neimittel einzunehmen/anzuwenden.

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.

e Wenn Sie Tramadol (zur Behandlung
von Schmerzen) einnehmen: Die Wir-
kung von Tramadol kann herabge-
setzt sein.

e \Wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung
von Herzproblemen einnehmen, wie
z. B. Antiarrhythmika (z. B. Quinidin
oder Lidocain) und Betablocker (z. B.
Propranolol 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, Epirubicin, oder Trastuzu-
mab). Diese Arzneimittel diirfen nicht
zusammen mit Ondansetron ange-
wendet werden, da sie das Risiko flr
einen unregelmaBigen Herzschlag er-
héhen kénnen.

e Wenn Sie serotonerge Arzneimittel
(einschlieBlich SSRIs und SNRiIs), zur
Behandlung von Depression oder an-
deren psychischen Erkrankungen,
einnehmen.

e Wenn Sie Apomorphin, zur Behand-
lung der Parkinson-Krankheit, ein-
nehmen.
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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 die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

e Da keine ausreichenden Erfahrungen
vorliegen, wird die Anwendung von
Ondansetron wéhrend der Schwan-
gerschaft nicht empfohlen.

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

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

Ondansetron - 1 A Pharma ent-
halt Lactose

Bitte nehmen Sie Ondansetron -
1 A Pharma daher erst nach Rickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegenliber bestimm-
ten Zuckern leiden.

Wie ist Ondansetron -
1 A Pharma einzuneh-
men?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau 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 Gan-
zen mit etwas Wasser.

Ihr Arzt wird die fir Sie passende Dosis
Ondansetron festlegen. Diese Dosis
héngt davon ab, aus welchem Grund
Sie Ondansetron erhalten sowie von |h-
rer Leberfunktion.

Ubelkeit und Erbrechen bei Patienten

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
spéter. 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.

¢ Kinder ab 6 Monaten und Jugend-
liche (unter 18 Jahren): Ondanse-
tron kann als Injektion unmittelbar vor
der Chemotherapie gegeben werden,
gefolgt von 2 mg oder 4 mg tber den
Mund eingenommen 12 Stunden spé-
ter (abhéngig von der GréBe des Kin-
des). Im Anschluss daran ist die Dosis
abhangig von der GréBe des Kindes
und wird vom Arzt ermittelt. Die Gbli-
che Dosis ist 4 mg oder 8 mg alle
12 Stunden, die bis zu einer Dauer
von 5 Tagen eingenommen werden
kann. Die Tagesgesamtdosis darf die
Erwachsenen-Dosis von 32 mg nicht
Uberschreiten.

Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Er-

brechen nach einer Operation

e Erwachsene (einschlieBlich altere
Patienten): Die Ubliche Dosis fir Er-
wachsene betragt 16 mg vor der Ope-
ration, bzw. 8 mg vor der Operation,
gefolgt von 2 weiteren 8 mg-Dosen im
Abstand von jeweils 8 Stunden.

¢ Kinder ab 1 Monat und Jugendliche
(unter 18 Jahren): Es wird empfoh-
len, Ondansetron als intravendse In-
jektion zu verabreichen.

Zur Behandlung von Ubelkeit und Er-

brechen nach einer Operation

e Erwachsene: Die intravendse Verab-
reichung wird empfohlen.

e Kinder ab 1 Monat und Jugendli-
che: Der Arzt entscheidet Uber die
Dosis. Eine Einzeldosis Ondansetron
kann als langsame intravendse Injek-
tion (nicht weniger als 30 Sekunden),
in einer Dosierung von 0,1 mg/kg bis
zu einem Maximum von 4 mg entwe-
der vor, wahrend oder nach Einleitung
der Narkose verabreicht werden.

Patienten mit mittelschweren oder

schweren Leberproblemen

* Die Tagesgesamtdosis 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 gréBere Menge
von Ondansetron - 1 A Pharma
eingenommen haben, als Sie soll-
ten

Wenn Sie zu viele Ondansetron-Tablet-
ten eingenommen haben oder jemand

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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anderer versehentlich einige Tabletten
eingenommen hat, sollten Sie sofort ei-
nen Arzt oder die Notfallaufnahme eines
Krankenhauses aufsuchen. Nehmen Sie
alle restlichen Tabletten oder die Verpa-
ckung mit, um sie dem Arzt zu zeigen.

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

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis ver-
gessen haben und lhnen ist Ubel oder
Sie missen sich Ubergeben, nehmen
Sie sobald wie moglich 1 Tablette ein
und fahren Sie dann mit Ihrem gewohn-
ten Einnahmeschema fort. Wenn Sie die
Einnahme einer Dosis vergessen haben
und lhnen ist nicht Gbel, nehmen Sie die
nachste Dosis wie vorgesehen ein.

Wenn Sie die Einnahme von On-
dansetron - 1 A Pharma abbre-
chen

Brechen Sie die Einnahme der Tabletten
nicht ab, auch nicht, wenn es lhnen 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 moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Begeben Sie sich sofort in arztliche Be-
handlung, wenn bei Ihnen folgende Be-
schwerden auftreten:

e schwere Uberempfindlichkeitsreakti-
on, die Schwellungen im Gesicht oder
im Rachen, Atemprobleme oder
Schwindel, oder starken Juckreiz auf
der Haut mit Blasenbildung verur-
sacht

e Brustschmerzen oder unregelmaBiger
Herzschlag

e Krampfanfélle

e ungewdhnliche Kérperbewegungen
oder Zittern

e Stdérungen der Augenbewegungen

e Kréampfe in den Muskeln oder Kopf
und Hals

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann
mehr als 1 Behandelten von 10 betref-
fen): Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu
1 Behandelten von 10 betreffen): Ver-
stopfung, Gesichtsrétung oder Warme-
gefiuhl

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen):
niedriger Blutdruck, langsamer Herz-
schlag, Schluckauf, Anstieg der Leber-
werte im Blut

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu
1 Behandelten von 1.000 betreffen):
Schwindel, verschwommenes Sehen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann
bis zu 1 Behandelten von 10.000 betref-
fen): voriibergehende Blindheit

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren 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 fir 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 Verfl-
gung gestellt werden.

Wie ist Ondansetron -
1 A Pharma aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Blisterpa-
ckung nach ,verwendbar bis* angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Fir 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 - 1 A Pharma

enthélt

e Der Wirkstoff ist Ondansetronhydro-
chlorid-Dihydrat. Jede Filmtablette
enthélt Ondansetronhydrochlorid-Di-
hydrat, entsprechend 8 mg Ondanse-
tron.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern: Lactose, mikrokristalline Cellu-
lose, vorverkleisterte Starke (Mais),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich]
Uberzug: Hypromellose, Lactose-Mo-
nohydrat, Titandioxid (E 171), Triacetin,
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

Wie Ondansetron - 1 A Pharma
aussieht und Inhalt der Packung
Ondansetron - 1 A Pharma Filmtabletten
sind gelbe, ovale Filmtabletten, auf bei-
den Seiten unbedruckt.

Ondansetron - 1 A Pharma Filmtabletten
sind in PVC/PVDC-Aluminium-Blister-
packungen verpackt.

PackungsgréBen:
Blisterpackungen mit 10, 20, 30 oder
50 Filmtabletten

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

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

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:

Deutschland: Ondansetron - 1 A Phar-
ma 8 mg Filmtabletten

Polen: Ondansetron-1A Pharma
Vereinigtes  Ondansetron 8 mg Film-
Koénigreich:  coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt iberarbeitet im Juni
2013.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46150958
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