Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

Ondansetron Bluefish
4 mg Schmelztabletten
Ondansetron Bluefish
8 mg Schmelztabletten

Wirkstoff: Ondansetron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was sind Ondansetron Bluefish Schmelztabletten
und woflr werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ondansetron
Bluefish Schmelztabletten beachten?

3. Wie sind Ondansetron Bluefish Schmelztabletten
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie sind Ondansetron Bluefish Schmelztabletten
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Ondansetron Bluefish Schmelztab-
letten und wofiir werden sie angewendet?

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten sind Tablet-

ten, die schnell zerfallen, wenn sie auf die Zunge ge-

legt werden. Ondansetron Bluefish Schmelztabletten

enthalten Ondansetron, das zu einer Klasse von Arz-

neimitteln gehort, die gegen Ubelkeit oder Erbrechen

wirksam sind, die so genannten Antiemetika.

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten kénnen

- bei Kindern und Erwachsenen Ubelkeit und Erbre-
chen beheben, die durch eine zytotoxische Chemo-
therapie ausgelost wurden

- bei Kindern und Erwachsenen Ubelkeit und Erbre-
chen nach Operationen vorbeugen

- bei Erwachsenen Ubelkeit und Erbrechen beheben,
die durch eine Strahlentherapie ausgeltst wurden

Wenn Sie sich nicht sicher sind, warum lhnen diese
Tabletten verschrieben wurden, fragen Sie bitte Ihren
Arzt.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ondan-
setron Bluefish Schmelztabletten beachten?

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten diirfen

nicht eingenommen werden,

« wenn Sie allergisch gegen Ondansetron oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandtei-
le dieses Arzneimittels sind.

» wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimittel zur Behand-
lung der Parkinsonkrankheit) verabreicht bekommen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Ondansetron

Bluefish einnehmen,

- wenn Sie schwanger sind oder bald schwanger wer-
den konnten.

- wenn Sie stillen.

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

- wenn Sie einen Darmverschluss haben oder an
starker Verstopfung leiden.

- Das Arzneimittel ist nicht geeignet fir Kinder unter 2
Jahren oder mit einer geringeren Korperoberflache
als 0,6 m2.

Einnahme von Ondansetron Bluefish Schmelztab-
letten zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen, vor kurzem ein-
genommen haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel einzunehmen. Dies gilt insbesondere fir Arznei-
mittel wie Phenytoin, Carbamazepin, Rifampicin und
Tramadol.

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten verandern die
Wirkungen bzw. Nebenwirkungen einiger Arzneimittel.
Dazu gehort:

- Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung der Parkin-
sonkrankheit), da Uber starken Blutdruckabfall und
Bewusstseinsverlust bei gleichzeitiger Anwendung
von Ondansetron mit Apomorphin berichtet wurde.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie sollten Ondansetron Bluefish nicht im ersten Tri-
menon der Schwangerschaft einnehmen, denn On-
dansetron Bluefish kann das Risiko, dass das Kind
mit Lippenspalte und/oder Gaumenspalte (Offnungen
oder Spalten in der Oberlippe und/oder im Gaumen-
bereich) zur Welt kommt, leicht erhhen. Wenn Sie
bereits schwanger sind, glauben, schwanger zu sein,
oder planen, ein Kind zu bekommen, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie Ondansetron
Bluefish einnehmen. Wenn Sie eine Frau im gebarfahi-
gen Alter sind, wird Ihnen mdglicherweise empfohlen,
eine wirksame Verhuitung anzuwenden.

Stillzeit

Ondansetron geht wahrscheinlich in die Muttermilch
Uber. Deshalb wird Mittern, die Ondansetron Bluefish
Schmelztabletten einnehmen, empfohlen nicht zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen:

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten haben keinen
Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit oder die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten enthalten
Aspartam, Glucose, Maltodextrin, Sorbitol, Schwe-
feldioxid und Natrium

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten enthalten Aspar-
tam (E 951). Dieses Arzneimittel enthalt 0,88 mg Aspar-
tam pro 4 mg Schmelztablette und 1,76 mg Aspartam
pro 8 mg Schmelztablette. Aspartam ist eine Quelle fur
Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene angeborene
Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil
der Korper es nicht ausreichend abbauen kann.

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten enthalten
Glucose und Maltodextrin. Bitte nehmen Sie dieses
Arzneimittel erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zucker-
unvertraglichkeit leiden.

Kann schadlich fir die Zahne sein.

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten enthalten Sor-
bitol (E 420). Dieses Arzneimittel enthalt 8,4 mg Sorbi-
tol pro 4 mg Schmelztablette und 16,9 mg Sorbitol pro
8 mg Schmelztablette.

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten enthalten
Schwefeldioxid (E 220). Dieses kann in seltenen
Fallen schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und
Bronchialkrampfe (Bronchospasmen) hervorrufen.

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten enthalten Na-
trium.Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
Natrium (23 mg) pro Schmelztablette, d. h. es ist nahe-
zu ,natriumfrei®.

3. Wie sind Ondansetron Bluefish Schmelztab-
letten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Nach Beginn der Einnahme des Arzneimittels

Die Wirkung von Ondansetron Bluefish Schmelztab-
letten setzt gewdhnlich innerhalb von einer bis zwei
Stunden nach der Einnahme ein. Wenn Sie eine
Stunde nach der Einnahme einer Dosis an Ubelkeit
leiden, nehmen Sie die gleiche Dosis noch einmal —
ansonsten dirfen Sie nicht mehr Ondansetron Blue-
fish Schmelztabletten einnehmen, als auf dem Etikett
angegeben. Wenn Sie weiterhin unter Ubelkeit leiden,
informieren Sie bitte lhren Arzt.

Behandlung und Vorbeugung von Ubelkeit und Er-
brechen in Verbindung mit einer Chemotherapie oder
Strahlentherapie

Erwachsene:

Nehmen Sie eine Dosis von 8 mg 1 bis 2 Stunden vor
der Chemotherapie oder Strahlentherapie ein, an-
schlieBend 8 mg im Abstand von 12 Stunden. Setzen
Sie die Behandlung bis zu 5 Tagen fort. Ihr Arzt wird
entscheiden, ob die erste Dosis als Injektion verab-
reicht wird.

Altere Patienten:
Die Dosierung entspricht der von Erwachsenen.

Anwendung bei Kindern (ab 2 Jahren) und Jugend-
lichen unter 18 Jahren:

Die Dosis wird individuell festgelegt und hangt von der
GroRe und Korperoberflache des Kindes ab. Ondan-
setron Bluefish sollte nicht Kindern verabreicht wer-
den, deren Korperoberflache kleiner als 0,6 m? ist.

Kinder ab 6 Monaten und Jugendliche

» Kinder erhalten ublicherweise bis zu 4 mg zweimal
taglich

» Die Dosis kann bis zu finf Tagen gegeben werden.

Behandlung und Vorbeugung von Ubelkeit und Erbre-
chen nach Operationen

Erwachsene, Vorbeugung und Behandlung:
Nehmen Sie eine Dosis von 16 mg eine Stunde vor
der Narkose oder, als andere Mdglichkeit, 8 mg eine
Stunde vor der Narkose, gefolgt von 8 mg nach 8 und
16 Stunden. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie Ondan-
setron als Injektion erhalten.

Altere Patienten, Vorbeugung und Behandlung:
Die Erfahrungen mit der Anwendung von Ondansetron
bei alteren Patienten sind gegenwartig noch begrenzt.
Bei der Anwendung in Verbindung mit einer Chemo-
therapie wird Ondansetron von Patienten Uber 65 Jah-
ren gut vertragen (siehe Abschnitt oben).

Patienten mit méRiger bis schwerer Lebererkrankung:
Die Tagesgesamtdosis soll nicht tiber 8 mg liegen.

Patienten mit Beeintrdchtigung des Spartein/Debriso-
quin-Abbaus:

Eine Anderung der Tagesdosis oder Einnahmehaufig-
keit ist nicht erforderlich.

Nehmen Sie die Tabletten wie folgt ein:

Nehmen Sie Ondansetron Bluefish Schmelztabletten
erst unmittelbar vor der Einnahme aus dem Folien-
streifen und verletzen Sie die Folie nicht vorher.

Damit die Tabletten nicht zerbrechen, diirfen Sie sie
nicht aus ihrer Hulle herausdriicken (Abbildung A).

Die Tabletten in jedem Folienstreifen sind durch Per-
forationen voneinander getrennt. Trennen Sie eine
Tablettenhtille entlang der Perforation ab (Abbildung
1). Ziehen Sie die Deckfolie vorsichtig ab. Beginnen



Sie damit in der mit einem Pfeil markierten Ecke (Ab-
bildung 2 und 3).
Nehmen Sie die Tablette mit trockenen Handen aus
der Hille und legen Sie sie auf die Zunge (Abbildung
4). Die Tablette zerfallt und kann dann mit Wasser ge-
schluckt werden.

Abbildung A.  Abbildung 1. Abbildung 2.
L g™ @
Abbildung 3. Abbildung 4.
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Wenn Sie eine groBere Menge von Ondansetron
Bluefish Schmelztabletten eingenommen haben,
als Sie sollten

Wenn Sie oder |hr Kind versehentlich zu viel Ondanse-
tron Bluefish Schmelztabletten eingenommen haben,
setzen Sie sich unverzlglich mit einem Arzt in Ver-
bindung oder suchen sie direkt ein Krankenhaus auf.
Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron Bluefish
Schmelztabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben und Ubelkeit
oder Erbrechen bekommen, nehmen Sie sobald wie
maoglich eine Ondansetron Bluefish Schmelztablette
und fahren Sie dann mit der Einnahme wie ublich fort.
Wenn Sie eine Dosis ausgelassen haben, aber nicht
unter Ubelkeit leiden, nehmen Sie die n4chste Dosis
wie auf dem Etikett angegeben ein.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Manche Menschen kénnen auf bestimmte Arzneimittel
allergisch reagieren. Wenn eine der folgenden Neben-
wirkungen kurz nach der Einnahme von Ondansetron
Bluefish

Schmelztabletten auftritt, dlirfen Sie die Tabletten nicht

weiter einnehmen und missen unverzuglich lhren Arzt

informieren:

» Plotzliche pfeifende Atmung und Brustschmerzen
oder Brustenge

* Anschwellen von Augenlidern, Gesicht, Lippen,
Mund oder Zunge

» Hautausschlag - rote Flecken oder Quaddeln (erha-
bene Hautareale) irgendwo am Korper

* Kollaps

Andere mdgliche Nebenwirkungen:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-

treffen)

» Kopfschmerzen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
» Verstopfung
» Warmegefuhl oder Gesichtsrotung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen)

* Herzrhythmusstérungen, Brustschmerzen mit oder
ohne ST-Strecken-Senkung im EKG, verlangsamte
Herztatigkeit (Bradykardie)

» Erhohte Leberfunktionswerte ohne Beschwerden

» Krampfanfalle, Bewegungsstérungen einschlielich
extrapyramidaler Reaktionen wie dystone Reaktio-
nen (unwillkirliche Muskelbewegungen), okulogyre
Krise (krampfhafte Aufwartsbewegungen der Au-
gen) und Dyskinesien (gestorte Bewegungsablaufe)
wurden beobachtet, ohne dass bleibende Folgebe-
schwerden nachweisbar waren

» Schluckauf

* Blutdruckabfall

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

+ Uberempfindlichkeitsreaktionen vom Soforttyp, die
manchmal schwer sein und bis zur Anaphylaxie
(schwerer allergischer Schock) reichen kénnen

» Schwindel wahrend intravendser Verabreichung;
die Nebenwirkung kann in den meisten Fallen durch
Verlangerung der Infusionsdauer verhitet oder be-
hoben werden

» Vorlbergehende Sehstérungen (z. B. Verschwom-
mensehen) wahrend intravendser Verabreichung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

« Vorubergehende Blindheit, hauptsachlich wahrend
intravendser Verabreichung
In der Mehrzahl der angegebenen Falle von Blind-
heit bildete sich diese innerhalb von 20 Minuten zu-
rick. Die meisten betroffenen Patienten hatten Cis-
platin-haltige Chemotherapien erhalten. Einige Falle
von vorlubergehender Blindheit wurden auf eine
Ursache in der Hirnrinde zurtckgefihrt.

Erdbeergeschmack enthalt Schwefeldioxid (E220),
das in seltenen Fallen schwere Uberempfindlichkeits-
reaktionen und Bronchialkrampfe (Bronchospasmen)
verursachen kann.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigha-
ren Daten nicht abschétzbar):

* Myokardiale Ischamie
Zu den Anzeichen gehoren:
» Plotzliche Schmerzen in der Brust oder
» Engegefihl in der Brust

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kédnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesins-
titut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg- Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie sind Ondansetron Bluefish Schmelztab-
letten aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen. Nicht tber 30 °C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und Folienstreifen nach ,Verwendbar bis* an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Sie diirfen Ondansetron Bluefish Schmelztabletten
nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
Verfarbung oder zerbrochene Tabletten.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ondansetron Bluefish Schmelztabletten ent-
halten:

Der Wirkstoff ist Ondansetron. Eine Schmelztablette
enthalt 4 mg bzw. 8 mg Ondansetron.

Die sonstigen Bestandteile sind: Aspartam (E951), Cro-
spovidon Typ B, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich] (E572), mikrokristalline Cellulose (E460), Pharma-
burst™ C1 [enthalt Mannitol (Ph.Eur.) (E421), Sorbitol
(Ph.Eur.) (E420), Crospovidon (Typ A) und hochdisper-
ses Siliciumdioxid], Erdbeergeschmack [enthalt Gluco-
se, Maltodextrin, Gummi arabicum (E414) und Schwe-
feldioxid (E220)], Natriumstearylfumarat (Ph.Eur.).

Wie Ondansetron Bluefish Schmelztabletten aus-
sehen und Inhalt der Packung:

Schmelztabletten
Ondansetron Bluefish 4 mg und 8 mg Schmelztabletten.

Weile, flache, runde Tabletten mit abgeschragten
Kanten.

Ondansetron Bluefish Schmelztabletten sind erhaltlich
in Packungen mit 6 x 1, 10 x 1 und 30 x 1Tabletten in
Aluminium/OPA/PVC-Unitdose-Folienstreifen.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
BB Farma S.r.l.

Viale Europa 160

21017 Samarate (VA)

Italien

Hersteller

Bluefish Pharmaceuticals AB
Gavlegatan 22

11330 Stockholm

Schweden

Sofarimex - Industria Quimica e Farmaceutica S.A.,
Av. das Industrias, Alto do Colaride

2735-213 Agualva-Cacém

Portugal

Auf Anforderung ist die Packungsbeilage in anderen
Formaten lieferbar, die fiir Blinde und Sehbehinderte
geeignet sind.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Name des Arzneimittelname

Mitgliedstaates

Danemark Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg
smeltetabletter

Deutschland Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg
Schmelztabletten

Finnland Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg
tabletti, suuss hajoava
Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg
munsdnderfallande tabletter

Norwegen Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg
smeltetabletter

Polen Ondansetron Bluefish

Schweden Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg
munsoénderfallande tabletter

Spanien Ondansetron Bluefish 4 mg/8 mg
comprimidos bucodispersibles
EFG

Vereinigtes Ondansetron 4 mg/ 8 mg

Konigreich orodispersible tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im Februar 2022.
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