Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Ondansetron Teva
4 mg Filmtabletten
Ondansetron Teva
8 mg Filmtabletten

Ondansetron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, be-
vor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Eskann anderen Menschen scha-
den, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Ondansetron Teva und wofiir wird es angewendet?

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

3. Wie ist Ondansetron Teva einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Ondansetron Teva auf zubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ondansetron Teva und wofiir wird es
= angewendet?
Ondansetron Teva gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, ge-
nannt Antiemetika, dieUbelkeit und Erbrechen vorbeugen.

Ondansetron Teva wird angewendet

- zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen als Folge einer Che-
motherapie oder Radiotherapie bei Erwachsenen, Kindern und Ju-
gendlichen im Alter von 6 Monaten bis 17 Jahren.

- zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation
bei Erwachsenen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ondansetron
= Teva beachten?

Ondansetron Teva darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ondansetron oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigenBestandteile dieses Arzneimittels
sind.

- wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Parkin-
sonkrankheit) verabreichtbekommen.

Ondansetron Teva darf nicht angewendet werden von Kindern mit
einer Korperoberflache vonweniger als 0,6 m2 bzw. mit einem Kérper-
gewicht bis zu 10 kg. Zur korrekten oralen Dosierung dieserPatienten-
gruppe stehen geeignetere Darreichungsformen mit einem geringeren
Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ondan-

setron Teva einnehmen,wenn Sie

- allergisch (Uberempfindlich) gegen ahnliche Arzneimittel (5-HT3-
Antagonisten) wie Ondansetron sind

- Herzprobleme haben, einschlief3lich unregelmaRigem Herzschlag
(Arrhythmie)

- unter Leberproblemen leiden

- unter einem Darmverschluss oder schwerer Obstipation leiden

- eine Bauchoperation hatten

- eine Nasenpolypen- oder Mandeloperation hatten

- Probleme mit den Salzspiegeln wie z. B. Kalium, Natrium und Ma-
gnesium in lhrem Blut haben

Einnahme von Ondansetron Teva zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenom-
men/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Ondansetron Teva verandert die Wirkungen bzw. Nebenwirkungen

einiger Arzneimittel. Dazu gehoéren:

» Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung der Parkinsonkrankheit).
Es gibt Berichte Uber starken Blutdruckabfall und Bewusstseinsver-
lust bei gleichzeitiger Anwendung von Ondansetron mit Apomorphin

» Carbamazepin, Phenytoin (angewendet zur Behandlung von Epi-
lepsie)

» Rifampicin (angewendet zur Behandlung von Tuberkulose)

» Tramadol (angewendet zur Linderung maRiger bis maRig starker
Schmerzen)

+ Arzneimittel, die das Herz beeinflussen, wie bestimmte Arzneimit-
tel gegen Krebs (Anthrazykline oder Trastuzumab) oder Arzneimit-
tel, die die QT-Zeit verlangern (die eine EKG-Veranderung mit dem
Risiko eines lebensbedrohlichen anormalen oder unregelmafigen
Herzschlags verursachen kénnen)

» Selektive Serotonin-Wiederaufnahmeinhibitoren (SSRI) zur Behand-
lung von Depression und/oder Angstzustanden wie Fluoxetin, Pa-
roxetin, Sertralin, Fluvoxamin, Citalopram, Escitalopram

» Selektive Noradrenalin-Wiederaufnahmeinhibitoren (SNRI) zur
Behandlung von Depression und/oder Angstzustanden wie Ven-
lafaxin oder Duloxetin.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Ondansetron Teva nicht im ersten Trimenon der Schwan-
gerschaft einnehmen, denn Ondansetron Teva kann das Risiko,
dass das Kind mit Lippenspalte und/oder Gaumenspalte (Offnungen
oder Spalten in der Oberlippe und/oder im Gaumenbereich) zur Welt
kommt, leicht erhéhen. Wenn Sie bereits schwanger sind, glauben,
schwanger zu sein, oder planen, ein Kind zu bekommen, fragen Sie
lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie Ondansetron Teva ein-
nehmen. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird Ihnen
moglicherweise empfohlen, eine wirksame Verhitung anzuwenden.

Sie sollten nicht stillen, wahrend Sie Ondansetron Teva einnehmen,
da kleine Mengen in die Muttermilch Ubergehen. Fragen Sie lhren
Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ondansetron Teva hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Ein-
fluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Ondansetron Teva enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Ondansetron Teva erst nach Riicksprache mit |h-
rem Arzt ein, wenn lhnenbekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

Ondansetron Teva enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Filmtablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

3 Wie ist Ondansetron Teva einzunehmen?
-

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein.

Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Zur Behandlung gegen Ubelkeit und Erbrechen infolge einer
Chemotherapie und Radiotherapie

* Erwachsene (einschlieBlich alterer Patienten)

8 mg sind 1 bis 2 Stunden vor der Chemotherapie oder Radiotherapie
einzunehmen, gefolgt von 8 mg nach 12 Stunden. 24 Stunden nach
der Chemotherapie oder Radiotherapie kdnnen 8 mg zweimal taglich
fur bis zu 5 Tage eingenommen werden.

¢ Anwendung bei Kindern (iiber 6 Monate) und Jugendlichen
Ondansetron kann vor der Chemotherapie als Einzelinjektion in eine
Vene Uber 15 Minuten verabreicht werden, gefolgt von Tabletten, die
zwei- oder dreimal taglich fur bis zu 5 Tage nach der Chemothera-
pie eingenommen werden kdnnen. Die Tablettendosis hangt von der
KorpergrofRe Ihres Kindes ab und wird von Ihrem Arzt errechnet.

Zur Vorbeugung gegen Ubelkeit und Erbrechen nach einer Ope-
ration

* Erwachsene (einschlieBlich alterer Patienten)

Eine Dosis von 16 mg kann eine Stunde vor der Anasthesie einge-
nommen werden.

Alternativ kdnnen eine Dosis von 8 mg eine Stunde vor der Anas-
thesie und zwei weitere Dosen von je 8 mg in Abstanden von acht
Stunden eingenommen werden.

¢ Anwendung bei Kindern (liber 1 Monat) und Jugendlichen
Es wird empfohlen, Ondansetron als intravendse Injektion zu verab-
reichen.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Eine tagliche Gesamtdosis von 8 mg darf nicht Gberschritten werden.

Die Wirkung von Ondansetron Teva sollte innerhalb von ein bis zwei
Stunden nach Einnahmeder Dosis einsetzen. Wenn Sie innerhalb
einer Stunde nach Einnahme erbrechen, nehmen Sie eine weitere
Dosis ein. Ansonsten nehmen Sie die Tabletten weiter nach Vorschrift
ein, nehmen Sie jedochnicht mehr als Ihr Arzt lhnen empfohlen hat.
Wenn es lhnen weiterhin Ubel ist, informieren Sie Ihren Arzt.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind im Ganzen mit etwas Wasser einzunehmen.
Ondansetron Teva 8 mg Filmtabletten: Die Bruchkerbe dient nur zum
Teilen der Tablette,wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im Gan-
zen zu schlucken.

Wenn Sie eine groRere Menge von Ondansetron Teva eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder lhr Kind versehentlich zu viel Ondansetron Teva ein-
genommen haben, setzen Sie sich unverziiglich mit einem Arzt in
Verbindung oder suchen Sie direkt ein Krankenhaus auf.

Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit.

Eine Uberdosierung kann voriibergehende Sehstérungen, schwere
Verstopfung, Schwindel oder Schwachegefiihle verursachen.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron Teva vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Wenn Sie die Einnahme der Tablette
vergessen haben, und Ubelkeit verspiiren oder erbrechen, nehmen
Sie eine Tablette ein, sobald Sie sich erinnern und fahren dann mit
der Einnahme wie zuvor fort.

Wenn Sie die Einnahme der Tablette vergessen haben und Sie keine
Ubelkeit verspiiren, warten Sie mit der Einnahme bis zur néchsten
Dosis wie verordnet. Nehmen Sie die verbleibenden Dosen zur rich-
tigen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron Teva abbrechen
Beenden Sie die Einnahme des Arzneimittels nicht ohne Rickspra-
che mit Threm Arzt, auch wenn Sie sich besser flihlen.

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



4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? @ —

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

Wenn Folgendes passiert, nehmen Sie keine weiteren Tabletten
ein und informieren Sie sofort lhren Arzt oder gehen Sie in die
Notaufnahme des ndachsten Krankenhauses:

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
» Anfalle

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« allergische Reaktion (Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder
Rachen, Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken, Ekzem)

» Kreislaufkollaps

« Stérungen des Herzrhythmus, die manchmal einen plétzlichen Be-
wusstseinsverlust verursachen kénnen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
» ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und Hautablésung auf
groRen Teilen der Hautoberflache (toxische epidermale Nekrolyse)

Weitere Nebenwirkungen beinhalten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
» Kopfschmerzen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Warmegefuhl oder Hitzewallungen

* Obstipation

» Veranderungen der Ergebnisse von Leberfunktionstests (wenn Sie
Ondansetron Teva zusammen mit einem Arzneimittel namens Cis-
platin einnehmen; ansonsten tritt diese Nebenwirkung nur gelegent-
lich auf)

Gelegenthch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
» Sehstérungen oder voriibergehende Blindheit, welche normaler-
weise innerhalb von 20 Minuten reversibel sind

» ungewohnliche Kérperbewegungen oder Zittern

» Schluckauf

 niedriger Blutdruck, der Schwache- oder Schwindelgefiihle verur-
sachen kann

* Herzrhythmusstérungen oder Brustschmerzen

» langsamer Herzschlag

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
» Schwindelgefiihle
» verschwommenes Sehen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
» Sehstérungen oder voriibergehende Blindheit, vorwiegend bei i.v.-
Verabreichung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschétzbar)

» Myokardiale Ischamie (Zu den Anzeichen gehoren: plotzliche Schmer-
zen in der Brust oder Engegefiihl in der Brust)

Kinder und Jugendliche
Das Nebenwirkungsprofil bei Kindern und Jugendlichen war mit dem
bei Erwachsenen beobachteten Nebenwirkungsprofil vergleichbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, 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 Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5 Wie ist Ondansetron Teva aufzubewahren? +

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behalt-
nis nach ,Verwendbar bis“/,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-
gen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals lber das Abwasser (z. B. nicht
Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr

verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen m
n

Was Ondansetron Teva Filmtabletten enthalt

- Der Wirkstoff ist: Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat.
Jede Filmtablette Ondansetron Teva 4 mg enthalt 4 mg Ondanse-
tron als Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat.
Jede Filmtablette Ondansetron Teva 8 mg enthalt 8 mg Ondanse-
tron als Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:
Lactose-Monohydrat, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.
Eur.), Mikrokristalline Cellulose, Vorverkleisterte Starke (Mais), Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.).
Filmuberzug:
Hypromellose, Titandioxid (E171), Macrogol (400 & 6000), Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,0 (E172).

Wie Ondansetron Teva Filmtabletten aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Ondansetron Teva 4 mg Filmtabletten
Gelbe, langliche Filmtablette mit einseitiger Pragung ,4“, die andere
Seite ist glatt.

Ondansetron Teva 8 mg Filmtabletten
Gelbe, langliche Filmtablette mit einseitiger Pragung ,8“ und Bruch-
kerbe auf der anderen Seite.

Ondansetron Teva 4 mg ist in Packungen mit 6, 10 und 30 Filmtab-
letten erhaltlich.
Ondansetron Teva 8 mg ist in Packungen mit 6, 10 und 30 Filmtab-
letten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr
gebracht.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
BB Farma S.r.l., Viale Europa 160, 21017 Samarate, Italien

Hersteller:
Teva Pharmaceutical Works Company Ltd., Pallagi ut 13, 4042 De-
brecen, Ungarn

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

Deutschland: Ondansetron-ratiopharm 4mg & 8mg Film-
tabletten

Litauen: Ondansetron-Teva 8mg Tabletes

Italien: Ondansetron Teva 4mg & 8mg Compressa
rivestita con film

Irland: Ondansetron 4mg and 8mg Film-Coated Ta-
blets

Niederlande: Ondansetron 4 & 8 PCH, filmomhulde tab-
letten 4mg & 8mg

Schweden: Ondansetron Teva 4mg & 8mg Filmdrage-
rad tablet

Spanien: Ondansetron Teva 4mg & 8mg comprimidos

recurbiertos con pelicula EFG
Tschechische Republik: Ondansetron-Teva 8mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober
2024.
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