Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten

Ondansetron

gleichen Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdéchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Was sind Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten und wofiir werden sie angewendet?
. Was missen Sie vor der Einnahme von Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten beachten?

1

2

3. Wie sind Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was sind Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztab-
letten und wofiir werden sie angewendet?

Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten sind ein Arzneimittel (5-HT,-Re-
zeptor-Antagonist, Antiemetikum) gegen Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen

Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten werden angewendet zur

e Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen, die durch Zytostatika (in
der Krebsbehandlung eingesetzte Arzneimittel) und Strahlenbehandlung her-
vorgerufen werden

e Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach
Operationen.

Was miissen Sie vor der Einnahme von
Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten
beachten?

Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten diirfen nicht ein-

genommen werden

¢ wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Ondansetron, Menthol oder einen
der sonstigen Bestandteile von Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten
sind

¢ von Kindern und Jugendlichen. Fiir diese stehen geeignetere Darreichungs-
formen mit einem niedrigeren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ondansetron HEXAL®

8 mg Schmelztabletten ist erforderlich
bei der Behandlung von Patienten, die friiher bereits Uberempfindlichkeitsre-
aktionen gegen einen anderen 5-HT,-Antagonisten (z. B. Granisetron oder
Dolasetron) entwickelt haben

¢ bei Auftreten von Atembeschwerden, da diese Symptome einer beginnenden
Uberempfindlichkeitsreaktion sein kénnen (medizinische Uberwachung und
symptomatische Behandlung der Beschwerden erforderlich)

¢ bei der Behandlung von Patienten mit stark verminderten Verdauungsbewe-
gungen des Darms (Obstruktion), da Ondansetron die Bewegungen des Dick-
darms noch weiter vermindern kann.

Sehr selten und lberwiegend bei intravenéser Anwendung von Ondansetron
wurde von vorilibergehenden EKG-Verénderungen einschlieBlich QT-Intervall-
Verlangerungen berichtet.

Kinder und Jugendliche
Fur diese Patientengruppe stehen geeignetere Darreichungsformen mit einem
niedrigeren Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Altere Patienten
Siehe Dosierungshinweise unter Abschnitt 3 ,Wie sind Ondansetron HEXAL®
8 mg Schmelztabletten einzunehmen?“

Bei Einnahme von Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Da der arzneilich wirksame Bestandteil Ondansetron umfangreich durch mehre-
re Enzyme verstoffwechselt wird, kann man davon ausgehen, dass bei einem
genetisch bedingten Mangel eines dieser Enzyme die Aufgaben durch andere
Enzyme ausgeglichen werden, so dass in der Regel keine Anpassung der Dosis
erfolgen muss. So wurde bei Untersuchungen an gesunden Freiwilligen mit nach-
gewiesener Einschrankung des Stoffwechsels von Spartein und Debrisoquin
keine veranderte Halbwertszeit fir Ondansetron festgestellt. Folglich sind nach
wiederholter Gabe bei solchen Patienten keine anderen Substanzspiegel als bei
der ,normalen” Bevolkerung zu erwarten.

Vorsicht ist angezeigt, wenn Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten gleich-
zeitig mit Arzneimitteln verabreicht werden, von denen bekannt ist, dass sie die
Verstoffwechselung im Kdrper beschleunigen (z. B. Carbamazepin, Phenytoin
[Arzneistoffe zur Behandlung der Epilepsie], Rifampicin [Tuberkulosemittel]), da
diese moglicherweise die klinische Wirksamkeit von Ondansetron beeinflussen.

Daten aus kleineren Studien weisen darauf hin, dass Ondansetron den schmerz-
stillenden Effekt von Tramadol (Arzneistoff zur Behandlung von Schmerzen) he-
rabsetzen kann.

Durch die Anwendung von Ondansetron mit Arzneimitteln, die eine Verlangerung
der QT-Zeit verursachen, kann die QT-Zeit zusétzlich verlangert werden (d. h.
eine im EKG sichtbare Verzégerung der Erregungsausbreitung im Herzmuskel
mit der Gefahr lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen). Die gleichzeitige
Anwendung von Ondansetron mit kardiotoxischen Arzneimitteln (Arzneimittel mit
schédlichen Auswirkungen auf das Herz), wie z. B. Anthracycline, kann das Ri-
siko fur das Auftreten von Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien) erhdhen.

Spezielle Untersuchungen haben gezeigt, dass mit Ondansetron keine pharma-
kokinetischen Wechselwirkungen mit Alkohol, Temazepam, Furosemid, Tramadol,
Alfentanil, Propofol und Thiopental auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wahrend der Schwangerschaft wird die Einnahme von Ondansetron nicht emp-
fohlen, da zu wenig Erfahrung tUber die Anwendung vorliegt.

Da Ondansetron in die Muttermilch Ubergeht, sollten Sie nicht stillen, wahrend
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Verkehrstlichtigkeit und die Féhigkeit, Maschinen zu bedienen, werden durch
Ondansetron nicht beeinflusst.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten

Enthalt Aspartam als Quelle fiir Phenylalanin und kann schédlich sein, wenn Sie
eine Phenylketonurie haben.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Ondansetron HEXAL® 8 mg
Schmelztabletten daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

Wie sind Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztab-
letten einzunehmen?

Nehmen Sie Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bitte vor dem Einnehmen jede einzelne Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztab-
lette an der vorgegebenen Perforierung abtrennen und die Schmelztablette vor-
sichtig entnehmen. Die Schmelztablette nicht durch die Folie durchdriicken!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:

Durch Zytostatika und Bestrahlungen hervorgerufene Ubelkeit, Brechreiz
und Erbrechen

Erwachsene

Bei starkem Brechreiz, der durch Behandlungsverfahren mit chemischen Sub-
stanzen hervorgerufen wird (hochemetogene Chemotherapie, z. B. mit Cisplatin)

Fortsetzung der mit Ondansetron i.v. 8 mg eingeleiteten Behandlung:

Alle 12 Stunden (morgens und abends) 1 Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelz-
tablette einnehmen bis zu einer Dauer von insgesamt 5 Tagen.

Bei méaBig starkem Brechreiz, der durch Behandlungsverfahren mit chemischen
Substanzen hervorgerufen wird (moderat emetogene Chemotherapieverfahren
z. B. mit Cyclophosphamid, Doxorubicin, Carboplatin)

1-2 Stunden vor Gabe des Stoffes zur Chemotherapie 1 Ondansetron
HEXAL® 8 mg Schmelztablette einnehmen.

Danach alle 12 Stunden (morgens und abends) 1 Ondansetron HEXAL® 8 mg
Schmelztablette einnehmen bis zu einer Dauer von insgesamt 5 Tagen.

Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen bei Strahlenbehandlung
1 Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztablette alle 12 Stunden (morgens und

abends) einnehmen. Die erste Dosis sollte dabei 1-2 Stunden vor der Bestrahlung
eingenommen werden. Die Behandlungsdauer richtet sich nach der Léange der
durchgefiihrten Strahlenbehandlung.

Altere Patienten

Die Dosierung fur altere Patienten entspricht der von Erwachsenen, da die Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit bei Uber 65-jghrigen Patienten dhnlich wie bei jin-
geren Erwachsenen ist.

Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen

Erwachsene

Zur Vorbeugung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen wer-
den 2 Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten 1 Stunde vor der Narkose
gegeben.

Die Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen erfolgt
mit Ondansetron 4 mg Injektionslésung.

Altere Patienten

Die Erfahrungen mit Ondansetron in der Vorbeugung/Behandlung von Ubelkeit,
Brechreiz und Erbrechen nach Operationen bei alteren Patienten sind begrenzt.
Von uber 65-jéhrigen Patienten, die eine Chemotherapie erhielten, wurde On-
dansetron gut vertragen.

Spezielle Patientengruppen

Patienten mit eingeschrédnkter Leberfunktion

Bei Patienten mit mittlerer bis schwerer Einschrankung der Leberfunktion sollte
eine tégliche Gesamtdosis von 8 mg Ondansetron (oral oder intravends) nicht
Uberschritten werden.

Patienten mit eingeschrdnktem Spartein-/Debrisoquin-Stoffwechsel

Bei Untersuchungen an gesunden Freiwilligen mit nachgewiesener Einschrankung
des Stoffwechsels von Spartein und Debrisoquin wurde keine verédnderte Halb-
wertszeit flir Ondansetron festgestellt. Folglich sind nach wiederholter Gabe bei
solchen Patienten keine anderen Substanzspiegel als bei der ,normalen“ Bevol-
kerung zu erwarten.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Art der Anwendung
Zum Einnehmen (auf der Zunge zergehen lassen und hinunterschlucken).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelz-
tabletten eingenommen haben als Sie sollten

Gegenwartig ist noch sehr wenig iber die Auswirkungen einer Uberdosierung
mit Ondansetron bekannt.

Bei einer begrenzten Anzahl von Patienten wurde nach Uberdosierung (iber fol-
gende Auswirkungen berichtet: Sehstérungen, schwere Verstopfung, niedriger
Blutdruck und eine vasovagale Episode mit voriibergehendem AV-Block II. Gra-
des. In allen Fallen verschwanden die Erscheinungen wieder vollstandig.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel gegen Ondansetron, daher sollten bei Ver-
dacht auf Uberdosierung erforderlichenfalls eine angemessene symptomatische
Behandlung und unterstiitzende MaBnahmen ergriffen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelz-
tabletten vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben. Nehmen Sie lhre vergessene Dosis bei Ubelkeit, Brechreiz oder
Erbrechen so schnell wie méglich ein und fihren Sie dann die Einnahme in der
lhnen vom Arzt verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelz-
tabletten abbrechen
Beenden Sie die Einnahme nicht ohne Ricksprache mit Inrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kénnen Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten

nicht abschatzbar

Mdégliche Nebenwirkungen

Sehr haufige, haufige und gelegentliche Nebenwirkungen wurden allgemein aus
Daten klinischer Prifungen bestimmt; das Auftreten von Nebenwirkungen unter
Placebo wurde bertcksichtigt. Seltene und sehr seltene Nebenwirkungen wurden
allgemein aufgrund der Daten aus der Spontanerfassung bestimmt.

Sehr haufig
e Kopfschmerzen

Haufig
o Warmegefihl, plétzliche Hautrétung mit Hitzegefuhl (Flush)
¢ Verstopfung

Da Ondansetron die Dickdarmverweilzeit des Verdauungsbreis verlangern kann,
kann das Préparat bei einigen Patienten zu Verstopfung fihren. Wenn Sie Anzei-
chen einer nicht akut verlaufenden, entziindlichen Darmobstruktion (Verstopfung,
Verengung) haben, sollte der Arzt Sie nach der Einnahme von Ondansetron
HEXAL® 8 mg Schmelztabletten Gberwachen.

Gelegentlich

e Schluckauf

e Erhdéhungen der Leberwerte ohne typische Krankheitszeichen*

¢ Krampfanfélle und Bewegungsstérungen (einschlieBlich mégliche Stérungen
bei der Reizlibertragung im Zwischen- und Mittelhirn [Extrapyramidalreaktio-
nen], wie akute krisenhafte Stérungen der Augenbewegungen mit Blickabwei-
chung (Crisis oculogyris), Stérungen der Muskelspannung und motorische
Stdrungen. Diese Erscheinungen blieben ohne nachweisliche klinische Folgen.
Brustschmerz mit oder ohne ST-Streckensenkung im EKG

Blutdruckabfall

verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie)

unregelmaBige Herzschlagfolge (Arrhythmie)

*

Diese Nebenwirkungen traten Ublicherweise bei Patienten auf, die eine Che-
motherapie mit Cisplatin erhalten hatten.

Selten

* vorubergehende Sehstérungen (z. B. Schleiersehen), liberwiegend bei intra-
vendser Verabreichung

o akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (manchmal schwerwiegend), einschlieB-
lich allergischem Schock (Anaphylaxie), die unmittelbar nach Einnahme der
Schmelztablette auftreten kdnnen. Eine allergische Schockreaktion kann le-
bensbedrohlich sein.

Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden auch bei Patienten beobachtet, die die-
se Erscheinungen mit anderen Arzneimitteln der gleichen Wirkstoffgruppe (se-
lektive 5-HT,-Antagonisten) gezeigt haben.

Sehr selten

¢ vortibergehende Blindheit Gberwiegend bei intravendser Verabreichung
In der Mehrzahl der berichteten Félle bildete sich die Blindheit innerhalb von
20 Minuten zuriick. Die meisten Patienten wurden mit Chemotherapeutika
behandelt, einschlieBlich Cisplatin.

Einige der oben genannten Nebenwirkungen kénnen unter Umsténden akut le-
bensbedrohlich sein (wie z. B. Anaphylaxie). Darum sollten Sie sofort einen Arzt
informieren, falls ein derartiges Ereignis plotzlich auftritt oder sich unerwartet
stark entwickelt.

Bei entsprechend sensibilisierten Patienten kénnen durch Menthol Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot) ausgelost werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie sind Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztab-
letten aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforder-
lich.

6 Weitere Informationen

Was Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten enthalten

e Der Wirkstoff ist Ondansetron.
1 Schmelztablette enthalt 8 mg Ondansetron.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Hyprolose, niedrig
substitiuert, Crospovidon Typ B, Calciumsilicat, Aspartam, Pfefferminz-Aroma
P0551, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich]

Wie Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten aussehen und
Inhalt der Packung
Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten sind weiBe, runde Tabletten.

Ondansetron HEXAL® 8 mg Schmelztabletten sind in Packungen mit 6 Schmelz-
tabletten, 10 Schmelztabletten und 30 Schmelztabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt (iberarbeitet im
Januar 2011.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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