Gebrauchsinformation: Information fur Anwender ONDANSETRON Aurobindo Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ondansetron Aurobindo 4 mg Filmtabletten
Ondansetron Aurobindo 8 mg Filmtabletten

Ondansetron (als Hydrochlorid-Dihydrat)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthédlt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. 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 oder Apotheker. Dies gilt auch far
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ondansetron Aurobindo und woftr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ondansetron Aurobindo beachten?
3. Wie ist Ondansetron Aurobindo einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ondansetron Aurobindo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ondansetron Aurobindo und wofur wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthalt Ondansetron, einen Wirkstoff aus der Gruppe der so genannten Antiemetika, die zur
Bekampfung von Ubelkeit und Erbrechen eingesetzt werden.

Ondansetron Aurobindo wird angewendet, um Ubelkeit und Erbrechen als Folge bestimmter medizinischer
Behandlungsverfahren wie Chemotherapie oder Strahlentherapie bei Krebspatienten zu bekampfen (bei
Erwachsenen und Kindern). Es wird auch angewendet, um Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation zu
verhindern (nur bei Erwachsenen).

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

Ondansetron Aurobindo darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Ondansetron oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

» wenn bei Ihnen in der Vergangenheit schon einmal eine Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) gegen
andere Antiemetika (z. B. Granisetron oder Dolasetron) aufgetreten ist.
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wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit) verabreicht bekommen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ondansetron Aurobindo einnehmen:

wenn Sie einen Darmverschluss haben oder an schwerer Verstopfung leiden,
wenn bei lhnen eine Operation an den Rachenmandeln (Polypen) oder den Gaumenmandeln geplant ist,

wenn Sie Herzprobleme haben (z. B. kongestive Herzinsuffizienz, die Kurzatmigkeit und geschwollene
Knochel verursacht),

wenn Sie einen unregelmaliigen Herzschlag haben (Herzrhythmusstérungen),
wenn Sie Leberprobleme haben,

wenn Sie Probleme mit den Salzmengen in lhrem Blut (Elektrolytstérungen) haben, z. B. Kalium, Natrium
oder Magnesium.

Wenn einer der genannten Punkte bei lhnen zutrifft, sollten Sie lhren Arzt vor Beginn der Behandlung mit On-
dansetron Aurobindo informieren.

Einnahme von Ondansetron Aurobindo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Ondansetron Aurobindo kann Auswirkungen auf andere Arzneimittel haben und andere Arzneimittel kdnnen
Auswirkungen auf Ondansetron Aurobindo haben.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Es ist besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden
oder einnehmen:

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin, Carbamazepin)

Rifampicin (ein Antibiotikum zur Behandlung von Infektionen wie z. B. Tuberkulose)
Tramadol (ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen)

Medikamente, die das Herz beeinflussen (wie Haloperidol oder Methadon)

Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen wie unregelmaRiger Herzschlag (Antiarrhythmika, wie
Amiodaron) und/oder hoher Blutdruck (Betablocker, wie Atenolol oder Timolol)

Betablocker, die zur Behandlung bestimmter Herz- oder Augenprobleme, von Angstzustanden oder zur
Vorbeugung von Migrane eingesetzt werden

Arzneimittel zur Behandlung von Krebs (insbesondere Anthrazykline, wie Doxorubicin, Daunorubicin und
monoklonale Antikdrper wie Trastuzumab), da sie Wechselwirkungen mit Ondansetron in Form von Herz-
rhythmusstérungen auslésen kdnnen

Antibiotika (z. B. Erythromycin oder Ketoconazol)

SSRIs (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) zur Behandlung von Depressionen und/oder
Angstzustanden, einschlielich Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvoxamin, Citalopram, Escitalopram

SNRIs (Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer), die zur Behandlung von Depressionen und/
oder Angstzustanden eingesetzt werden, einschliel3lich Venlafaxin, Duloxetin.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft:

Sie sollten Ondansetron Aurobindo nicht im ersten Trimenon der Schwangerschaft einnehmen, denn Ondanse-
tron Aurobindo 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 Aurobindo einnehmen.

Es wird empfohlen, dass sexuell aktive Frauen im gebarfahigen Alter wahrend der Behandlung mit Ondansetron
eine wirksame Empfangnisverhitung verwenden (Methoden, die zu einer Schwangerschaftsrate von weniger als
1% fahren).

Stillzeit:

Sie sollten Ihr Kind wahrend der Einnahme von Ondansetron Aurobindo nicht stillen. Fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat, bevor Sie ein Arzneimittel einnehmen.

Fertilitat:
Es liegen keine Daten Uber die Auswirkungen von Ondansetron auf die Fruchtbarkeit beim Menschen vor.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

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

Ondansetron Aurobindo enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Ondansetron Aurobindo erst nach Rucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ondansetron Aurobindo einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der Packungsbeilage beschrieben bzw. nach Absprache mit
Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen bei Patienten, die eine Chemotherapie oder Strahlentherapie
erhalten:

Erwachsene (einschlie8lich dlterer Patienten):

Die Ubliche Dosis betragt 8 mg Ondansetron 1 bis 2 Stunden vor der Chemotherapie bzw. Strahlentherapie,
gefolgt von 8 mg Ondansetron 12 Stunden danach. Zum Schutz gegen eine verzdgerte oder weiter andauernde
Ubelkeit kann die Verabreichung von 8 mg Ondansetron zweimal taglich bis zu 5 Tage nach der Behandlung
fortgesetzt werden.

Anwendung bei Sduglingen und Kindern (im Alter von 6 Monaten und alter) und Jugendlichen (unter 18 Jahren):

Ihr Arzt wird entscheiden, welche Dosierung von Ondansetron gegeben werden sollte. Dies hangt von der GroRe
und dem Gewicht des Kindes ab.

* Die Ubliche Dosis fur ein Kind betragt bis zu 4 mg zweimal taglich

¢ Diese Dosis kann bis zu 5 Tage lang gegeben werden.
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Patienten mit Leberproblemen:

Die Tageshochstdosis sollte nicht mehr als 8 mg betragen.
Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation:
Erwachsene:

Die Ubliche Dosis betragt 16 mg vor der Operation oder eine 8-mg-Tablette eine Stunde vor der Operation und
dann:

* eine weitere 8-mg-Tablette acht Stunden nach der ersten Dosis, und
* eine weitere 8-mg-Tablette acht Stunden nach der zweiten Dosis.

Wenn Sie sich innerhalb einer Stunde nach der Einnahme einer Dosis von 8 mg Ubergeben (erbrechen) mussen:
* Nehmen Sie eine weitere 8-mg-Tablette ein.

¢ Ansonsten nehmen Sie nicht mehr Ondansetron Aurobindo Tabletten ein als in der Packungsbeilage
angegeben.

Wenn Sie sich weiterhin krank fuhlen, informieren Sie Ihren Arzt oder das Pflegepersonal.
Kinder im Alter von Uber 1 Monat und Jugendliche:
* Es wird empfohlen, dass Ondansetron als Injektion verabreicht wird.
Wenn Sie eine groRere Menge von Ondansetron Aurobindo eingenommen haben, als Sie soliten

Wenn Sie zu viele Tabletten eingenommen haben, verstandigen Sie unverzuglich Ihren Arzt oder suchen Sie
sofort die Notaufnahme des nachstgelegenen Krankenhauses auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung mit,
auch wenn sie keine Tabletten mehr enthalt, damit der Arzt weil3, welche Tabletten Sie eingenommen haben.

Wenn Sie eine Uberdosis eingenommen haben, kénnen folgende Beschwerden auftreten: Sehstérungen, niedri-
ger Blutdruck (der Schwindel oder Ohnmacht verursachen kann) oder unregelmaRiger Herzschlag.

Wenn Sie oder Ihr Kind versehentlich zu viel Ondansetron Aurobindo eingenommen haben, setzen Sie sich
unverzuglich mit einem Arzt in Verbindung oder suchen Sie direkt ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Pa-
ckung des Arzneimittels mit.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron Aurobindo vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen Sie sie ein, sobald Sie sich daran erinnern, es sei denn, es ist fast
Zeit fur Ihre nachste Dosis.

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron Aurobindo abbrechen

Beenden Sie die Einnahme Ihrer Tabletten nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt, auch wenn Sie sich besser
fahlen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn eines der folgenden Symptome auftritt, beenden Sie die Einnahme lhrer Tabletten und informieren
Sie sofort lhren Arzt:

* Eine allergische Reaktion. Zu den Symptomen kdnnen gehéren:
o plétzlich einsetzende keuchende Atmung und Schmerzen in der Brust oder Engegefuhl

o Anschwellen der Augenlider, des Gesichts, der Lippen oder im Mund der Mundschleimhaut, der
Zunge und/oder des Rachens.

o Schwierigkeiten beim Atmen
o Kreislaufkollaps
o Hautausschlag - rote Flecken oder Blasenbildung auf der Haut (Nesselsucht) Uberall am Kérper
* Krampfanfalle
* Schmerzen in der Brust
* VoruUbergehender Verlust der Sehfahigkeit, die in der Regel innerhalb von 20 Minuten zurtickkommt
Nebenwirkungen von Ondansetron

Wenn Sie wegen irgendwelcher Nebenwirkungen beunruhigt sind, wenden Sie sich an lhren Arzt. Wenn eine der
aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Kopfschmerzen
Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Hitzewallungen mit Rétung der Haut und Warmegefuhl
* Verstopfung
* Lokales Brennen (nach dem Einfuihren von Suppositorien)
* Lokale Reaktionen an der Einstichstelle bei intravendsen Injektionen
Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

* Unkontrollierbare Bewegungen des Korpers, einschlieBlich einer nach oben rollenden Bewegung der
Augapfel

* Krampfanfalle. Suchen Sie in diesem Fall unverziiglich arztliche Hilfe auf.
* Schwindel (bei schneller intravendser Verabreichung)
* UnregelmaRiger Herzschlag, erh6hter oder verlangsamter Herzschlag

* Schmerzen in der Brust. Suchen Sie in diesem Fall unverziiglich arztliche Hilfe auf.
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* Niedriger Blutdruck

¢ Schluckauf

* Anstieg der Leberwerte (meist bei Patienten, die eine Chemotherapie mit Cisplatin erhalten)
Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Eine allergische Sofortreaktion, die schwerwiegend sein und Beschwerden wie plétzlich einsetzende
keuchende Atmung und Schmerzen in der Brust oder Engegefuihl, Anschwellen von Augenlidern, Gesicht,
Lippen und im Mund der Mundschleimhaut, der Zunge oder des Rachens, Atemnot, Kreislaufkollaps,
Hautausschlag umfassen kann. Suchen Sie in diesem Fall unverziglich arztliche Hilfe auf.

* Sehstorungen wie z. B. Verschwommensehen (derartige Stérungen treten allerdings fast immer bei
Ondansetron-Injektionen und nicht bei Einnahme von Tabletten auf).

¢ Auswirkungen auf den Herzrhythmus, die im EKG (Aufzeichnung der elektrischen Aktivitat Ihres Herzens)
zu sehen sind. Die Beschwerden kénnen ein Gefuhl der Benommenheit oder Bewusstlosigkeit sein.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

* VorlUbergehender Verlust der Sehfahigkeit, die in der Regel innerhalb von 20 Minuten zurtckkommt.
Suchen Sie in diesem Fall unverziglich arztliche Hilfe auf. Ein voribergehender Verlust der
Sehfahigkeit trat fast immer in Zusammenhang mit einer Ondansetron-Injektion und nicht bei Einnahme
von Tabletten auf. In der Regel waren Patienten betroffen, die Ondansetron zusammen mit einer
Cisplatin-haltigen Chemotherapie erhielten.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)
Myokardiale Ischamie
Zu den Anzeichen gehdren:
¢ plotzliche Schmerzen in der Brust oder
* Engegeflihl in der Brust
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, 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 Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Ondansetron Aurobindo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung oder dem Umkarton nach ,verw. bis” bzw.
~verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.
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Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ondansetron Aurobindo enthalt
* Der Wirkstoff ist: Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat.
4 mg: Jede Tablette enthalt 4 mg Ondansetron (als Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat).
8 mg: Jede Tablette enthalt 8 mg Ondansetron (als Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat).
* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern:

Lactose, Mikrokristalline Cellulose, Vorverkleisterte Starke (Mais), Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Filmdiberzug:

4 mg: Triacetin, Titandioxid (E171), Hypromellose.

8 mg: Triacetin, Titandioxid (E171), Hypromellose, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172).
Wie Ondansetron Aurobindo aussieht und Inhalt der Packung

Filmtablette.

Ondansetron Aurobindo 4 mg Filmtabletten

Weil3e bis cremeweilie, ovale Filmtabletten mit der Pragung ,F” auf der einen Seite und ,91" auf der anderen
Seite.

Ondansetron Aurobindo 8 mg Filmtabletten

Gelbe, ovale Filmtabletten mit der Pragung ,F* auf der einen Seite und ,92" auf der anderen Seite.
Ondansetron Aurobindo Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit 10 und 30 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

PUREN Pharma GmbH & Co. KG

Willy-Brandt-Allee 2

81829 Munchen

Telefon: 089/558909-0

Telefax: 089/558909-240
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Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited,
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000, Malta

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

Dénemark Ondansetron "Aurobindo”

Deutschland Ondansetron Aurobindo 4 mg/8 mg Filmtabletten

Malta Ondansetron Aurobindo 4 mg/8 mg film-coated tablets
Niederlande Ondansetron Aurobindo 4 mg/8 mg, filmomhulde tabletten
Schweden Ondansetron Aurobindo 4 mg/8 mg filmdragerade tabletter

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2025.

Stand der Gebrauchsinformation: November 2025 8/8
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



	 1. Was ist Ondansetron Aurobindo und wofür wird es angewendet? 
	 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ondansetron Aurobindo beachten? 
	 3. Wie ist Ondansetron Aurobindo einzunehmen? 
	 4. Welche Nebenwirkungen sind möglich? 
	 5. Wie ist Ondansetron Aurobindo aufzubewahren? 
	 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

