Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ondansetron Aristo 2 mg/ml Injektionslosung
Wirkstoff: Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich 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 Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?”

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Ondansetron Aristo und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Ondansetron Aristo beachten?
Wie ist Ondansetron Aristo anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ondansetron Aristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I N

1. Was ist Ondansetron Aristo und wofiir wird es angewendet?

Ondansetron Aristo 2 mg/ml Injektionslosung ist ein Arzneimittel (5-HT3-Rezeptor-Antagonist,
Antiemetikum), das bei Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen eingesetzt wird.

Wofiir wird Ondansetron Aristo angewendet?

- Durch Zytostatika (Substanzen, die die Teilung von Krebszellen hemmen) oder Strahlentherapie
hervorgerufene Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen.

- Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen.

Ondansetron Aristo darf nur auf Verschreibung des Arztes angewendet werden.

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Ondansetron Aristo beachten?

Ondansetron Aristo darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung der Parkinsonkrankheit) einnehmen;

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile (siehe Abschnitt 6 ,,Inhalt der Packung und weitere
Informationen) von Ondansetron Aristo sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Ondansetron Aristo bei Ihnen angewendet wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ondansetron Aristo ist erforderlich,

- bei der Behandlung von Patienten, die friiher bereits Uberempfindlichkeitsreaktionen gegen einen
anderen 5-HT3-Antagonisten entwickelt haben.

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



- bei der Behandlung von Patienten mit schwerer Beeintriachtigung der Verdauungsbewegungen des
Darms, da Ondansetron die Bewegungen des Dickdarmes weiter vermindern kann.

- bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen, die eine hepatotoxische Zusatztherapie
(Arzneimittel, die zu einer Schiddigung der Leber fiihren konnen) erhalten; hier sollte die
Leberfunktion eng tiberwacht werden.

Ondansetron verlidngert dosisabhiingig das QT-Intervall (d. h. eine im EKG sichtbare Verzogerung der
Erregungsausbreitung im Herzmuskel mit der Gefahr lebensbedrohlicher Herzrhythmusstorungen).
AuBerdem wurden bei Patienten, die Ondansetron erhielten, Fille von Torsade de Pointes (besondere
Form der Herzrhythmusstérung) berichtet. Bei Patienten mit angeborenem Long-QT-Syndrom
(erbliche, evtl. bereits im Sduglingsalter manifeste Erkrankung, gekennzeichnet durch bestimmte
EKG-Verinderungen) sollte die Anwendung von Ondansetron vermieden werden. Bei Patienten, die
die oben beschriebenen EKG-Veridnderungen aufweisen oder diese entwickeln kdnnen, sollte
Ondansetron mit Vorsicht angewendet werden. Zu dieser Gruppe gehoren Patienten mit
Elektrolytstorungen, Herzschwiche, verlangsamtem Herzschlag oder Patienten, die andere
Arzneimittel einnehmen, die eine Verldngerung des QT-Intervalls oder Elektrolytstorungen
hervorrufen.

Elektrolytstorungen sollten vor der Anwendung von Ondansetron korrigiert werden.
Die Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen mit Ondansetron kann nach Operationen an den
Rachenmandeln verborgene Blutungen verdecken. Daher sollten betroffene Patienten nach Gabe von

Ondansetron sorgfiltig iiberwacht werden.

Altere Menschen
Siehe Dosierungshinweise.

Anwendung von Ondansetron Aristo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bei einer Verabreichung von Fluorouracil-haltigen Losungen in einer Konzentration von grofer als
0,8 mg Fluorouracil/ml kommt es zur Ausféallung von Ondansetron.

Untersuchungen haben gezeigt, dass mit Ondansetron keine Wechselwirkungen mit Alkohol,
Temazepam, Furosemid, Tramadol, Alfentanil, Morphin, Lidocain, Propofol und Thiopental auftreten.

Da der arzneilich wirksame Bestandteil Ondansetron umfangreich durch mehrere 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
nachgewiesener Einschrinkung des Stoffwechsels von Spartein und Debrisoquin keine verdnderte
Halbwertszeit fiir Ondansetron festgestellt. Folglich sind nach wiederholter Gabe bei solchen
Patienten keine anderen Substanzspiegel als bei der ,,normalen” Bevdlkerung zu erwarten.

Durch die Anwendung von Ondansetron mit Arzneimitteln, die eine Verldngerung der QT-Zeit
verursachen, kann die QT-Zeit zusétzlich verldngert werden (d. h. eine im EKG sichtbare
Verzogerung der Erregungsausbreitung im Herzmuskel mit der Gefahr lebensbedrohlicher
Herzrhythmusstorungen). Die gleichzeitige Anwendung von Ondansetron mit kardiotoxischen
Arzneimitteln (Arzneimittel mit schddlichen Auswirkungen auf das Herz), wie z. B. Anthracycline,
kann das Risiko fiir das Auftreten von Herzrhythmusstdrungen (Arrhythmien) erhéhen.

Die gleichzeitige Anwendung von Ondansetron mit Arzneimitteln, die eine Verlangerung des QT-
Intervalls und/oder Elektrolytstorungen hervorrufen, sollte mit Vorsicht erfolgen (siehe auch
,.Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ondansetron Aristo ist erforderlich®).



Ondansetron Aristo darf nicht zusammen mit Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung der
Parkinsonkrankheit) angewendet werden, da iiber starken Blutdruckabfall und Bewusstseinsverlust bei
gleichzeitiger Anwendung von Ondansetron mit Apomorphin berichtet wurde.

Vorsicht ist angezeigt, wenn Ondansetron Aristo gleichzeitig mit Arzneimitteln verabreicht wird, von
denen bekannt ist, dass sie die Verstoffwechslung im Korper 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 schmerzstillenden Effekt von
Tramadol (Arzneistoff zur Behandlung von Schmerzen) herabsetzen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Ondansetron Aristo nicht im ersten Trimenon der Schwangerschaft einnehmen, denn
Ondansetron Aristo 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
erhohen. Wenn Sie bereits schwanger sind, glauben, schwanger zu sein, oder planen, ein Kind zu
bekommen, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie Ondansetron Aristo einnehmen.
Wenn Sie eine Frau im gebirfihigen Alter sind, wird Thnen moglicherweise empfohlen, eine wirksame
Verhiitung anzuwenden.

In Tierversuchen konnte gezeigt werden, dass Ondansetron in die Muttermilch iibergeht. Daher sollte
wihrend einer Behandlung nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ondansetron Aristo hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit, zum Bedienen
von Maschinen.

Ondansetron Aristo enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt 6,58 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Ampulle zu 2 ml, bzw. 13,16 mg Natrium pro Ampulle zu 4 ml. Dies entspricht 0,33 % bzw.
0,66 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. Wie ist Ondansetron Aristo anzuwenden?

Ondansetron Aristo wird von IThrem behandelnden Arzt angewendet. Fragen Sie bei IThrem Arzt nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Thr Arzt wird die Dosierung und die Art der Verabreichung, die besonders fiir Sie geeignet ist auch mit
Riicksicht auf Ihren Zustand und auf Ihre Behandlung, verordnen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ondansetron
Aristo zu stark oder zu schwach ist.

Dosierung

Behandlung von Ubelkeit hervorgerufen durch Chemotherapie und Strahlenbehandlung

Erwachsene
Hochemetogene (starken Brechreiz hervorrufende) Behandlungsverfahren mit chemischen Stoffen
(Chemotherapieverfahren), z. B. mit Cisplatin:

Am Tag der Chemotherapie nach den therapeutischen Bediirfnissen

entweder



unmittelbar vor Gabe des Stoffes zur Chemotherapie zunichst 4 ml Injektionslosung (8 mg
Ondansetron) langsam iiber mindesten 30 Sekunden intravends injizieren bzw. iiber 15 Minuten
infundieren. Danach fortsetzen als intravendse Dauerinfusion mit einer Infusionsrate von

1 mg/Stunde bis zu einer Dauer von 24 Stunden oder 2 weitere Dosen von 8 mg Ondansetron
jeweils im Abstand von 2 — 4 Stunden entweder als langsame intravenose Injektion oder 15-
miniitige Kurzzeit-Infusion verabreichen

oder

unmittelbar vor Gabe des Stoffes zur Chemotherapie 8 ml Injektionslosung (16 mg Ondansetron),
verdiinnt mit 50 — 100 ml physiologischer Kochsalzlosung oder einer anderen kompatiblen
Infusionsldsung (siehe Angaben zur Mischbarkeit der Injektionslosung), iiber mindestens

15 Minuten intravends infundieren. Aufgrund des dosisabhéngig steigenden Risikos einer QT-
Verldngerung darf eine Einzeldosis 16 mg nicht iiberschreiten.

oder

unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums 8 mg Ondansetron langsam tiber mindestens
30 Sekunden lang intravends injizieren.

Die antiemetogene Wirksamkeit von Ondansetron kann bei hochemetogener Chemotherapie durch
die einmalige intravendse Gabe von 20 mg Dexamethason 21-dihydrogenphosphat, Dinatriumsalz
vor Beginn der Chemotherapie gesteigert werden.

Nach der Chemotherapie wird die Behandlung bis zu insgesamt 5 Tagen fortgesetzt mit 8§ mg
Ondansetron oral alle 12 Stunden (morgens und abends).

Moderat emetogene (Brechreizhervorrufende) Chemotherapieverfahren, z. B. mit Cyclophosphamid,
Doxorubicin, Carboplatin:

Unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums 8 mg Ondansetron langsam tiber mindesten
30 Sekungen intravends injizieren bzw. iiber 15 Minuten infundieren.

Kinder ab 6 Monaten und Jugendliche
Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen hervorrufende Behandlungsverfahren mit chemischen Stoffen
(Chemotherapieverfahren):

Bei Kindern mit einer Kérperoberfliche von weniger als 0,6 m? wird eine intravenése Anfangsdosis
von 5 mg/m? unmittelbar vor der Chemotherapie verabreicht. Die i.v.-Dosis darf 8 mg nicht
iberschreiten. Nach 12 Stunden kann die Behandlung mit einer oralen Dosis von 2 mg Ondansetron
fortgesetzt werden und diese kann iiber bis zu insgesamt 5 Tagen gegeben werden.

Bei Kindern mit einer Kérperoberfliche ab 0,6 m? wird eine intravendse Anfangsdosis von 5 mg/m?
unmittelbar vor der Chemotherapie verabreicht. Die i.v.-Dosis darf 8 mg nicht iiberschreiten. Nach

12 Stunden kann die Behandlung mit einer oralen Dosis von 4 mg Ondansetron fortgesetzt werden
und diese kann iiber bis zu insgesamt 5 Tagen gegeben werden.

Bei Kindern mit einem Korpergewicht bis zu 10 kg wird eine intravendse Anfangsdosis von

0,15 mg/kg Korpergewicht unmittelbar vor der Chemotherapie verabreicht. Die i.v.-Dosis darf 8§ mg
nicht iiberschreiten. Bei Bedarf konnen nach 4 Stunden bis zu 2 weitere intravendse Dosen mit

0,15 mg/kg im Abstand von 4 Stunden gegeben werden. Orale Dosen von 2 mg Ondansetron konnen
12 Stunden nach der letzten intravendsen Verabreichung iiber bis zu insgesamt 5 Tagen gegeben
werden.



Bei Kindern mit einem Korpergewicht iiber 10 kg wird eine intravendse Anfangsdosis von

0,15 mg/kg Korpergewicht unmittelbar vor der Chemotherapie verabreicht. Die i.v.-Dosis darf 8§ mg
nicht tiberschreiten. Bei Bedarf konnen nach 4 Stunden bis zu 2 weitere intravendse Dosen mit

0,15 mg/kg im Abstand von 4 Stunden gegeben werden. Orale Dosen von 4 mg Ondansetron konnen
12 Stunden nach der letzten intravendsen Verabreichung iiber bis zu insgesamt 5 Tagen gegeben
werden.

Die Tagesgesamtdosis darf die Erwachsenen-Dosis von 32 mg nicht {iberschreiten.

Altere Patienten

Verdiinnung und Verabreichung von Ondansetron bei Patienten ab 65 Jahren

Alle Dosen von intravenos verabreichtem Ondansetron sollten mit 50 bis 100 ml physiologischer
Kochsalzlosung oder einer anderen kompatiblen Infusionsldsung verdiinnt werden und tiber
mindestens 15 Minuten intravends infundiert werden.

Patienten unter 75 Jahren

Eine Einzeldosis von intravends verabreichtem Ondansetron zur Pravention von Chemotherapie-
induzierter Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen (CINV) darf 16 mg (infundiert {iber mindestens
15 Minuten) nicht tiberschreiten.

Patienten von 75 Jahren und dartiber

Eine Finzeldosis von intravends verabreichtem Ondansetron zur Pravention von Chemotherapie-
induzierter Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen (CINV) darf 8 mg (infundiert iber mindestens

15 Minuten) nicht Uberschreiten.

Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen

Erwachsene

Vorbeugung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen:

4 mg Ondansetron bei Einleitung der Anésthesie langsam intravends injizieren.
Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen:

4 mg Ondansteron langsam intravends injizieren.

Kinder ab 1 Monat und Jugendliche

Vorbeugung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen:

0,1 mg/kg KG bis zu einer maximalen Dosis von 4 mg Ondansetron bei Einleitung der Anésthesie
langsam intravends injizieren.

Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen:

0,1 mg/kg KG bis zu einer maximalen Dosis von 4 mg Ondansetron langsam intravends injizieren.

Fiir Kinder unter 2 Jahren sind nur begrenzte Daten iiber die Anwendung von Ondansetron zur
Behandlung von postoperativer Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen verfiigbar.

Altere Patienten

Die Erfahrungen mit Ondansetron in der Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und
Erbrechen nach Operationen bei &lteren Patienten sind begrenzt. Von iiber 65-jdhrigen Patienten,
die eine Chemotherapie erhielten, wurde Ondansetron gut vertragen.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion ist keine Anpassung der Dosis erforderlich.

Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion

Bei Patienten mit méBig oder schwer eingeschrinkter Leberfunktion ist die Serumhalbwertszeit
von Ondansetron deutlich verldngert. Solchen Patienten diirfen hochstens 8 mg Ondansetron pro
Tag verabreicht werden.




Wiederholte Verabreichung
Bei allen Erwachsenen (einschlieBlich alteren) Patienten sollten weitere Dosen von intravends
verabreichtem Ondansetron im Mindestabstand von 4 Stunden erfolgen.

Art der Anwendung

Zur intravendsen Anwendung.
Zur intravenosen Injektion oder, nach vorgeschriebener Verdiinnung zur intravendsen Infusion.

Mischbarkeit von Ondansetron Aristo 2 mg/ml Injektionslosung
Ondansetron Aristo 2 mg/ml Injektionslosung ist mit folgenden gebriuchlichen Infusionslosungen
mischbar:

Kochsalzlosung 0,9 %
Glucoselosung 20 %
Mannitollosung 10 %
Ringer-Losung
Kaliumchlorid 7,5 %
Hartmann-Ldsung

Die Losungen sollen vor Gebrauch frisch zubereitet werden.
Die gebrauchsfertigen Mischungen sollen klar sein.

Verabreichung mit anderen Arzneimittellosungen

Dexamethason-21-dihydrogenphosphat, Dinatriumsalz

20 mg Dexamethason-21-dihydrogenphosphat, Dinatriumsalz knnen als langsame intravendse
Injektion iiber 2 — 5 Minuten mittels eines Y-Stiickes dem Ondansetron enthaltenden Infusionssystem
zugesetzt werden, mit dem 8 oder 16 mg Ondansetron in 50 — 100 ml einer kompatiblen
Infusionslosung (siehe Angaben zur Mischbarkeit der Injektionslosung) als Kurzzeit-Infusion tiber ca.
15 Minuten verabreicht werden.

Die folgenden Infusionslosungen diirfen nur iiber ein Y-Stiick dem Ondansetron enthaltenden
Infusionssystem zugegeben werden, wobei die Ondansetron-Konzentration im Bereich von 16 —

160 mcg/ml (z. B. 8 mg/500 ml bzw. 8 mg/50 ml) und die Ondansetron-Infusionsrate bei 1 mg/Stunde
liegen sollte.

Cisplatin-haltige Losungen
Die Konzentration Cisplatin-haltiger Losungen, die iiber einen Zeitraum von einer bis acht Stunden
gegeben werden konnen, darf 0,48 mg/ml (z. B. 240 mg/500 ml) nicht iiberschreiten.

Carboplatin-haltige Losungen

Die Konzentration Carboplatin-haltiger Losungen, die iiber einen Zeitraum von 10 Minuten bis zu
einer Stunde gegeben werden konnen, darf den Bereich 0,18 mg/ml bis 9,9 mg/ml (z. B. 90 mg/500 ml
bzw. 990 mg/100 ml) nicht iiberschreiten.

Fluorouracil-haltige Losungen

Die Konzentration Fluorouracil-haltiger Losungen, die mit einer Infusionsrate von mindestens

20 ml/Stunde (500 ml/24 Stunden) gegeben werden konnen, darf 0,8 mg/ml (z. B. 2,4 g/3 1 oder

400 mg/500 ml) nicht tiberschreiten. Hohere Fluorouracil-Konzentrationen fithren zu einer Féllung des
Ondansetron. Die Fluorouracil-haltigen Losungen konnen Magnesiumchlorid bis zu einer
Konzentration von 0,045 % (m/v) enthalten.

Etoposid-haltige Losungen




Die Konzentration Etoposid-haltiger Losungen, die tiber einen Zeitraum von 30 Minuten bis zu einer
Stunde gegeben werden konnen, darf den Bereich 0,14 g/ml bis 0,25 mg/ml (z. B. 70 mg/500 ml bzw.
250 mg/1 1) nicht tiberschreiten.

Ceftazidim-haltige Losungen

Ceftazidim-Dosen von 250 — 2000 mg, die nach den Angaben des Herstellers zubereitet werden
(2,5 ml Wasser fiir Injektionszwecke fiir 250 mg und 10 ml fiir 2 g Ceftazidim), konnen als
intravenose Bolusinjektion iiber ca. 5 Minuten gegeben werden.

Cyclophosphamid-haltige Losungen

Dosen von 100 mg — 1 g Cyclophosphamid, die nach den Angaben des Herstellers zubereitet werden
(5 ml Wasser fiir Injektionszwecke fiir 100 mg Cyclophosphamid), werden als i.v. Bolusinjektion iiber
ca. 5 Minuten gegeben.

Doxorubicin-haltige Losungen

Dosen von 10 — 100 mg Doxorubicin, die nach den Angaben des Herstellers zubereitet werden (5 ml
Wasser fiir Injektionszwecke fiir 10 mg Doxorubicin), werden als i.v. Bolusinjektion iiber ca.

5 Minuten gegeben.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung wird vom behandelnden Arzt festgelegt.

Wenn eine groflere Menge von Ondansetron Aristo angewendet wurde, als es héitte sein sollen
Ihr Arzt oder Thre Krankenschwester wird Ihnen oder Threm Kind Ondansetron Aristo verabreichen, so
dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie oder Ihr Kind zu viel erhalten. Wenn Sie glauben, dass Ihnen
oder Ihrem Kind zu viel gegeben oder eine Gabe vergessen worden ist, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Thre Krankenschwester.

Gegenwiirtig ist noch sehr wenig iiber die Auswirkungen einer Uberdosierung mit Ondansetron
bekannt.

Bei einer beschrinkten Anzahl von Patienten wurde nach Uberdosierung iiber folgende Auswirkungen
berichtet: Sehstérungen, schwere Verstopfung, niedriger Blutdruck und vasovagale Episode
(Ohnmacht) mit voriibergehendem AV-Block II. Grades. In allen Fillen verschwanden die
Erscheinungen wieder vollstindig.

Ondansetron verlidngert dosisabhidngig das QT-Intervall (d. h. eine im EKG sichtbare Verzogerung der
Erregungsausbreitung im Herzmuskel mit der Gefahr lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen). Im

Falle einer Uberdosierung wird eine EKG-Uberwachung empfohlen.

Bei Verdacht auf Uberdosierung sollten erforderlichenfalls eine angemessene symptomatische
Therapie und unterstiitzende Manahmen ergriffen werden.

Wenn die Anwendung von Ondansetron Aristo vergessen wurde
Es sollte nicht die doppelte Menge angewendet werden, wenn die vorherige Anwendung vergessen

wurde.

Wenn die Anwendung von Ondansetron Aristo abgebrochen wird
Dies entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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



Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden die folgenden Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.
Haufig: Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.
Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen.
Selten: Kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen.
Sehr selten: Kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen.

Erkrankungen des Immunsystems:

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (manchmal schwerwiegend), einschlieBlich
Schockreaktionen (Anaphylaxie), die unmittelbar nach Anwendung der
Injektionslosung auftreten kann. Eine solche Reaktion kann lebensbedrohlich sein.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden auch bei Patienten beobachtet, die diese
Erscheinungen mit anderen selektiven 5-HT3-Antagonisten gezeigt haben.

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr hdufig:  Kopfschmerzen

Gelegentlich: Krampfanfille und mogliche Bewegungsstérungen (einschlieBlich
Extrapyramidalreaktionen wie Storungen der Muskelspannung, akute, krisenhafte
Storungen der Augenbewegungen mit Blickabweichung und motorische Stérungen,
die aber ohne nachweisliche dauerhafte klinische Folgen bleiben).

Selten: Benommenheit bei schneller intravendser Verabreichung

Augenerkrankungen:

Selten: voriibergehende Sehstérungen (z. B. Schleiersehen), iiberwiegend bei i.v.-
Verabreichung

Sehr selten: voriibergehende Blindheit, liberwiegend bei i.v.-Verabreichung

In der Mehrzahl der berichteten Fille bildete sich die Blindheit innerhalb von 20 Minuten zuriick. Die
meisten Patienten wurden mit Chemotherapeutika behandelt, einschlieBlich Cisplatin. Die Ursache
von einigen der berichteten Fille von voriibergehender Blindheit war kortikalen Ursprungs.

Herzerkrankungen:

Gelegentlich: Brustschmerzen mit oder ohne ST-Streckensenkung im EKG, verlangsamter
Pulsschlag (Bradykardie), Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie)

Selten: Verldangerung der QT-Zeit im EKG einschlieBlich einer besonderen Form der
Herzrhythmusstorung (so genannte Torsade de Pointes), die einen plotzlichen
Bewusstseinsverlust verursachen kann

GefiaBerkrankungen
Haufig: Wirmegefiihl, plotzliche Hautr6tung mit Hitzegefiihl (Flush)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mittelfellraums
Gelegentlich:  Schluckauf

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes:
Haufig: Verstopfung (Obstipation)

Leber- und Gallenerkrankungen:

Gelegentlich: Erhohung von Leberwerten ohne Krankheitszeichen
Diese Nebenwirkungen traten iiblicherweise bei Patienten auf, die eine Chemotherapie
mit Cisplatin erhalten hatten.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort:



Héufig: Lokale Irritationen an der Einstichstelle bei intravendser Verabreichung —
insbesondere bei wiederholter Anwendung

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

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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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 iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ondansetron Aristo aufzubewahren?

Nicht iiber 25 °C lagern.
Ampulle im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verw.bis:* bzw.
»Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur zur einmaligen Entnahme. Restmenge ist zu verwerfen.

Haltbarkeit der verdiinnten Losung:

Das Arzneimittel sollte sofort nach Anbruch verwendet werden.

Die Haltbarkeit der Mischungen mit den unter Abschnitt 3. ,,Wie ist Ondansetron Aristo
anzuwenden?* aufgefiihrten Infusionslosungen betridgt 24 Stunden bei 2 — 8 °C. Aus
mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel/Mischungen sofort nach Anbruch verwendet werden.
Sofern nicht sofort verwendet, liegen die Dauer der Aufbewahrung der Mischungen und die
Aufbewahrungsbedingungen in der Verantwortung des Anwenders.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr 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/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ondansetron Aristo enthilt

Der Wirkstoff ist Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat.

1 Ampulle zu je 2 ml Injektionslosung enthélt 5 mg Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat, entsprechend
4 mg Ondansetron.

1 Ampulle zu je 4 ml Injektionslosung enthélt 10 mg Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat,
entsprechend 8 mg Ondansetron.



Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumcitrat-Dihydrat, Citronensdure-Monohydrat,
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ondansetron Aristo 2 mg/ml Injektionslosung aussieht und Inhalt der Packung
Injektionslosung und Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Klare und farblose Losung mit einem pH-Bereich von 3,3-4,0

Glasampullen (hydrolytische Klasse I)

PackungsgroBen:

2 ml Ampullen
1 Faltschachtel mit 5 Ampullen zu je 2 ml Injektionslosung

Klinikpackungen:
Biindelpackung zu 10 Faltschachteln
Biindelpackung zu 5 x 10 Faltschachteln

4 ml Ampullen
1 Faltschachtel mit 5 Ampullen zu je 4 ml Injektionslosung

Klinikpackungen:

Biindelpackung zu 10 Faltschachteln
Biindelpackung zu 5 x 10 Faltschachteln
Biindelpackung zu 10 x 10 Faltschachteln

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Zulassungsinhaber

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stra3e 8—10
13435 Berlin
Deutschland

Tel: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Deutschland

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

Deutschland  Ondansetron Aristo 2 mg/ml Injektionslésung
Osterreich Ondansetron Pharma Resources 2 mg/ml Injektionslosung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.
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