Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ondansetron Aristo 8 mg Schmelztabletten
Ondansetron

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Ondansetron Aristo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ondansetron Aristo beachten?
Wie ist Ondansetron Aristo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Ondansetron Aristo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

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

Dieses Arzneimittel enthilt Ondansetron, das zur Arzneimittelgruppe der so genannten Antiemetika
gehort, die Thnen helfen, sich nicht mehr krank zu fiihlen oder es zu sein.

Ondansetron wird zur Behandlung von Ubelkeit (Unwohlfiihlen) und Erbrechen (Unwohlsein)
eingesetzt, wenn diese Beschwerden durch bestimmte Krebsbehandlungsformen wie Chemotherapie
oder Bestrahlung hervorgerufen wurden bei Erwachsenen. Es wird aulerdem zur Vorbeugung von
Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation eingesetzt.

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

Ondansetron Aristo darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ondansetron, Benzylalkohol, Sulfite oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Parkinsonkrankheit) einnehmen.

Geben Sie Ondansetron 8 mg Schmelztabletten nicht an Kinder.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker bevor Sie Ondansetron Aristo einnehmen

- wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen dhnliche Arzneimittel (5-HTs-Antagonisten) wie
Ondansetron sind.

- wenn bei Thnen ein operativer Eingriff an Nasenpolypen oder Rachenmandeln geplant ist.

- wenn Sie Herzprobleme haben, einschlieBlich unregelmifigen Herzschlag (Arrhythmie).

- wenn Sie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depression und/oder Angstzustdnden
(selektive Serotonin-Wiederaufnahmeinhibitoren [SSRI] wie Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin,
Fluvoxamin, Citalopram und Escitalopram oder selektive Serotonin-Wiederaufnahmeinhibitoren
[SNRI] wie Venlafaxin oder Duloxetin) einnechmen.

- wenn Sie Verdauungsbeschwerden haben.



- wenn Sie an einer Erkrankung der Leber leiden, da Thr Arzt dann moglicherweise Thre
Ondansetron-Dosis reduzieren wird.

- wenn Sie Probleme mit den Salzmengen in Threm Blut (Elektrolytstérungen) haben, z. B. Kalium
und Magnesium.

Wenn Sie glauben, dass eine der oben genannten Bedingungen auf Sie zutrifft, nehmen Sie
Ondansetron Aristo nicht ein, bevor Sie mit lhrem Arzt dariiber gesprochen haben.

Einnahme von Ondansetron Aristo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
kiirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch, wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Moglicherweise verdndern einige Arzneimittel die Wirkung bzw. Nebenwirkungen von Ondansetron
Aristo, oder Ondansetron Aristo verdandert die Wirkungen bzw. Nebenwirkungen einiger Arzneimittel.
Dazu gehoren:

- Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung der Parkinsonkrankheit), da iiber starken
Blutdruckabfall und Bewusstseinsverlust bei gleichzeitiger Anwendung von Ondansetron Aristo
mit Apomorphin berichtet wurde

- Carbamazepin, Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie)

- Rifampicin, ein Arzneimittel gegen Tuberkulose

- Arzneimittel, die das Herz beeinflussen, wie bestimmte Arzneimittel gegen Krebs (Anthrazykline
oder Trastuzumab) oder Arzneimittel, die die QT-Zeit verldngern (eine im EKG sichtbare
Verzogerung der Erregungsausbreitung im Herzmuskel mit der Gefahr lebensbedrohlicher
Herzrhythmusstorungen)

- Tramadol, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen

- selektive Serotonin-Wiederaufnahmeinhibitoren (SSRI) zur Behandlung von Depression und/oder
Angstzustinden, wie Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvoxamin, Citalopram, Escitalopram

- Selektive Noradrenalin-Wiederaufnahmeinhibitoren (SNRI) zur Behandlung von Depression
und/oder Angstzustdnden wie Venlafaxin oder Duloxetin

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines von diesen Arzneimitteln einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

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 kommit, leicht
erhdhen. Wenn Sie bereits schwanger sind, oder wenn Sie glauben, schwanger zu sein oder planen, ein
Kind zu bekommen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie Ondansetron Aristo
einnehmen. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird Ihnen mdglicherweise empfohlen,
eine wirksame Verhiitung anzuwenden.

Wenn Sie Ondansetron Aristo einnehmen, sollten Sie Ihr Kind nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ondansetron Aristo hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ondansetron Aristo enthilt Lactose
Bitte nehmen Sie Ondansetron Aristo erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Ondansetron Aristo enthélt Aspartam
Ondansetron Aristo enthélt 6 mg Aspartam pro Schmelztablette. Aspartam ist eine Quelle fiir
Phenylalanin. Es kann schidlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine seltene



angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der K&rper es nicht ausreichend
abbauen kann.

Ondansetron Aristo enthélt Benzylalkohol

Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 100 Mikrogramm Benzylalkohol pro Schmelztablette.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden,
fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Threm Korper grole Mengen Benzylalkohol
anreichern und Nebenwirkungen verursachen kénnen (so genannte "metabolische Azidose").

Ondansetron Aristo enthéilt Erdbeeraroma mit Ethanol und Natrium

Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat keine wahrnehmbaren Auswirkungen.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Schmelztablette, d. h., es ist
nahezu , natriumfrei®.

3. Wie ist Ondansetron Aristo einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrégt:
Um Sie vor Ubelkeit und Erbrechen wihrend und nach einer Krebsbehandlung mit Zytostatika
(Chemotherapie) oder Strahlentherapie zu schiitzen:

Erwachsene
Am Tag der Chemotherapie oder Bestrahlung:

Die tibliche Dosis von Ondansetron Aristo betrigt 8 mg Ondansetron ein bis zwei Stunden vor der
Behandlung, und weitere 8 mg Ondansetron zwolf Stunden spéter.

An den nachfolgenden Tagen:

An den nachfolgenden Tagen werden Sie Ondansetron Aristo in Form von Filmtabletten,
Schmelztabletten oder als Losung erhalten. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in der
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung Thres Arztes oder des medizinischen
Fachpersonals an.

Die iibliche Dosis betrdgt 8 mg Ondansetron zweimal am Tag im Abstand von 12 Stunden {iber bis zu
5 Tage.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Ondansetron Aristo 8 mg Schmelztabletten diirfen bei Kindern nicht angewendet werden. Fiir diese
Patientengruppe stehen passendere Darreichungsformen mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur
Verfiigung.

Altere Patienten )
Eine Dosisanpassung oder Anderung der Einnahmehaufigkeit ist nicht erforderlich.

Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation

Erwachsene
Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, betrigt die iibliche Dosis 16 mg Ondansetron Aristo eine
Stunde vor Threr Operation.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Ondansetron Aristo 8 mg Schmelztabletten diirfen bei Kindern nicht angewendet werden. Fiir diese
Patientengruppe stehen passendere Darreichungsformen mit einem geringeren Wirkstoffgehalt zur
Verfiigung.




Altere Patienten
Die Erfahrung mit Ondansetron zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation bei
alteren Patienten sind gering.

Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Bei mittlerer bis schwerer Einschrédnkung der Leberfunktion sollte eine tégliche Gesamtdosis von
8 mg Ondansetron nicht iiberschritten werden.

Art der Anwendung
Ondansetron Aristo Schmelztabletten miissen iiber den Mund eingenommen werden. Die Tabletten
zergehen schnell im Mund und kénnen danach mit Wasser hinuntergespiilt werden.

Wichtig: Entnehmen Sie die Ondansetron Aristo Schmelztabletten nicht aus ihrem Blister oder
durchstechen Sie die Folie nicht, bevor Sie bereit sind, sie einzunehmen.

Bitte die folgenden Anweisungen genau beachten:
Schmelztablette nicht durch die Blisterverpackung driicken.
Die Tabletten miissen wie folgt eingenommen werden:

s ‘/’ﬁ_
Um ein Trennen Sie eine Ziehen Sie jetzt vorsichtig die Legen Sie die
Zerbrechen der Blistereinheit Deckfolie ab. Beginnen Sie dabei  Tablette mit
Tabletten zu entlang der an der Ecke, die mit einem Pfeil trockenen
vermeiden, vorgegebenen gekennzeichnet ist. Fingern auf Thre
driicken Sie diese  Folienperforierung Zunge. Sie wird
nicht aus dem ab. sich sehr schnell
Blister heraus. auflosen und
kann dann mit
Wasser
hinuntergespiilt
werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ondansetron Aristo eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie versehentlich eine gréBere Menge Ondansetron Aristo eingenommen haben, als Sie sollten,
kontaktieren Sie unverziiglich Thren Arzt oder suchen Sie direkt ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die
Packung des Arzneimittels mit.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron Aristo vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie Ihre vergessene Dosis bei Ubelkeit, Brechreiz oder Erbrechen so schnell wie moglich ein
und setzen Sie dann lhre Einnahme wie gehabt fort.

Wenn Sie sich unsicher fithlen, was zu tun ist, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron Aristo abbrechen



Nehmen Sie Ondansetron Aristo ein, solange es Ihr Arzt empfiehlt. Setzen Sie es nicht ab, es sei denn,
Ihr Arzt hat Thnen dazu geraten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwere allergische Reaktionen:

Diese treten bei Patienten, die Ondansetron einnehmen, selten auf. Zeichen hierfir konnen sein:

- erhabener oder juckender Hautausschlag (Nesselsucht)

- Schwellungen, manchmal im Gesicht oder im Mund (Angioddem), die Atemschwierigkeiten
verursachen kénnen

- Kollaps

Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie diese Symptome an sich
bemerken. Nehmen Sie Ondansetron Aristo nicht mehr ein.

Sehr hiufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
- Kopfschmerzen

Hiufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
- Wirmegefiihl, Hitzewallungen mit R6tung der Haut
- Verstopfung

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):

- Krampfanfille

- Bewegungsstorungen oder Spasmen (einschlie8lich Extrapyramidalreaktionen wie Stdrungen der
Muskelspannung, der Augenmuskulatur [krisenhafte Stérungen der Okulomotorik mit
Blickabweichung] und motorische Stérungen), die aber ohne nachweisliche dauerhafte klinische
Folgen blieben

- Brustschmerzen (mit oder ohne ST-Streckensenkung im EKG)

- unregelméBiger oder langsamer Herzschlag (Herzrhythmusstorungen, Bradykardie)

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- Schluckauf

- Anstieg von Stoffen (Enzymen), die von der Leber hergestellt werden (Erhéhung von
Leberwerten)

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

- schwere allergische Reaktionen

- Herzrhythmusstorungen (QT-Verldngerungen einschlieflich Torsade de Pointes, die einen
plotzlichen Bewusstseinsverlust verursachen kdnnen)

- vorlibergehende Sehstorungen (z. B. Schleiersehen), vorwiegend bei i.v.-Verabreichung

- Benommenheit, vorwiegend bei schneller intravendser Verabreichung

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):

- ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und Hautabldsung auf grof3en Teilen der
Hautoberflache (toxische epidermale Nekrolyse)

- voriibergehende Blindheit, vorwiegend bei i.v.-Verabreichung

Dieses Arzneimittel enthélt Benzylalkohol
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.



Dieses Arzneimittel enthiilt Sulfite
Sulfite konnen selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und eine Verkrampfung der Atemwege
(Bronchospasmen) hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ondansetron Aristo aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis*“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 enthalt
Der Wirkstoff ist Ondansetron.
Jede Schmelztablette enthilt 8 mg Ondansetron.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mannitol (E421), Crospovidon (Typ A), Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Aspartam
(E951), hochdisperses, wasserfreies Siliciumdioxid, Magnesiumstearat, Erdbeer-Aroma (Maltodextrin,
Propylenglykol, kiinstliche Geschmacksstoffe [enthélt neben anderen Inhaltsstoffen Benzylalkohol,
Ethanol, Kalium, Propylenglykol, Natrium, Sulfite] und Essigsdure).

Wie Ondansetron Aristo aussieht und Inhalt der Packung
Weille bis weillliche, runde Tabletten mit einer eingepragten ,,7° auf der einen und einem ,,E* auf der
anderen Seite und einem erhabenen, umlaufenden Rand.

Ondansetron Aristo Schmelztabletten sind in Packungen mit 6, 10, 30, 50 und 100 Tabletten erhéltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Stral3e 810

13435 Berlin

Deutschland

Hersteller
APL Swift Services (Malta) Limited



HF26, Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

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

Déanemark: Ondansetron Aristo

Deutschland: Ondansetron Aristo 8 mg Schmelztabletten
Schweden: Ondansetron Aristo

Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Ondansetron 8§ mg orodispersible tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Mirz 2021.



