Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionslosung

Ondansetron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

e 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.

e 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. Siehe Abschnitt 4.

Das Arzneimittel heif3t Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionslosung.
In dieser Packungsbeilage wird Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionslosung Ondansetron zur
Injektion genannt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Ondansetron zur Injektion und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron zur Injektion beachten?
3. Wie ist Ondansetron zur Injektion anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ondansetron zur Injektion aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST ONDANSETRON ZUR INJEKTION UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Ondansetron zur Injektion enthdlt Ondansetron, das zur Stoffgruppe der Antiemetika gehort

(Arzneimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen).

Ondansetron zur Injektion wird verwendet:

- zur Verhinderung von Ubelkeit und Erbrechen, die bei einer Chemotherapie (bei Erwachsenen und
Kindern) oder einer Strahlentherapie (nur bei Erwachsenen) gegen Krebs auftreten knnen

- zur Verhinderung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie
weitere Informationen zu diesen Anwendungsgebieten wiinschen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON ONDANSETRON ZUR
INJEKTION BEACHTEN?

Ondansetron zur Injektion darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie allergisch gegen Ondansetron oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile von Ondansetron zur Injektion sind.

Wenn Sie nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal, bevor Sie Ondansetron zur Injektion anwenden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor

Sie Ondansetron zur Injektion anwenden,

- wenn Sie in der Vergangenheit Herzprobleme (z. B. Herzinsuffizienz, die zu Atemnot und
geschwollenen Knécheln fiihrt) hatten

- wenn Sie einen unregelméBigen Herzschlag haben (Arrythmie)

- allergisch gegen dhnliche Arzneimittel sind, etwa Granisteron oder Palonosetron(bekannt als




Ondansetron zur Injektion wird Thnen normalerweise von Ihrem Arzt oder einem medizinischen
Fachpersonal gegeben. Die Menge, die Ihnen verordnet wird ist abhéngig von der Behandlung die
Sie erhalten.

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

Zur Verhinderung von Ubelkeit und Erbrechen bei einer Chemotherapie oder einer

Strahlentherapie bei Erwachsenen

Am Tag der Chemo- oder Strahlentherapie

* die iibliche Dosis fiir einen Erwachsenen betrdgt 8 mg als langsame Injektion in die Vene oder den
Muskel unmittelbar vor der Behandlung und weitere 8 mg zwolf Stunden spéter. Nach der
Chemotherapie erhalten Sie das Arzneimittel in der Regel oral als 8 mg Ondansetron-Tablette oder
10 ml (8 mg) Ondansetron-Sirup.

An den folgenden Tagen

- die iibliche Dosis fiir einen Erwachsenen betridgt 8 mg in Tablettenform oder 10 ml (8 mg) als
Sirup zweimal tdglich

- diese Dosen konnen bis zu 5 Tage verabreicht werden

Falls Sie durch die Chemo- oder Strahlentherapie an Ubelkeit oder Erbrechen leiden, konnen Sie ggf.

eine hohere Ondansetron-Dosis erhalten. Diese Entscheidung wird von Threm Arzt getroffen.

Zur Verhinderung von Ubelkeit und Erbrechen bei einer Chemotherapie bei Kindern ab 6

Monaten und Jugendlichen

Die Dosis wird vom Arzt anhand der Grofle (Korperoberfliache) oder des Gewichts des Kindes

festgelegt.

Am Tag der Chemotherapie

- die erste Dosis erfolgt unmittelbar vor der Therapie Ihres Kindes als Injektion in die Vene. Nach
der Chemotherapie erhélt Ihr Kind das Arzneimittel in der Regel oral; in Form einer Ondansetron-
Tablette oder Ondansetron-Sirup zwolf Stunden spiiter.

An den folgenden Tagen

- 2,5 ml (2 mg) Sirup zweimal tédglich fiir Kleinkinder und Kinder mit einem Korpergewicht von 10
kg oder weniger

- eine 4-mg-Tablette oder 5 ml (4 mg) Sirup zweimal tiglich fiir gréBere Kinder und fiir Kinder mit
einem Korpergewicht von mehr als 10 kg

- zwei 4-mg-Tabletten oder 10 ml (8 mg) Sirup zweimal téglich fiir Teenager (oder fiir Kinder mit
einer grofen Korperoberfliche)

- diese Dosen konnen bis zu 5 Tage verabreicht werden

Um Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation vorzubeugen und zu behandeln

Erwachsene:

- Die iibliche Dosis fiir Erwachsene betréigt 4 mg als Injektion in die Vene oder den Muskel. Zur
Vorbeugung wird diese Dosis unmittelbar vor der Operation verabreicht.

Kinder:

- Fiir Kinder ab 1 Monat oder Jugendliche entscheidet der Arzt die Dosierung. Die Hochstdosis
betrigt 4 mg als langsame Injektion in die Vene. Zur Vorbeugung wird diese Dosis unmittelbar
vor der Operation verabreicht.

Patienten mit mittelschweren oder schweren Leberproblemen
Die Gesamttagesdosis sollte nicht tiber 8 mg betragen.

Falls Thnen weiterhin iibel ist oder Sie sich krank fiihlen
Ondansetron Injektion sollte unmittelbar nach der Einnahmen zu wirken beginnen. Falls Thnen
weiterhin iibel ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder eine Pflegekraft.

Wenn Sie eine groflere Menge Ondansetron zur Injektion angewendet haben, als Sie sollten

Ihr Arzt oder Thre Krankenschwester wird Ihnen oder Ihrem Kind Ondansetron zur Injektion
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 Ihre Krankenschwester.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

~



Verwenden Sie das Arzneimittel innerhalb von 4 Monaten nach dem Offnen des Schutzbeutels. Sie
diirfen das Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Verfallserscheinungen wie z. B. eine Verfarbung
bemerken.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Die Ampullen in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Wenn Sie den Schutznbeutel 6ffnen:

- Notieren Sie das Datum der Offnung

- Rechnen Sie 4 Monate zu diesem Datum hinzu. Nach diesem errechneten Datum diirfen Sie
das Arzneimittel nicht mehr verwenden (,,Entsorgungsdatum®)

- Schreiben Sie das ,,Entsorgungsdatum® in den dafiir vorgesehen Platz auf dem Schutzbeutel.

- Verwenden Sie keine unbeniitzten Ampullen aus der gedffneten Packung nach dem
»Entsorgungsdatum®. Bringen Sie die Ampullen in die Apotheke zur Entsorgung zurtick.

- Wenn der Schutzbeutel ungeoffnet ist, verwenden Sie das Arzneimittel nicht nach dem
Verfalldatum, das auf dem Ampullenetikett, dem Umkarton und dem Schutzbeutel nach
,»Verwendbar bis* angegeben ist. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

- Wenn Sie die Anwendung von Ondansetron zur Injektion beenden, bringen Sie die
unbeniitzten Ampullen zur Entsorgung in die Apotheke.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Ondansetron zur Injektion enthiilt:

Der Wirkstoff ist Ondansetron (als Hydrochlorid-Dihydrat).

Jeder ml (Milliliter) enthélt 2 mg (Milligramm) Ondansetron.

Jede 2 ml Ampulle (Behilter) enthilt 4 mg Ondansetron. Jede 4 ml Ampulle enthélt 8 mg
Ondansetron.

Die sonstigen Bestandteile sind Citronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat 2 H,O, Natriumchlorid und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ondansetron zur Injektion aussieht und Inhalt der Packung:

Ondansetron zur Injektion ist eine klare, farblose Injektionsldsung, die vor Gebrauch verdiinnt werden
kann.

Jede Kunststoff- oder Glasampulle (Behilter) enthélt 2 ml (Milliliter) oder 4 ml Arzneimittel
Glasampullen sind in Kunststoffhiillen gebettet und in Kartons verpackt. Packungen mit je 5
Glasampullen sind verfiigbar.

Kunststoffampullen sind einzeln in Aluminium-Blisterfolien und Kartons verpackt. Alternativ sind
Kunststoffampullen in Streifen zu je 5 Ampullen in einem Schutzbeutel und Kartons verpackt.
Packungen mit 5, 10 oder 50 Kunststoffampullen sind verfiigbar.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Noridem Enterprises Ltd., Evagorou & Makariou, Mitsi Building
3, Office 115, 1065 Nikosia, Zypern.

Hersteller: DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21st km National Road Athens, Lamia,
14568 Krioneri, Attiki, Griechenland.

Mitvertrieb: DEMO Pharmaceuticals GmbH, Airport Business Center, Am Soéldnermoos 17,
D-85399 Hallbergmoos, Tel: 0811-555445-0.



- Eine Dosis von 8 mg durch langsame intravendse Injektion (iiber nicht weniger als 30 Sekunden)
oder intramuskuldre Injektion unmittelbar vor der Chemotherapie, gefolgt von zwei weiteren
intravendsen Injektionen (iiber nicht weniger als 30 Sekunden) oder intramuskuléren 8-mg-Dosen in
Abstédnden von zwei bis vier Stunden oder durch eine kontinuierliche Infusion von 1 mg/Stunde fiir
bis zu 24 Stunden.

- Eine maximale anfingliche intravendse Dosis von 16 mg, verdiinnt in 50-100 ml physiologischer
Kochsalzlosung oder einer anderen kompatiblen Infusionsfliissigkeit (siehe Abschnitt 6.6 der
Fachinformation), die unmittelbar vor der Chemotherapie tiber mindestens 15 Minuten infundiert
werden. Nach der anfinglichen Ondansetron-Dosis kdnnen zwei weitere intravendse Injektionen
(iiber nicht weniger als 30 Sekunden) oder intramuskulidre 8-mg-Dosen in Abstinden von vier
Stunden verabreicht werden.

Aufgrund des dosisabhiingig steigenden Risikos einer QT-Verlidngerung darf eine Einzeldosis 16 mg
nicht iiberschreiten (siche Abschnitte 4.4, 4.8, 5.1 der Fachinformation)

Die Auswahl des Dosierungsschemas muss anhand der Schwere der emetischen Komplikation
bestimmt werden.

Die Wirksamkeit von Ondansetron kann bei einer stark emetischen Chemotherapie durch die
zusitzliche Gabe einer einzelnen intravendsen 20 mg Dosis von Dexamethasonnatriumphosphat vor
der Chemotherapie verstirkt werden.

Zum Schutz vor einer verzdgerten oder verldngerten Emesis nach den ersten 24 Stunden sollte die
orale oder rektale Behandlung mit Ondansetron bis zu 5 Tage lang nach einem Behandlungszyklus
fortgesetzt werden.

Kinder und Jugendliche:
CINYV bei Kindern im Alter von > 6 Monaten und bei Jugendlichen

Die Dosis bei CINV kann basierend auf der Korperoberflidche (KOF) oder dem Gewicht berechnet
werden — sieche weiter unten.

Ondansetron zur Injektion sollte in einer 5 %-igen Glukoseldsung oder einer 0,9 %-igen
Kochsalzlosung oder in einer anderen kompatiblen Infusionsfliissigkeit verdiinnt werden (siehe
Abschnitt 6.6) und iiber nicht weniger als 15 Minuten intravends infundiert werden.

Es gibt keine Daten aus kontrollierten klinischen Studien iiber die Anwendung von Ondansetron bei
der Vorbeugung von verzogertem oder verlidngertem CINV. Es gibt keine Daten aus kontrollierten
Studien iiber die Anwendung von Ondansetron bei Kindern bei Ubelkeit und Erbrechen, die durch
Strahlentherapie induziert wurden.

Dosierung anhand der KOF:

Ondansetron sollte direkt vor der Chemotherapie als intravenose Einzeldosis von 5 mg/m?2.
verabreicht werden. Die intravendse Einzeldosis darf 8 mg nicht iiberschreiten.

Eine orale Dosisgabe kann 12 Stunden spiter beginnen und kann fiir bis zu 5 Tage fortgesetzt werden
(siehe Tabelle 1 der Fachinformation, Abschnitt 4.2 — Dosierung anhand der KOF).

Die Gesamtdosis innerhalb von 24 Stunden (als geteilte Dosen) darf die Erwachsenendosis von 32 mg
nicht iiberschreiten.

Dosierung anhand des Korpergewichts:

Eine auf Gewicht basierende Dosisgabe resultiert in hoheren Gesamttagesdosen verglichen mit einer
auf der KOF basierenden Dosisgabe (Abschnitte 4.4 und 5.1 der Fachinformation).

Ondansetron sollte direkt vor einer Chemotherapie als intravendse Einzeldosis von 0,15 mg/kg
verabreicht werden. Die intravendse Dosis darf 8 mg nicht iiberschreiten.

Zwei weitere intravendse Dosen konnen in 4-Stunden-Intervallen gegeben werden. Eine orale
Dosisgabe kann 12 Stunden spiter beginnen und kann fiir bis zu 5 Tage fortgesetzt werden (siehe
Tabelle 2 der Fachinformation, Abschnitt 4.2 — Dosierung anhand des K&rpergewichts).

Die Gesamtdosis innerhalb von 24 Stunden (als geteilte Dosen) darf die Erwachsenendosis von 32 mg
nicht tiberschreiten.

Altere Patienten:

Bei Patienten im Alter von 65 bis 74 Jahren kann das normale Dosisschema fiir Erwachsene
angewendet werden. Alle intravendsen Dosen sollten in 50 bis 100 ml Kochsalzlésung oder einer
anderen kompatiblen Infusionslosung verdiinnt (siche Abschnitt 6.6 der Fachinformation) und tiber
mindestens 15 Minuten infundiert werden.

Bei Patienten im Alter von 75 Jahren und élter sollte die initiale intravendse Dosis 8 mg nicht
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Besondere Vorsichtsmafnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Ondansetron darf nicht im Autoklaven sterilisiert werden.

Kompatibilitdt mit intravendsen Fliissigkeiten
Ondansetron zur Injektion darf nur mit den folgenden empfohlenen Infusionslosungen gemischt
werden:

Verdiinnungsmittel

Natriumchloridlésung zur intravendsen Infusion, BP, 0,9 %
Glucoselosung zur intravendsen Infusion, BP, 5 Gew.-%
Mannitollosung zur intravendsen Infusion, BP, 10 Gew.-%

Kaliumchloridlosung 0,3 Gew.-% und Natriumchloridlésung 0,9
Gew.- % zur intravendsen Infusion, BP

Kaliumchloridlésung 0,3 Gew.-% und Glucoselosung 5 Gew.-% zur
intravenosen Infusion, BP

Ringerldsung zur intravendsen Infusion

Nach den Regeln fiir die ordnungsgeméfe Herstellung von Pharmazeutika sollten Verdiinnungen von
Ondansetron zur Injektion mit intravendsen Fliissigkeiten zum Zeitpunkt der Infusion zubereitet
werden. Es wurde jedoch gezeigt, dass Verdiinnungen von Ondansetron in Polyethylenflaschen mit
den folgenden intravendsen Infusionsfliissigkeiten bei Raumtemperatur (25+2 °C) 24 Stunden oder im
Kiihlschrank (2-8 °C) 36 Stunden lang stabil sind.

Kompatibilitit mit anderen Arzneimitteln:

Ondansetron kann durch intravendse Infusion, z. B. iiber einen Infusionsbeutel oder eine
Spritzenpumpe, mit einer Geschwindigkeit von 1 mg/Stunde verabreicht werden. Die nachfolgend
aufgefiihrten Arzneimittel konnen iiber die Y-Schnittstelle eines Infusionssets verabreicht werden.
Dies gilt fiir Ondansetron-Konzentrationen von 16 bis 160 pg/ml (z. B. 8 mg/500 ml bzw. 8 mg/50
ml).

Cisplatin:
Konzentrationen bis zu 0,48 mg/ml (z. B. 240 mg in 500 ml), verabreicht iiber eine bis acht Stunden.

5-Fluorouracil:

Konzentrationen bis zu 0,8 mg/ml (z. B. 2,4 g in 3 1 oder 400 mg in 500 ml), verabreicht mit einer
Geschwindigkeit von mindestens 20 ml pro Stunde (500 ml pro 24 Stunden). Hohere Konzentrationen
an 5-Fluorouracil koénnen eine Ausfillung von Ondansetron verursachen. Die 5-Fluorouracil-
Infusionslosung kann zusitzlich zu anderen kompatiblen Inhaltsstoffen bis zu 0,045% w/v
Magnesiumchlorid enthalten.

Carboplatin:
Konzentrationen im Bereich von 0,18 mg/ml bis 9,9 mg/ml (z. B. 90 mg in 500 ml bis 990 mg in 100
ml), verabreicht iiber zehn Minuten bis zu eine Stunde.

Etoposid:
Konzentrationen im Bereich von 0,14 mg/ml bis 0,25 mg/ml (z. B. 72 mg in 500 ml bis 250 mg in 1 1),
verabreicht iiber dreiffig Minuten bis zu eine Stunde.

Ceftazidim:

Dosen im Bereich von 250 mg bis 2000 mg, gemill den Herstellerempfehlungen mit Wasser fiir
Injektionszwecke BP rekonstituiert (z. B. 2,5 ml fiir 250 mg und 10 ml fiir 2 g Ceftazidim) und iiber
ungefihr 5 Minuten als intravendse Bolusinjektion verabreicht.

Cyclophosphamid:

Dosen im Bereich von 100 mg bis 1 g, gemid den Herstellerempfehlungen mit Wasser fiir
Injektionszwecke BP rekonstituiert (5 ml pro 100 mg Cyclophosphamid) und iiber ungefihr fiinf
Minuten als intravendse Bolusinjektion verabreicht.

Doxorubicin:

Dosen im Bereich von 10-100 mg, gemidl den Herstellerempfehlungen mit Wasser fiir
Injektionszwecke BP rekonstituiert (5 ml pro 10 mg Doxorubicin) und tiber ungeféhr fiinf Minuten als
intravendse Bolusinjektion verabreicht.
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