Mégliche Nebenwirkungen:

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

Die nachfolgenden Haufigkeiten wurden unter Standarddosierung
mit Ondansetron ermittelt.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (manchmal schwerwiegend)
einschlieBlich Anaphylaxie, die unmittelbar nach Anwendung der In-
jektionslésung auftreten kann.

Anaphylaxie kann lebensbedrohlich sein.
Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden auch bei Patienten beob-
achtet, die diese Erscheinungen mit anderen selektiven 5-HT3-Ant-
agonisten gezeigt haben.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr héufig: Kopfschmerzen

Gelegentlich: Krampfanfalle, Bewegungsstérungen (einschlieBlich
Extrapyramidalreaktionen wie Stérungen der Muskelspannung, aku-
te, krisenhafte Stérungen der Augenbewegungen mit Blickabwei-
chung und motorische Stérungen, die aber ohne nachweisliche dau-
erhafte klinische Folgen blieben)

Selten: Benommenheit bei schneller intravendser Verabreichung
Augenerkrankungen

Selten: voribergehende Sehstérungen (z. B. Schleiersehen), tberwie-
gend bei i.v.-Verabreichung

Seh;’l selten: vorlibergehende Blindheit, tiberwiegend bei i.v.-Verab-
reichun

In der I\g/Iehrzahl der berichteten Félle bildete sich die Blindheit in-
nerhalb von 20 Minuten zurlick. Die meisten Patienten wurden mit
Chemotherapeutika behandelt, einschlieBlich Cisplatin.
Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzrhythmusstoérungen (Arrhythmie), Brustschmerzen
mit oder ohne ST-Streckensenkung im EKG, verlangsamter Puls-
schlag (Bradykardie)

Selten: Verlangerung der QT-Zeit im EKG einschlieBlich einer beson-
deren Form der Herzrhythmusstérung (so genannte Torsade de Poin-
tes), die einen plétzlichen Bewusstseinsverlust verursachen kann
GefaBerkrankungen

Haufig: Warmegefuhl, plétzliche Hautrétung mit Hitzegefihl (Flush)
Gelegentlich: Blutdruckabfall (Hypotonie)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: Schluckauf

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Verstopfung (Obstipation)

Leber- und Gallenerkrankungen

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

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Lokale Irritationen an der Einstichstelle bei intravenéser Ver-
abreichung - insbesondere bei wiederholter Anwendung.

Einige der oben genannten Nebenwirkungen kénnen unter Umstén-
den akut lebensbedrohlich sein (wie z. B. Anaphylaxie). Darum sollten
Sie sofort einen Arzt informieren, falls ein derartiges Ereignis pl6tzlich
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 lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinproduk-

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

te, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett jeder Am-

pulle sowie auf dem Umkarton nach ,verwendbar bis” angegebenen

Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalpackung aufbewahren.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingun-

gen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes

bemerken: Verfarbung der Losung oder sichtbare Partikel (Tribung).

Nicht verwendete Losung sollte verworfen werden.

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung darf nicht im Autoklaven

sterilisiert werden.

Mischbarkeit von Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung:
Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung ist mit folgenden ge-
bréuchlichen Infusionslésungen mischbar:

Kochsalzlésung 0,9 %

Glucoseldsung 5 %

Mannitollésung 10 %

Ringerlésung

Kaliumchlorid- / Natriumchloridlésung 0,3 % / 0,9 %

Kaliumchlorid- / Glucoselésung 0,3 % / 5 %.

Die Ldsungen sollen vor Gebrauch frisch zubereitet werden.

Die Kompatibilitatsuntersuchungen mit den o. g. Lésungen zeigten,
dass die Mischungen bis zu 7 Tage stabil sind (bei Raumtemperatur
oder im Kuhlschrank).

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apo-
theker, 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 Aristo® 4 mg Injektionslésung enthilt:

Der Wirkstoff ist: Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat

2 ml Injektionslésung enthalten 5 mg Ondansetronhydrochlorid-Dihy-
drat, entsprechend 4 mg Ondansetron.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumcitrat 2 H,O,
Citronensaure-Monohydrat, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung aussieht und In-
halt der Packung

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung ist eine klare farblose L6-
sung.

Die Originalpackungen sind erhéltlich mit 5 und 10 Ampullen aus
Klarglas mit 2 ml Injektionslésung einzeln in einer versiegelten Blister-
schale (PVC/Aluminium-Blister) in einer Faltschachtel.

Hinweis zur Entnahme:

Die Ampullen diirfen bei der Entnahme nicht durch die Aluminiumfo-
lie gedruickt werden, da es hierbei zum Glasbruch kommen kann. Die
Blisterfolie ist an der Lasche aufzurei3en.

Aiim Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller
Pharma GmbH  Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Tel.: + 49 30 71094 4200
Fax: + 49 30 71094 4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2013.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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FUR ANWENDER

Ondansetron ARASTO' 4 mg Injektionslésung
ARISTO

Pharma GmbH

Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Ondansetron

enthélt wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung und wofiir
wird sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron Aristo®
4 mg Injektionslésung beachten?

3. Wie ist Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung und wofiir
wird sie angewendet?

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung ist ein Arzneimittel

(5-HT3-Rezeptor-Antagonist, Antiemetikum) gegen Ubelkeit, Brech-

reiz und Erbrechen.

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung wird angewendet bei Er-

wachsenen und Kindern tber 2 Jahren zur

- Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen, die durch Zyto-
statika (in der Krebsbehandlung eingesetzte Arzneimittel) hervorge-
rufen werden. .

- Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbre-
chen nach Operationen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron Aristo®
4 mg Injektionsldsung beachten?

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung darf nicht angewen-

det werden,

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

- wenn Sie allergisch gegen Ondansetron, einen anderen 5-HT3
Rezeptor-Antagonisten wie z. B. Granisetron oder Dolasetron oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Das Arzneimittel darf nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewandt

werden, da fir diesen Personenkreis bisher keine ausreichenden Er-

fahrungen vorliegen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ond-

ansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ondansetron Aristo®

4 mg Injektionslésung ist erforderlich,

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

- bei der Behandlung von Patienten mit stark verminderten Verdau-
ungsbewegungen des Darms, da Ondansetron Aristo® 4 mg Injekti-
Enslésung die Bewegungen des Dickdarms noch weiter vermindern

ann.

- bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln, die serotonerge
Wirkstoffe enthalten (einschlieBlich sogenannter selektiver Sero-
tonin-Wiederaufnahme-Hemmer oder  Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahmehemmer; Arzneimittel zur Behandlung depressiver
Erkrankungen).

- bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen, die eine he-
patotoxische Zusatztherapie (Arzneimittel, die zu einer Schadigung
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der Leber fiihren kénnen) erhalten; hier sollte die Leberfunktion eng

Uberwacht werden.
Ondansetron verlédngert dosisabhangig das QT-Intervall (d. h. eine
im EKG sichtbare Verzégerung der Erregungsausbreitung im Herz-
muskel mit der Gefahr lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen).
AuBerdem wurden bei Patienten, die Ondansetron erhielten, Falle
von Torsade de Pointes (besondere Form der Herzrhythmusstérung)
berichtet. Bei Patienten mit angeborenem Long-QT-Syndrom (erb-
liche, evtl. bereits im Sauglingsalter manifeste Erkrankung, gekenn-
zeichnet durch bestimmte EKG-Verédnderungen) sollte die Anwen-
dung von Ondansetron vermieden werden. Bei Patienten, die die
oben beschriebenen EKG-Veranderungen aufweisen oder diese ent-
wickeln kénnen, sollte Ondansetron mit Vorsicht angewendet wer-
den. Zu dieser Gruppe gehéren Patienten mit Elektrolytstdrungen,
Herzschwache, verlangsamtem Herzschlag oder Patienten, die ande-
re Arzneimittel einnehmen, die eine Verlangerung des QT-Intervalls
oder Elektrolytstérungen hervorrufen.
Elektrolytstérungen 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 Ond-
ansetron sorgfaltig Uberwacht werden.

Kinder
Dieses Arzneimittel darf nicht bei Kindern unter 2 Jahren angewandt
werden.

Altere Menschen

Die Erfahrungen mit Ondansetron in der Vorbeugung und Behand-
lung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen bei &lteren Patienten
nach Operationen sind begrenzt.

Von Uber 65-jahrigen Patienten, die eine Chemotherapie erhielten,
wurde Ondansetron gut vertragen.

Anwendung von Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimit-
tel einzunehmen/anzuwenden.

Bei einer Verabreichung von Fluorouracil-haltigen Lésungen in einer
Konzentration von gré%er als 0,8 mg Fluorouracil/ml kommt es zur
Ausféllung von Ondansetron.

Es deutet nichts darauf hin, dass Ondansetron die Verstoffwechslung
anderer, gewdhnlich gleichzeitig verabreichter Arzneimittel fordert
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oder hemmt. Spezielle Untersuchungen haben gezeigt, dass mit
Ondansetron keine Wechselwirkungen mit Alkohol, Temazepam,
Furosemid, Alfentanil, Tramadol, Morphin, Lidocain, Thiopental oder
Propofol auftreten.

Da der arzneilich wirksame Bestandteil Ondansetron umfangreich
durch mehrere Enzyme verstoffwechselt wird, kann man davon aus-
gehen, dass bei einem genetisch bedingten Mangel eines dieser En-
zyme die Aufgaben durch andere Enzyme ausgeglichen werden, so
dass in der Regel keine Anpassung der Dosis erfolgen muss. So wur-
de bei Untersuchungen an gesunden Freiwilligen mit nachgewiese-
ner Einschrénkung des Stoffwechsels von Spartein und Debrisoquin
keine veranderte Halbwertszeit fiir Ondansetron festgestellt. Folglich
sind nach wiederholter Gabe bei solchen Patienten keine anderen
Substanzspiegel als bei der ,normalen” Bevolkerung zu erwarten.
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 Erre-
gungsausbreitung im Herzmuskel mit der Gefahr lebensbedrohlicher
Herzrhythmusstorungen). Die gleichzeitige Anwendung von Ond-
ansetron mit kardiotoxischen Arzneimitteln (Arzneimittel mit schad-
lichen Auswirkungen auf das Herz), wie z. B. Anthracycline, kann das
Risiko fiir das Auftreten von Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien)
erhéhen.

Die gleichzeitige Anwendung von Ondansetron Aristo® 4 mg Injekti-
onslosung mit Arzneimitteln, die eine Verlangerung des QT-Intervalls
und/oder Elektrolytstérungen hervorrufen, sollte mit Vorsicht erfol-
gen (siehe auch ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).
Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung darf nicht zusammen mit
Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung der Parkinsonkrankheit)
angewendet werden, da Uber starken Blutdruckabfall und Bewusst-
seinsverlust bei gleichzeitiger Anwendung von Ondansetron mit
Apomorphin berichtet wurde.

Vorsicht ist angezeigt, wenn Ondansetron Aristo® 4 mg Injektions-
|6sung gleichzeitig mit Arzneimitteln verabreicht wird, von denen
bekannt ist, dass sie die Verstoffwechslung im Kérper beschleunigen
(z. B. Carbamazepin, Phenytoin [Arzneistoffe zur Behandlung der Epi-
lepsie], Rifampicin [Tuberkulosemittel]), da diese mdglicherweise die
klinische Wirksamkeit von Ondansetron beeinflussen.

Daten aus kleineren Studien weisen darauf hin, dass Ondansetron
den schmerzstillenden Effekt von Tramadol (Arzneistoff zur Behand-
lung von Schmerzen) herabsetzen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Ondansetron mit anderen sero-
tonergen Arzneimitteln, einschlieBlich selektiven Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmern und Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehem-
mern (SSRIs und SNRIs, Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
und anderen psychischen Erkrankungen), kann es zum Auftreten eines
sogenannten Serotonin-Syndroms (Symptome sind z. B. Verwirrtheit,
Angstzustande, Fieber, Muskelkrémpfe, Zittern) kommen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs/Gebaérfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Uber die Anwendung in der Schwangerschaft liegen keine hinrei-
chenden Daten vor. Daher wird eine Anwendung in der Schwanger-
schaft nicht empfohlen.

Tierversuche haben keine Hinweise auf eine Fruchtschadigung erge-
ben. Trotzdem sollte das Praparat wahrend der Schwangerschaft, vor
allem in den ersten 3 Monaten, nur nach sorgféltiger Nutzen/Risiko-
Abwégung angewendet werden. Wahrend der Behandlung sollte
nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Die Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen,
werden durch Ondansetron nicht beeinflusst.

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung enthélt Natrium
Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung enthalt Natrium, aber
weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, das heif3t, es ist
nahezu ,natriumfrei”.

zur Verfiigung gestellt von Gebrauchs.info

3. Wieist Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung anzuwenden?
Das Arzneimittel wird lhnen liblicherweise von einem Arzt oder einer
Pflegekraft verabreicht.

Die empfohlene Dosis betragt bei

d#rch Zytostatika hervorgerufener Ubelkeit, Brechreiz und Erbre-
chen:

fiir Erwachsene

Bei starken Brechreiz, der durch Behandlungsverfahren mit chemi-
schen Substanzen hervorgerufen wird (hochemetogene Chemothe-
rapie, z. B. mit Cisplatin):

Am Tag der Chemotherapie nach den therapeutischen Bediirfnissen
entweder

unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums initial 4 ml (2 Am-
pullen zu 4 mg) Injektionslésung (8 mg Ondansetron) langsam i.v.
injizieren bzw. uber 15 Minuten infundieren. Danach fortsetzen als
kontinuierliche i.v. Infusion 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 lang-
same i.v. Injektion oder 15-minltige Kurzzeit-Infusion verabreichen
oder

unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums 8 ml (4 Ampullen
zu 4 mg) Injektionslésung (16 mg Ondansetron), verdiinnt mit 50 —
100 ml physiologischer Kochsalzlosung oder einer anderen kompa-
tiblen Infusionslsung (siehe Mischbarkeit von Ondansetron Aristo®
4 mg Injektionslésung), Uber mindestens 15 Minuten intravends in-
fundieren. Aufgrund des dosisabhangig steigenden Risikos einer QT-
Verlangerung darf eine Einzeldosis 16 mg nicht tberschreiten (siehe
auch ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen” und ,Welche Ne-
benwirkungen sind moglich?”).

oder

unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums 8 mg Ondansetron
langsam intravends injizieren.

Die antiemetogene Wirksamkeit von Ondansetron kann bei hoche-
metogener 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 weiteren 5 Ta-
gen fortgesetzt mit Ondansetron Aristo® 8 mg Filmtabletten alle 12
Stunden (morgens und abends).

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

Unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums 8 mg Ondansetron
langsam i.v. injizieren bzw. Uber 15 Minuten infundieren.

Die Behandlung wird bis zu insgesamt 5 Tagen weitergefiihrt mit On-
dansetron Aristo® 8 mg Filmtabletten alle 12 Stunden (morgens und
abends).

fiir Kinder

Erfahrungen sind gegenwartig noch begrenzt. Bei Kindern Gber 2
Jahren konnen unmittelbar vor Chemotherapie 5 mg/m? Karperober-
flache i.v. Uber 15 Minuten mit anschlieBender oraler Gabe von 4 mg
Ondansetron alle 12 Stunden (morgens und abends) tber 5 Tage ge-
geben werden.

fiir dltere Patienten

Die Dosierung flr altere Patienten entspricht der von Erwachsenen,
da die Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei tber 65-jahrigen Patien-
ten dhnlich wie bei jiingeren Erwachsenen ist.

fiir Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit mittlerer bis schwerer Einschréankung der Leber-
funktion sollte eine tagliche Gesamtdosis von 8 mg Ondansetron
(oral oder intravenos) nicht tiberschritten werden, da die Clearance si-
gnifikant verringert und die Serumhalbwertszeit signifikant erhdht ist.

fiir Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
wie unter ,fir Erwachsene” beschrieben.
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Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen:

fiir Erwachsene _

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

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

fiir Kinder .

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 Anasthesie 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 &ltere Patienten

Die Dosierung fur altere Patienten entspricht der von Erwachsenen,
da die Wirksamkeit und Vertraglichkeit bei Gber 65-jahrigen Patien-
ten &hnlich wie bei jlingeren Erwachsenen ist.

fiir Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit mittlerer bis schwerer Einschrénkung der Leber-
funktion sollte eine tégliche Gesamtdosis von 8 mg Ondansetron
(oral oder intravends) nicht Uberschritten werden, da die Clearance si-
gnifikant verringert und die Serumhalbwertszeit signifikant erhdht ist.

fiir Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion
wie unter ,fir Erwachsene” beschrieben.

Art der Anwendung:
Zur intravendsen Injektion oder - nach vorgeschriebener Verdiinnung,
zur intravendsen Infusion.

Mischbarkeit von Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung
Siehe Angaben unter Abschnitt 5.

Verabreichung mit anderen Arzneimittellésungen:
Dexamethason-21-dihydrogenphosphat, Dinatriumsalz

20 mg Dexamethason-21-dihydrogenphosphat, Dinatriumsalz kdn-
nen als langsame intravendse Injektion Gber 2 - 5 Minuten mittels
eines Y-Stiickes dem Ondansetron enthaltenden Infusionssystem zu-
gesetzt werden, mit dem 8 oder 16 mg Ondansetron in 50 — 100 ml
einer kompatiblen Infusionslésung (s. Mischbarkeit von Ondansetron
Aristo® 4 mg Injektionslésung) als Kurzzeit-Infusion tber ca. 15 Minu-
ten verabreicht werden.

Die folgenden Infusionslésungen diirfen nur iiber ein Y-Stiick dem
Ondansetron enthaltenden Infusionssystem zugegeben werden,
wobei die Ondansetron-Konzentration im Bereich von 16 - 160 ug/ml
(z. B. 8 mg/500 ml bzw. 8 mg/50 ml) und die Ondansetron-Infusions-
rate bei 1 mg/Stunde liegen sollte.

Cisplatin-haltige Lésungen

Die Konzentration Cisplatin-haltiger Losungen, die Uber einen Zeit-
raum von einer bis acht Stunden gegeben werden kénnen, darf
0,48 mg/ml (z. B. 240 mg/500 ml) nicht Gberschreiten.
Carboplatin-haltige Lésungen

Die Konzentration Carboplatin-haltiger Lésungen, die Uber einen
Zeitraum von 10 Minuten bis zu einer Stunde gegeben werden kon-
nen, darf den Bereich 0,18 g/ml bis 9,9 mg/ml (z. B. 90 mg/500 ml
bzw. 990 mg/100 ml) nicht tberschreiten.

Fluorouracil-haltige Lésungen

Die Konzentration Fluorouracil-haltiger Lésungen, die mit einer Infu-
sionsrate von mindestens 20 ml/Stunde (500 ml/24 Stunden) gege-
ben werden kénnen, darf 0,8 mg/ml (z. B. 2,4 g/3 | oder 400 mg/
500 ml) nicht Uberschreiten. Hohere Fluorouracil-Konzentrationen
flhren zu einer Fallung des Ondansetron. Die Fluorouracil-haltigen
Loésungen kénnen Magnesiumchlorid bis zu einer Konzentration von
0,045 % (m/v) enthalten.

Etoposid-haltige Lésungen

Die Konzentration Etoposid-haltiger Lésungen, die lber einen Zeit-
raum von 30 Minuten bis zu einer Stunde gegeben werden kénnen,
darf den Bereich 0,14 mg/ml bis 0,25 mg/ml (z. B. 70 mg/500 ml bzw.
250 mg/1 ) nicht Gberschreiten.
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Ceftazidim-haltige Lésungen

Ceftazidim-Dosen von 250 — 2000 mg, die nach den Angaben des
Herstellers zubereitet werden (2,5 ml Wasser fiir Injektionszwecke fir
250 mg und 10 ml fiir 2 g Ceftazidim), kénnen als intravendse Bolus-
injektion Uber ca. 5 Minuten gegeben werden.
Cyclophosphamid-haltige Lésungen

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

Doxorubicin-haltige Lésungen

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

Hinweis:
Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung darf nicht im Autoklaven
sterilisiert werden.

Wenn eine gréBere Menge von Ondansetron Aristo® 4 mg Injek-
tionslésung angewendet wurde

Symptome und Zeichen B
Gegenwartig ist noch sehr wenig iiber die Auswirkungen einer Uber-
dosierung mit Ondansetron bekannt. In der Mehrheit der Félle waren
die Symptome &hnlich denen, die bei normaler Dosierung berichtet
wurden.

Nach Uberdosierung wurde {iber folgende Auswirkungen berichtet:
Sehstérungen, schwere Verstopfung, niedriger Blutdruck und eine
vasovagale Episode (Ohnmacht) mit voriibergehendem AV-Block II.
Grades. In allen Féllen verschwanden die Erscheinungen wieder voll-
standig.

Ondansetron verlangert dosisabhangig das QT-Intervall (d. h. eine im
EKG sichtbare Verzogerung der Erregungsausbreitung im Herzmus-
kel mit der Gefahr lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen). Im
Falle einer Uberdosierung wird eine EKG-Uberwachung empfohlen.
Therapie:

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel gegen Ondansetron, daher
sollten bei Verdacht auf Uberdosierung erforderlichenfalls eine ange-
messene symptomatische Therapie und unterstiitzende MaBnahmen
ergriffen werden.

Wenn die Anwendung von Ondansetron Aristo® 4 mg Injektions-
I6sung vergessen wurde

Es sollte nicht die doppelte Dosis angewendet werden, wenn die vor-
herige Anwendung vergessen wurde.

Wenn Sie glauben, dass Sie eine Dosis Ondansetron Aristo® 4 mg
Injektionslosung versdumt haben, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt
oder einer Pflegekraft.

Wenn Sie die Anwendung von Ondansetron Aristo® 4 mg Injekti-
onslésung abbrechen

Ihr Arzt entscheidet mit lhnen dariiber, wann die Behandlung mit On-
dansetron beendet werden kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig bei mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig bis zu 1 von 10 Behandelten
Gelegentlich  bis zu 1 von 100 Behandelten
Selten bis zu 1 von 1.000 Behandelten
Sehr selten bis zu 1 von 10.000 Behandelten

Nicht bekannt  Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar
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