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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ondansetron HEXAL® 2 mg/ml Injektionslosung

Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-

ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ondansetron HEXAL 2 mg/ml und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron HEXAL 2 mg/ml beachten?
3. Wie ist Ondansetron HEXAL 2 mg/ml anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ondansetron HEXAL 2 mg/ml aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ondansetron HEXAL
2 mg/ml und wofiir wird es
angewendet?

Ondansetron wird angewendet zur Vorbeugung
und Behandlung von

¢ Ubelkeit und

e Erbrechen

hervorgerufen durch eine Chemotherapie bzw.
Strahlentherapie oder nach einer Operation.

Es gehdrt zur Arzneimittelgruppe der Antiemetika.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Ondansetron
HEXAL 2 mg/ml beachten?

Ondansetron HEXAL 2 mg/ml darf nicht

angewendet werden,

e wenn Sie Apomorphin (zur Behandlung der
Parkinson-Krankheit) einnehmen

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

Wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, bevor Sie
Ondansetron HEXAL 2 mg/ml erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker

bevor Sie Ondansetron HEXAL 2 mg/ml anwen-

den,

e wenn Sie an einer Darmblockade oder schwe-
ren Verstopfung leiden

¢ wenn Sie Herzprobleme haben und gleichzeitig
Anésthetika anwenden missen

e wenn Sie Herzmittel wie Antiarrhythmika oder
Betablocker einnehmen

e wenn Sie sich einer Rachenmandeloperation
unterziehen missen

e wenn Sie schwanger sind oder stillen (siehe

unten, ,Schwangerschaft und Stillzeit)

wenn Sie Leberprobleme haben

wenn Sie Probleme mit den Spiegeln von Sal-

zen in Ihrem Blut haben, wie z. B. Kalium, Na-

trium und Magnesium.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der genann-
ten Zustande auf Sie zutrifft, sprechen Sie bit-
te mit Threm Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel
erhalten.

Anwendung von Ondansetron HEXAL

2 mg/ml zusammen mit anderen Arznei-

mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich eingenommen/angewendet haben oder

beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden. Es ist besonders wichtig, dass Sie

vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren

Arzt darauf hinweisen, wenn Sie eines oder alle

der folgenden Mittel anwenden:

e Phenytoin, Carbamazepin; zur Behandlung
von Epilepsie oder anderen Erkrankungen

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Depression
oder anderen Gemiitserkrankungen (SSRils,
SNRiIs)

¢ Rifampicin; zur Behandlung bestimmter Infek-

tionen, wie z. B. Tuberkulose (TB)

Tramadol; ein starkes Schmerzmittel

Antiarrhythmika; Arzneimittel zur Behandlung

eines unregelmaBigen Herzschlags

e Betablocker; Arzneimittel zur Behandlung be-
stimmter Herz- oder Augenprobleme, von
Angststérungen oder zur Vorbeugung von Mi-
gréne

¢ Arzneimittel, die das Herz beeinflussen (wie

z. B. Haloperidol oder Methadon)

Krebsmittel (besonders Anthrazykline und

Trastuzumab)

Wenn Sie nicht sicher sind, ob eines davon auf
Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt, be-
vor Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Ondansetron HEXAL 2 mg/ml sollte nicht zusam-
men mit anderen Arzneimitteln in derselben Sprit-
ze oder Infusion (Tropf) verabreicht werden.
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Schwangerschaft und Stillzeit

e Wenn Sie schwanger sind, sollten Sie Ondan-
setron nicht anwenden.

e Sie durfen nicht stillen, wahrend Sie dieses
Arzneimittel erhalten, da Ondansetron in die
Muttermilch Gbergeht.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ondansetron HEXAL 2 mg/ml besitzt keine Aus-
wirkungen auf die Verkehrstlchtigkeit und das
Bedienen von Maschinen.

Ondansetron HEXAL 2 mg/ml enthalt
Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 23 mg Na-
trium je Dosis, d. h. es ist im Wesentlichen ,na-
triumfrei.

Wie ist Ondansetron HEXAL
2 mg/ml anzuwenden?

Die Injektion wird lhnen Ublicherweise von einem
Arzt oder einer Pflegefachkraft verabreicht. Sie
erhalten eine Injektion in eine Vene oder einen
Muskel. Das Arzneimittel kann auch als Infusion
gegeben werden.

Der Arzt legt die Dosis auf Grundlage Ihrer Thera-
pie fest. Die empfohlenen Dosen von Ondanse-
tron HEXAL 2 mg/ml sind nachstehend aufge-
fuhrt.

Die Héchstdosis liegt bei 16 mg taglich (ent-
sprechend 8 ml Ondansetron HEXAL 2 mg/ml).

Ubelkeit und Erbrechen nach Chemotherapie

oder Strahlentherapie

e Erwachsene (einschlieBlich altere Patien-
ten)

- Empfohlene Anfangsdosis: 8 mg Ondanse-
tron (entsprechend 4 ml Ondansetron
HEXAL 2 mg/ml) als Injektion oder Tropfinfu-
sion, kurz vor der Behandlung.

- Danach (12 Stunden spéter) 8 mg Ondanse-
tron in Tablettenform alle 12 Stunden. Die
Anwendung kann nach lhrer Therapie Uber
einen Zeitraum von bis zu 5 Tagen fortge-
fuhrt werden.

Falls die Chemotherapie mit einem hohen Risiko
von Ubelkeit und Erbrechen verbunden ist, kén-
nen nach der Anfangsdosis
- 2 weitere Injektionen von 8 mg im Abstand
von 2-4 Stunden oder
- 1 Dauerinfusion von 1 mg pro Stunde Uber
bis zu 24 Stunden gegeben werden.
Alternativ kdnnen Sie eine intravendse Einzeldo-
sis von 16 mg als Tropfinfusion erhalten. Diese
wird unmittelbar vor der Chemotherapie Uber
mindestens 15 Minuten verabreicht.

Um verzdgerter oder verlingerter Ubelkeit und Er-
brechen vorzubeugen, kénnen Sie nach lhrer Thera-
pie Uber einen Zeitraum von bis zu 5 Tagen alle
12 Stunden 8 mg Ondansetron in Form von Tabletten
erhalten. Aufgrund des dosisabhéngig steigenden
Risikos einer QT-Verlangerung darf eine Einzeldosis
16 mg nicht Uberschreiten (siehe Abschnitte ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen® und ,Welche
Nebenwirkungen sind méglich?*).

¢ Kinder ab 6 Monaten und Jugendliche

- Der Arzt wird die Anfangsdosis von Ondanse-
tron Injektionslésung pro m? Kérperoberflache
oder anhand des Korpergewichts des Kindes
berechnen. Diese wird unmittelbar vor der
Chemotherapie verabreicht.

- Danach (12 Stunden spater) 4 mg Ondanse-
tron in Tablettenform. Nach der Therapie
kénnen Uber einen Zeitraum von bis zu
5 Tagen und abhéngig von der Kérperober-
flache zusatzlich alle 12 Stunden 4 mg oder
8 mg Ondansetron in Tablettenform gege-
ben werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation

e Erwachsene (einschlieBlich altere Patienten)
Die empfohlene Dosis ist 4 mg (2 ml Ondan-
setron HEXAL 2 mg/ml) in Form einer Injektion
in eine Vene oder einen Muskel. Diese erfolgt
entweder
- bei Verabreichung des Anésthetikums oder
- nach der Operation, wenn es zu Ubelkeit

oder Erbrechen kommt.

¢ Kinder ab 1 Monat und Jugendliche
Die Dosis hangt vom Kdrpergewicht des Kin-
des ab. Es sollte eine Injektion von bis zu 4 mg
(2 ml Ondansetron HEXAL 2 mg/ml) in eine
Vene erfolgen. Diese wird unmittelbar vor oder
nach der Operation verabreicht.

Patienten mit Leberproblemen

Sie erhalten héchstens 8 mg (4 ml Ondansetron
HEXAL 2 mg/ml) pro Tag, je nach Schweregrad
Ihrer Leberprobleme.

Wenn lhnen eine groBere Menge von
Ondansetron HEXAL 2 mg/ml verab-
reicht wurde, als vorgesehen

Da lhnen die Injektion von einem Arzt oder einer
Pflegefachkraft verabreicht wird, ist es unwahr-
scheinlich, dass Sie eine zu groBe Menge erhal-
ten.

Wenn Sie glauben, eine zu groBe Menge von On-
dansetron erhalten zu haben, sprechen Sie bitte
mit lhrem Arzt oder einer Pflegefachkraft.

Wenn Sie die Anwendung von Ondanse-
tron HEXAL 2 mg/ml vergessen haben
Wenn Sie glauben, dass Sie eine Dosis Ondanse-
tron versdumt haben, sprechen Sie bitte mit Inrem
Arzt oder einer Pflegefachkraft.

Wenn Sie die Anwendung von Ondanse-
tron HEXAL 2 mg/ml abbrechen

Ihr Arzt entscheidet darliber, wann die Behand-
lung mit Ondansetron beendet werden kann.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimit-
tel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder
eine Pflegefachkraft, wenn es bei lhnen zu einem
der folgenden Symptome einer schweren allergi-
schen Reaktion kommt:

e schwerer, juckender Hautausschlag, insbeson-
dere zusammen mit roten Flecken oder Blas-
chen

e Schwellung von Hénden, Gesicht, Lippen,
Mund oder Hals

e Atemprobleme, plétzlich keuchender Atem,
Brustschmerzen oder Engegefiihl in der Brust

e Kreislaufkollaps

Siehe Abschnitt 2. unter ,Ondansetron HEXAL
2 mg/ml darf nicht angewendet werden®.

Andere Nebenwirkungen schlieBen ein:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als
1 Behandelten von 10 betreffen)
e Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behan-

delten von 10 betreffen)

e Verstopfung

e Gesichtsrotung oder Warmegefuhl

e allergische Reaktionen an der Injektionsstelle
wie Ausschlag, Nesselausschlag oder Juckreiz

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu

1 Behandelten von 100 betreffen)

e Schluckauf

e niedriger Blutdruck, was bei lhnen zu Schwa-

chegefiihl oder Benommenheit fihren kann

unregelmaBiger Herzschlag

Brustschmerzen

Krampfanfalle

Probleme mit den Augenbewegungen, unge-

wohnliche Koérperbewegungen oder Zittern,

Krampfe in den Muskeln oder Kopf und Hals

e Anstieg der Leberwerte im Blut. Diese Neben-
wirkungen traten Ublicherweise bei Patienten
auf, die eine Krebsbehandlung mit einem Arz-
neimittel namens Cisplatin erhielten.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 Behan-

delten von 1.000 betreffen)

e Schwindelgefiihl oder Benommenheit

e \lerschwommensehen

e langsamer oder unregelmaBiger Herzschlag

e \eranderungen im Elektrokardiogramm:
Hierbei handelt es sich um Anomalien, die
durch Messung und Aufzeichnung der elektri-
schen Herzaktivitat festgestellt werden. Die
Messung erfolgt Uber Elektroden, die auf der
Haut befestigt werden.

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann weniger

als 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

e schlechtes Sehvermdgen oder voriibergehen-
de Blindheit, die gewodhnlich innerhalb von
20 Minuten wieder verschwindet

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in die-
ser Packungsbeilage angegeben sind.

Wie ist Ondansetron HEXAL
2 mg/ml aufzubewahren?

Sie missen das Arzneimittel normalerweise nicht
aufbewahren. In der Regel wird es lhnen unmittel-
bar verabreicht.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und dem Umkarton nach ,,verwendbar bis*“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn
Verfallszeichen wie eine Verfarbung der Lésung
oder sichtbare Partikel zu erkennen sind. Ondan-
setron HEXAL 2 mg/ml sollte nicht zusammen mit
anderen Arzneimitteln in derselben Spritze oder
Infusion gegeben werden.

Nicht verwendete Lésung sollte verworfen wer-
den.

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.

Ondansetron HEXAL 2 mg/ml bleibt nach Verdiin-
nung mit kompatiblen Infusionslésungen bei
Raumtemperatur oder im Kuhlschrank Uber
28 Tage chemisch und physikalisch stabil. In
Ubereinstimmung mit der guten pharmazeuti-
schen Praxis sollte die Verdiinnung von Ondan-
setron HEXAL 2 mg/ml in Lésungsmitteln fir die
intravendse Anwendung zum Zeitpunkt der Infu-
sion erfolgen bzw. die verdiinnte Lésung vor In-
fusionsbeginn Uber nicht mehr als 24 Stunden bei
2-8 °C gelagert werden.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Ondansetron HEXAL 2 mg/ml enthélt

e Der Wirkstoff ist Ondansetronhydrochlorid-
Dihydrat.
Ein Milliliter Injektionslésung enthalt 2,494 mg
Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat entspre-
chend 2 mg Ondansetron.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensau-
re-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Natri-
umchlorid, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Ondansetron HEXAL 2 mg/ml aus-
sieht und Inhalt der Packung
Ondansetron HEXAL 2 mg/ml ist eine klare und
farblose Losung.

Ondansetron HEXAL 2 mg/ml steht in Packungen
mit 1, 5 oder 50 Glasampullen zur Verfiigung.

Das Produkt ist in 2 verschiedenen Ampullengré-

Ben erhéltlich:

e Die Ampulle zu 2 ml enthalt 5 mg Ondanse-
tronhydrochlorid-Dihydrat entsprechend 4 mg
Ondansetron in 2 ml wassriger Losung (2 mg/ml).

e Die Ampulle zu 4 ml enthélt 10 mg Ondanse-
tronhydrochlorid-Dihydrat entsprechend 8 mg
Ondansetron in 4 ml wassriger Losung (2 mg/ml).

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Tel.: 08024/908-0

Fax: 08024/908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der Hexal AG
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
uberarbeitet im Marz 2013.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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