Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ondansetron HEXAL® 2 mg/ml Injektionslosung

Ondansetron (als Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat)

Fachpersonal.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

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

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

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische

¢ 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, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ondansetron HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron HEXAL beachten?

3. Wie ist Ondansetron HEXAL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Ondansetron HEXAL aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ondansetron
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Ondansetron HEXAL gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Serotonin (5-HT,)-Antagonis-
ten bezeichnet werden. Diese kdnnen die Wirkung
einer als Serotonin bezeichneten chemischen
Substanz blockieren, welche Ubelkeit, Brechreiz
und Erbrechen verursachen kann.

Ondansetron HEXAL wird angewendet zur

e Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbre-
chen, die durch Zytostatika (in der Krebsbe-
handlung eingesetzte Arzneimittel) hervorgeru-
fen werden

* Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit,
Brechreiz und Erbrechen nach Operationen.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Ondansetron
HEXAL beachten?

Ondansetron HEXAL darf nicht angewendet

werden,

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

e wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimittel zur Be-
handlung der Parkinsonkrankheit) verabreicht
bekommen.

— Wenn Sie glauben, dass eine der oben genann-
ten Bedingungen auf Sie zutrifft, wenden Sie
Ondansetron HEXAL nicht an, bevor Sie mit
lhrem Arzt darliber gesprochen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Ondansetron HEXAL bei lhnen angewendet
wird, wenn Sie

e allergisch (iberempfindlich) gegen &ahnliche
Arzneimittel (5-HT,-Antagonisten) wie Ondan-
setron HEXAL sind

¢ Herzprobleme haben, einschlieBlich unregel-
maBigen Herzschlags (Arrhythmie)

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von De-
pression und/oder Angstzustanden (selektive
Serotonin-Wiederaufnahmeinhibitoren [SSRI]
wie Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvoxamin,
Citalopram und Escitalopram oder selektive Nor-
adrenalin-Wiederaufnahmeinhibitoren [SNRI] wie
Venlafaxin oder Duloxetin) einnehmen

¢ Verdauungsbeschwerden haben

e an einer Erkrankung der Leber leiden, da lhr
Arzt dann mdglicherweise Ihre Ondansetron
HEXAL-Dosis reduzieren wird

e Probleme mit den Salzmengen in lhrem Blut
(Elektrolytstorungen) haben, z. B. Kalium und
Magnesium.

— Wenn Sie glauben, dass eine der oben genann-
ten Bedingungen auf Sie zutrifft, wenden Sie
Ondansetron HEXAL nicht an, bevor Sie mit
lhrem Arzt darliber gesprochen haben.

Die Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen mit
Ondansetron kann nach Operationen an den Ra-
chenmandeln verborgene Blutungen verdecken.
Daher sollten betroffene Patienten nach Gabe von
Ondansetron sorgfaltig Uberwacht werden.

Anwendung von Ondansetron HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch,
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Médglicherweise verandern einige Arzneimittel die
Wirkungen bzw. Nebenwirkungen von Ondanse-
tron HEXAL, oder Ondansetron HEXAL verandert
die Wirkungen bzw. Nebenwirkungen einiger Arz-
neimittel. Dazu gehdren:

e Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung der
Parkinsonkrankheit), da Uber starken Blut-
druckabfall und Bewusstseinsverlust bei gleich-
zeitiger Anwendung von Ondansetron HEXAL
mit Apomorphin berichtet wurde

e Carbamazepin, Phenytoin, Arzneimittel zur Be-
handlung der Epilepsie

e Rifampicin, ein Arzneimittel gegen Tuberkulose

e Arzneimittel, die das Herz beeinflussen, wie be-
stimmte Arzneimittel gegen Krebs (Anthracycli-
ne oder Trastuzumab) oder Arzneimittel, die die
QT-Zeit verlangern (eine im EKG sichtbare Ver-
zbgerung der Erregungsausbreitung im Herz-
muskel mit der Gefahr lebensbedrohlicher Herz-
rhythmusstérungen)

e Tramadol, ein Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen

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

e selektive Noradrenalin-Wiederaufnahmeinhibi-
toren (SNRI) zur Behandlung von Depression
und/oder Angstzustanden wie Venlafaxin oder
Duloxetin

— Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie eines von diesen Arzneimitteln ein-
nehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie bereits schwanger sind, oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat. Wenn Sie eine Frau im gebar-
fahigen Alter sind, wird Ihnen mdglicherweise emp-
fohlen, eine wirksame Verhitung anzuwenden.
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Sie sollten Ondansetron HEXAL nicht im ersten
Trimenon der Schwangerschaft einnehmen, denn
Ondansetron HEXAL kann das Risiko, dass das
Kind mit Lippenspalte und/oder Gaumenspalte
(Offnung oder Spalten in der Oberlippe und/oder im
Gaumenbereich) zur Welt kommt, leicht erhéhen.

Wéhrend der Behandlung sollte nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ondansetron HEXAL hat keinen oder einen zu ver-
nachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ondansetron HEXAL enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro 8 mg Dosis, d. h., es ist nahezu
Lhatriumfrei”.

Wie ist Ondansetron HEXAL
anzuwenden?

Ondansetron HEXAL wird Ihnen Ublicherweise von
lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal
unmittelbar vor lhrer chemotherapeutischen Be-
handlung verabreicht. Die Dosis, die Sie erhalten,
hangt von der bei lhnen angewendeten Therapie ab.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Um Sie vor Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen
waéhrend und nach einer Krebsbehandlung mit
Zytostatika (Chemotherapie) zu schiitzen
Erwachsene

Am Tag der Chemotherapie:

e Die Ubliche Dosis fiir Erwachsene betragt 8 mg
Ondansetron (4 ml Ondansetron HEXAL) als
langsame Injektion in lhre Vene Uber mindes-
tens 30 Sekunden vor der Behandlung.

e Gegebenenfalls kdnnen 2 zusétzliche intravend-
se Dosen von je 8 mg Ondansetron (4 ml Ondan-
setron HEXAL) (iber mindestens 30 Sekunden
im Abstand von je 4 Stunden verabreicht werden.

An den folgenden Tagen werden Sie Ondansetron
in Form von Filmtabletten, Schmelztabletten oder
als Lésung erhalten.

e Die Ubliche Dosis fiir Erwachsene betragt 8 mg
Ondansetron (z. B. eine 8 mg Filmtablette oder
Schmelztablette) 2-mal am Tag im Abstand von
12 Stunden Uber bis zu 5 Tage.

Wenn lhre Chemotherapie eine starkere Ubelkeit
oder Erbrechen auslésen kénnte, konnen Sie mehr
als die Ubliche Dosis von Ondansetron HEXAL er-
halten. lhr Arzt wird dies entscheiden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder ab 6 Monate und Jugendliche

Ihr Arzt wird Ihnen die genaue Dosis von Ondan-
setron HEXAL fiir lhr Kind nennen, abhangig von
der GroBe (Korperoberfliche) oder dem Gewicht
des Kindes.

Am Tag der Chemotherapie:

¢ Die erste Dosis wird als langsame Injektion in
die Vene Uber mindestens 30 Sekunden kurz
vor der Behandlung gegeben. Bei Bedarf kon-
nen 2 weitere i.v.-Dosen mit einem Abstand von
je 4 Stunden verabreicht werden.

Nach der Chemotherapie wird Ondansetron {bli-

cherweise 12 Stunden spéter in Form von Filmtab-

letten, Schmelztabletten oder als Ldsung gegeben:

e 2 mg Ondansetron (als Lésung) 2-mal am Tag
im Abstand von 12 Stunden fur Kleinkinder und
Kinder mit einem Kdrpergewicht von 10 kg und
weniger;

e 4 mg Ondansetron (eine 4 mg Filmtablette oder
Schmelztablette oder als Losung) 2-mal am Tag
im Abstand von 12 Stunden fiir gréBere Kinder
und Kinder mit einem Kdrpergewicht tiber 10 kg;

e diese Dosen kdnnen Uber bis zu 5 Tage gegeben
werden.

Um Sie vor Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen

nach Operationen zu schiitzen

Erwachsene

e Die Ubliche Dosis fir Erwachsene betragt 4 mg
Ondansetron (2 ml Ondansetron HEXAL) als
langsame intravendse Injektion Gber 30 Sekun-
den in die Vene. Zur Vorbeugung wird diese Dosis
kurz vor der Operation gegeben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder ab 1 Monat und Jugendliche

e Fir Kinder Uiber 1 Monat und Jugendliche wird
der behandelnde Arzt die Dosis festsetzen. Die
maximale Dosis betrdgt 4 mg Ondansetron
(2 ml Ondansetron HEXAL) als langsame intra-
vendse Injektion tiber 30 Sekunden in die Vene.
Zur Vorbeugung wird diese Dosis kurz vor der
Operation gegeben.

Fir Kinder unter 2 Jahren sind nur begrenzte Daten
Uber die Anwendung von Ondansetron HEXAL zur
Behandlung von postoperativer Ubelkeit, Brech-
reiz und Erbrechen verflgbar.

Altere Patienten

Die Erfahrungen mit Ondansetron in der Vorbeu-
gung/Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Er-
brechen nach Operationen bei &lteren Patienten
sind begrenzt.

Zur Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Er-
brechen wéahrend und nach einer Krebsbehand-
lung mit Zytostatika (Chemotherapie) gilt:

Alle intravendsen Dosen sollten in 50-100 ml Koch-
salzlésung oder einer anderen kompatiblen Infu-
sionslésung verdinnt und Uber mindestens 15 Mi-
nuten infundiert werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Bei Patienten im Alter von 65-74 Jahren kann das
normale Dosisschema flr Erwachsene angewen-
det werden.

Bei Patienten im Alter von 75 Jahren und élter
sollte die intravendse Einzeldosis 8 mg nicht
tiberschreiten.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion
Bei Patienten mit mittlerer bis schwerer Einschran-
kung der Leberfunktion sollte eine tagliche Ge-
samtdosis von 8 mg Ondansetron (als Losung,
Filmtabletten, Schmelztabletten oder Injektionsl|o-
sung) nicht Uberschritten werden.

Art der Anwendung
Zur intravendsen Injektion oder, nach vorgeschrie-
bener Verdiinnung, zur intravendsen Infusion.

Mischbarkeit von Ondansetron HEXAL
Ondansetron HEXAL darf nicht mit anderen Infu-
sionslésungen gemischt werden, mit Ausnahme
von folgenden auf chemisch-physikalische Misch-
barkeit Uberprifte Losungen.

Ondansetron HEXAL ist mit folgenden Infusionslo-
sungen mischbar: 0,9%iger Natriumchloridldsung
(physiologische Kochsalzlésung), 5%iger Glucose-
I6sung, Ringer-Losung und 10%iger Mannitoll6-
sung.

Die Lésungen sollen vor Gebrauch frisch zuberei-
tet werden.

Die Untersuchungen zur chemisch-physikalischen
Mischbarkeit mit den oben genannten Lésungen
zeigten, dass die Mischungen bis zu 28 Tage stabil
sind (bei Raumtemperatur oder im Kihlschrank).

Verabreichung mit anderen Arzneimittelldésungen
Ondansetron HEXAL darf nicht mit anderen Arznei-
mitteln in derselben Spritze oder Infusionsflasche
gemischt werden.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Wenn lhnen eine gréBere Menge von On-
dansetron HEXAL verabreicht wurde als
vorgesehen

lhr Arzt oder Ihre Krankenschwester wird lhnen
oder lhrem Kind Ondansetron HEXAL verabrei-
chen, sodass es unwahrscheinlich ist, dass Sie
oder |hr Kind zu viel erhalten. Wenn Sie glauben,
dass lhnen oder Ihrem Kind zu viel gegeben oder
eine Gabe vergessen worden ist, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder lhre Krankenschwester.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachper-
sonal.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

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

Schwere allergische Reaktionen

Diese treten bei Patienten, die Ondansetron HEXAL

anwenden, selten auf. Zeichen hierflr kdnnen sein:

e erhabener oder juckender Hautausschlag (Nes-
selsucht)

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

e Kollaps

Myokardiale Ischamie

Zu den Anzeichen gehdren:

e plotzliche Schmerzen in der Brust oder
e Engegefuhl in der Brust

— Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie diese Symptome an
sich bemerken. Wenden Sie Ondansetron
HEXAL nicht mehr an.

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Warmegefihl, Hitzewallungen mit Rétung der
Haut

e \erstopfung

¢ |okale Irritationen wie brennendes Geflihl an der
Einstichstelle bei intravendser Verabreichung -
insbesondere bei wiederholter Anwendung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

e Krampfanfélle

e Bewegungsstérungen oder Spasmen (ein-
schlieBlich Extrapyramidalreaktionen wie Sto-
rungen der Muskelspannung, der Augenmusku-
latur [krisenhafte Stérungen der Okulomotorik
mit Blickabweichung] und motorische Storun-
gen), die aber ohne nachweisliche dauerhafte
klinische Folgen blieben

e Brustschmerzen (mit oder ohne ST-Strecken-
senkung im EKG)

e unregelméaBiger oder langsamer Herzschlag
(Herzrhythmusstoérungen, Bradykardie)

e niedriger Blutdruck (Hypotonie)

e Schluckauf

¢ Anstieg von Stoffen (Enzymen), die von der Le-
ber hergestellt werden (Erhéhung von Leber-
werten)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-

treffen)

e schwere allergische Reaktionen

e Herzrhythmusstérungen (QT-Verldngerungen
einschlieBlich Torsade de pointes, die einen
plétzlichen Bewusstseinsverlust verursachen
koénnen)

e voriibergehende Sehstérungen (z. B. Schleier-
sehen), vorwiegend bei i.v.-Verabreichung

e Benommenheit, vorwiegend bei schneller intra-
vendser Verabreichung

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

e ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und
Hautablésung auf groBen Teilen der Hautober-
flache (toxische epidermale Nekrolyse)

¢ vorlibergehende Blindheit, vorwiegend bei i.v.-
Verabreichung

Kinder und Jugendliche

Das Nebenwirkungsprofil bei Kindern und Jugend-
lichen war mit dem bei Erwachsenen beobachte-
ten Nebenwirkungsprofil vergleichbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sche Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben 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,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ondansetron HEXAL
aufzubewahren?

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

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

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht verwendete Losung ist zu verwerfen.

Ondansetron HEXAL bleibt nach Verdiinnung mit
kompatiblen Infusionslésungen (siehe Abschnitt 3
unter ,Art der Anwendung®) bei Raumtemperatur
oder im Kuhlschrank tber 28 Tage chemisch und
physikalisch stabil.

Aus mikrobiologischen Griinden sollte das Arznei-
mittel sofort nach der Verdiinnung verwendet wer-
den. Wenn das Arzneimittel nicht sofort verwendet
wird, ist der Anwender flir die Dauer und die Be-
dingungen der Aufbewahrung vor der Anwendung
verantwortlich; die Aufbewahrungsdauer darf
24 Stunden bei 2-8 °C nicht Uberschreiten, wenn
die Verdlinnung nicht unter kontrollierten und vali-
dierten aseptischen Bedingungen durchgefiihrt
wurde.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden,
wenn Sie Folgendes bemerken: Verfarbung der L6-
sung oder sichtbare Partikel.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber 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.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Ondansetron HEXAL enthélt

e Der Wirkstoff ist: Ondansetron (als Ondanse-
tronhydrochlorid-Dihydrat)
1 ml Injektionslésung enthalt 2,494 mg Ondan-
setronhydrochlorid-Dihydrat, entsprechend
2 mg Ondansetron.
1 Ampulle mit 2 ml Injektionslésung enthélt 4 mg
Ondansetron und 1 Ampulle mit 4 ml Injektions-
|16sung enthalt 8 mg Ondansetron.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensaure-
Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Natrium-
chlorid, Wasser fir Injektionszwecke

Wie Ondansetron HEXAL aussieht und
Inhalt der Packung

Ondansetron HEXAL ist eine klare und farblose
Injektionslésung.

Ondansetron HEXAL steht in Packungen mit 1, 5,
10 oder 50 Glasampulle(n) mit 2 ml bzw. 4 ml In-
jektionslésung zur Verfligung.

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