Gebrauchsinformation:
Information fur den Anwender

Ondansetron-ratiopharm® 8 mg
Injektionslosung

Wirkstoff: Ondansetron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt
oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ondansetron-ratiopharm® 8 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Ondansetron-ratiopharm® 8 mg
beachten?

3. Wie ist Ondansetron-ratiopharm® 8 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ondansetron-ratiopharm® 8 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Ondansetron-ratiopharm® 8 mg UND WOFUR WIRD ES ANGE-
WENDET?

Ondansetron-ratiopharm® 8 mg ist ein Arzneimittel gegen Ubelkeit, Brech-

reiz und Erbrechen.

Ondansetron-ratiopharm® 8 mg wird angewendet bei

— Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen, hervorgerufen durch Zytostatika (in der
Krebsbehandlung eingesetzte Arzneimittel) und Strahlenbehandlung.

2. WAS MUSSEN SIEVOR DERANWENDUNG VON Ondansetron-ratiopharm®
8 mg BEACHTEN?

Ondansetron-ratiopharm® 8 mg darf nicht angewendet werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniiber Ondansetron, einem
anderen 5-HT3-Rezeptor-Antagonisten wie z. B. Granisetron oder
Dolasetron oder einem der sonstigen Bestandteile von Ondansetron-
ratiopharm® 8 mg reagieren.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Ondansetron-ratiopharm® 8 mg

ist erforderlich

— wenn bei lhnen eine schwere Beeintrachtigung derVerdauungsbewegungen
des Darms (Obstruktion) vorliegt, da Ondansetron die Bewegungen des
unteren Magen-Darm-Traktes noch weiter vermindern kann.

Kinder

Ondansetron-ratiopharm® 8 mg ist bei Kindern nicht zur Vorbeugung und

Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Bauchoperationen

angezeigt.

Allgemein sollte Ondansetron-ratiopharm® 8 mg bei Kindern unter 2 Jahren

nicht angewendet werden, da in dieser Altersgruppe keine Erfahrungen vor-

liegen.

Altere Menschen

Von lber 65-jdhrigen Patienten, die eine Chemotherapie erhielten, wurde

Ondansetron gut vertragen.

Bei Anwendung von Ondansetron-ratiopharm® 8 mg mit anderen Arznei-

mitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet

haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel

handelt.

Es gibt keinen Hinweis, dass Ondansetron den Abbau von gleichzeitig ange-
wendeten Arzneimitteln hemmt oder verstarkt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen keine Erfahrungen mit der Anwendung von Ondansetron in der
Schwangerschaft beim Menschen vor. Das Arzneimittel sollte wahrend der
Schwangerschaft, vor allem in den ersten 3 Monaten, nur nach sorgféltiger
Nutzen/Risiko-Abwéagung angewendet werden.

Es liegen keine Erfahrungen beim Menschen mit der Anwendung von
Ondansetron in der Stillzeit vor. Tierversuche ergaben, dass Ondansetron in
der Muttermilch angereichert wird. Daher sollte wahrend einer Behandlung
mit Ondansetron-ratiopharm® 8 mg nicht gestillt werden.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Verkehrstlichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
wurden bei der Anwendung von Ondansetron nicht beobachtet.

Wichtige Informationen lber
Ondansetron-ratiopharm® 8 mg
Ondansetron-ratiopharm® 8 mg enthalt weniger als 23 mg (1 mmol) Natrium
pro Ampulle, d. h. es ist nahezu natriumfrei.

bestimmte sonstige Bestandteile von

3. WIE IST Ondansetron-ratiopharm® 8 mg ANZUWENDEN?

Wenden Sie Ondansetron-ratiopharm® 8 mg immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung bestimmt der behandelnde Arzt. In der Regel ist die libliche
Dosis bei

durch Zytostatika und Bestrahlungen hervorgerufene Ubelkeit, Brechreiz und
Erbrechen

Erwachsene:

— Bei maRig starkem Brechreiz, der durch Behandlungsverfahren mit
chemischen Substanzen (emetogene Chemotherapie) und/oder Bestrah-
lungen hervorgerufen wird:

Unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums initial 8 mg Ondansetron
langsam i.v. (intravends) injizieren bzw. Gber 15 Minuten infundieren.
AnschlieBend sollte die Therapie mit einer oralen Darreichungsform fort-
gesetzt werden.

Zum Schutz gegen verzogertes Erbrechen wird die Behandlung mit einer
oralen Darreichungsform fortgefiihrt.

- Bei starkem Brechreiz, der durch Behandlungsverfahren mit chemischen
Substanzen (hochemetogene Chemotherapie, z. B. Hochdosistherapie mit
Cisplatin) hervorgerufen wird:

je nach Anforderung der emetogenen Therapie sollte eines der folgenden
Therapieschemata ausgewahlt werden

entweder

unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums 8 mg Ondansetron als
Einzeldosis langsam i.v. injizieren

oder

unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums initial 8 mg Ondansetron
langsam i.v. injizieren bzw. liber 15 Minuten infundieren. Danach fort-
setzen 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 als langsame i.v.-Injek-
tion

oder

unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums 32 mg Ondansetron als
Einzeldosis, verdiinnt mit 50 — 100 ml physiologischer Kochsalzlésung
oder einer anderen kompatiblen Infusionslésung (siehe unter ,Mischbar-
keit von Ondansetron-ratiopharm® 8 mg*), (iber mindestens 15 Minuten
infundieren.

Die antiemetogene Wirksamkeit von Ondansetron kann bei hochemeto-
gener Chemotherapie durch die einmalige intravendse Gabe von 20 mg
Dexamethason-21-dihydrogenphosphat, Dinatriumsalz vor Beginn der
Chemotherapie gesteigert werden.

Zum Schutz gegen verzogertes Erbrechen wird die Behandlung mit einer
oralen Darreichungsform fortgefiihrt.

Kinder (ab 2 Jahre) und Jugendliche (unter 18 Jahren)

Unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums initial 5 mg Ondansetron
pro m2 Kérperoberflache langsam i.v. injizieren bzw. iber 15 Minuten infun-
dieren.

AnschlieBend sollte die Therapie mit einer oralen Darreichungsform fort-
gesetzt werden.

Zum Schutz gegen verzégertes Erbrechen wird die Behandlung mit einer
oralen Darreichungsform fortgefiihrt.

Altere Patienten
Die Dosierung fiir altere Patienten entspricht der von Erwachsenen. Eine
Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Dosierung bei besonderen Patientengruppen

Patienten mit eingeschrédnkter Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrédnkter Leberfunktion

Bei Patienten mit mittlerer bis schwerer Einschrankung der Leberfunktion
sollte eine tagliche Gesamtdosis von 8 mg Ondansetron nicht liberschritten
werden.

Fiir Patienten mit eingeschréanktem Spartein-/Debrisoquin-Stoffwechsel

Bei Untersuchungen an gesunden Freiwilligen mit nachgewiesener Ein-
schréankung des Stoffwechsels von Spartein und Debrisoquin wurde keine
verdnderte Halbwertszeit fir Ondansetron festgestellt. Folglich sind nach
wiederholter Gabe bei solchen Patienten keine anderen Substanzspiegel als
bei der ,normalen” Bevdlkerung zu erwarten.

Art der Anwendung

Zur intravendsen (i.v.) Injektion oder intravendsen Infusion nach Verdin-
nung.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt der behandelnde Arzt.

Mischbarkeit von Ondansetron-ratiopharm® 8 mg

Ondansetron-ratiopharm® 8 mg ist mit folgenden gebrauchlichen Infusions-
I6sungen mischbar:

e Kochsalzlésung 0,9 %

¢ Glucoselosung 5 %

e Mannitollésung 10 %

¢ Ringerlésung

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

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

Die Losungen sollen vor Gebrauch frisch zubereitet werden.
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Die Kompatibilitatsuntersuchungen mit den o. g. Losungen zeigten, dass die
Mischungen bis zu 7 Tage stabil sind (bei Raumtemperatur oder im Kuhl-
schrank).

Verabreichung mit anderen Arzneimittelldsungen

Dexamethason-21-dihydrogenphosphat, Dinatriumsalz

20 mg Dexamethason-21-dihydrogenphosphat, Dinatriumsalz kann als lang-
same intravenodse Injektion Giber 2 — 5 Minuten mittels eines Y-Stlickes dem
Ondansetron enthaltenden Infusionssystem zugesetzt werden, mit dem
8 oder 32 mg Ondansetron in 50 — 100 ml einer kompatiblen Infusionslésung
(siehe unter ,Mischbarkeit von Ondansetron-ratiopharm® 8 mg*) als Kurz-
zeit-Infusion Uber ca. 15 Minuten verabreicht werden.

Die folgenden Infusionslésungen dirfen nur Uber 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-Infusionsrate bei 1 mg/Stunde liegen
sollte.

Cisplatin-haltige Lésungen

Die Konzentration Cisplatin-haltiger Losungen, die tiber einen Zeitraum von
1 bis 8 Stunden gegeben werden kénnen, darf 0,48 mg/ml (z. B. 240 mg/500 ml)
nicht tberschreiten.

Carboplatin-haltige L6sungen

Die Konzentration Carboplatin-haltiger Losungen, die lGber einen Zeitraum
von 10 Minuten bis zu 1 Stunde gegeben werden kénnen, darf den Bereich
0,18 g/ml bis 9,9 mg/ml (z. B. 90 mg/500 ml bzw. 990 mg/100 ml) nicht liber-
schreiten.

Fluorouracil-haltige Lésungen

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

Etoposid-haltige Lésungen

Die Konzentration Etoposid-haltiger Losungen, die tber einen Zeitraum von
30 Minuten bis zu 1 Stunde gegeben werden kdnnen, darf den Bereich
0,14 mg/ml bis 0,25 mg/ml (z. B. 70 mg/500 ml bzw. 250 mg/1 I) nicht tiber-
schreiten.

Ceftazidim-haltige Lésungen

Ceftazidim-Dosen von 250 — 2000 mg, die nach den Angaben des Herstellers
zubereitet werden (2,5 ml Wasser fir Injektionszwecke flir 250 mg und 10 ml
fur 2 g Ceftazidim), kdnnen als intravendse Bolusinjektion tiber ca. 5 Minuten
gegeben werden.

Cyclophosphamid-haltige L6sungen

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

Doxorubicin-haltige Lésungen

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

Hinweis:
Ondansetron-ratiopharm® 8 mg darf nicht im Autoklaven sterilisiert werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Ondansetron-ratiopharm® 8 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn eine groRere Menge von Ondansetron-ratiopharm® 8 mg angewendet
wurde, als sollte

Bei einer beschrinkten Anzahl von Patienten wurde nach Uberdosierung
tber folgende Auswirkungen berichtet: Sehstérungen, schwere Verstopfung,
niedriger Blutdruck und eine vasovagale Episode mit voriibergehendem
AV-Block Il. Grades (eine Erregungsleitungsstérung innerhalb des Herzens).
In allen Fallen verschwanden die Erscheinungen wieder vollstandig.

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

Wenn eine Anwendung von Ondansetron-ratiopharm® 8 mg vergessen
wurde

Es sollte nicht die doppelte Dosis angewendet werden, sondern die Anwen-
dung in der vom Arzt verordneten Dosis fortgefiihrt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Ondansetron-ratiopharm® 8 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeits-
angaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten
héaufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich | weniger als 1 von 100,
aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000,
aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
sehr selten | weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder unbekannt

Immunsystem .
Selten: Schwerwiegende akute Uberempfindlichkeitsreaktionen ein-

schlieRlich allergischem Schock (Anaphylaxie).

Uberempfindlichkeitsreaktionen wurden auch bei Patienten
beobachtet, die diese Erscheinungen mit anderen Arznei-
mitteln der gleichen Wirkstoffgruppe (selektive 5-HT3-Antago-
nisten) gezeigt haben.

Nervensystem

Selten: Bewegungsstorungen (Extrapyramidalreaktionen), wie z. B.

Stérungen der Augenmotorik mit Blickabweichung (Crisis
oculogyris), Stérungen der Muskelspannung.

Herz-Kreislauf-System

Selten: Brustschmerz mit oder ohne ST-Streckensenkung im EKG,
Blutdruckabfall, verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie),
unregelméaRige Herzschlagfolge (Arrhythmie).

Magen-Darm-Kanal
Da Ondansetron die Dickdarmpassage verlangsamt, kann das
Praparat bei einigen Patienten zu Verstopfung fiihren. Wenn
Sie Anzeichen einer nicht akut verlaufenden, entziindlichen
Darmobstruktion (Verstopfung, Verengung) haben, sollte der
Arzt Sie nach der Anwendung von Ondansetron-ratiopharm®
8 mg Uberwachen.

Leber und Galle

Gelegentlich: Erhohte Leberenzyme ohne typische Krankheitszeichen.

Haut

Gelegentlich: Lokale allergische Reaktionen an der Einstichstelle oder ent-
lang der Vene (z. B. Rétung, Nesselsucht, Juckreiz).

Allgemeine Beschwerden am Verabreichungsort

Haufig: Kopfschmerzen, Warmegefiihl oder Flush (Hitzewallung mit
Hautrotung des Gesichts), Schluckauf.

Gelegentlich: Bei zu schneller i.v.-Verabreichung: voribergehende Seh-
storungen (z. B. Schleiersehen), Benommenbheit.

Gegenmalnahmen

Wenn Sie erste Anzeichen einer Hautreaktion oder anderer Uberempfindlich-

keitsreaktionen an sich bemerken, sollten Sie das Arzneimittel absetzen und

sich mit ihrem behandelnden Arzt in Verbindung setzen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Ondansetron-ratiopharm® 8 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Ampullenetikett und der Falt-
schachtel angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ondansetron-ratiopharm® 8 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Ondansetron.

Jede Ampulle zu 4 ml Injektionslésung enthalt 8 mg Ondansetron (als
Ondansetronhydrochlorid 2 H,0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid, Natriumcitrat, Citronensaure-Monohydrat, Wasser fiir Injek-
tionszwecke.

Wie Ondansetron-ratiopharm® 8 mg aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Losung.

Ondansetron-ratiopharm® 8 mg ist in Packungen mit 5 Ampullen zu 4 ml
Injektionslosung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

www.ratiopharm.de

Hersteller

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Str. 3

89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
August 2007

Versionscode: Z02 N117460.02-202
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