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

Ondansetron

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

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

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

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Das Arzneimittel heil3t Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionsldsung.
In dieser Packungsbeilage wird Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionslésung Ondansetron zur
Injektion genannt.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Ondansetron zur Injektion und wofir 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 enthédlt 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 kénnen

- zur Verhinderung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation

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

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 VorsichtsmafRhahmen

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 Kndcheln fiihrt) hatten

- wenn Sie einen unregelmaBigen Herzschlag haben (Arrythmie)

- allergisch gegen ahnliche Arzneimittel sind, etwa Granisteron oder Palonosetron(bekannt als
»Kytril®)

- wenn Sie Leberprobleme haben

- wenn Sie an einer Darmblockade oder schweren Verstopfung leiden

- wenn Sie Probleme mit den Spiegeln von Salzen in IThrem Blut haben, wie z. B. Kalium, Natrium
und Magnesium

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der genannten Zustande auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten.

Anwendung von Ondansetron zur Injektion zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden. Das beinhaltet auch Arzneimittel, die Sie verschreibungsfrei erwerben
konnen sowie pflanzliche Praparate. Ondansetron zur Injektion kann die Wirkung von manchen
Arzneimitteln beeinflussen. Es kdnnen jedoch auch andere Arzneimittel die Wirkung von Ondansetron
zur Injektion beeinflussen.

Es ist wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, wenn Sie eins der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Phenytoin, Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen, wie z. B. Tuberkulose)

- Antibiotika wie Erythromycin oder Ketoconazol

- antiarrhythmische Medikamente (zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen)

- Beta-Blocker (zur Behandlung bestimmter Herz- oder Augenprobleme, zur Behandlung von
Angstzustanden oder zur Vorbeugung von Migrane)

- Tramadol (ein Schmerzmittel)

- Arzneimittel, die Auswirkungen auf das Herz haben (wie Haloperidol oder Methadon)

- Krebsmedikamente (insbesondere Anthrazykline und Trastuzumab)

- SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) zur Behandlung von Depressionen und/oder
Angstzustanden einschliel}lich Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvoxamin, Citalopram,
Escitalopram

- SNRI (Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer) zur Behandlung von Depressionen
und/oder Angstzustédnden, einschliellich Venlafaxin, Duloxetin. Wenn Sie nicht sicher sind, ob
einer der genannten Zustande auf Sie zutrifft, sprechen Sie bitte mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie dieses Ondansetron zur Injektion erhalten

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Ondansetron zur Injektion nicht im ersten Trimenon der Schwangerschaft einnehmen, denn
Ondansetron zur Injektion 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 erhthen.
Wenn Sie bereits schwanger sind, glauben, schwanger zu sein, oder planen, ein Kind zu bekommen,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie Ondansetron zur Injektion einnehmen. Wenn
Sie eine Frau im gebéarféhigen Alter sind, wird Ihnen mdéglicherweise empfohlen, eine wirksame
Verhltung anzuwenden.

Waéhrend der Anwendung von Ondansetron diirfen Sie nicht stillen, da kleine Mengen des
Arzneimittels in die Muttermilch ibergehen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Ihre Hebamme um Rat.

Ondansetron zur Injektion enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Ampulle, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. WIE IST ONDANSETRON ZUR INJEKTION ANZUWENDEN?




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

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem 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 Ubliche Dosis fiir einen Erwachsenen betrégt 8 mg als langsame Injektion in die Vene oder den
Muskel unmittelbar vor der Behandlung und weitere 8 mg zwolf Stunden spater. 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 Ubliche Dosis flr einen Erwachsenen betragt 8 mg in Tablettenform oder 10 ml (8 mg) als
Sirup zweimal taglich

- diese Dosen kdnnen bis zu 5 Tage verabreicht werden

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

eine hohere Ondansetron-Dosis erhalten. Diese Entscheidung wird von Ihrem 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 Grolie (Korperoberfldche) oder des Gewichts des Kindes

festgelegt.

Am Tag der Chemotherapie

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

An den folgenden Tagen

- 2,5ml (2 mg) Sirup zweimal taglich fur Kleinkinder und Kinder mit einem Kdérpergewicht von 10
kg oder weniger

- eine 4-mg-Tablette oder 5 ml (4 mg) Sirup zweimal taglich fur groRere Kinder und fir Kinder mit
einem Kdrpergewicht von mehr als 10 kg

- zwei 4-mg-Tabletten oder 10 ml (8 mg) Sirup zweimal taglich fiir Teenager (oder fir Kinder mit
einer groRen Kdorperoberflache)

- diese Dosen konnen bis zu 5 Tage verabreicht werden

Um Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation vorzubeugen und zu behandeln

Erwachsene:

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

Kinder:

- Fur Kinder ab 1 Monat oder Jugendliche entscheidet der Arzt die Dosierung. Die Héchstdosis
betragt 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 iber 8 mg betragen.

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

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

Ihr Arzt oder Ihre 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 Threm Kind zu viel gegeben oder eine Gabe vergessen worden ist, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Ihre Krankenschwester.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Allergische Reaktionen

Falls Sie eine allergische Reaktion haben, informieren Sie bitte sofort lhren Arzt oder ein Mitglied des
medizinischen Fachpersonals. Anzeichen kdnnen unter anderem sein:

- plotzliche Atemnot und Schmerzen oder Engegefuihl in der Brust

- Schwellung der Augenlider, des Gesichtes, der Lippen, des Mundes oder der Zunge

- Hautausschlag - rote Flecken oder Verhartungen unter der Haut (Nesselsucht) auf dem Korper

- Kollaps

Weitere mégliche Nebenwirkungen:

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

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
ein Gefiihl von Warme oder Hitzewallungen

- Verstopfung

- Anderungen der Leberfunktionswerte (falls Sie Ondansetron Injektion gleichzeitig mit Cisplatin
verabreicht bekommen, sonst ist diese Nebenwirkung selten)

- Reizung und R6tung an der Injektionsstelle

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 1.00 Behandelten betreffen)
Schluckauf
- niedriger Blutdruck, was zu Schwéchegefiihl oder Schwindel fiihren kann
- unregelmaRiger Herzschlag
- Brustschmerzen
- Krampfanfélle
- unkontrollierbare Bewegungen oder Zittern

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Schwindel oder Benommenheit

- Sehstérungen

- Stoérungen des Herzrhythmus (die manchmal einen plétzlichen Verlust des Bewusstseins
verursachen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Sehstdrungen oder voriibergehende Blindheit, die sich in der Regel innerhalb von 20 Minuten
zurtickbildet

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur 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 Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. WIE IST ONDANSETRON ZUR INJEKTION AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.


http://www.bfarm.de/

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

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

Wenn Sie den Schutznbeutel 6ffnen:

- Notieren Sie das Datum der Offnung

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

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

- Verwenden Sie keine unbenutzten Ampullen aus der gedffneten Packung nach dem
,~Entsorgungsdatum®. Bringen Sie die Ampullen in die Apotheke zur Entsorgung zuriick.

- Wenn der Schutzbeutel ungetffnet 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
unbenutzten 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 enthalt:

Der Wirkstoff ist Ondansetron (als Hydrochlorid-Dihydrat).

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

Jede 2 ml Ampulle (Behalter) enthalt 4 mg Ondansetron. Jede 4 ml Ampulle enthélt 8 mg
Ondansetron.

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

Wie Ondansetron zur Injektion aussieht und Inhalt der Packung:

Ondansetron zur Injektion ist eine Klare, farblose Injektionslésung, die vor Gebrauch verdiinnt werden
kann.

Jede Kunststoff- oder Glasampulle (Behalter) enthalt 2 ml (Milliliter) oder 4 ml Arzneimittel
Glasampullen sind in Kunststoffhillen gebettet und in Kartons verpackt. Packungen mit je 5
Glasampullen sind verfugbar.

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 PackungsgroRen 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 Séldnermoos 17,
D-85399 Hallbergmoos, Tel: 0811-555445-0.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Vereinigtes Konigreich: Ondansetron 2mg/mL Solution for injection

Irland: Ondansetron 2mg/mL Solution for injection

Deutschland: Ondansetron Noridem 2mg/ml Injektionslésung
Osterreich: Ondansetron Noridem 2 mg/ml Injektionsldsung
Griechenland: ONDANSETRON/NORIDEM Evécoyio didivpo 2mg/mL

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet am 05/2020

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Lesen Sie die Fachinformation fur weitere Details zu diesem Produkt.

1 ml enthalt jeweils Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat in einer Menge, die 2 mg Ondansetron
entspricht.

Jede 2ml ampulle enthélt 4 mg Ondansetron.

Jede 4 ml ampulle enth&lt 8 mg Ondansetron.

Dosierung und Art der Anwendung

Durch Chemotherapie und Strahlentherapie hervorgerufene Ubelkeit und Erbrechen:

Erwachsene:

Das emetische Potenzial einer Krebsbehandlung unterscheidet sich je nach eingesetzten Dosen und
Kombinationen der Chemo- und Strahlentherapie. Der Verabreichungsweg und die Dosis von
Ondansetron sind im Bereich von 8-32 mg pro Tag flexibel und wie nachstehend beschrieben
auszuwahlen.

Emetische Chemotherapie und Strahlentherapie: Ondansetron kann rektal, oral (Tabletten oder Sirup),
intravends oder intramuskuldr verabreicht werden.

Bei den meisten Patienten, die mit einer emetischen Chemotherapie oder Strahlentherapie behandelt
werden, sollte Ondansetron als langsame intravendse Injektion (nicht weniger als 30 Sekunden) oder
als intramuskul&re Injektion, unmittelbar vor der Behandlung, gefolgt von 8 mg als orale Gabe 12
Stunden spater. gegeben werden.

Dieses Arzneimittel ist jedoch nur zur Injektion.

Zum Schutz vor einer verzogerten oder verldngerten Emesis nach den ersten 24 Stunden, sollte die
orale oder rektale Behandlung mit Ondansetron fiir bis zu 5 Tage weitergefthrt werden.

Stark emetische Chemotherapie: Patienten, die eine stark emetische Chemotherapie wie z. B
hochdosiertes Cisplatin erhalten, kann Ondansetron entweder oral, rektal ,intravends oder
intramuskulé&r gegeben werden.

Es wurde gezeigt, dass Ondansetron in den ersten 24 Stunden der Chemotherapie bei den folgenden
Dosierungsschemata gleichermalien wirksam ist:

- Eine einzelne Dosis von 8 mg durch langsame intravendse Injektion (Uber nicht weniger als 30
Sekunden) oder intramuskulére Injektion unmittelbar vor der Chemotherapie.




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

- Eine maximale anféngliche intraventse Dosis von 16 mg, verdinnt in 50-100 ml physiologischer
Kochsalzlésung oder einer anderen kompatiblen Infusionsflissigkeit (siehe Abschnitt 6.6 der
Fachinformation), die unmittelbar vor der Chemotherapie Giber mindestens 15 Minuten infundiert
werden. Nach der anféanglichen Ondansetron-Daosis kdnnen zwei weitere intravendse Injektionen
(Uber nicht weniger als 30 Sekunden) oder intramuskulére 8-mg-Dosen in Abstédnden von vier
Stunden verabreicht werden.

Aufgrund des dosisabhangig steigenden Risikos einer QT-Verlangerung darf eine Einzeldosis 16 mg
nicht Gberschreiten (siehe 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
zusétzliche Gabe einer einzelnen intravendsen 20 mg Dosis von Dexamethasonnatriumphosphat vor
der Chemotherapie verstarkt werden.

Zum Schutz vor einer verzdgerten oder verlangerten 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:

CINV bei Kindern im Alter von > 6 Monaten und bei Jugendlichen

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

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

Es gibt keine Daten aus kontrollierten Klinischen Studien Gber die Anwendung von Ondansetron bei
der Vorbeugung von verzégertem oder verlangertem CINV. Es gibt keine Daten aus kontrollierten
Studien (iber 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 intraventse Einzeldosis von 5 mg/m2.
verabreicht werden. Die intravendse Einzeldosis darf 8 mg nicht lGberschreiten.

Eine orale Dosisgabe kann 12 Stunden spater 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 Uberschreiten.

Dosierung anhand des Kérpergewichts:

Eine auf Gewicht basierende Dosisgabe resultiert in héheren 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 Gberschreiten.

Zwei weitere intravendse Dosen kénnen in 4-Stunden-Intervallen gegeben werden. Eine orale
Dosisgabe kann 12 Stunden spéter beginnen und kann fur bis zu 5 Tage fortgesetzt werden (siehe
Tabelle 2 der Fachinformation, Abschnitt 4.2 — Dosierung anhand des Korpergewichts).

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

Alltere Patienten:

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

Bei Patienten im Alter von 75 Jahren und alter sollte die initiale intravendse Dosis 8 mg nicht
tberschreiten. Alle intravendsen Dosen sollten in 50 bis 100 ml Kochsalzlésung oder einer anderen
kompatiblen Infusionsldsung verdiinnt (siehe Abschnitt 6.6) und tiber mindestens 15 Minuten
infundiert werden. Nach der initialen Dosis kdnnen 2 weitere Dosen & 8 mg, tiber 15 Minuten
infundiert und im Abstand von mindestens 4 Stunden, gegeben werden (siehe Abschnitt 5.4 der
Fachinformation).

Postoperative Ubelkeit und Erbrechen (PONV):

Erwachsene:
Zur Vorbeugung von PONV kann Ondansetron oral oder durch intravendse oder intramuskuldre
Injektion verabreicht werden.

Ondansetron kann bei der Einleitung einer Narkose als einzelne Dosis von 4 mg durch intramuskul&re
oder langsame intravendse Injektion verabreicht werden.

Zur Behandlung von bestehender PONV wird die Gabe einer einzelnen Dosis von 4 mg durch
intramuskulare oder langsame intravendse Injektion empfohlen.

Kinder (Alter von > 1 Monat und Jugendlichen)
Injektion:

Zur Vorbeugung von PONV bei pédiatrischen Patienten, bei denen eine chirurgische Operation unter
allgemeiner Anésthesie durchgefihrt wird, kann eine Einzeldosis von Ondansetron (iber eine langsame
intravenose Injektion (Giber nicht weniger als 30 Sekunden) bei einer Dosis von 0,1 mg/kg bis zu
einem Maximum von 4 mg entweder vor oder nach der Einleitung der Anésthesie verabreicht werden.

Zur Behandlung von PONV nach einer chirurgischen Operation bei padiatrischen Patienten, bei denen
die Operation unter allgemeiner Anésthesie durchgefiihrt wurde, kann eine Einzeldosis von
Ondansetron ber eine langsame intravendse Injektion (Uber nicht weniger als 30 Sekunden) bei einer
Dosis von 0,1 mg/kg bis zu einem Maximum von 4 mg verabreicht werden.

Es gibt keine Daten iber die Anwendung von Ondansetron bei der Behandlung von PONV bei
Kindern im Alter unter 2 Jahren.

Altere Patienten

Die Erfahrungen mit Ondansetron zur VVorbeugung und Behandlung von PONV bei lteren Patienten
sind begrenzt. Ondansetron wird jedoch von chemotherapeutisch behandelten Patienten (iber 65 Jahren
gut toleriert.

Fur alle Indikationen:

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Eine Anderung der Tagesdosis, der Dosierungshdufigkeit oder des Verabreichungsweges ist nicht
erforderlich.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit maRigen bis schweren Leberfunktionsstérungen ist die Clearance von Ondansetron
signifikant verringert und die Serumhalbwertszeit signifikant verlangert. Bei diesen Patienten darf eine
Gesamttagesdosis von 8 mg nicht tberschritten werden. Daher wird eine parenterale oder orale
Verabreichung empfohlen.

Patienten mit eingeschranktem Spartein-/Debrisoquin-Stoffwechsel

Die Eliminationshalbwertszeit von Ondansetron ist bei Patienten mit eingeschranktem Spartein-
/Debrisoquin-Stoffwechsel unverandert. Folglich fuhrt eine wiederholte Dosisgabe bei diesen
Patienten nicht zu anderen Wirkstoffspiegeln als bei der tibrigen Bevélkerung. Es ist keine Anderung
der Tagesdosis oder der Dosierungshaufigkeit erforderlich.



Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Ondansetron darf nicht im Autoklaven sterilisiert werden.

Kompatibilitdt mit intravendsen Flissigkeiten
Ondansetron zur Injektion darf nur mit den folgenden empfohlenen Infusionslésungen gemischt
werden:

Verdlnnungsmittel

Natriumchloridlésung zur intravendsen Infusion, BP, 0,9 %
Glucoseldsung zur intravendsen Infusion, BP, 5 Gew.-%
Mannitollésung zur intravendsen Infusion, BP, 10 Gew.-%

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

Kaliumchloridlésung 0,3 Gew.-% und Glucoselésung 5 Gew.-% zur
intravendsen Infusion, BP

Ringerldsung zur intravendsen Infusion

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

Kompatibilitdt mit anderen Arzneimitteln:

Ondansetron kann durch intraventse Infusion, z. B. uber einen Infusionsbeutel oder eine
Spritzenpumpe, mit einer Geschwindigkeit von 1 mg/Stunde verabreicht werden. Die nachfolgend
aufgefuhrten Arzneimittel kdnnen Uber die Y-Schnittstelle eines Infusionssets verabreicht werden.
Dies gilt fur 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 Gber eine bis acht Stunden.

5-Fluorouracil:

Konzentrationen bis zu 0,8 mg/ml (z. B. 2,4 g in 3 | oder 400 mg in 500 ml), verabreicht mit einer
Geschwindigkeit von mindestens 20 ml pro Stunde (500 ml pro 24 Stunden). Héhere Konzentrationen
an 5-Fluorouracil koénnen eine Ausfallung von Ondansetron verursachen. Die 5-Fluorouracil-
Infusionslosung kann zusétzlich zu anderen kompatiblen Inhaltsstoffen bis zu 0,045% wi/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 (ber 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 Uber dreiig Minuten bis zu eine Stunde.

Ceftazidim:

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

Cyclophosphamid:

Dosen im Bereich von 100 mg bis 1 g, gemédBR den Herstellerempfehlungen mit Wasser fir
Injektionszwecke BP rekonstituiert (5 ml pro 100 mg Cyclophosphamid) und tber ungeféhr funf
Minuten als intravendse Bolusinjektion verabreicht.

Doxorubicin:

Dosen im Bereich von 10-100 mg, gemalR den Herstellerempfehlungen mit Wasser fir
Injektionszwecke BP rekonstituiert (5 ml pro 10 mg Doxorubicin) und ber ungefahr finf Minuten als
intravendse Bolusinjektion verabreicht.

Dexamethason:

Dexamethasonnatriumphosphat 20 mg kann als langsame intravendse Injektion tiber 2-5 Minuten Gber
das Y-Stuck eines Infusionssets verabreicht werden, durch das tber ungefdhr 15 Minuten 8 oder 32
mg Ondansetron, verdinnt in 50-100 ml einer kompatiblen Infusionsflissigkeit, abgegeben werden.
Die Kompatibilitat zwischen Dexamethasonnatriumphosphat und Ondansetron wurde nachgewiesen,
weshalb diese Arzneimittel durch dasselbe Infusionsset verabreicht werden kénnen, was zu
Konzentrationen von 32 pg bis 2 mg/ml Dexamethasonnatriumphosphat und 8 pug bis 1 mg/ml
Ondansetron fihrt.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu entsorgen.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fur die Aufbewahrung

Nicht Giber 25 °C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Verdlinnungen von Ondansetron zur Injektion in kompatiblen intravendsen Infusionsfliissigkeiten sind
unter normalen Beleuchtungsbedingungen oder Tageslicht mindestens 24 Stunden stabil, sodass
wéhrend der Infusion keine MaBnahmen zum Schutz vor Licht ergriffen werden miissen.



