Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslosung

8 mg/4 ml Injektionslésung

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Ondansetron

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Ondansetron Aristo 8 mg anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ondansetron Aristo 8 mg aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was ist Ondansetron Aristo 8 mg und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron Aristo 8 mg beachten?

1. Was ist Ondansetron Aristo 8 mg und
wofiir wird es angewendet?

Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung gehort zu einer

Gruppe von Arzneimitteln, die als Serotonin (5-HT3)-

Antagonisten bezeichnet werden. Diese kénnen die

Wirkung einer als Serotonin bezeichneten kérpereigenen

Substanz blockieren, welche Ubelkeit, Brechreiz und

Erbrechen verursachen kann.

Ondansetron Aristo 8 mg Injektionsldsung wird ange-

wendet

— zur Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbre-
chen, die durch Zytostatika (in der Krebsbehandlung
eingesetzte Arzneimittel) hervorgerufen werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Ondansetron Aristo 8 mg beachten?

Ondansetron Aristo 8 mg darf nicht angewendet

werden,

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

— wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimittel zur Behand-
lung der Parkinsonkrankheit) verabreicht bekommen;

— bei Kindern mit einer Kérperoberflache von weniger als
0,6 m2 bzw. mit einem Koérpergewicht bis zu 10 kg. Fir
diese Patientengruppe stehen geeignetere Darrei-
chungsformen mit einem niedrigeren Wirkstoffgehalt
zur Verfigung (Ondansetron Aristo 4 mg Injektions-
|6sung).

Wenn Sie glauben, dass eine der oben genannten
Bedingungen auf Sie zutrifft, wenden Sie Ondansetron
Aristo 8 mg nicht an, bevor Sie mit lhrem Arzt dariber
gesprochen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Ondansetron

Aristo 8 mg anwenden, wenn Sie

— allergisch gegen ahnliche Arzneimittel (5-HT3-Anta-
gonisten) wie Ondansetron Aristo 8 mg sind;

— Herzprobleme haben, einschliellich unregelmaRi-
gem Herzschlag (Arrhythmie);

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sion und/oder Angstzusténden (selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmer [SSRI] wie Fluoxetin, Pa-
roxetin, Sertralin, Fluvoxamin, Citalopram und Escita-
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lopram oder selektive Noradrenalin-Wiederaufnahme-
Hemmer [SNRI] wie Venlafaxin oder Duloxetin)
einnehmen oder Buprenorphin, ein Arzneimittel zur
Behandlung von Schmerzen. Die Anwendung dieser
Arzneimittel zusammen mit Ondansetron Aristo 8 mg
kann zu einem Serotoninsyndrom, einer potenziell
lebensbedrohlichen Erkrankung, fiihren (siehe
~LAnwendung von Ondansetron Aristo 8 mg zusammen
mit anderen Arzneimitteln®);

— Verdauungsbeschwerden haben;

— an einer Erkrankung der Leber leiden, da lhr Arzt
dann mdéglicherweise lhre Ondansetron Aristo 8 mg-
Dosis reduzieren wird;

— Probleme mit den Salzmengen in Ihrem Blut (Elektro-
lytstérungen) haben, z. B. Kalium und Magnesium.

Wenn Sie glauben, dass eine der oben genannten
Bedingungen auf Sie zutrifft, wenden Sie Ondansetron
Aristo 8 mg nicht an, bevor Sie mit lnrem Arzt dartiber
gesprochen haben.

Informieren Sie sofort Ilhren Arzt, wenn Sie wahrend
oder nach der Behandlung mit Ondansetron Aristo
8mg plétzlich Schmerzen in der Brust oder ein
Engegefihl in der Brust bekommen (myokardiale
Ischamie).

Anwendung von Ondansetron Aristo 8 mg zusammen

mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich

andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Mdglicherweise verandern einige Arzneimittel die

Wirkungen bzw. Nebenwirkungen von Ondansetron

Aristo 8 mg, oder Ondansetron Aristo 8 mg verandert die

Wirkungen bzw. Nebenwirkungen einiger Arzneimittel.

Dazu gehéren:

— Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung der Parkin-
sonkrankheit), da Gber starken Blutdruckabfall und
Bewusstseinsverlust bei gleichzeitiger Anwendung
von Ondansetron Aristo 8 mg mit Apomorphin berichtet
wurde;

— Carbamazepin, Phenytoin, Arzneimittel zur Behand-
lung der Epilepsie;

— Rifampicin, ein Arzneimittel gegen Tuberkulose;

— Arzneimittel, die das Herz beeinflussen, wie bestimmte
Arzneimittel gegen Krebs (Anthrazykline oder Trastu-
zumab) oder Arzneimittel, die die QT-Zeit verlangern
(eine im EKG sichtbare Verzdgerung der Errequngs-
ausbreitung im Herzmuskel mit der Gefahr lebensbe-
drohlicher Herzrhythmusstérungen);

— Tramadol und Buprenorphin, Arzneimittel zur Behand-
lung von Schmerzen;

— selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI)
zur Behandlung von Depression und/oder Angstzu-

stianden wie Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvoxa-
min, Citalopram, Escitalopram;

— selektive Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer
(SNRI) zur Behandlung von Depressionen und/oder
Angstzustanden, wie Venlafaxin und Duloxetin.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
eines von diesen Arzneimitteln einnehmen.

Die Anwendung von Antidepressiva wie Serotonin-
Wiederaufnahme-Hemmern (SSRI) und Noradrenalin-
Wiederaufnahme-Hemmern (SNRI) oder dem Schmerz-
mittel Buprenorphin zusammen mit Ondansetron kann zu
einem Serotoninsyndrom, einer potenziell lebensbedroh-
lichen Erkrankung, flihren.

Diese Arzneimittel kbnnen mit Ondansetron in Wechsel-
wirkung treten, und bei Ihnen kénnen Symptome wie
unwillkirliche, rhythmische Kontraktionen von Muskeln,
einschliel3lich der Muskeln, die die Bewegung des Auges
kontrollieren, Aufgeregtheit, Halluzinationen, Koma,
UbermaRiges Schwitzen, Zittern, Ubertriebene Reflexe,
erhdhte Muskelanspannung und Kérpertemperatur tber
38 °C auftreten. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn
derartige Symptome bei lhnen auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Ondansetron Aristo nicht im ersten Trimenon
der Schwangerschaft anwenden, denn Ondansetron
Aristo kann das Risiko, dass das Kind mit Lippenspalte
und/oder Gaumenspalte (Offnungen oder Spalten in der
Oberlippe und/oder im Gaumenbereich) zur Welt kommt,
leicht erhéhen. Wenn Sie bereits schwanger sind, glau-
ben, schwanger zu sein, oder planen, ein Kind zu
bekommen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat,
bevor Sie Ondansetron Aristo anwenden. Wenn Sie eine
Frau im gebarfahigen Alter sind, wird Ihnen méglicher-
weise empfohlen, eine wirksame Verhitung anzuwen-
den.

Wéhrend der Behandlung sollte nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ondansetron Aristo hat keinen oder einen zu vernach-
lassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ondansetron Aristo 8 mg enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 14,25 mg Natrium (Hauptbe-
standteil von Kochsalz/Speisesalz) pro Ampulle. Dies
entspricht 0,71 % der fiir einen Erwachsenen empfohle-
nen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.
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3. Wie ist Ondansetron Aristo 8 mg anzu-
wenden?

Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung wird lhnen
Ublicherweise von lhrem Arzt oder dem medizinischen
Fachpersonal verabreicht. Die Dosis, die Sie erhalten,
hangt von der bei lhnen angewendeten Therapie ab.
Fragen Sie bei Ihnrem Arzt, Apotheker oder dem medizi-
nischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

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

Erwachsene
Am Tag der Chemotherapie:

Die libliche Dosis betrédgt 8 mg Ondansetron (eine
Ampulle Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung)
als langsame Injektion in Ihre Vene tber mindestens 30
Sekunden vor der Behandlung.

Gegebenenfalls kénnen 2 zusatzliche intravendse Dosen
von je 8mg Ondansetron (eine Ampulle Ondansetron
Aristo 8 mg Injektionslésung) iber mindestens 30
Sekunden im Abstand von je 4 Stunden verabreicht
werden.

An den nachfolgenden Tagen werden Sie Ondansetron
Atristo in Form von Filmtabletten erhalten:

Die Ubliche Dosis fur Erwachsene betragt 8 mg Ondan-
setron (z.B. eine 8 mg Filmtablette) zweimal am Tag im
Abstand von 12 Stunden Uber bis zu 5 Tage.

Wenn |lhre Chemotherapie eine starkere Ubelkeit oder
Erbrechen ausldsen kénnte, konnen Sie mehr als die
Ubliche Dosis von Ondansetron Aristo erhalten. Ihr Arzt
wird dies entscheiden.

Altere Patienten

Alle intravendsen Dosen sollten in 50 bis 100 ml Koch-
salzldsung oder einer anderen kompatiblen Infusionsl6-
sung verdinnt und tber mindestens 15 Minuten infundiert
werden.

Bei Patienten im Alter von 65 bis 74 Jahren kann das
normale Dosisschema fiir Erwachsene angewendet
werden.

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

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

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

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder ab 6 Monate und Jugendliche

Far Kinder mit einer Kérperoberfldche von weniger als
0,6 m2steht Ondansetron Aristo 4 mg Injektionslésung fir
eine korrekte intraventse Dosierung von 5mg/m2 zur
Verfligung. Ihr Arzt wird lhnen die genaue Dosis von
Ondansetron Aristo fiir Ihr Kind nennen, abhéngig von der
GroRe (Korperoberflache) 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 kdnnen 2 weitere i.v.-Dosen mit
einem Abstand von je 4 Stunden verabreicht werden.
Nach der Chemotherapie wird Ondansetron (iblicher-
weise 12 Stunden spéter in Form von oralen Darrei-
chungsformen gegeben:

2mg Ondansetron zweimal am Tag im Abstand von 12
Stunden fur Kleinkinder und Kinder mit einem Kérperge-
wicht von 10 kg und weniger.

4 mg Ondansetron (eine 4mg Filmtablette) zweimal am
Tag im Abstand von 12 Stunden fiir gréRere Kinder und
Kinder mit einem Kdrpergewicht tiber 10 kg.

Diese Dosen kénnen Uber bis zu 5 Tage gegeben werden.

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

Mischbarkeit von Ondansetron Aristo 8 mg
Injektionslésung

Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung darf nicht mit
anderen Infusionslésungen gemischt werden, mit
Ausnahme von folgenden auf chemisch-physikalische
Mischbarkeit Gberpriften Lésungen.

Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung ist mit folgen-
den gebrauchlichen Infusionslésungen mischbar:
Kochsalzlésung 0,9 %, Glucoselésung 5 %,
Mannitollésung 10 %, Ringerlésung,

Kaliumchlorid- /Natriumchloridlésung (0,3 %/0,9 %),
Kaliumchlorid- /Glucosel6sung (0,3 %/5 %).

Die Lésungen sollen vor Gebrauch frisch zubereitet
werden.

Die Untersuchungen zur chemisch-physikalischen
Mischbarkeit mit den oben genannten Lésungen zeigten,
dass die Mischungen bis zu 7 Tage stabil sind (bei
Raumtemperatur oder im Kihlschrank).

Verabreichung mit anderen Arzneimittelldésungen
Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung darf nicht mit
anderen Arzneimitteln in derselben Spritze oder Infu-
sionsflasche gemischt werden. Ondansetron Aristo 8 mg
Injektionslésung kann zusammen mit den im Folgenden
aufgefihrten Arzneimitteln verabreicht werden.
Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium

20 mg Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium
kénnen als langsame intravendse Injektion Uber 2 bis 5
Minuten mittels eines Y-Stuckes dem Ondansetron Aristo
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8 mg enthaltenden Infusionssystem zugesetzt werden,
mit dem 8 oder 16 mg Ondansetron in 50 bis 100 ml einer
geeigneten Infusionslésung (siehe Mischbarkeit von On-
dansetron Aristo 8 mg Injektionslésung) als Kurzzeit-
Infusion Uber ca. 15 Minuten verabreicht werden.

Die folgenden Infusionslésungen dirfen nur Gber ein Y-
Stlick dem Ondansetron Aristo 8 mg enthaltenden Infu-
sionssystem zugegeben werden, wobei die Ondansetron-
Konzentration im Bereich von 16 bis 160 pug/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 L6sungen

Die Konzentration Cisplatin-haltiger L6sungen, die Gber
einen Zeitraum von einer bis acht Stunden gegeben
werden kann, darf 0,48 mg/ml (z. B. 240 mg/500 ml) nicht
Uberschreiten.

Carboplatin-haltige Lésungen

Die Konzentration Carboplatin-haltiger L6sungen, die
Uber einen Zeitraum von 10 Minuten bis zu einer Stunde
gegeben werden kann, darf den Bereich 0,18 mg/ml bis
9,9mg/ml (z.B. 90 mg/500 ml bzw. 990 mg/100 ml) nicht
Uberschreiten.

Fluorouracil-haltige Lésungen

Die Konzentration Fluorouracil-haltiger L6sungen, die mit
einer Infusionsrate von mindestens 20 ml/Stunde (500 mi/
24 Stunden) gegeben werden kann, darf 0,8 mg/ml (z. B.
2,49/31 oder 400 mg/500 ml) nicht Gberschreiten. Héhere
Fluorouracil-Konzentrationen fiihren zu einer Féallung des
Ondansetrons. Die Fluorouracil-haltigen L6sungen kén-
nen Magnesiumchlorid bis zu einer Konzentration von
0,045 % (m/v) enthalten.

Etoposid-haltige Lésungen

Die Konzentration Etoposid-haltiger Lésungen, die tGber
einen Zeitraum von 30 Minuten bis zu einer Stunde
gegeben werden kann, darf den Bereich 0,14 mg/ml bis
0,25mg/ml (z.B. 70mg/500 ml bzw. 250 mg/1 1) nicht
Uberschreiten.

Ceftazidim-haltige Lésungen

Ceftazidim-Dosen von 250 bis 2 000 mg, die nach den
Angaben des Herstellers zubereitet werden (2,5 ml Was-
ser fur Injektionszwecke fur 250mg und 10 ml fur 2g
Ceftazidim), kénnen als intravendse Injektion tber ca. 5
Minuten gegeben werden.

Cyclophosphamid-haltige L6sungen

Dosen von 100 mg bis 1 g Cyclophosphamid, die nach den
Angaben des Herstellers zubereitet werden (5 ml Wasser
fur Injektionszwecke fur 100 mg Cyclophosphamid),
werden als intravendse Injektion Uber ca. 5 Minuten
gegeben.

Doxorubicin-haltige Lésungen

Dosen von 10 bis 100 mg Doxorubicin, die nach den
Angaben des Herstellers zubereitet werden (5ml Wasser
fur Injektionszwecke fiir 10 mg Doxorubicin), werden als
intravendse Injektion Gber ca. 5 Minuten gegeben.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Ondansetron
Aristo 8 mg angewendet haben, als Sie sollten

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen
oder lhrem Kind Ondansetron Aristo 8 mg verabreichen,
so dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie oder lhr Kind zu
viel erhalten.

Wenn Sie glauben, dass lhnen oder lhrem Kind zu viel
gegeben oder eine Gabe vergessen worden ist, wenden
Sie sich an |hren Arzt oder das medizinische Fachperso-
nal.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein.

BEENDEN Sie die Anwendung von Ondansetron Aristo
und suchen Sie unverziiglich medizinische Hilfe auf, wenn
Sie bei sich oder Ihrem Kind eines der folgenden Anzei-
chen bemerken:

Schwere allergische Reaktionen:

Diese Nebenwirkung tritt selten (kann bis zu 1 von 1 000

Behandelten betreffen) auf. Zeichen hierfiir kénnen sein:

— erhabener oder juckender Hautausschlag (Nessel-
sucht)

— Schwellungen, manchmal im Gesicht oder im Mund
(Angio6dem), die Atemschwierigkeiten verursachen
kénnen

— Kollaps

Myokardiale Ischamie

Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt
(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar). Zu den Anzeichen gehdren:

— plétzliche Schmerzen in der Brust oder

— Engegefihl in der Brust

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Weitere mégliche Nebenwirkungen sind in der folgenden
Liste aufgefihrt. Wenn diese Nebenwirkungen schwer-
wiegend werden, kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen
— Kopfschmerzen
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Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Warmegefihl, Hitzewallungen mit Rétung der Haut

— Verstopfung

— lokale Irritationen an der Einstichstelle bei intravendser
Verabreichung — insbesondere bei wiederholter
Anwendung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen

— Krampfanfélle

— Bewegungsstoérungen oder Spasmen (einschlief3lich
Extrapyramidalreaktionen wie Stérungen der Muskel-
spannung, der Augenmuskulatur [krisenhafte Stérun-
gen der Okulomotorik mit Blickabweichung] und mo-
torische Stérungen), die aber ohne nachweisliche
dauerhafte klinische Folgen blieben

— Brustschmerzen (mit oder ohne ST-Streckensenkung
im EKG)

— unregelmaRiger oder langsamer Herzschlag (Herz-
rhythmusstérungen, Bradykardie)

— niedriger Blutdruck (Hypotonie)

— Schluckauf

— Anstieg von Stoffen (Enzymen), die von der Leber
hergestellt werden (Erhéhung von Leberwerten)

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

— Herzrhythmusstérungen (QT-Verldngerungen
einschliel3lich Torsade de Pointes, die einen pl&tz-
lichen Bewusstseinsverlust verursachen kénnen)

— voriibergehende Sehstérungen (z.B. Schleiersehen),
vorwiegend bei i.v.-Verabreichung

— Benommenheit, vorwiegend bei schneller intravendser
Verabreichung

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten

betreffen

— ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und Haut-
ablésung auf groRen Teilen der Hautoberflache (toxi-
sche epidermale Nekrolyse)

— voriibergehende Blindheit, vorwiegend bei i.v.-Verab-
reichung

Kinder und Jugendliche

Das Nebenwirkungsprofil bei Kindern und Jugendlichen
ist mit dem bei Erwachsenen beobachteten Nebenwir-
kungsprofil vergleichbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben 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 Aristo 8 mg auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
jeder Ampulle sowie der Faltschachtel nach ,verwendbar
bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalpackung aufbewahren.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: Verfarbung der Lésung oder sicht-
bare Partikel (Triibung).

Nicht verwendete Lésung sollte verworfen werden.
Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung darf nicht im
Autoklaven sterilisiert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung
enthalt
— Der Wirkstoff ist: Ondansetron (als Ondansetronhyd-
rochlorid-Dihydrat).
Jede Ampulle zu 4 ml Injektionslésung enthalt 8 mg
Ondansetron (als Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat).
— Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Natriumcitrat (Ph. Eur.), Citronens&u-
re-Monohydrat, Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung aus-
sieht und Inhalt der Packung

Ondansetron Aristo 8 mg Injektionslésung ist eine klare
farblose Losung.

Die Originalpackungen sind erhaltlich mit 5 und 10
Ampullen aus Klarglas mit je 4 ml Injektionslésung einzeln
in einer versiegelten Blisterschale (PVC/Aluminium-Blis-
ter) in einer Faltschachtel. Es werden mdglicherweise
nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Hinweis zur Entnahme:

Die Ampullen dirfen bei der Entnahme nicht durch die
Aluminiumfolie gedriickt werden, da es hierbei zum
Glasbruch kommen kann. Die Blisterfolie ist an der
Lasche aufzureif3en.

Stand: Februar 2025
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Straf’e 8-10

13435 Berlin

Deutschland

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
Februar 2025.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma
GmbH wunschen Ihnen gute Besserung!

Stand: Februar 2025
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