Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml Injektionslésung
Ondansetron Hikma 8 mg/4 ml Injektionsldsung
Ondansetron

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtige Informationen

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

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

- 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 lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ondansetron Hikma und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron Hikma beachten?
3. Wie ist Ondansetron Hikma anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ondansetron Hikma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ondansetron Hikma und woflr wird es angewendet?
Ondansetron Hikma enthélt eine Substanz, die zur Gruppe der sogenannten Antiemetika gehort.

Ondansetron Hikma wird angewendet:

- zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, verursacht durch eine Chemotherapie (bei
Erwachsenen und Kindern) oder Strahlentherapie (nur bei Erwachsenen)

- zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen

Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie weitere Erklarungen
zu den Anwendungen mdchten.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron Hikma beachten?

Ondansetron Hikma darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie Apomorphin erhalten (zur Behandlung von Parkinson)

Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal vor der Anwendung von Ondansetron Hikma.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie
Ondansetron Hikma anwenden,
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- wenn Sie Herzprobleme haben oder hatten (z. B. Herzinsuffizienz, die zu Atemnot und
geschwollenen Kndcheln fiihrt)

- wenn Sie Herzrhythmusstérungen haben (Arrhythmien)

- wenn Sie allergisch gegen &hnliche Arzneimittel zu Ondansetron wie Granisetron oder
Palonosetron sind

- wenn Sie Leberprobleme haben

- wenn Sie einen Darmverschluss haben

- wenn Sie Probleme mit den Salzspiegeln im Blut haben, wie Kalium, Natrium und Magnesium.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der genannten Zustande auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit lhrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Ondansetron Hikma erhalten.

Anwendung von Ondansetron Hikma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden. Dies schliel3t nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel und pflanzliche

Arzneimittel ein. Ondansetron Hikma kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen und

andere Arzneimittel kénnen die Wirkungsweise von Ondansetron Hikma beeinflussen.

Insbesondere informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

- Carbamazepin oder Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Rifampicin zur Behandlung von Infektionen wie Tuberkulose

- Antibiotika wie Erythromycin oder Ketoconazol

- Antiarrhythmika zur Behandlung eines unregelmaRigen Herzschlags

- Beta-Blocker zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen oder Augenproblemen, Angstlichkeit
oder um Migréne zu verhindern

- Tramadol, ein Schmerzmittel

- Arzneimittel, die sich auf das Herz auswirken (wie Haloperidol oder Methadon)

- Krebsmedikamente (besonders Anthrazykline und Trastuzumab)

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

- SNRI (Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer) zur Behandlung von Depressionen und /
oder Angstzustanden einschlieBlich Venlafaxin, Duloxetin

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob etwas vom Obengenannten auf Sie zutrifft, sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Ondansetron Hikma erhalten.
Ondansetron Hikma darf nicht in derselben Spritze oder Infusion (Tropf) mit anderen Arzneimitteln
verabreicht werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Ondansetron Hikma nicht im ersten Trimenon der Schwangerschaft einnehmen, denn
Ondansetron Hikma 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
erh6hen. 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 Hikma anwenden.
Wenn Sie eine Frau im gebdrfahigen Alter sind, wird Ihnen méglicherweise empfohlen, eine wirksame
Verh(tung anzuwenden.

Wihrend einer Ondansetron-Behandlung dirfen Sie nicht stillen, da geringe Mengen in die
Muttermilch tbergehen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Ihre Hebamme um Rat.

Ondansetron Hikma enthalt Natriumcitrat und Natriumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro ml, d.h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.
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3. Wie ist Ondansetron Hikma anzuwenden?

Ondansetron Hikma wird lhnen von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal gegeben. Die
verschriebene Dosis hangt von Ihrer Behandlung ab.

Zur Vermeidung von Ubelkeit und Erbrechen bei einer Chemotherapie oder Strahlentherapie
bei Erwachsenen:

Am Tag der Chemotherapie oder Strahlentherapie

— Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene ist 8 mg als langsame Injektion in eine Vene unmittelbar
vor Ihrer Therapie und weitere 8 mg 12 Stunden spater. Nach der Chemotherapie wird Ihr
Arzneimittel normalerweise zum Einnehmen in Form einer 8 mg Ondansetron Tablette oder als 10
ml (8 mg) Ondansetron Sirup verabreicht.

An den darauffolgenden Tagen

— Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene ist eine 8 mg Tablette oder 10 ml (8 mg) Sirup zweimal
taglich.

— Diese Dosis kann bis zu 5 Tage lang verabreicht werden.

Falls Ihre Chemotherapie oder Strahlentherapie mit groBer Wahrscheinlichkeit starke Ubelkeit und
schweres Erbrechen zur Folge hat, kdnnten Sie auch eine héhere Dosis als die ibliche Dosis von
Ondansetron verabreicht erhalten. IThr Arzt wird das entscheiden.

Zur Vermeidung von Ubelkeit und Erbrechen bei einer Chemotherapie bei Kindern ab 6
Monaten und Jugendlichen:

Ihr Arzt wird tber die Dosis anhand der GroRe (Kdrperoberflache) oder des Gewichts des Kindes
entscheiden.

Am Tag der Chemotherapie

— Die erste Dosis wird als Injektion in eine Vene unmittelbar vor der Therapie lhres Kindes
verabreicht. Nach der Chemotherapie erfolgt die weitere Behandlung Ihres Kindes normalerweise
oral (zum Einnehmen) 12 Stunden spater als Ondansetron Sirup oder Ondansetron Tablette.

An den darauffolgenden Tagen

— 2,5ml (2 mg) Sirup zweimal taglich fur kleine Kinder und solchen, die 10 kg oder weniger
wiegen.

— Eine 4 mg Tablette oder 5 ml (4 mg) Sirup zweimal taglich flr gréRere Kinder und solchen, die
mehr als 10 kg wiegen.

— Zwei 4 mg Tabletten oder 10 ml (8 mg) Sirup zweimal taglich fiir Jugendliche (oder fiir Kinder
mit einer grolRen Kdrperoberflache)

— Diese Dosis kann bis zu 5 Tage lang verabreicht werden.

Zur Vermeidung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation

Erwachsene:

- Die empfohlene Dosis fur Erwachsene ist 4 mg als langsame Injektion in eine Vene. Diese wird
unmittelbar vor der Operation zur Vorbeugung verabreicht.

Kinder und Jugendliche:
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- Bei Kindern ab 1 Monat und Jugendlichen wird der Arzt tiber die Dosis entscheiden. Die
Hochstdosis ist 4 mg verabreicht als Injektion in eine Vene. Diese Injektion wird unmittelbar vor
der Operation verabreicht.

Patienten mit maRdigen oder schweren Leberproblemen
Die Gesamttagesdosis sollte nicht mehr als 8 mg betragen.

Falls Thnen weiterhin Ubel ist oder Sie sich krank fuihlen
Ondansetron Hikma sollte unmittelbar nach der Verabreichung zu wirken beginnen. Falls Ihnen
weiterhin Ubel ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Wenn Sie eine groRere Menge Ondansetron Hikma angewendet haben, als Sie sollten

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen oder IThrem Kind Ondansetron Hikma
verabreichen, so dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie oder Ihr Kind zu viel erhalten. Wenn Sie
glauben, dass Ihnen oder Ihrem Kind zu viel gegeben wurde oder eine Gabe vergessen worden ist,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

4. \Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Allergische Reaktionen

Wenn Sie eine allergische Reaktion haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Anzeichen kdnnen unter anderem sein:

- plétzliches pfeifendes Atmen und Brustschmerzen oder Engegefiihl in der Brust

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

- Hautausschlag

- rote Flecken oder Quaddeln unter der Haut (Nesselsucht) an jeder beliebigen Kérperstelle

- Kollaps

Myokardiale Ischamie

Zu den Anzeichen gehéren:

- plotzliche Schmerzen in der Brust oder
- Engegefiihl in der Brust

Weitere Nebenwirkungen:

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Warmegefiihl oder Hautrétung

- Verstopfung

- Beeinflussung von Leberfunktionstests (wenn Sie Ondansetron zusammen mit einem
Arzneimittel erhalten, das Cisplatin heif3t, sonst ist die Nebenwirkung eher gelegentlich)

- Reizung und Rotung an der Injektionsstelle

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Schluckauf

- niedriger Blutdruck, der zu Schwéchegefuhl oder Schwindel fiihren kann
- unregelmaRiger Herzschlag

- Brustschmerzen
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- Anfalle
- abnormale Kdrperbewegungen oder Zittern

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Schwindelgefiihl oder Benommenheit

- verschwommenes Sehen

- Storungen im Herzschlag (manchmal verursacht dies einen plétzlichen Bewusstseinsverlust)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
- Sehstoérungen oder voriibergehende Blindheit, geht zumeist innerhalb von 20 Minuten zurtick

Meldung von Nebenwirkungen

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.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir 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 Hikma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Nicht tber 30°C lagern.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Verdulnnte Ldsungen sind bis zu 24 Stunden bei Lagerung bei 2°C - 8°C chemisch stabil.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,verw. bis’ bzw.
,verwendbar bis’ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ondansetron Hikma enthalt

Der Wirkstoff ist Ondansetron, als Hydrochlorid-Dihydrat. 1 ml Lésung enthélt 2 mg Ondansetron. 1
Ampulle mit 2 ml enthédlt 4 mg Ondansetron. 1 Ampulle mit 4 ml enthélt 8 mg Ondansetron

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat und
Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Ondansetron Hikma aussieht und Inhalt der Packung

Ondansetron Hikma ist eine klare und farblose Injektionslésung, die in farblosen Glasampullen
geliefert wird.

Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml Injektionsldsung:

1 Ampulle enth&lt 2 ml Lésung.
o Packungsgrolie: 5 Ampullen
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Ondansetron Hikma 8 mg/4 ml Injektionsldsung:
1 Ampulle enth&lt 4 ml Lésung.
o Packungsgrolie: 5 Ampullen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 n° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Hersteller

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 n° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10
27100 Pavia
Italien

Mitvertrieb

Hikma Pharma GmbH
Lochhamer Str. 13
82152 Martinsried
Deutschland

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

Osterreich: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Injektionsldsung
Belgien: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Solution injectable
Deutschland: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Injektionsldsung
Italien: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Soluzione iniettabile
Niederlande: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Oplossing voor injectie
Portugal: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Solucéo injectavel
Belgien: Ondansetron Hikma 2 mg/ml Oplossing voor injectie/

Solution injectable / Injektionsldsung
Spanien: Ondansetron Hikma, 4 mg/2 ml'y 8 mg/4 ml, Solucion inyectable

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juli 2024.
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Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml Injektionslésung
Ondansetron Hikma 8 mg/4 ml Injektionslosung
Ondansetron (als Hydrochlorid-Dihydrat)

Fur weitere Informationen beachten Sie bitte die Fachinformation zu diesem Arzneimittel.

Handelsname des Arzneimittels
Ondansetron Hikma Injektionsldsung

Quantitative und Qualitative Zusammensetzung

Ondansetron Hikma 2 mg/ml

Jede 2 ml Ampulle enthélt 4 mg Ondansetron (als Hydrochlorid-Dihydrat) in wassriger Lésung zur
intravendsen Anwendung.

Jede 4 ml Ampulle enthélt 8 mg Ondansetron (als Hydrochlorid-Dihydrat) in wassriger Lésung zur
intravendsen Anwendung.

Dosierung und Art der Anwendung

Durch Chemotherapie und Strahlentherapie hervorgerufene Ubelkeit und Erbrechen:

Erwachsene

Das emetogene Potential der Krebstherapie fallt abhangig von den Dosen und Kombinationen aus
Chemotherapie und Strahlentherapie unterschiedlich aus. Der Verabreichungsweg und die Dosis von
Ondansetron sollten im Bereich von 8-32 mg pro Tag flexibel und wie nachstehend beschrieben
gewahlt werden.

Emetogene Chemotherapie und Strahlentherapie
Ondansetron kann entweder rektal, oral (Tabletten oder Sirup), intravends oder intramuskular
verabreicht werden. Ondansetron Hikma ist nur zur intravendsen Anwendung zugelassen.

Bei der Mehrzahl der Patienten, die eine emetogene Chemotherapie oder Strahlentherapie erhalten,
sollte Ondansetron 8 mg als langsame intravendse Injektion (in nicht weniger als 30 Sekunden) die
unmittelbar vor der Behandlung erfolgt, verabreicht werden; gefolgt von 8 mg oral alle zw6lf Stunden.

Zum Schutz gegen verzogert auftretendes oder langer andauerndes Erbrechen nach den ersten 24
Stunden sollte nach einem Behandlungszyklus eine orale oder rektale Behandlung mit Ondansetron
tiber bis zu 5 Tage fortgesetzt werden.

Hochemetogene Chemotherapie
Bei Patienten, die eine hochemetogene Chemotherapie erhalten, wie z. B. hoch dosiertes Cisplatin,
kann Ondansetron entweder oral, rektal, intravents oder intramuskular verabreicht werden.
Ondansetron Hikma ist nur zur intravendsen Anwendung zugelassen.
Es wurde gezeigt, dass die folgenden Anwendungsschemata von Ondansetron in den ersten
24 Stunden einer Chemotherapie gleich wirksam sind:
- Einzeldosis von 8 mg als langsame intravendése Injektion (in nicht weniger als 30 Sekunden)
unmittelbar vor der Chemotherapie
- Dosis von 8 mg als langsame intravendse Injektion (in nicht weniger als 30 Sekunden)
unmittelbar vor der Chemotherapie, gefolgt von zwei weiteren intravendsen Dosen von 8 mg
in einem Abstand von vier Stunden oder einer Dauerinfusion mit 1 mg/Stunde Uber bis zu
24 Stunden
- Eine maximale anfangliche intraventse Dosis von 16 mg nach Verdiinnung in 50-100 ml
Kochsalzlésung oder einer anderen kompatiblen Infusionsfliissigkeit (siehe Abschnitt 6.2), als
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Infusion Uber mindestens 15 Minuten unmittelbar vor der Chemotherapie. Nach der
anfanglichen Ondansetron-Dosis kénnen zwei weitere intraventdse 8 mg Injektionen (tiber
nicht weniger als 30 Sekunden) in Abstédnden von vier Stunden verabreicht werden.

- Aufgrund des dosisabhangigen steigenden Risikos einer QT-Verladngerung darf eine
Einzeldosis 16 mg nicht liberschreiten (siehe Abschnitte 4.4, 4.8 und 5.1 der
Fachinformation).

Die Wahl des Anwendungsschemas sollte sich am Schweregrad der emetogenen Belastung
orientieren. Die Wirksamkeit von Ondansetron bei einer hochemetogenen Chemotherapie kann durch
die zusétzliche Gabe einer einmaligen intravendsen 20 mg Dosis von Dexamethasonnatriumphosphat
vor der Chemotherapie verstarkt werden.

Zum Schutz gegen verzdgert auftretendes oder langer andauerndes Erbrechen nach den ersten 24
Stunden, sollte nach einem Behandlungszyklus eine orale oder rektale Behandlung mit Ondansetron
tiber bis zu 5 Tage fortgesetzt werden.

Kinder und Jugendliche

CINV bei Kindern > 6 Monaten und bei Jugendlichen

Die Dosis kann auf Grundlage der Kérperoberflache (KOF) oder auf Grundlage des Korpergewichts
berechnet werden (siehe unten). In klinischen Studien an Kindern und Jugendlichen wurde
Ondansetron als intravendse Infusion, verdiinnt in 25 bis 50 ml Kochsalzlésung oder einer

anderen kompatiblen Infusionsldsung, Uber nicht weniger als 15 Minuten gegeben.

Eine Dosierung nach Kérpergewicht fiihrt im Vergleich zu einer Dosierung nach Korperoberflache zu
hoheren Tagesgesamtdosen (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1 der Fachinformation).

Ondansetron muss mit 5% Dextrose oder 0,9% Natriumchlorid oder anderen kompatiblen
Infusionsldsungen (siehe Hinweise zur Handhabung) verdiinnt und tber nicht weniger als 15 Minuten
intravends infundiert werden.

Es sind keine Daten aus kontrollierten klinischen Studien zur Anwendung von Ondansetron zur
Pravention von verzogerter oder prolongierter (verlangerter) Chemotherapie-induzierter Ubelkeit und
Erbrechen vorhanden. Ebenso sind keine Daten aus kontrollierten klinischen Studien zur Anwendung
von Ondansetron bei Strahlentherapie-induzierter Ubelkeit und Erbrechen bei Kindern vorhanden.

Dosierung nach Kérperoberflache (KOF)
Ondansetron sollte unmittelbar vor der Chemotherapie intravends mit einer Einzeldosis von 5 mg/m?
verabreicht werden. Die i. v.-Dosis darf 8 mg nicht (iberschreiten.

Die Gabe von oralen Dosen kann 12 Stunden spater erfolgen und kann (ber einen Zeitraum von bis zu
5 Tagen fortgesetzt werden (siehe Dosierungs-Tabelle in der Fachinformation).

Dosierung nach Kdrpergewicht

Eine Dosierung nach Kérpergewicht fiihrt im Vergleich zu einer Dosierung nach Korperoberflache zu
hoheren Tagesgesamtdosen. Ondansetron Hikma sollte unmittelbar vor der Chemotherapie intravenos
mit einer Einzeldosis von 0,15 mg/kg verabreicht werden. Die i. v.-Einzeldosis darf 8 mg nicht
tiberschreiten. Zwei weitere intraventse Dosen kdnnen in 4-Stunden-Intervallen gegeben werden.
Eine orale Dosisgabe kann zwdlf Stunden spéter beginnen und kann fur bis zu 5 Tage fortgesetzt
werden (siehe Fachinformation fur weitere Informationen).

Altere Patienten:
Bei Patienten im Alter von 65 bis 74 Jahren kann die gleiche Dosierung wie bei Erwachsenen
verwendet werden. Alle intravendsen Dosen miissen in 50-100 ml Kochsalzlésung oder anderen
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kompatiblen Infusionslésungen (siehe Hinweise zur Handhabung) verdinnt und Gber 15 Minuten
infundiert werden.

Bei Patienten von 75 Jahren oder élter darf die intravendse Initialdosis Ondansetron 8 mg nicht
Uberschreiten. Alle intravendsen Dosen mussen in 50-100 ml Kochsalzldsung oder anderen
kompatiblen Infusionslésungen (siehe Hinweise zur Handhabung) verdinnt und tber 15 Minuten
infundiert werden. Der Initialdosis von 8 mg kénnen zwei weitere intravendse Dosen von 8 mg folgen,
Uber 15 Minuten infundiert und mit nicht weniger als 4 Stunden Abstand (siehe Fachinformation).

Postoperative Ubelkeit und Erbrechen (PONV)

Erwachsene

Prophylaxe von postoperativer Ubelkeit und Erbrechen: Ondansetron kann oral oder als intravendse
oder intramuskulare Injektion verabreicht werden. Ondansetron Hikma ist nur zur intravendsen
Anwendung zugelassen. Ondansetron kann als Einzeldosis von 4 mg als langsame intravenose
Injektion bei der Narkose-Einleitung verabreicht werden. Zur Behandlung von bereits aufgetretener
postoperativer Ubelkeit und Erbrechen wird eine Einzeldosis von 4 mg als langsame intravendse
Injektion empfohlen.

Kinder und Jugendliche

PONY bei Kindern im Alter von >1 Monat und Jugendlichen

Zur Prophylaxe von postoperativer Ubelkeit und Erbrechen bei Kindern, bei denen ein operativer
Eingriff unter Allgemeinandsthesie vorgenommen wird, kann Ondansetron in einer Einzeldosis von
0,1 mg/kg bis maximal 4 mg als langsame intravendse Injektion (mindestens tiber 30 Sekunden)
entweder vor, wahrend oder nach der Narkose-Einleitung verabreicht werden.

Zur Therapie von postoperativer Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen bei Kindern und Jugendlichen, die
sich einer Operation unter Allgemeinanasthesie unterziehen, kann Ondansetron in einer Einzeldosis
von 0,1 mg/kg bis maximal 4 mg als langsame intravendse Injektion (mindestens tiber 30 Sekunden)
verabreicht werden. Es gibt keine Daten zur Anwendung von Ondansetron bei Behandlung von
postoperativer Ubelkeit und Erbrechen bei Kindern unter 2 Jahren.

Altere Patienten

Die Erfahrungen zur Anwendung von Ondansetron zur Prophylaxe und Behandlung von PONV bei
alteren Patienten sind begrenzt. Ondansetron wird jedoch von Patienten tber 65 Jahren, die eine
Chemotherapie erhalten, gut vertragen.

Fur alle Indikationen:

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion

Es ist keine Anderung der Tagesdosis, der Verabreichungshaufigkeit oder der Verabreichungsart
erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Die Clearance von Ondansetron ist bei Patienten mit mittelschwerer oder schwerer Einschrankung der
Leberfunktion signifikant vermindert und die Serumhalbwertzeit ist signifikant verlangert. Bei diesen
Patienten sollte eine Gesamttagesdosis von 8 mg nicht tiberschritten werden. Deshalb wird eine
parenterale oder orale Gabe empfohlen.

Patienten mit eingeschrénktem Spartein-/Debrisoquin-Metabolismus

Bei Patienten, die als langsame Metabolisierer von Spartein und Debrisoquin eingestuft werden, ist die
Eliminationshalbwertzeit von Ondansetron unverandert. Entsprechend unterscheidet sich die
Medikamentenexposition bei diesen Patienten nach wiederholter Verabreichung nicht von der der
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Allgemeinbevolkerung. Es sind keine Anderungen von Tagesdosis oder Verabreichungshiufigkeit
erforderlich.

Besondere VorsichtsmaBnahmen flr die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung
Nur zum Einmalgebrauch. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.

Die L6sung sollte vor der Anwendung visuell inspiziert werden. Es sollten nur klare Lésungen
verwendet werden, die praktisch frei von Partikeln sind.

Kompatibilitat mit Infusionslésungen:
Ondansetron Hikma Injektionsldsung sollte nur den empfohlenen Infusionsldsungen beigemischt
werden:
- Natriumchlorid zur intravendsen Infusion BP 0,9 % (w/v)
- Glucose zur intravendsen Infusion BP 5 % (w/v)
- Mannitol zur intravendsen Infusion BP 10 % (w/v)
- Ringerlésung zur intravendsen Infusion
- Kaliumchlorid 0,3 % (w/v) und Natriumchlorid 0,9 % (w/v) zur intravendsen Infusion BP
- Kaliumchlorid 0,3 % (w/v) und Glucose 5 % (w/v) zur intravendsen Infusion BP

Nach den Regeln fir Gute Pharmazeutische Praxis (Good Pharmaceutical Practice) sollten
Verdinnungen von Ondansetron Hikma zur Injektion mit intraventsen Flussigkeiten zum Zeitpunkt
der Infusion zubereitet bzw. nicht langer als 24 Stunden bei 2°C — 8°C vor dem Beginn der
Verabreichung aufbewahrt werden.

Kompatibilitédt mit anderen Arzneimitteln:

Ondansetron kann als intravendse Infusion in einer Dosis von 1 mg/Stunde verabreicht werden, z. B.
tiber einen Infusionsbeutel oder eine Spritzenpumpe. Die folgenden Arzneimittel kénnen lber das Y-
Stiick eines Infusionsbestecks bei Ondansetron-Konzentrationen von 16 bis 160 Mikrogramm/ml

(z. B. 8 mg/500 ml bzw. 8 mg/50 ml) zugefiihrt werden:

Cisplatin: Konzentrationen bis zu 0,48 mg/ml (z.B. 240 mg in 500 ml), verabreicht tiber
einen Zeitraum von einer Stunde bis acht Stunden.

5-Fluorouracil: Konzentrationen von bis zu 0,8 mg/ml (z.B. 2,4 g in 3 Litern oder 400 mg in 500 ml),
verabreicht mit einer Geschwindigkeit von mindestens 20 ml pro Stunde (500 ml pro 24 Stunden).
Hohere Konzentrationen von 5-Fluorouracil kénnen eine Ausféllung von Ondansetron zur Folge
haben. Die 5-Fluorouracil-Infusion kann bis zu 0,045 % (w/v) Magnesiumchlorid sowie andere
Hilfsstoffe enthalten, flr die eine Kompatibilitat nachgewiesen wurde.

Carboplatin: Konzentrationen, die den Bereich von 0,18 mg/ml bis 9,9 mg/ml (z.B. 90 mg in 500 ml
bis 990 mg in 100 ml) nicht berschreiten, verabreicht Giber den Zeitraum von zehn Minuten bis einer
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 Liter), verabreicht Giber einen Zeitraum von dreil3ig Minuten bis einer Stunde.

Ceftazidim: Dosen im Bereich von 250 mg bis 2000 mg, rekonstituiert mit Wasser fiir
Injektionszwecke BP entsprechend den Empfehlungen des Herstellers (z.B. 2,5 ml fiir 250 mg und
10 ml fiir 2 g Ceftazidim), sowie verabreicht als intravendse Bolusinjektion tber ungefahr funf
Minuten.
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Cyclophosphamid: Dosen im Bereich von 100 mg bis 1 g, rekonstituiert mit Wasser fur
Injektionszwecke BP, 5 ml pro 100 mg Cyclophosphamid, entsprechend den Empfehlungen des
Herstellers und verabreicht als intravendse Bolusinjektion tber ungefahr fiinf Minuten.

Doxorubicin: Dosen im Bereich von 10-100 mg, rekonstituiert mit Wasser fiir Injektionszwecke BP,
5 ml pro 10 mg Doxorubicin, entsprechend den Empfehlungen des Herstellers und verabreicht als
intravendse Bolusinjektion ber ungefahr fiinf Minuten.

Dexamethason: Dexamethasonnatriumphosphat 20 mg kann als langsame intravendse Injektion tber
2-5 Minuten Ober das Y-Stuck eines Infusionsbestecks verabreicht werden, Uber das 8 oder 16 mg
Ondansetron, verdunnt in 50-100 ml einer kompatiblen Infusionslésung tber etwa 15 Minuten
verabreicht wird. Die Kompatibilitat von Dexamethasonnatriumphosphat und Ondansetron konnte
gezeigt werden, wenn die beiden Arzneimittel Uber das gleiche Infusionssystem gegeben wurden. Die
Konzentrationen betragen dann 32 Mikrogramm — 2,5 mg/ml fir Dexamethasonnatriumphosphat und
8 Mikrogramm -1mg/ml fir Ondansetron.

Haltbarkeit
3 Jahre

Besondere Vorsichtsmalnahmen fur die Aufbewahrung

Nicht tber 30°C lagern.
Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.
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