‘mation: Information fiir Patienten

Zofran® Losung 4 mg/5 ml Losung zum Einnehmen

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
2u werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
i solten Zoftan icht i rsten Timenon der Schwangerschaft anwenden, denn Zofran kann cas Risko, dass das

Kind mit palten in der Oberiippe und/oder im Gaumenbereich)
Ondansetron 2ur Welt komml leicht erhohen.
777777777 = - = | ~Wenn Sieeine Fraurint ‘Alter sind, wird thnenrmigli empfohlen; eine wirksame Verhiitang anzu-—
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels | | wenden.
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen. Stillzeit

« 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das mediznische Fash-
personal. Dies gilt auch fiir die_nicht in dieser d. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
_1.Was ist Zofran und wofiir wird es angewe
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Zofran beachtem
3. Wie st Zofran einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie st Zofran aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Zofran und wofiir wird es angewendet?

Zofran gehrt 2u ainer Gruppe von Arncimittl, die als Serotoin (&-HT,-Antagoristen bezeichet werden. Diese
kénnen d me Wirkung einer als
s

n, welche Ubelkeit, Brechreiz

Zofran wird angewendet
« zur Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen, die durch Zytostatika (in der Krebsbehandlung eingesetz-
te und werden

2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Zofran beachten?
Zofran darf

ht eingenommen werden,

+ wenn Sie allergisch gegen Ondansetronhydrochlorid-Dinydrat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen |

~ ~ Bestanditeile dieses Arzneimittels sind.
« wenn Sie Ap: (ein

p 2ur verabreicht bekommen.
> Wenn Sie glauben, dass eine der oben genannten Bedingungen auf Sie zutrifft, nehmen Sie Zofran
bevor Sie mit Ihrem Arzt dariiber gesprochen haben.
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Zofran ein-
nehmen, wenn Sie

« allergisch gegen ahnliche Arzneimittel (5-HT,-Antagonisten) wie Zofran sind

. haben i

L nd/od

aufnahr [SSRI] wie Sertr italopram und Escitalopram o
ledive Noradrenain- Wlederau'nahme Hemmer [SNRI] wie Ven\aoaxm oder Duloxetin) einnehmen
« Verdauungsbeschwerden habe
* an einer Erkrankung der Leber Ie\den da Ihr Arzt dann moghcherwelse Ihre Zofran-Dosis reduzieren wird
« Probleme mit den in Ihrem Blut haben, z. B. Kalium und Magnesium.

> Wenn Sie glauben, dass eine der oben genannten Bedingungen auf Sie zutrifit, nehmen Sie Zofran nicht ein,
b

bevor Sie mit Ihrem Arzt dariiber gesprochen haben.

lstzlich Sch

Arzt, wenn Sie nach der mit Zofran

in der Brust oder ein Engegefiihl in der Brust bekommen (myokardiale Ischémie).

Einnahme von Zofran zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-
ittel haben andere
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Wahrend der Behandlung sollte nicht gestillt werden.

nen von Maschinen
Einfluss auf die

Verkehrstiichtigkeit und Fahlgkelt zum Be:
Zofran hat keinen oder einen zu
nen von Maschinen

und die Fahigkeit zum Bedie-

Zofran enthilt Sorbitol, Natriumbenzoat, Natrium, Alkohol (Ethanol), Propylenglycol und Benzyl-
alkohol

_Dieses Arzneimittel enthlt ca. 2.1.g Sorbitol pro 5 ml Lésu

Sorbiol it o Quelle fir Fructoss. Sprochen Sie mitInem Arz bevr Si (oder I Kind) dieses Arzndimitel éimeh-
men oder erhalten, wenn Ihr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine Unvertraglichkeit gegenilber einigen
Zuckern haben oder wenn bei Ihnen eine hereditére Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung,
bei der eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.
Sorbitol kann Magen-D: und eine leicht

Wirkung haben.
Dieses Arzneimittel enthélt 10 mg Natriumbenzoat pro 5 mi Lésung

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro & ml Losung, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei

Dieses Arzneimittel enthélt 3 mg Alkohol (Ethanol) pro 5 ml Lesung. D Mengo in § ml dieses Arznoimitels enspriont
weniger s 1 mi Ber oder 1 mi Wein. Die geinge at kei Aus-
kungen. — — — T T T T T

Dieses Arzneimittel enthélt 8,64 mg Propylenglycol pro 5 ml Lésung.

Dieses Arzneimittel enthélt 0,003 mg Benzylalkohol pro 5 ml Lésung.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

wurde mit dem Ri
*Gasping-Syndrom") bei Kleinkindern in Verbindung gebracht.
Wenden Sie dieses Arzneinittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht linger als eine Woche an, auBer auf Anraten
Ihres Arztes oder Apothekers.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie Ilhren
Arzt oder Apotheker um Rat, da sich in Ihrem Kérper groBe Mengen Benzylalkohol anreichern und Nebenwirkungen
verursachen kbnnen (so genannte “metabolische Azidose").

3 Wie ist Zofran einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind

Die empfohlene Dosis betréigt:

Um Sie vor Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen wahrend und nach einer Krebsbehandlung mit Zytostatika (Che-
motherapie) oder Strahlentherapie zu schiitzen:

Erwachsene
‘A Tag der Chemotherapio oder Bestrahlung:

Die iibliche Dosis betréigt zwei 5 ml-Messloffel (entspricht 8 mg Ondansetron), ein bis zwei Stunden vor der Behand-
lung eingenommen, und weitere zwei 5 mi-Messlaffel (entspricht 8 mg Ondansetron) 12 Stunden spter. Der der
Packung von Zofran beigelegte Messloffel st zu verwenden.

An den nachfolgenden Tagen werden Sie Zofran in Form von Fil s L rhalte
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bew Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die iibliche Dosis betréigt zwei 5 ml-Messloffel (entspricht 8 mg Ondansetron) zweimal am Tag im Abstand von 12 Stun-
den iiber bis zu 5 Tage.

Altere Patienten A
Eine Dosisanpassung oder Anderung der Einnahmehaufigkeit ist nicht erforderlich.

neim oder

verandern einige die Wirkungen bzw. Nebenwirkungen von Zofran, oder Zofran verén-
dert die Wirkungen bzw, Nebenwirkungen einger Arzneimitsl Dazu gehren
1Arzne\sloﬂ 2ur der it), da tiber starken Blutdruckabfall und Bewusst-
t

von Zofran (O mit erichtet wurde
.c Phenylom, der Epilepsie
* Rifampicin, ein Arzneimittel gegen Tuborkulose
. . die das He wie bestimmi

“oderArzneimitel; die die-QT-Zeit verlingern (eine im EKG- m:hrbale Vem:gsmng der Ermegungsausbreitung im
mit der Gefahr
« Tramadol, ein 2ur

von

Patienten mit
Es ist keine Dosisanpassung erforderfich.

Zur Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen, die durch eine Strahlentherapie hervorgerufen wurden, sind
keine Daten aus kontrollierten klinischen Studien zur Anwendung von Zofran bei Kindern vorhanden.
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| Art der Anwendung
| Zum Einnehmen.
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Zur Beachtung:
Die Flasche ist mit einem kindergesicherten Verschluss versehen. Zum Offnen bitte gleichzeitig driicken und dre-
hen.

P

Mit dem einen Messloffelteil kiinnen 5 mi Zofran Lésung (entspricht 4 mg Ondansetron) abgemessen werden, mit
dem anderen 2,5 ml (entspricht 2 mg Ondansetron).

25m Sm

Wenn Sie eine gréBere Menge von Zofran eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie oder lhr Kind versehentlich zu viel Zofran eingenommen haben, setzen Sie sich unverziiglich mit einem
Arzt in Verbindung oder suchen Sie direkt ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Packung des Arzneimittels mit.

Wenn Sie die Einnahme von Zofran vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie Ihre
/ergessene Dosis bei Ubelkeit, Brechreiz oder Erbrechen so schnell wie moglich ein und setzen Sie dann Ihre Ein-
ahme wie gehabt fort

Fl

Wenn Sie die Einnahme von Zofran abbrechen
Nehmen Sie Zofran ein, solange es Ihr Arzt empfiehlt. Setzen Sie es nicht ab, es sei denn, Ihr Arzt hat Ihnen dazu
geraten

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

kann_auch die: haben, die aber nicht bei jedem auftreten

miissen.
Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein.

BBEENDEN Sie die Einnahme von Zofran und suchen Sie unverziiglich medizinische Hilfe auf, wenn Sie bei sich oder
Ihrem Kind eines der folgenden Anzeichen bemerken:

Schwere allergische Reaktionen

Diese Nebenwirkung tritt selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) auf. Zeichen hierfir kénnen sein:

« erhabener oder juckender Hautausschiag (Nesselsucht)

« Schwellungen, manchmal im Gesicht oder im Mund
Kollaps. .

kénnen

Myokardiale Ischamie
Die Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht ab-
schéitzbar). Zu den Anzeichen gehoren:

« plétzliche Schmerzen in der Brust oder

« Engegefiinl in der Brust

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

« Warmegefihl, Hitzewallungen mit Rotung der Haut
« Verstopfung

zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Bei mittlerer bis schwerer Einschrankung der L sollte eine tagliche von 8 mg O
(als Losung, oder nicht werden.

Anwendung bei Kindern und Jugen
Kinder ab 6 Monate und Jugendiiche

Am Tag der Chemotherapie:
Fir Kinder und steht O fiir eine korrekte m(ravenase Dosierung als lang-
same Injektion in die Vene tiber mindestens 30 Sek\mden vor der Behandlung zur Verfiigu:

jemmer (SSRI) zur n und/oder
wie Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvoxamin, Citalopram, Escitalopram

« selektive Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer (SNR) zur Behandlung von Depression und/oder Angstzu-
standen wie Venlafaxin oder Duloxetin.
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An den Tagen wird Zofran als Losung gegeben:
I Arzt wied i e geatis sl von Zafta i e Kind nsnnen, abhiinlg von der Grife (K8meroberfichs) oder
dem Gewicht des Kindes. Die maximale Dosis betrégt bis zu zwei 5 ml I (entspricht 8 mg O

mal am Tag im Abstand von 12 Stunden iber bis zu 5 Tage.

(kann
« Krampfanfélle

oder Spasmen wie Stérungen der Muskelspan-
und motorische Sté-

mit

nung, der
rungen), die aber ohne nachwesliche daverhaite klmlsche Folgen blieben
(mit. r-ohng imEKG) —

« unregelméBiger oder langsamer Herzschlag (Herzrhythmusstsrungen, Bradykardie)
« niedriger Blutdruck (Hypotonie)
« Schluckauf
« Anstieg von Stoffen (Enzymen), die von der Leber hergestellt werden (Erhohung von Leberwerten)
Fortsetzung auf der Riickseite >>
207533




Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeiten betreffen)
@QT-

Torsade de Pointes, die einen plétzlichen Bewusst-
seinsverlust verursachen kénnen)

bei iv.

. et schnelier

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

. Ausschlag mit und auf groBen Teilen der Hautoberflache (toxische
epidermale Nekrolyse)

. Blindheit, bei i.v.

Kinder und Jugendliche
Das Nebenwirkungsprofil bei Kindern und ist mit dem bei Nebenwir-
kungsprofil vergleichbar.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker, oder das medizinische Fachper-
sonal. Dies gilt auch fii die nicht in dieser sind. Sie kénnen Neben-
wirkungen auch direkt dem

i
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

SDS3175Bomn L

Website: hitps:/www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Zofran aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf

Nach Anbruch 4 Wochen verwendbar.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem nach ,verwendbar bis* oder ,verw.
bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das \/eﬂa\lsda(um bezlehl sich auf den Ie(zlen Tag des
angegebenen Monats.

Aufrecht lagern. Nicht im Kilhlschrank lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in hrer Apotheke, wie das Arzneimittel 2u entsorgen it, wenn Sis es nicht meh verwenden. S tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere finden Sie unter

sorgung.

Inhalt der g und weitere
Was Zofran enthélt
« Der Wirkstoff ist: Ondansetron (als Hydrochlorid-Dinydrat)
5 ml Lésung enthalten 4 mg Ondansetron (als Hydrochlorid-Dihydrat).

. Dis sonstigen Bestandteile sind:

(E211), Erdb (enthéit Ethanol [Alkohol], Propylenglycol,
Benzyla\kohol) gereinigtes Wasser, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend) (Ph.Eur) (E 420)

Wie Zofran aussieht und Inhalt der Packung

Zofran st als Originalpackung mit 1 Flasche mit 50 mi L3 ich. inen Doppel-M
I6ffel (2,5 ml am einen Ende und 5 ml am anderen Ende).

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

E-Mail: service@hexal.com

_ Hersteller
Rijksweg 17
2870 Puurs, Belgien

Diese il ‘wurde zuletzt il im Februar 2025.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

207533




