accord |

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ondansetron Accord 4 mg/2 ml Lésung zur Injektion/Infusion
in einer Fertigspritze
Ondansetron Accord 8 mg/4ml Losung zur Injektion/Infusion

in einer Fertigspritze
Ondansetron

| esen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Die vollstandige Bezeichnung des Arzneimittels lautet Ondansetron Accord 4 mg/2ml bzw. 8 mg/4ml Lésung zur
Injektion/Infusion in einer Fertigspritze, es wird in dieser Packungsbeilage jedoch durchgangig als Ondansetron
Accord bezeichnet

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ondansetron Accord und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ondansetron Accord aufzubewahren?

5. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Ondansetron Accord enthélt den Wirkstoff Ondansetron, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln gehort, die als
Antiemetika bezeichnet werden. Ondansetron ist ein 5HT3-Rezeptor-Antagonist. Seine Wirkung beruht auf der
Hemmung der 5HT-Rezeptoren der im zentralen und peripheren Nervensystem befindlichen Neuronen.

Ondansetron Accord wird angewendet zur
» VVorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen, hervorgerufen durch
o Chemotherapie bei an Krebs erkrankten Erwachsenen und Kindern ab 6 Monaten
o Strahlentherapie bei an Krebs erkrankten Erwachsenen
» Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen bei Erwachsenen und Kindern
ab 1 Monat.
Wenn Sie weitere Angaben uber diese Anwendungsgebiete wiinschen, fragen Sie bitte Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

Ondansetron Accord darf nicht angewendet werden,

> wenn Sie allergisch sind gegen Ondansetron oder einen anderen selektiven SHT -Rezeptor-Antagonisten
(z. B. Granisetron, Dolasetron) oder einen anderen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels,

» wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Krankheit) anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Ondansetron Accord anwenden, R

» wenn Sie allergisch sind gegen andere Arzneimittel, die bei Ubelkeit und Erbrechen angewendet werden, wie
z B. Granisetron oder Palonosetron;

» wenn Sie an einem Darmverschluss oder an schwerer Verstopfung leiden, da dieses Arzneimittel die
Darmtatigkeit beeintrachtigen kann;

» wenn Sie Leberprobleme haben oder Medikamente anwenden, die die Leber schadigen kénnen
(hepatotoxische Chemotherapeutika); in diesen Fallen wird die Leberfunktion eng tiberwacht, insbesondere
bei Kindern und Jugendlichen;

» wenn Sie schon einmal Herzbeschwerden hatten, einschlieRlich eines unregelmafligen Herzschlags
(Arrhythmien); Ondansetron verlangert dosisabhangig das QT-Intervall (EKG-Zeichen einer verzégerten
Repolarisierung des Herzens nach einem Herzschlag mit dem Risiko lebensbedrohlicher
Herzrhythmusstérungen);

» wenn bei Ihnen die Mandeln operativ entfernt werden sollen; in diesem Fall missen Sie eng Uberwacht
werden, weil die Behandlung mit Ondansetron die Symptome von inneren Blutungen verbergen kann;

» wenn Sie Probleme mit dem Salzhaushalt Ihres Kérpers haben, wie z. B. mit Ihrem Kalium- oder Magnesiumspiegel.

Wenn Sie sich einer diagnostischen Untersuchung (inklusive Analyse von Blut, Urin, Hauttests unter
Anwendung von Allergenen usw.) unterziehen, informieren Sie lhren Arzt, dass Sie dieses Arzneimittel
anwenden, weil es die Testergebnisse beeinflussen kann.

Informieren Sie sofort lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie wahrend oder nach der Behandlung eines dieser
Symptome bemerken:
» plétzliche Schmerzen oder ein Engegefiihl im Brustkorb (myokardiale Ischamie).

Anwendung von Ondansetron Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder medizinisches Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel, auch
rezeptfreie Praparate, einnehmen/anwenden, kirzlich eingenommen/angewendet haben oder
einnehmen/anwenden méchten.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal insbesondere dann, wenn Sie oder

lhr Kind eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

» Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie und Herzrhythmusstérungen). Die Wirkung von Ondansetron kann
abgeschwacht werden.

» Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie und neuralgischen Schmerzen). Die Wirkung von
Ondansetron kann abgeschwacht werden.

> Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen wie Tuberkulose (TB)). Die Wirkung von Ondansetron kann
abgeschwacht werden.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Gebrauchsanweisung

Zur intravendsen oder intramuskularen Injektion oder zur intravendsen Infusion nach Verdiinnung.

Bei beabsichtigter Anwendung von Ondansetron zur Pravention einer verzégerten Nausea und Emesis im
Zusammenhang mit einer Chemo- oder Strahlentherapie- bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern sind die
aktuelle Behandlungspraxis und die entsprechenden Leitlinien zu befolgen.

Kompatibilitdt mit anderen Arzneimitteln
Die folgenden Wirkstoffe dirfen Gber den Y-Anschluss fiir Ondansetron gemeinsam mit Ondansetron-

Konzentrationen von 16 bis 160 Mikrogramm/ml (8 mg/500 ml und 8 mg/50 ml) verabreicht werden:

Cisplatin Konzentrationen bis zu 0,48 mg/ml (240 mg in 500 ml) Uber einen Zeitraum von 1-8 Stunden.

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) Uber einen Zeitraum von 10-60 Minuten.

Etoposid Konzentrationen von 0,14 mg/ml bis 0,25 mg/ml (72 mg in 500 ml bis 250 mg in 1 1) Uber
einen Zeitraum von 30-60 Minuten.

Ceftazidim Dosen im Bereich von 250 mg bis 2.000 mg, rekonstituiert mit Wasser fiir Injektionszwecke
BP gemaf Herstellerempfehlung (z. B. 2.5 ml fiir 250 mg und 10 ml fiir 2 g Ceftazidim) als
intravendse Bolusinjektion lber einen Zeitraum von ca. 5 Minuten.

Cyclophosphamid Dosen im Bereich von 100 mg bis 1 g, rekonstituiert mit Wasser fiir Injektionszwecke BP, 5 ml
pro 100 mg Cyclophosphamid, gemaf Herstellerempfehlung als intravendse Bolusinjektion
Uber einen Zeitraum von ca. 5 Minuten.

Doxorubicin Dosen im Bereich von 10 bis 100 mg, rekonstituiert mit Wasser fir Injektionszwecke BP, 5 ml
pro 10 mg Doxorubicin, gemaf Herstellerempfehlung als intravendse Bolusinjektion Uiber
einen Zeitraum von ca. 5 Minuten.

Dexamethason Dexamethason-Natriumphosphat 20 mg darf als langsame intravendse Injektion iber einen

Zeitraum von 2-5 Minuten Uber den Y-Anschluss eines Infusionssets verabreicht werden,
Uber den 8 oder 16 mg Ondansetron verdunnt in 50—100 ml einer kompatiblen
Infusionsflissigkeit Uber einen Zeitraum von ca. 15 Minuten eingebracht werden. Die
Kompatibilitat zwischen Dexamethason-Natriumphosphat und Ondansetron wurde
nachgewiesen und gestattet die Verabreichung dieser Wirkstoffe Gber dasselbe
Infusionsset, was Konzentrationen von 32 Mikrogramm - 2,5 mg/ml
Dexamethason-Natriumphosphat und 8 Mikrogramm - 0,75 mg/ml Ondansetron entspricht.

Durch Chemo- und Strahlentherapie induzierte Nausea und Emesis

Frwachsene: Das emetogene Potenzial einer Krebsbehandlung kann je nach Dosen und Kombinationen der
verwendeten Chemo- und Strahlentherapie-Schemata variieren. Die Art der Anwendung und die Dosis von
Ondansetron Accord sollten im Bereich von 8-32 mg/Tag flexibel sein und wie folgt gewahlt werden.

Emetogene Chemotherapie und Strahlentherapie: Ondansetron 8 mg sollte als langsame intravendse Injektion
(nicht weniger als 30 Sekunden) oder als intramuskulare Injektion unmittelbar vor der Behandlung verabreicht
werden, gefolgt von 8 mg oral alle 12 Stunden.

* ANUDIOtIKa wie crythromycin

» Ketoconazol (zur Behandlung des Cushing-Syndroms)

« Antiarrhythmika (zur Behandlung eines unregelmaRigen Herzschlags) wie Amiodaron

+ Beta-Blocker zur Behandlung bestimmter Herz- oder Augenkrankheiten, Angststérungen oder zum Verhindern
von Migranen wie Atenolol oder Timolol

» Tramadol (zur Schmerzbehandlung). Die schmerzstillende Wirkung von Tramadol kann abgeschwacht werden

* Arzneimittel mit Wirkungen auf das Herz (wie Haloperidol oder Methadon)

« Arzneimittel zur Krebsbehandlung (insbesondere Anthrazykline wie Doxorubicin, Daunorubicin oder Trastuzumab)

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

» SNRI (Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer) zur Behandlung von Depression und/oder
Angstzustanden wie z. B. Venlafaxin, Duloxetin

Anwendung von Ondansetron Accord zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Ondansetron Accord kann unabhangig von Nahrungsmitteln und Getranken angewendet werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Ondansetron Accord sollte nicht im ersten Trimenon der Schwangerschaft angewendet werden, denn
Ondansetron Accord 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 schwanger
sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen
Alter sind, wird lhnen mdglicherweise empfohlen, eine wirksame VerhlUtungsmethode anzuwenden.

Ondansetron geht in die Muttermilch tiber. Mit Ondansetron behandelte Frauen sollten daher NICHT stillen.
Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Anwendung von Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ondansetron hat keinen Einfluss auf die Verkehrstuchtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ondansetron Accord enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 3,60 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml. Dies entspricht
0,18% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Dieses Arzneimittel sollte stets als Infusion oder Injektion (in eine Vene oder einen Muskel) angewendet und
von einer qualifizierten medizinischen Fachkraft wie einem Arzt oder einer Pflegefachkraft verabreicht werden;
Sie dirfen es sich nicht selbst verabreichen.

Dosis

Ihr Arzt bestimmt die korrekte Dosis fir Ihre Ondansetron-Behandlung. Die Dosis beruht darauf, welche
medizinische Behandlung (Chemotherapie oder chirurgischer Eingriff) Sie erhalten, wie gut Ihre Leber arbeitet
und ob Sie das Arzneimittel als intravendse Injektion bzw. Infusion erhalten.

Durch Chemotherapie oder Strahlentherapie verursachte Ubelkeit und Erbrechen

Erwachsene

Am Tag der Chemotherapie oder Strahlentherapie wird Ihnen die empfohlene Erwachsenendosis von 8 mg
unmittelbar vor der Behandlung als langsame Injektion in eine Vene oder in den Muskel verabreicht, gefolgt von
einer weiteren 8-mg-Dosis 12 Stunden spater.

An den darauffolgenden Tagen

« Die intravendse Einzeldosis fiir Erwachsene ist gewohnlich nicht hoher als 8 mg.

Die orale Einnahme kann zwolf Stunden nach der Chemo- oder Strahlentherapie beginnen und bis zu 5 Tage
fortgesetzt werden. Die (bliche Dosis betragt 8 mg zweimal taglich.

Wenn die Chemo- oder Strahlentherapie starkere Ubelkeit oder Erbrechen verursacht, kénnen Sie oder Ihr Kind
mehr als die Ubliche Dosis von Ondansetron erhalten. lhr Arzt wird dies entscheiden.

Aufgrund des Risikos von Herzrhythmusstérungen sollte die Einzeldosis 16 mg nicht tiberschreiten (siehe Abschnitt 2).

Chemotherapie verursachte Ubelkeit und Erbrechen

Kinder ab 6 Monaten und Jugendliche
Die Dosis wird vom Arzt nach Kérpergewicht oder GroRRe (Korperoberflache) des Kindes berechnet.

Am Tag der Chemotherapie

+ Die erste Dosis wird kurz vor Beginn der Behandlung Ihres Kindes als intravendse Injektion verabreicht. Nach der
Chemotherapie erhalt Ihr Kind das Arzneimittel normalerweise 12 Stunden spater zum Einnehmen in Tablettenform
oder als Sirup. Die Ubliche Dosis betragt 4 mg zweimal taglich und darf bis zu 5 Tage lang verabreicht werden.

Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen
Zur Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen
Erwachsene

« Die Ubliche Erwachsenendosis betragt 4 mg und wird unmittelbar vor der Operation als langsame Injektion in
eine Vene verabreicht.

Kinder ab 1 Monat und Jugendliche
Die Dosis wird vom Arzt festgelegt. Die Hochstdosis betragt 4 mg und wird als langsame intravendse Injektion

unmittelbar vor der Operation verabreicht.
Zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen

Erwachsene
« Die Ubliche Dosis flr Erwachsene betréagt 4 mg, verabreicht als langsame Injektion in eine Vene.

Kinder ab 1 Monat und Jugendliche
Der Arzt bestimmt die Dosis. Die maximale Dosis betragt 4 mg und wird als langsame Injektion in eine Vene
verabreicht.

Dosisanpassungen

Patienten mit maRig oder stark eingeschrankter Leberfunktion
Die tagliche Gesamtdosis sollte 8 mg Ondansetron nicht Gberschreiten.

Zum Schutz vor verzégertem oder verlangertem Erbrechen nach den ersten 24 Stunden sollte die orale oder
rektale Behandlung mit Ondansetron nach einem Behandlungszyklus fiir bis zu 5 Tage fortgefiihrt werden.

Stark emetisch wirkende Chemotherapie: Bei Patienten, die eine stark emetisch wirkende Chemotherapie, z. B.

hoch dosiertes Cisplatin, erhalten, kann Ondansetron entweder oral, rektal, intravends oder intramuskular

gegeben werden. In den ersten 24 Stunden einer Chemotherapie hat sich Ondansetron bei den folgenden

Dosierungen als gleich wirksam erwiesen:

* Eine Einzeldosis von 8 mg Ondansetron als langsame intravendse Injektion (nicht weniger als 30 Sekunden)
oder intramuskular unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums.

* Eine Dosis von 8 mg Ondansetron als langsame intravendse Injektion (nicht weniger als 30 Sekunden) oder
intramuskulare Injektion unmittelbar vor Gabe des Chemotherapeutikums, gefolgt von zwei weiteren
intravendsen Injektionen (nicht weniger als 30 Sekunden) oder intramuskularen Dosen von 8 mg Ondansetron
im Abstand von vier Stunden oder von einer Dauerinfusion von 1 mg/Stunde bis zu einer Dauer von 24 Stunden.

+ Eine maximale intravendse Initialdosis von 16 mg Ondansetron unmittelbar vor Gabe des
Chemotherapeutikums als Infusion (verdinnt in 50 bis 100 ml Kochsalzlésung oder einer anderen
kompatiblen Lésung, siehe Abschnitt 6.6 der Fachinformation) Giber mindestens 15 Minuten. Nach der initialen
Ondansetron-Dosis kdnnen 2 zusatzliche intravendse Dosen von je 8 mg (liber mindestens 30 Sekunden)
oder intramuskulare Dosen im Abstand von je 4 Stunden verabreicht werden.

* Eine hohere Einzeldosis als 16 mg darf aufgrund des Risikos einer dosisabhangigen QT-Verlangerung nicht
verabreicht werden (siehe Abschnitt 4.4, 4.8 und 5.1 der Fachinformation).

Die Auswahl des Dosierungsschemas soll anhand der Schwere des Erbrechens bestimmt werden. Bei stark
emetisch wirkenden Chemotherapien kann die Wirkung von Ondansetron durch eine zusatzliche Gabe einer
intravendsen Einzeldosis von 20 mg Dexamethason-Natriumphosphat vor der Chemotherapie verstarkt werden.

Zum Schutz vor verzégertem oder verlangertem Erbrechen nach den ersten 24 Stunden sollte die orale oder
rektale Behandlung mit Ondansetron nach einem Behandlungszyklus fiir bis zu 5 Tage fortgefiihrt werden.

Kinder und Jugendliche:

Durch Chemotherapie induzierte Nausea und Emesis bei Kindern im Alter ab 6 Monaten und Jugendlichen
Die Dosis zur Behandlung von durch Chemotherapie induzierter Nausea und Emesis kann auf Grundlage der
Kérperoberflache oder des Korpergewichts berechnet werden — siehe unten.

Dosierung nach Kérperoberfldche: Ondansetron Accord soll unmittelbar vor der Chemotherapie als intraventse
Einzeldosis von 5 mg/m? verabreicht werden. Eine i.v.-Einzeldosis darf 8 mg nicht Gberschreiten. Die Gabe von
oralen Dosen kann 12 Stunden spater beginnen und kann Uber einen Zeitraum von bis zu 5 Tagen fortgesetzt
werden (Dosierungstabellen siehe Fachinformation). Die Gesamtdosis innerhalb von 24 Stunden (als
aufgeteilte Dosen) darf die Erwachsenen-Dosis von 32 mg nicht tiberschreiten.

Dosierung nach Kérpergewicht: Eine Dosierung nach Kérpergewicht fiihrt im Vergleich zu einer Dosierung nach
Koérperoberflache zu héheren Tagesgesamtdosen. Ondansetron Accord soll unmittelbar vor der Chemotherapie als
intravendse Einzeldosis von 0,15 mg/kg verabreicht werden. Eine i.v.-Einzeldosis darf 8 mg nicht Uiberschreiten. Zwei
weitere i.v. Dosen kénnen alle 4 Stunden verabreicht werden. Die Gabe von oralen Dosen kann 12 Stunden spater
beaonnen werden 1ind kann (iber einen Zeitrauim von bis 711 5 Taaen fortaefithrt werden (siehe Fachinformation) @



Itere Fatienten, Patienten mit eingeschrankter Nierentunktion und Fatienten mit schiechtem
Spartein/Debrisoquin-Metabolismus
ie Tagesdosis, Verabreichungshaufigkeit und Verabreichungsmethode miissen nicht angepasst werden.

|
ehandlungsdauer
hr Arzt bestimmt die Dauer lhrer Behandlung mit Ondansetron. Beenden Sie die Behandlung nicht vorzeitig.

pndansetron Accord fangt normalerweise kurz nach der Injektion an zu wirken. Wenn lhnen oder lhrem Kind weiterhin
I[]bel ist oder Sie sich erbrechen/es sich erbricht, informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

%Ienn Sie oder Ihr Kind eine groRere Menge von Ondansetron Accord erhalten haben, als Sie sollten/es sollte
ieses Arzneimittel wird Ihnen bzw. Ihrem Kind von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal verabreicht,

o dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie oder Ihr Kind zu viel erhalten. Wenn Sie glauben, dass lhnen oder
Ihrem Kind zu viel gegeben oder dass eine Gabe vergessen worden ist, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal.

Bislang ist zur Uberdosierung von Ondansetron nur wenig bekannt. Bei der Mehrheit der Patienten waren die
Symptome mit jenen Symptomen vergleichbar, die bereits fiir die mit der empfohlenen Dosis dieses Arzneimittels
nehandelten Patienten berichtet wurden (siehe Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*). Nach einer

berdosierung wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet: Sehstérungen, schwere Verstopfung, niedriger
Blutdruck und Bewusstlosigkeit. In allen Fallen klangen diese Symptome komplett wieder ab.

|Dieses Arzneimittel kann lhren Herzrhythmus verandern, insbesondere wenn es zu hoch dosiert wurde. In
einem solchen Fall wird Ihr Arzt lhren Herzschlag weiter Uberwachen. Es gibt kein spezifisches Gegenmittel zu
Ondansetron; aus diesem Grund sollten bei Verdacht auf eine Uberdosierung nur die Symptome behandelt

Iwerden. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Symptome dieser Art auftreten.

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

I\/Vie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder medizinisches Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

IGelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
L Schmerzen im Brustkorb, unregelmagiger Herzschlag (Arrhythmien, die in manchen Fallen todlich enden
| kdnnen) und langsamer Herzschlag (Bradykardie)

%elten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

| unmittelbare allergische Reaktionen, inklusive lebensbedrohliche allergische Reaktion (Anaphylaxie)
Mdgliche Reaktionen sind: juckender Ausschlag, Anschwellen der Augenlider, des Gesichts, der Lippen, des
||\/Iundes und der Zunge.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
» plotzliche Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb (myokardiale Ischéamie)

IFalls irgendwelche dieser Symptome bei Ihnen auftreten, setzen Sie das Arzneimittel bitte sofort ab und
informieren Sie unverziiglich lhren Arzt.

Andere Nebenwirkungen:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
» Kopfschmerzen

|Héiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Warmegefiihl oder Hitzewallungen

» Verstopfung

|- Reizung und Rétung am Verabreichungsort.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
» Krampfanfalle (Anfalle oder Konvulsionen)
Unfreiwillige Kérperbewegungen oder Zuckungen
 UnregelmaRiger Herzschlag
L Schmerzen im Brustkorb
» Niedriger Blutdruck, der Schwachegefiihl oder Schwindel verursachen kann
Schluckauf
- Veranderte Leberwerte (Diese Ereignisse wurden Ublicherweise bei Patienten beobachtet, die eine
| Chemotherapie mit Cisplatin erhielten.)

elten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« Schwindelgefiihl oder Benommenheit
Verschwommenes Sehen
> Herzrhythmusstérungen (die manchmal einen plétzlichen Bewusstseinsverlust verursachen)

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

. Sehstorungen oder voriibergehender Verlust des Sehvermdgens, in der Regel Erholung innerhalb von 20 Minuten
» Starke Hauteruption mit Blasenbildung und Hautablésung auf einem grof3en Anteil der Korperoberflache

| (toxische epidermale Nekrolyse).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie oder |hr Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
edizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Isind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
bt. Pharmakovigilanz
urt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

] .
Ianzelgen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
pieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

IOndansetron Accord sollte mit 5 % Dextrose- oder 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-Infusionslésung oder einer

nderen kompatiblen Infusionsflissigkeit (siehe Abschnitt 6.6 der Fachinformation) verdiinnt und tUber einen
Zeitraum von mindestens 15 Minuten intravends verabreicht werden.

s sind keine Daten aus kontrollierten klinischen Studien zur Anwendung von Ondansetron Accord zur
Erévention von verzogerter oder verlangerter Chemotherapie-induzierter Nausea und Emesis vorhanden.

s sind keine Daten aus kontrollierten klinischen Studien zur Anwendung von Ondansetron Accord bei
Strahlentherapie-induzierter Nausea und Emesis bei Kindern vorhanden.

Postoperative Nausea und Emesis:
E

rwachsene: Zur Vorbeugung von postoperativer Nausea und Emesis kann Ondansetron vor dem
chirurgischen Eingriff in einer Einzeldosis von 4 mg intramuskular oder langsam intravends injiziert werden.

zur Behandlung von bestehender postoperativer Nausea und Emesis wird eine Einzeldosis von 4 mg
mpfohlen, intramuskular oder als langsame intravendse Injektion gegeben.
|
Kinder (liber 1 Monat) und Jugendliche
Orale Darreichungsform:

ur Vorbeugung und Behandlung von Nausea und Emesis nach Operationen wurden keine Studien mit oral
verabreichtem Ondansetron durchgefuhrt; fur diese Anwendung wird die langsame intravendse Gabe empfohlen.

:Ianektion:
ur Vorbeugung von postoperativer Nausea und Emesis bei padiatrischen Patienten, die unter Vollnarkose
operiert werden, kann eine Einzeldosis Ondansetron von 0,1 mg/kg (bis zu einer maximalen Dosis von 4 mg)
ﬁlls eine langsame intravenose Injektion (Uber nicht weniger als 30 Sekunden) entweder vor, bei oder nach der
arkoseeinleitung gegeben werden. Zur Behandlung von postoperativer Nausea und Emesis nach der
bperation bei padiatrischen Patienten, die unter Vollnarkose operiert werden, kann eine Einzeldosis
Ondansetron von 0,1 mg/kg (bis zu einer maximalen Dosis von 4 mg) als eine langsame intravendse Injektion
(Uber nicht weniger als 30 Sekunden) gegeben werden. Fir Kinder unter 2 Jahren sind keine Daten (iber die
rAnwendung von Ondansetron zur Behandlung von postoperativer Nausea und Emesis verfugbar.

Altere Patienten: Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Anwendung von Ondansetron in der Vorbeugung
und Behandlung von postoperativer Nausea und Emesis bei &lteren Patienten vor. Ondansetron wird jedoch
Ivon Patienten Uber 65 Jahren, die eine Chemotherapie erhalten, gut vertragen.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion: Es ist keine Anpassung der Dosis, der Dosierungshaufigkeit oder
Anderung des Verabreichungsweges erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion: Bei Patienten mit mittlerer oder schwerer Einschrankung der

L eberfunktion ist die Clearance von Ondansetron Accord signifikant verringert und die Serumhalbwertszeit
signifikant erhoht. Die Tagesgesamtdosis von 8 mg darf bei diesen Patienten nicht Gberschritten werden; daher
Iwird eine parenterale oder orale Anwendung empfohlen.

Patienten mit schlechtem Spartein/Debrisoquin-Metabolismus: Die Eliminationshalbwertszeit von Ondansetron

ict bei Patienten die als schlechte Spartein- oder Debricoauin-Metabolisierer einaestuft sind nicht verandert =

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Haltbarkeit

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Fertigspritze oder dem Umkarton nach ,verwendbar bis“/,verw.
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrung
Fir dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht anwenden, wenn das Behaltnis beschadigt ist oder Partikel/Kristalle sichtbar sind.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uiber das Abwasser (z. B. nicht tber 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 Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Was Ondansetron Accord enthélt

- Der Wirkstoff von Ondansetron Accord ist: Ondansetron (als Hydrochlorid-Dihydrat).

Jeder ml Injektions/Infusionslésung in einer Fertigspritze enthalt 2 mg Ondansetron (als
Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat).

Jede Fertigspritze zu 2 ml enthalt 4 mg Ondansetron (als Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat).

Jede Fertigspritze zu 4 ml enthalt 8 mg Ondansetron (als Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Citronensaure-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid,
Natriumhydroxid (0,01 - 0,2 % w/v) (zur pH-Einstellung) (pH 3,3 - 4), Salzsaure 36% (zur pH-Einstellung) (pH
3,3 - 4), Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Ondansetron Accord aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Lésung, die in einer Braunglasspritze abgefillt ist.

In Packungen mit 1, 5 oder 10 Fertigspritzen erhaltlich.
Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Niederlande

Hersteller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Polen

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

Name des Name des Arzneimittels

Mitgliedsstaates

Osterreich Ondansetron Accord 4 mg Injektions-/Infusionslésung in einer Fertigspritze
Ondansetron Accord 8 mg Injektions-/Infusionslésung in einer Fertigspritze

Belgien Ondansetron Accord 4 mg oplossing voor injectie/infusie in een voorgevulde spuit

Ondansetron Accord 8 mg oplossing voor injectie/infusie in een voorgevulde spuit

Tschechische Ondansetron Accord

Republik
Danemark Ondansetron Accordpharma 4 mg
Ondansetron Accordpharma 8 mg
Finnland Ondansetron Accordpharma 4 mg injektionestetta / infuusiota varten esitaytetyssa ruiskussa
Ondansetron Accordpharma 8 mg injektionestetta / infuusiota varten esitaytetyssa ruiskussa
Frankreich Ondansétron Accord 4 mg, solution injectable/pour perfusion en seringue préremplie

Ondansétron Accord 8 mg, solution injectable/pour perfusion en seringue préremplie
Ondansetron Accord 4 mg/2 ml Lésung zur Injektion/Infusion in einer Fertigspritze
Ondansetron Accord 8 mg/4 ml Losung zur Injektion/Infusion in einer Fertigspritze

Deutschland

Irland Ondansetron 4 mg / 2 ml solution for injection/infusion in pre-filled syringe
Ondansetron 8 mg / 4 ml solution for injection/infusion in pre-filled syringe

Italien Ondansetron Accord

Norwegen Ondansetron Accordpharma

Niederlande Ondansetron Accord 4 mg oplossing voor injectie/infusie in een voorgevulde spuit
Ondansetron Accord 8 mg oplossing voor injectie/infusie in een voorgevulde spuit

Polen Ondansetron Accord

Portugal Ondansetron Accord

Spanien Ondansetron Accord 4 mg solucion para inyeccion/infusion en jeringa precargada
Ondansetron Accord 8 mg solucién para inyeccién/infusion en jeringa precargada

Schweden Ondansetron Accordpharma 4 mg I6sning for injektion/infusion i forfylld spruta

Ondansetron Accordpharma 8 mg I6sning for injektion/infusion i forfylld spruta
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2024.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiugbar.

Folglich fihren wiederholte Dosen bei diesen Patienten zu Expositionsspiegeln des Wirkstoffes, die sich von
jenen der allgemeinen Population nicht unterscheiden. Es ist keine Anpassung der Dosis oder der
Dosierfrequenz erforderlich.

Inkompatibilitaten
Die L6sung darf nicht im Autoklaven sterilisiert werden.

Ondansetron Accord soll nur mit den empfohlenen Infusionslésungen gemischt werden:
Natriumchlorid-Ldsung zur intravendsen Infusion BP 9 mg/ml (0,9 %)

Glucose-L6sung zur intravendsen Infusion BP, 5 % w/v

Mannitol-Lésung zur intravendsen Infusion BP, 10 % w/v

Ringer-Lésung zur intravendsen Infusion

Kaliumchlorid-Lésung 0,3 % w/v und Natriumchlorid-Lésung 9 mg/ml (0,9 %) zur intravendsen Infusion BP
Kaliumchlorid-Lésung 0,3 % w/v und Glucose-Lésung, 5 % w/v zur intravendsen Infusion BP

Die Stabilitdt von Ondansetron Accord nach Verdiinnung mit den empfohlenen Infusionsflissigkeiten wurde bei
Konzentrationen von 0,016 mg/ml und 0,64 mg/ml nachgewiesen.

Es durfen nur durchsichtige, farblose Ldsungen verwendet werden.
Verdiinnte Lésungen sind lichtgeschitzt aufzubewahren.

Dauer der Haltbarkeit und Aufbewahrung

3 Jahre
Fir dieses Arzneimittel sind bezliglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Injektion
Nach Anbruch ist das Arzneimittel sofort zu verwenden.

Infusion

Die chemische und physikalische Stabilitat nach Verdiinnung mit den empfohlenen Lésungen wurde flr einen
Zeitraum von 7 Tagen bei 25 °C und 2-8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden. Falls eine sofortige Verwendung nicht
vorgesehen ist, liegen die Aufbewahrungszeiten und -bedingungen in der Verantwortung des Anwenders.
Normalerweise dirfen 24 Stunden bei 2 bis 8 °C nicht Uberschritten werden, es sei denn, die Zubereitung fand
unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen statt.
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