Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml Injektions-/Infusionslosung

Ondansetron

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Ihnen
angewendet wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Sk wd—

1.

Was ist Ondansetron Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron Kalceks beachten?
Wie ist Ondansetron Kalceks anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ondansetron Kalceks aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ondansetron Kalceks und wofiir wird es angewendet?

Ondansetron Kalceks enthilt einen Wirkstoff, der Ondansetron genannt wird. Dieser gehort zur
Arzneimittelgruppe der so genannten Antiemetika, die Ubelkeit und Erbrechen lindern.

Erwachsene

Ondansetron wird angewendet zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, die durch
Chemotherapie und Strahlentherapie hervorgerufen wurden sowie zur Vorbeugung und
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen.

Kinder und Jugendliche

Ondansetron wird angewendet zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, die durch

Chemotherapie hervorgerufen wurden, bei Kindern {iber 6 Monaten und bei Jugendlichen.
Ondansetron wird angewendet zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach
Operationen bei Kindern {iber 1 Monat und bei Jugendlichen.



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

Ondansetron Kalceks darf nicht angewendet werden,

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

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

Sie werden Ondansetron Kalceks nicht erhalten, wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie
zutrifft. Wenn Sie sich nicht sicher sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen
Personal, bevor Thnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Ihnen

Ondansetron Kalceks verabreicht wird,

- wenn Sie Symptome einer allergischen Reaktion wie Juckreiz, Atembeschwerden oder
Anschwellen von Gesicht, Lippen, Rachen oder Zunge haben,

- wenn Sie in der Vergangenheit bereits auf andere Arzneimittel gegen Ubelkeit und
Erbrechen (z. B. Granisetron oder Palonosetron) allergisch reagiert haben,

- wenn Sie Herzprobleme haben; es kann zu einer voriibergehenden Verdnderung des
Elektrokardiogramms (EKG) kommen,

- wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika) oder
Arzneimittel, die den Blutdruck und die Herzfrequenz im Ruhezustand senken
(Betablocker), anwenden,

- wenn bei lhnen eine Verstopfung vorliegt oder wenn Sie eine Darmerkrankung haben, die zu
Verstopfung fiihren kann,

- wenn Sie Leberprobleme haben oder Arzneimittel einnehmen, die fiir die Leber schiadlich
sein konnen (hepatotoxische Chemotherapeutika). In diesen Féllen wird Thre Leberfunktion
genau iberwacht, insbesondere bei Kindern und Jugendlichen,

- wenn bei Thnen eine Blutuntersuchung zur Uberpriifung Ihrer Leberwerte durchgefiihrt
wurde (Ondansetron kann die Ergebnisse beeinflussen),

- wenn Sie Probleme mit dem Salzgehalt im Blut haben, wie z. B. Kalium und Magnesium,

- wenn bei Thnen eine Operation der Mandeln durchgefiihrt werden muss. In diesem Fall
miissen Sie sorgfaltig iiberwacht werden.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie
mit Threm Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor dieses Arzneimittel bei [hnen
angewendet wird.

Anwendung von Ondansetron Kalceks zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie IThren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie IThren Arzt oder das medizinische Fachpersonal insbesondere dann, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:

. Apomorphin (siehe ,,Ondansetron Kalceks darf nicht angewendet werden®),

Carbamazepin oder Phenytoin (zur Behandlung von Epilepsie),

Rifampicin (zur Behandlung von Infektionen wie Tuberkulose),

Tramadol (Schmerzmittel),

Arzneimittel zur Behandlung von Depression und/oder Angstzustanden:

— SSRI (selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) einschlieB8lich Fluoxetin,
Paroxetin, Sertralin, Fluvoxamin, Citalopram, Escitalopram,

- SNRI (Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer) einschlieBlich Venlafaxin,
Duloxetin.



Bei gleichzeitiger Verabreichung mit Arzneimitteln gegen bestimmte Herzerkrankungen kann es zu
Verdnderungen in Ihrem EKG kommen. Gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln, die das Herz
schiadigen (z. B. Anthracycline (z. B. Doxorubicin, Daunorubicin) oder Trastuzumab), Antibiotika
(z. B. Erythromycin), Antimykotika (z. B. Ketoconazol), Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron) und
Betablocker (z. B. Atenolol oder Timolol)) kann das Risiko von Herzrhythmusstdrungen erhdhen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten Ondansetron Kalceks nicht im ersten Trimenon der Schwangerschaft anwenden, denn
Ondansetron Kalceks kann das Risiko, dass ein Kind mit Lippen- und/oder Gaumenspalte
(Offnungen oder Spalten in der Oberlippe und/oder dem Gaumendach) zur Welt kommit, leicht
erhohen. Wenn Sie bereits schwanger sind oder vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung von Ondansetron Kalceks Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Frauen im gebérfihigen Alter
Wenn Sie eine Frau im gebéarfahigen Alter sind, wird Thnen moglicherweise empfohlen, eine
wirksame Verhiitung anzuwenden.

Stillzeit
Das Stillen sollte vor der Behandlung mit Ondansetron abgebrochen werden.

Fertilitét
Ondansetron hat keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Ondansetron hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Ondansetron Kalceks enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 3,52 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro ml
Losung. Dies entspricht 0,18 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Ondansetron Kalceks anzuwenden?

Ondansetron wird durch einen Arzt oder das medizinische Fachpersonal als langsame Injektion
oder langsame Infusion in eine Vene oder als Injektion in einen Muskel verabreicht.
Ondansetron ist auch in Darreichungsformen erhéltlich, die fiir die orale Verabreichung geeignet
sind und erméglicht eine individuelle Anpassung der Dosierung. Ondansetron Kalceks ist jedoch
nur fiir die Verabreichung in eine Vene oder einen Muskel vorgesehen.

Die Dosis, die Thnen verschrieben wurde, hingt von der Behandlung ab, die Sie erhalten.

Erwachsene

Zur Vorbeugung von durch Chemotherapie oder Strahlentherapie verursachter Ubelkeit und
Erbrechen

o Am Tag der Chemotherapie oder Strahlentherapie



Ondansetron wird unmittelbar vor der Chemotherapie oder Strahlentherapie verabreicht. Die
normale Dosis fiir einen Erwachsenen betrdgt 8 mg und wird durch langsame Injektion in eine
Vene oder einen Muskel oder durch langsame Infusion in eine Vene verabreicht.

o An den folgenden Tagen

Nach der anfianglichen Behandlung kann Thr Arzt Thnen Ondansetron zum oralen Einnehmen
verschreiben. Bitte beachten Sie die Anweisungen in der jeweiligen Packungsbeilage, falls
erforderlich. Wenden Sie Ondansetron immer genau nach der mit Threm Arzt getroffenen
Absprache an.

Falls erforderlich, kann die Dosis auf bis zu 32 mg pro Tag erhéht werden.

Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation

Die iibliche Erwachsenendosis betrigt 4 mg und wird durch langsame Injektion in eine Vene oder
einen Muskel oder verabreicht.

Kinder und Jugendliche

Zur Vorbeugung von durch Chemotherapie oder Strahlentherapie verursachter Ubelkeit und
Erbrechen bei Kindern ab 6 Monaten und Jugendlichen

Bei Kindern wird dieses Arzneimittel unmittelbar vor der Chemotherapie langsam in eine Vene
(intravends) verabreicht (empfohlene Dosis: 5 mg/m? oder 0,15 mg/kg). Die intravendse Dosis darf
8 mg nicht tiberschreiten. Mit der oralen Gabe kann 12 Stunden spéter begonnen werden. Diese
Behandlung kann bis zu 5 Tage nach der Chemotherapie fortgesetzt werden. Die orale Dosis wird
auf Basis des Kdrpergewichts oder der Korperoberflache berechnet. Die tidgliche Gesamtdosis darf
die Erwachsenendosis von 32 mg nicht liberschreiten.

Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach einer Operation bei Kindern ab
1 Monat und Jugendlichen

Bei Kindern wird die Dosis wird auf Basis des Korpergewichts oder der Korperoberflache
berechnet. Die tdgliche Gesamtdosis darf die Erwachsenendosis von 32 mg nicht iiberschreiten. Die
Dosis wird als langsame intravendse Injektion vor, wihrend oder nach der Einleitung der
Andésthesie verabreicht.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)

Ondansetron wird von Patienten {iber 65 Jahren gut vertragen.

Durch Chemotherapie und Strahlentherapie verursachte Ubelkeit und Erbrechen

Bei Patienten, die 65 Jahre oder alter sind, sollten alle intravendsen Dosen verdiinnt und iiber
15 Minuten infundiert werden. Wenn wiederholte Gaben erforderlich sind, sollten diese im
Abstand von mindestens 4 Stunden erfolgen.

Bei Patienten im Alter von 65 bis 74 Jahren betragt die Anfangsdosis 8 mg oder 16 mg. Bei
Patienten tiber 75 Jahren sollte die Anfangsdosis 8 mg nicht iiberschreiten.

Zur Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen

Es liegen nur wenige Erfahrungen bei alteren Patienten vor.



Patienten mit eingeschriinkter Leberfunktion
Bei Patienten mit mittelschweren oder schweren Leberproblemen sollte die tdgliche Gesamtdosis
8 mg nicht iiberschreiten.

Patienten mit eingeschriinkter Nierenfunktion
Es ist keine Anderung der Haufigkeit der Dosierung oder des Verabreichungsweges erforderlich

Wenn Sie eine grofiere Menge Ondansetron Kalceks erhalten haben als Sie sollten

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Thnen oder Ihrem Kind Ondansetron Kalceks
Injektion verabreichen, so dass es unwahrscheinlich ist, dass Sie oder Ihr Kind zu viel erhalten.
Wenn Sie glauben, dass Thnen oder Threm Kind zu viel gegeben oder eine Gabe vergessen worden
ist, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal.

Folgende Symptome kdnnen auftreten: Sehstérungen, starke Verstopfung, niedriger Blutdruck und
ein langsamer Herzschlag.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ondansetron Kalceks haben angewendet, kontaktieren Sie
sofort Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Die Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen sind &hnlich wie bei Erwachsenen.

Schwere allergische Reaktionen. Diese Reaktionen treten bei Patienten, die mit Ondansetron
behandelt werden, selten auf. Anzeichen konnen sein:

o Knétchen und juckender Hautausschlag (Nesselsucht)
o Schwellungen, manchmal im Gesicht oder im Mund (Angioddeme) mit Atembeschwerden
o Kurze Bewusstlosigkeit

Informieren Sie sofort einen Arzt, wenn bei lhnen eines dieser Symptome auftritt. Beenden Sie die
Anwendung dieses Arzneimittels.

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Kopfschmerzen

Hdufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Wirmegefiihl oder Hitzewallungen mit Rétung der Haut

o Verstopfung

o Gesichtsrote

o Reizung an der Einstichstelle (nach Injektion in eine Vene)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Krampfanfille

Unwillkiirliche Muskelbewegungen oder Zuckungen

RegelméBiger oder langsamer Herzschlag

Brustkorbschmerz

Niedriger Blutdruck

Schluckauf

Eine Erhohung der Leberenzyme



Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

. Herzrhythmusstdrungen (die manchmal einen plotzlichen Bewusstseinsverlust verursachen)
o Schwindelgefiihl
o Voriibergehendes verschwommenes Sehen oder Sehstérungen

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

o Ein ausgedehnter Ausschlag mit Bldschen und Abldsen der Haut an einem grof3en Teil der
Korperoberfliache (toxische epidermale Nekrolyse)
o Voriibergehender Verlust des Sehvermogens

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

o Mundtrockenheit

. Myokardiale Ischdmie (zu den Anzeichen gehoren: plotzliche Schmerzen in der Brust oder
Engegefiihl in der Brust)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt {iber dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ondansetron Kalceks aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Die Ampullen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nach dem Offnen der Ampulle
Nach Anbruch ist das Arzneimittel sofort anzuwenden.

Haltbarkeit nach Verdiinnung

Die chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 7 Tage bei
25 °C und 2-8 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht ist die gebrauchsfertige Losung sofort anzuwenden. Wenn die
gebrauchsfertige Losung nicht sofort angewendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer der
Lagerung und die Bedingungen vor der Anwendung verantwortlich. Sofern die Verdiinnung der
gebrauchsfertigen Losung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2° bis 8 °C aufzubewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,verwendbar bis und der
Ampulle nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber 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.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ondansetron Kalceks Injektionslosung enthiilt

- Der Wirkstoff ist Ondansetron.

Jeder Milliliter Losung enthdlt Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat entsprechend 2 mg
Ondansetron.

Jede Ampulle mit 2 ml Lésung enthélt Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat entsprechend 4 mg
Ondansetron.

Jede Ampulle mit 4 ml Losung enthélt Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat entsprechend 8 mg
Ondansetron.

— Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Citronensédure-Monohydrat,
Natriumcitrat (Ph.Eur.), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ondansetron Kalceks Injektionslosung aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Losung, frei von sichtbaren Partikeln.

2 ml oder 4 ml Losung in Klarglasampullen mit Sollbruchstelle (One-Point-Cut).
Die Ampullen sind in einem Liner verpackt. Der Liner ist in einem Umkarton verpackt.

PackungsgroBen:
5, 10 oder 25 Ampullen

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
AS "Kalceks"

Krustpils iela 71E

1057 Riga

Lettland

Mitvertrieb:

Grindeks Kalceks Deutschland GmbH
Thaerstral3e 4a

47533 Kleve

Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Lettland Ondansetron Kalceks 2 mg/ml skidums injekcijam/infuizijam
Osterreich, Bulgarien, Kroatien, Tschechien, Dinemark, Estland, Finnland, Deutschland, Ungarn,
Island, Litauen, Norwegen, Slowakei, Schweden: Ondansetron Kalceks
Belgien Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung
Griechenland ONDANSETRON/KALCEKS
Irland, Vereinigtes Konigreich (Nordirland): Ondansetron 2 mg/ml solution for injection/infusion
Italien Ondansetrone Kalceks

Niederlande Ondansetron Kalceks 2 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Polen ONDANSETRON KALCEKS

Ruménien Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Slowenien Ondansetron Kalceks 2 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanien Ondansetron Kalceks 2 mg/ml solucion inyectable y para perfusion



Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2024.

<

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Lesen Sie die Fachinformation fiir weitere Details zu diesem Arzneimittel.

Uberdosierung
Anzeichen und Symptome
Es liegen nur wenige Erfahrungen mit einer Uberdosierung von Ondansetron vor.

Bei versehentlicher Uberdosierung sind jedoch folgende Intoxikationssymptome zu erwarten:
Sehstorungen, schwere Obstipation, Hypotonie und vasovagale Episode mit voriibergehendem
AV-Block zweiten Grades. In allen Fallen klangen die Erscheinungen wieder vollstandig ab.
Ondansetron verlidngert dosisabhingig das QT-Intervall.

Kinder und Jugendliche

Es wurden Fille gemeldet, in denen Siuglinge und Kinder im Alter von 12 Monaten bis 2 Jahren
versehentlich Uberdosen von Ondansetron geschluckt haben und bei denen die aufgetretenen
Symptome zu einem Serotonin-Syndrom passen (die geschétzte aufgenommene Menge iiberschritt
4 mg/kg).

Therapie

Es gibt kein spezifisches Antidot fiir Ondansetron. Daher sind bei Verdacht auf Uberdosierung
erforderlichenfalls symptomatische und unterstiitzende Maflnahmen zu ergreifen. Eine
EKG-Uberwachung wird empfohlen. Die weitere Behandlung hat nach klinischem Bedarf zu
erfolgen, falls verfiigbar, nach den Empfehlungen der nationalen Vergiftungszentrale.

Die Anwendung von Ipecacuanha zur Behandlung einer Uberdosierung wird nicht empfohlen, da
die Patienten auf Grund des antiemetischen Effekts von Ondansetron auf diese Therapie
wahrscheinlich nicht ansprechen.

Inkompatibilititen

Ondansetron Kalceks Injektions-/Infusionslosung darf nicht mit derselben Spritze oder demselben
Infusionsset verabreicht werden wie ein anderes Arzneimittel.

Das Arzneimittel darf, auBler mit den unten aufgefiihrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt
werden.

Hinweise zur Anwendung, Handhabung und Entsorgung
Nur zum einmaligen Gebrauch.

Vor der Verwendung ist das Arzneimittel visuell zu {iberpriifen. Das Arzneimittel darf nicht
verwendet werden, wenn sichtbare Anzeichen einer Qualititsverschlechterung (z. B. Partikel oder
Verfarbung) erkennbar sind.

Ondansetron Kalceks darf nicht autoklaviert werden.

Kann mit den folgenden intravendsen Infusionsldsungen verdiinnt werden:

- Natriumchlorid-Lésung 9 mg/ml (0,9 %),

- Glucose-Losung 50 mg/ml (5 %),

- Mannitol-Losung 100 mg/ml (10 %),

- Ringerldsung,

- Kaliumchlorid-Losung 3 mg/ml (0,3 %) und Natriumchlorid-Lésung 9 mg/ml (0,9 %),
- Kaliumchlorid-Loésung 3 mg/ml (0,3 %) und Glucose-Losung 50 mg/ml (5 %),




- Ringer-Laktat-Losung.

Ondansetron Kalceks ist nachweislich mit Polypropylen (PP)-Spritzen, Typ-I-Glasflaschen,
Infusionsbeuteln aus Polyethylen (PE), Polyvinylchlorid (PVC) und Ethylvinylacetat (EVA) sowie
PVC- und PE-Schlduchen kompatibel, wenn es mit den oben genannten Infusionslosungen
verdiinnt wird. Unverdiinnte Ondansetron Kalceks Injektions-/Infusionslosung hat sich als
kompatibel mit PP-Spritzen erwiesen.

Kompatibilitit mit anderen Arzneimitteln

Ondansetron kann als langsame intravendse Injektion (mit 1 mg/Stunde) verabreicht werden. Die
folgenden Arzneimittel konnen iiber das Y-Stiick des Ondansetron-Infusionssets fiir
Ondansetron-Konzentrationen von 16-160 Mikrogramm/ml (z. B. 8 mg/500 ml bzw. 8 mg/50 ml)
verabreicht werden.

- Cisplatin

- 5-Fluorouracil

- Carboplatin

- Etoposid

- Ceftazidim

- Cyclophosphamid
- Doxorubicin

- Dexamethason

Anleitung zum Offnen der Ampulle

1) Drehen Sie die Ampulle, sodass der farbige Punkt nach oben zeigt. Wenn sich im oberen Teil
der Ampulle eine Losung befindet, klopfen Sie vorsichtig mit dem Finger an den oberen Teil
der Ampulle, sodass die gesamte Losung in den unteren Teil der Ampulle tibergeht.

2) Benutzen Sie zum Offnen beide Hiinde; wihrend Sie den unteren Teil der Ampulle mit der
einen Hand halten, brechen Sie mit der anderen Hand den oberen Teil der Ampulle in Richtung
vom farbigen Punkt weg ab (siche Bilder unten).

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



