GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION

FUR PATIENTEN

Ondansetron AiiST()@ 4 mg Injektionslésung

4 mg/2 ml Injektionslésung
Zur Anwendung bei Kindern ab 2 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Ondansetron

ARISTO

denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese sp&ter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

¢ 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Ondansetron Aristo® 4 mg und wofir wird es ange-
wendet?

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

3.Wie ist Ondansetron Aristo® 4 mg anzuwenden?
4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5.Wie ist Ondansetron Aristo® 4 mg aufzubewahren?
6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ondansetron Aristo® 4 mg und wofiir wird es an-
gewendet?

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung gehdrt zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als Serotonin (5-HT5)-Antagonis-
ten bezeichnet werden. Diese kénnen die Wirkung einer als Se-
rotonin bezeichneten chemischen Substanz blockieren, welche
Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen verursachen kann.
Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung wird angewendet zur
- Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen, die durch
Zytostatika (in der Krebsbehandlung eingesetzte Arzneimittel)
hervorgerufen werden.
- Vorbeugung und Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Er-
brechen nach Operationen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ondansetron
Aristo® 4 mg beachten?

Ondansetron Aristo® 4 mg darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Apomorphin (ein Arzneimittel zur Behandlung der
Parkinsonkrankheit) verabreicht bekommen;

- wenn Sie allergisch gegen Ondansetron oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

Wenn Sie glauben, dass eine der oben genannten Bedingun-
gen auf Sie zutrifft, wenden Sie Ondansetron Aristo® 4 mg
nicht an, bevor Sie mit lhrem Arzt darliber gesprochen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Ondansetron Aristo® 4 mg anwenden, wenn Sie

- allergisch (Uberempfindlich) gegen &hnliche Arzneimittel
(5-HT;-Antagonisten) wie Ondansetron Aristo® 4 mg sind;

- Herzprobleme haben, einschlieBlich unregelméaBigem Herz-
schlag (Arrhythmie);

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depression und/
oder Angstzustidnden (selektive Serotonin-Wiederaufnah-
meinhibitoren [SSRI] wie Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvo-
xamin, Citalopram und Escitalopram oder selektive Noradre-
nalin-Wiederaufnahmeinhibitoren [SNRI] wie Venlafaxin oder
Duloxetin) einnehmen;

- Verdauungsbeschwerden haben;

- an einer Erkrankung der Leber leiden, da Ihr Arzt dann mdg-
licherweise Ihre Ondansetron Aristo® 4 mg-Dosis reduzieren
wird;

- Probleme mit den Salzmengen in Ihrem Blut (Elektrolytsto-
rungen) haben, z. B. Kalium und Magnesium.

Wenn Sie glauben, dass eine der oben genannten Bedingun-
gen auf Sie zutrifft, wenden Sie Ondansetron Aristo® 4 mg
nicht an, bevor Sie mit lhrem Arzt dariiber gesprochen haben.

Die Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen mit Ondansetron
kann nach Operationen an den Rachenmandeln verborgene
Blutungen verdecken. Daher sollten betroffene Patienten nach
Gabe von Ondansetron sorgfaltig Uberwacht werden.

Anwendung von Ondansetron Aristo® 4 mg zusammen mit

anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arz-

neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies gilt auch, wenn

es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Méglicherweise verandern einige Arzneimittel die Wirkungen

bzw. Nebenwirkungen von Ondansetron Aristo® 4 mg, oder

Ondansetron Aristo® 4 mg veréndert die Wirkungen bzw. Ne-

benwirkungen einiger Arzneimittel. Dazu gehéren:

- Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung der Parkinsonkrank-
heit), da Gber starken Blutdruckabfall und Bewusstseinsverlust
bei gleichzeitiger Anwendung von Ondansetron Aristo® 4 mg
mit Apomorphin berichtet wurde;

- Carbamazepin, Phenytoin, Arzneimittel zur Behandlung der
Epilepsie;

- Rifampicin, ein Arzneimittel gegen Tuberkulose;

- Arzneimittel, die das Herz beeinflussen, wie bestimmte Arz-
neimittel gegen Krebs (Anthrazykline oder Trastuzumab) oder
Arzneimittel, die die QT-Zeit verlangern (eine im EKG sichtba-
re Verzégerung der Erregungsausbreitung im Herzmuskel mit
der Gefahr lebensbedrohlicher Herzrhythmusstérungen);

- Tramadol, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen;

- selektive Serotonin-Wiederaufnahmeinhibitoren (SSRI) zur
Behandlung von Depression und/oder Angstzustéanden wie
Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvoxamin, Citalopram, Esci-
talopram;

- selektive Noradrenalin-Wiederaufnahmeinhibitoren (SNRI) zur
Behandlung von Depressionen und/oder Angstzustidnden,
wie Venlafaxin und Duloxetin.

Informieren Sie lhren 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 zu werden,
fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Uber die Anwendung in der Schwangerschaft liegen keine
hinreichenden Daten vor. Daher wird eine Anwendung in der
Schwangerschaft nicht empfohlen.

Tierversuche haben keine Hinweise auf eine Fruchtschadigung
ergeben. Trotzdem sollte das Praparat wahrend der Schwan-
gerschaft, vor allem in den ersten 3 Monaten, nur nach sorgfal-
tiger Nutzen/Risiko-Abwagung angewendet werden.

Wahrend der Behandlung sollte nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedie-
nen, werden durch Ondansetron nicht beeinflusst.

Ondansetron Aristo® 4 mg enthalt Natrium

Ondansetron Aristo® 4 mg enthéalt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, das heil3t, es ist nahezu
,natriumfrei”.

3. Wie ist Ondansetron Aristo® 4 mg anzuwenden?

Ondansetron Aristo® 4 mg wird lhnen tblicherweise von lhrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal verabreicht. Die
Dosis, die Sie erhalten, hédngt von der bei lhnen angewendeten
Therapie ab.

Fragen Sie bei Inrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Um Sie vor Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen wihrend und
nach einer Krebsbehandlung mit Zytostatika (Chemothera-
pie) zu schiitzen:

Erwachsene

Am Tag der Chemotherapie:

Die ubliche Dosis fur Erwachsene betragt 8 mg Ondansetron
(2 Ampullen Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung) als
langsame Injektion in lhre Vene liber mindestens 30 Sekunden
vor der Behandlung.

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

An den folgenden Tagen werden Sie Ondansetron Aristo® in
Form von Filmtabletten erhalten:

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

Wenn lhre Chemotherapie eine stirkere Ubelkeit oder Erbre-
chen auslosen konnte, konnen Sie mehr als die Ubliche Dosis von
Ondansetron Aristo® erhalten. Ihr Arzt wird dies entscheiden.

Kinder ab 6 Monate und Jugendliche

lhr Arzt wird lhnen die genaue Dosis von Ondansetron Aristo®
fur lhr Kind nennen, abhangig von der GréBe (Kérperoberfla-
che) oder dem Gewicht des Kindes.

Am Tag der Chemotherapie:

Die erste Dosis wird als langsame Injektion in die Vene tber
mindestens 30 Sekunden kurz vor der Behandlung gegeben.
Bei Bedarf kénnen 2 weitere i.v.-Dosen mit einem Abstand von
je 4 Stunden verabreicht werden.

Nach der Chemotherapie wird Ondansetron lblicherweise 12 Stun-
den spater in Form von oralen Darreichungsformen gegeben:

2 mg Ondansetron zweimal am Tag im Abstand von 12 Stun-
den fur Kleinkinder und Kinder mit einem K&rpergewicht von
10 kg und weniger.

4 mg Ondansetron (eine 4 mg Filmtablette) zweimal am Tag
im Abstand von 12 Stunden fir groBere Kinder und Kinder mit
einem Kérpergewicht tber 10 kg; diese Dosen kénnen Uber bis
zu 5 Tage gegeben werden.

Um Sie vor Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Opera-
tionen zu schiitzen

Erwachsene

Die Ubliche Dosis fur Erwachsene betragt 4 mg Ondansetron (1
Ampulle Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung) als lang-
same intravendse Injektion Uber 30 Sekunden in die Vene. Zur
Vorbeugung wird diese Dosis kurz vor der Operation gegeben.

Kinder ab 1 Monat und Jugendliche

Fir Kinder Gber 1 Monat und Jugendliche wird der behandeln-
de Arzt die Dosis festsetzen. Die maximale Dosis betréagt 4 mg
Ondansetron (1 Ampulle Ondansetron Aristo® 4 mg Injekti-
onsldsung) als langsame intravendse Injektion tber 30 Sekun-
den in die Vene. Zur Vorbeugung wird diese Dosis kurz vor der
Operation gegeben.

Fir Kinder unter 2 Jahren sind nur begrenzte Daten Uber die
Anwendung von Ondansetron zur Behandlung von postopera-
tiver Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen verfugbar.

Altere Patienten

Die Erfahrungen mit Ondansetron in der Vorbeugung/Behand-
lung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen nach Operationen
bei alteren Patienten sind begrenzt.

Zur Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen wéh-
rend und nach einer Krebsbehandlung mit Zytostatika (Chemo-
therapie) gilt:

Alle intravendsen Dosen sollten in 50 bis 100 ml Kochsalzlésung
oder einer anderen kompatiblen Infusionslésung verdiinnt und
Uber mindestens 15 Minuten infundiert werden.

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

Bei Patienten im Alter von 75 Jahren und alter sollte die intra-
vendse Einzeldosis 8 mg nicht liberschreiten.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit mittlerer bis schwerer Einschrénkung der Le-
berfunktion sollte eine tagliche Gesamtdosis von 8 mg Ond-
ansetron (als Filmtabletten oder Injektionslésung) nicht uUber-
schritten werden.
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Art der Anwendung

Zur intravendsen Injektion oder, nach vorgeschriebener Verdin-
nung, zur intravendsen Infusion.

Mischbarkeit von Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung
Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung darf nicht mit an-
deren Infusionslésungen gemischt werden, mit Ausnahme von
folgenden auf chemisch-physikalische Mischbarkeit Gberprif-
ten Losungen.

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung ist mit folgenden
gebrauchlichen Infusionslésungen mischbar:

Kochsalzlésung 0,9 %, Glucoselésung 5 %,

Mannitollésung 10 %, Ringerlésung,
Kaliumchlorid-/Natriumchloridlésung(0,3 %/0,9 %),
Kaliumchlorid-/Glucoselésung (0,3 %/5 %).

Die Lésungen sollen vor Gebrauch frisch zubereitet werden.

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

Verabreichung mit anderen Arzneimittellésungen

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung darf nicht mit an-
deren Arzneimitteln in derselben Spritze oder Infusionsflasche
gemischt werden. Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung
kann zusammen mit den im Folgenden aufgefiihrten Arzneimit-
teln verabreicht werden.

Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium

20 mg Dexamethasondihydrogenphosphat-Dinatrium kénnen
als langsame intravendse Injektion tiber 2 bis 5 Minuten mittels
eines Y-Stlickes dem Ondansetron Aristo® 4 mg enthaltenden
Infusionssystem zugesetzt werden, mit dem 8 oder 16 mg On-
dansetron in 50 bis 100 ml einer geeigneten Infusionslésung
(siehe Mischbarkeit von Ondansetron Aristo® 4 mg Injektions-
|6sung) als Kurzzeit-Infusion Uber ca. 15 Minuten verabreicht
werden.

Die folgenden Infusionslésungen dirfen nur tber ein Y-Stiick
dem Ondansetron Aristo® 4 mg enthaltenden Infusionssystem
zugegeben werden, wobei die Ondansetron-Konzentration im
Bereich von 16 bis 160 pg/ml (z. B. 8 mg/500 ml bzw. 8 mg/50
ml) und die Ondansetron-Infusionsrate bei 1 mg/Stunde liegen
sollte.

Cisplatin-haltige Lésungen

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

Carboplatin-haltige Lésungen

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

Fluorouracil-haltige Lésungen

Die Konzentration Fluorouracil-haltiger Lésungen, die mit einer
Infusionsrate von mindestens

20 ml/Stunde (500 ml/24 Stunden) gegeben werden kann, darf
0,8 mg/ml (z. B. 2,4 g/3 | oder

400 mg/500 ml) nicht lberschreiten. Hohere Fluorouracil-Kon-
zentrationen fihren zu einer Féllung des Ondansetrons. Die
Fluorouracil-haltigen Lésungen kénnen Magnesiumchlorid bis
zu einer Konzentration von 0,045 % (m/v) enthalten.

Etoposid-haltige Lésungen

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

Ceftazidim-haltige Lésungen

Ceftazidim-Dosen von 250 bis 2000 mg, die nach den Angaben
des Herstellers zubereitet werden

(2,5 ml Wasser fur Injektionszwecke fur 250 mg und 10 ml fur 2
g Ceftazidim), kénnen als intravenése Injektion Uber ca. 5 Minu-
ten gegeben werden.

Cyclophosphamid-haltige Lésungen

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

Doxorubicin-haltige Lésungen

Dosen von 10 bis 100 mg Doxorubicin, die nach den Angaben
des Herstellers zubereitet werden (5 ml Wasser fur Injektions-
zwecke fir 10 mg Doxorubicin), werden als intravendse Injekti-
on Uber ca. 5 Minuten gegeben.

Nach Anbruch Rest verwerfen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Ondansetron Aristo® 4
mg angewendet haben, als Sie sollten

Ihr Arzt oder lhre Krankenschwester wird lhnen oder ihrem Kind
Ondansetron Aristo® 4 mg verabreichen, so dass es unwahr-
scheinlich ist, dass Sie oder ihr Kind zu viel erhalten.

Wenn Sie glauben, dass lhnen oder lhrem Kind zu viel gegeben
oder eine Gabe vergessen worden ist, wenden Sie sich an ihren
Arzt oder lhre Krankenschwester.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwere allergische Reaktionen:

Diese treten bei Patienten, die Ondansetron Aristo® 4 mg an-

wenden, selten auf. Zeichen hierfiir kdnnen sein:

- erhabener oder juckender Hautausschlag (Nesselsucht)

- Schwellungen, manchmal im Gesicht oder im Mund (Angio-
6dem), die Atemschwierigkeiten verursachen kénnen

- Kollaps

Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie diese Symptome an sich bemerken. Wenden Sie On-
dansetron Aristo® 4 mg nicht mehr an.

Sehr haufige Nebenwirkungen: kénnen mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen
- Kopfschmerzen

Haufige Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen

- Warmegefihl, Hitzewallungen mit Rétung der Haut

- Verstopfung

- lokale Irritationen an der Einstichstelle bei intravendser Verab-
reichung - insbesondere bei wiederholter Anwendung

Gelegentliche Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen

- Krampfanfalle

- Bewegungsstoérungen oder Spasmen (einschlieBlich Extrapy-
ramidalreaktionen wie Stérungen der Muskelspannung, der
Augenmuskulatur [krisenhafte Stérungen der Okulomotorik
mit Blickabweichung] und motorische Stdérungen), die aber
ohne nachweisliche dauerhafte klinische Folgen blieben

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

- unregelmaBiger oder langsamer Herzschlag (Herzrhythmus-
stérungen, Bradykardie)

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- Schluckauf

Gelegentliche Nebenwirkungen, die in Blutuntersuchungen

nachweisbar sind:

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

Seltene Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 1.000 Behan-

delten betreffen

- schwere allergische Reaktionen

- Herzrhythmusstérungen (QT-Verlangerungen einschlieBlich
Torsade de Pointes, die einen plétzlichen Bewusstseinsverlust
verursachen konnen)

- voriibergehende Sehstdérungen (z. B. Schleiersehen), vorwie-
gend bei i.v.-Verabreichung

- Benommenbheit, vorwiegend bei schneller intravendser Verab-
reichung

Sehr seltene Nebenwirkungen: kénnen bis zu 1 von 10.000

Behandelten betreffen

- ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbildung und Hautablo-
sung auf groBen Teilen der Hautoberflache (toxische epider-
male Nekrolyse)

- voriibergehende Blindheit, vorwiegend bei i.v.-Verabreichung

Kinder und Jugendliche

Das Nebenwirkungsprofil bei Kindern und Jugendlichen war
mit dem bei Erwachsenen beobachteten Nebenwirkungsprofil
vergleichbar.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Ge-
org-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 Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ondansetron Aristo® 4 mg aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

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

In der Originalpackung aufbewahren.
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Fol-
gendes bemerken: Verfarbung der Lésung oder sichtbare Par-
tikel (Tribung).

Nicht verwendete Losung sollte verworfen werden.

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung darf nicht im Auto-
klaven sterilisiert werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung enthélt
Der Wirkstoff ist: Ondansetronhydrochlorid-Dihydrat.

1 Ampulle zu 2 ml Injektionslésung enthélt 5 mg Ondansetron-
hydrochlorid-Dihydrat, entsprechend 4 mg Ondansetron.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumchlorid, Natriumcitrat 2 H,O, Citronensaure-Monohyd-
rat, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionslésung aussieht
und Inhalt der Packung

Ondansetron Aristo® 4 mg Injektionsldsung ist eine klare farb-
lose Losung.

Die Originalpackungen sind erhéltlich mit 5 und 10 Ampullen
aus Klarglas mit je 2 ml Injektionslésung einzeln in einer ver-
siegelten Blisterschale (PVC/Aluminium-Blister) in einer Falt-
schachtel. Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Hinweis zur Entnahme:

Die Ampullen dirfen bei der Entnahme nicht durch die Alumi-
niumfolie gedriickt werden, da es hierbei zum Glasbruch kom-
men kann. Die Blisterfolie ist an der Lasche aufzureil3en.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StrafBe 8-10

13435 Berlin

Tel.: + 49 30 71094-4200

Fax: + 49 30 71094-4250

ARISTC

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2016.

Ihre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo® Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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