NL - Bijsluiter: informatie voor de patiént
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Ondansetron B. Braun 2 mg/ml oplossing voor injectie

Ondansetron

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat innemen want er staat belangrijke informatie in voor u.
- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.
- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.
- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.
- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts of apotheker.

Inhoud van deze bijsluiter

. Wat is Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
en waarvoor wordt het ingenomen?

. Wanneer mag u Ondansetron B. Braun
2 mg/ml niet innemen of moet u er
extra voorzichtig mee zijn?

. Hoe neemt u Ondansetron B. Braun

2 mg/ml in?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u Ondansetron B. Braun

2 mg/ml?

6. Inhoud van de verpakking en overige

informatie
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1. Wat is Ondansetron B. Braun
2 mg/ml en waarvoor wordt het
ingenomen?

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml behoort tot
de groep geneesmiddelen die anti-emetica
worden genoemd, geneesmiddelen tegen
misselijkheid of braken. Door sommige me-
dische behandelingen met geneesmiddelen
voor de behandeling van kanker (chemothe-
rapie) of radiotherapie kunt u zich misselijk
voelen of moet u braken. Ook na een chirur-
gische ingreep kunt u zich misselijk voelen of
is het mogelijk dat u moet braken.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml kan helpen

om deze effecten te verminderen bij vol-

wassenen en bij kinderen vanaf 6 maanden:

e voor de behandeling van misselijkheid en
braken bij kankertherapie

bij kinderen vanaf 1 maand:

e voor de preventie of de behandeling van
postoperatieve misselijkheid en braken.

2. Wanneer mag u Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml niet innemen
of moet u er extra voorzichtig
mee zijn?

Wanneer mag u Ondansetron

B. Braun niet innemen? (breng uw

arts op de hoogte)

- U bent allergisch voor één van de stoffen
in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt u
vinden in rubriek 6.

- Als u apomorfine krijgt (een geneesmid-
del voor de behandeling van de ziekte
van Parkinson).

Wanneer moet u extra voorzichtig

zijn met Ondansetron B. Braun?

Neem contact op met uw arts of apotheker

voordat u dit middel inneemt.

Er zal bijzondere voorzichtigheid in acht

worden genomen met dit geneesmiddel:

- Alsu allergisch bent voor andere genees-
middelen tegen misselijkheid of braken
omdat u dan ook allergisch kunt worden
voor dit geneesmiddel.

- Als u een verstopping hebt in het darm-
kanaal of als u lijdt aan ernstige consti-
patie. Ondansetron kan de verstopping of
constipatie verergeren.

- Als u geneesmiddelen gebruikt die uw
hart beinvioeden.

- Als u ooit hartproblemen hebt gehad.

- Als u problemen hebt met de gehalten
van zouten in uw bloed zoals kalium, na-
trium en magnesium.

- Als uw hartritme onregelmatig is (arit-
mieén).

- Als u uw keelamandelen hebt laten trek-
ken.

- Als uw lever niet naar behoren functio-
neert.

Kinderen

Indien uw kind samen met dit geneesmiddel
ook geneesmiddelen tegen kanker die de lever
aantasten toegediend krijgt, zal uw arts de
leverfunctie van uw kind verder controleren.

Neemt u nog andere geneesmiddelen in?

Gebruikt u naast Ondansetron B. Braun

2 mg/ml nog andere geneesmiddelen, of

heeft u dat kort geleden gedaan of bestaat

de mogelijkheid dat u in de nabije toekomst

andere geneesmiddelen gaat gebruiken?

Vertel dat dan uw arts of apotheker.

Het is in het bijzonder belangrijk dat uw

arts weet of u de volgende geneesmiddelen

gebruikt:

® bepaalde geneesmiddelen voor de be-
handeling van epilepsie (bv. fenytoine,
carbamazepine)

® een antibioticum dat rifampicine heet

een sterk pijnstillend middel dat trama-

dol heet

geneesmiddelen voor de behandeling van

een depressieve stemming (zoals fluoxe-

tine, sertraline, duloxetine, venlafaxine)

apomorfine (een geneesmiddel dat wordt

gebruikt om de ziekte van Parkinson te

behandelen), omdat een sterke daling

van de bloeddruk en bewustzijnsverlies

zijn gemeld bij gelijktijdige toediening

met dit geneesmiddel

en geneesmiddelen die uw hartritme of

uw hart beinvlioeden zoals

- geneesmiddelen tegen kanker zo-
als anthracyclines (bv. doxorubicine,
daunorubicine of trastuzumab)

- antibiotica (bv. erytromycine, ketoco-
nazol)

- betablokkers (bv. atenolol, timolol)

- antiaritmica (zoals amiodaron).

Zwangerschap en borstvoeding

U mag Ondansetron B. Braun 2 mg/ml niet
gebruiken tijdens het eerste trimester van de
zwangerschap, want Ondansetron B. Braun
2 mg/ml kan het risico, dat een baby met
een hazenlip en/of een gespleten gehemelte
(openingen of spleten in de bovenlip en/of de
bovenzijde van de mond) geboren wordt, licht
verhogen.

Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn,
wilt u zwanger worden of geeft u borstvoe-
ding? Neem dan contact op met uw arts of
apotheker voordat u Ondansetron B. Braun
2 mg/ml gebruikt.

Als u een vrouw bent die kinderen kan krij-
gen, kan u worden geadviseerd om effec-
tieve anticonceptie te gebruiken.
Ondansetron wordt bij dieren uitgeschei-
den in de moedermelk. Daarom mogen
vrouwen die ondansetron toegediend krij-
gen GEEN borstvoeding geven.

Rijvaardigheid en het gebruik van
machines

Ondansetron heeft geen of een verwaar-
loosbare invloed op de rijvaardigheid en op
het vermogen om machines te bedienen.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml bevat
natrium

Dit middel bevat 3,34 mg natrium (een be-
langrijk bestanddeel van keukenzout/tafel-
zout) per ml. Dit komt overeen met 0,2%
van de aanbevolen maximale dagelijkse
hoeveelheid natrium in de voeding voor
een volwassene.

3. Hoe neemt u Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml in?

Wijze van toediening

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml wordt via
een intraveneuze of intramusculaire injec-
tie (in een ader of spier) aan u toegediend
of, na verdunning, als intraveneus infuus
(gedurende een langere periode). Gewoon-
lijk wordt het door een arts of een verpleeg-
kundige toegediend.

Dosering

Uw arts zal beslissen welke dosis ondanse-
tron nodig is voor uw behandeling.

De dosis is afhankelijk van de medische
behandeling (chemotherapie of chirurgie)
die u krijgt, van uw leverfunctie en van het
feit of het product via een injectie of een
infusie gegeven wordt.

Bij chemotherapie of radiotherapie be-
draagt de normale dosis bij volwassenen
8-32 mg ondansetron per dag. Voor de be-
handeling van postoperatieve misselijkheid
en braken wordt meestal een enkelvoudige
dosis van 4 mg ondansetron toegediend.

Gebruik bij kinderen ouder dan 1 maand en
adolescenten
De arts zal de dosis individueel bepalen.

Aanpassing van de dosering

Patiénten met leverfunctiestoornissen

Bij patiénten met leverfunctiestoornissen
moet de dosis aangepast worden tot een
maximale dagelijkse dosis van 8 mg on-
dansetron.

Patiénten met nierfunctiestoornissen en
patiénten met een langzame sparteine/
debrisoquine metabolisatie:

Geen aanpassing van de dagelijkse dosis, de
toedieningsfrequentie of de toedienings-
weg is vereist.

Oudere patiénten

65-74 jaar: het gebruikelijke doserings-
schema voor volwassenen kan worden
gevolgd.

> 74 jaar: er gelden speciale eisen ten aan-
zien van de dosering. Uw arts kent die en zal
ervoor zorgen dat u zo nodig als eerste do-
sering een kleinere hoeveelheid van dit ge-
neesmiddel krijgt dan jongere pati€énten. Bo-
vendien zult u dit geneesmiddel uitsluitend
verdund in een andere oplossing krijgen.

Behandelingsduur

Uw arts zal bepalen hoe lang u met ondan-
setron behandeld moet worden.

Na intraveneuze toediening van Ondanse-
tron B. Braun kan de behandeling met an-
dere toedieningsvormen voortgezet worden.

Heeft u te veel van Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml ingenomen?

Uw arts of verpleegkundige dient u of uw
kind dit geneesmiddel toe en het is dus on-
waarschijnlijk dat u of uw kind te veel krijgt
toegediend. Als u denkt dat u of uw kind te
veel hebben toegediend gekregen of een do-
sering hebben gemist, informeer dan uw arts
of verpleegkundige.

Tot op heden is slechts weinig bekend over
overdosering met ondansetron. Bij de meer-
derheid van de patiénten leken de sympto-
men op de symptomen die al gemeld waren
bij patiénten die werden behandeld met de
aanbevolen doseringen van dit geneesmid-
del (zie rubriek ‘'mogelijke bijwerkingen’).
De volgende effecten zijn vastgesteld na
een overdosering: gezichtsstoornissen, ern-
stige constipatie, lage bloeddruk en bewus-
teloosheid. In alle gevallen verdwenen de
symptomen volledig.

Dit geneesmiddel kan uw hartritme veran-
deren, in het bijzonder bij een overdosering.
In dergelijk geval zal uw arts uw hartslag
verder controleren.

Er is geen specifiek antidotum voor ondan-
setron; daarom moeten, bij enig vermoeden
van overdosering, alleen de symptomen be-
handeld worden.

Breng uw arts op de hoogte als er zich
enige van deze symptomen voordoen.
Wanneer u te veel van Ondansetron B. Braun
2 mg/ml heeft gebruikt of ingenomen,
neem dan onmiddellijk contact op met
uw arts, apotheker of het Antigifcentrum
(070/245.245).

Heeft u nog andere vragen over het gebruik
van dit geneesmiddel? Neem dan contact
op met uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

Zoals elk geneesmiddel kan ook dit genees-
middel bijwerkingen hebben, al krijgt niet
iedereen daarmee te maken.

De volgende bijwerkingen kunnen ern-
stig zijn. Vertel het uw arts onmiddellijk
als een van de volgende bijwerkingen op-
treedt; mogelijk moet uw arts stoppen met
de toediening van het geneesmiddel bij u:

Soms (kunnen optreden bij 1 op de

100 mensen):

e Pijn op de borst, onregelmatige hartslag
(aritmie die in individuele gevallen fataal
kan zijn) en trage hartslag (bradycardie)

Zelden (kunnen optreden bij 1 op de

1.000 mensen):

® Een onmiddellijke allergische reactie, in-
clusief een levensbedreigende allergische
reactie (anafylaxie). Deze reacties kunnen
zijn: zwelling van de handen, voeten, en-
kels, gezicht, lippen en mond of keel waar-
bij er problemen met slikken of ademen
kunnen optreden. Bovendien kunnen ook
huiduitslag of jeuk en galbulten optreden.

Niet-bekende bijwerkingen (frequentie kan

met de beschikbare gegevens niet worden

bepaald):

® Myocardischemie: tekenen zijn onder
meer plotselinge pijn op de borst of druk-
kend gevoel op de borst.

Andere bijwerkingen zijn:
Zeer vaak (kunnen optreden bij meer dan

1 op de 10 mensen):
® Hoofdpijn

Vaak (kunnen optreden bij 1 op de 10 men-

sen):

® Gevoel van opvliegers of warmte.

e Constipatie

® Plaatselijke reacties bij de plaats van de
i.v. injecties.

Soms (kunnen optreden bij 1 op de

100 mensen):

® Stoornissen met onwillekeurige bewe-

gingen, bv. spastische dwangstand van

de ogen, abnormale spiercontracties

waarbij kronkelende en schokkende

bewegingen van het lichaam kunnen

optreden, epileptische aanvallen (bv. epi-

leptische spasmen)

Hypotensie (lage bloeddruk)

Hikken

Asymptomatische verhoogde leverfunc-

tie. Deze reactie is in het bijzonder vast-

gesteld bij patiénten die chemotherapie

met cisplatine ondergingen.

Zelden (kunnen optreden bij 1 op de

1.000 mensen):

® Duizeligheid bij snelle intraveneuze toe-
diening

® \loorbijgaande veranderingen in het
elektrocardiogram (instrumentele me-
ting van elektrische processen die nor-
maliter plaatsvinden bij het kloppen van
het hart), hoofdzakelijk na intraveneuze
toediening van ondansetron (QTc verlen-
ging inclusief torsade de pointes).

e \oorbijgaande gezichtsstoornissen (bv.

troebel zien) bij snelle intraveneuze toe-

diening.

Overgevoeligheidsreacties rond de injectie-

plaats (bv. huiduitslag, netelroos, jeuk) die

zich soms uitbreiden langs de ader waarin

het geneesmiddel wordt toegediend.

Zeer zelden (kunnen optreden bij 1 op de

10.000 mensen):

® Depressie

® In individuele gevallen is melding ge-
daan van voorbijgaande blindheid bij
patiénten die werden behandeld met
chemotherapeutische middelen, inclu-
sief cisplatine. Bij de meerderheid van de
gemelde gevallen van blindheid was de
blindheid binnen 20 minuten verdwenen.

Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan con-
tact op met uw arts of apotheker. Dit geldt
ook voor mogelijke bijwerkingen die niet in
deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen
ook rechtstreeks melden via het Federaal
agentschap voor geneesmiddelen en gezond-
heidsproducten, Afdeling Vigilantie, Post-
bus 97, B-1000 Brussel Madou - website :
www.eenbijwerkingmelden.be - e-mail :
adr@fagg.be.

Door bijwerkingen te melden, kunt u ons
helpen meer informatie te verkrijgen over
de veiligheid van dit geneesmiddel.

5. Hoe bewaart u Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml?

Buiten het zicht en bereik van kinderen
houden.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de
uiterste houdbaarheidsdatum. Die is te
vinden op het etiket van de ampul en op
de doos na EXP. Daar staat een maand en
een jaar. De laatste dag van die maand is de
uiterste houdbaarheidsdatum.

De ampullen in de buitenverpakking bewa-
ren ter bescherming tegen licht.

Ampullen van polyethyleen (LDPE): bewa-
ren beneden 25°C.

Glazen ampullen: voor dit geneesmiddel
zijn er geen speciale bewaarcondities.
Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen
of de WC en gooi ze niet in de vuilnisbak.
Vraag uw apotheker wat u met medicijnen
moet doen die u niet meer gebruikt. Ze wor-
den dan op een verantwoorde manier vernie-
tigd en komen ze niet in het milieu terecht.

6. Inhoud van de verpakking en
overige informatie

Welke stoffen zitten er in Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml?

De werkzame stof is ondansetron.

Elke ampul van 2 ml bevat 4 mg ondan-
setron.

Elke ampul van 4 ml bevat 8 mg ondan-
setron.

Elke milliliter bevat 2 mg ondansetron in de
vorm van ondansetron hydrochloride dihy-
draat.

De andere stoffen in Ondansetron B. Braun
zijn natriumchloride, natriumcitraatdihy-
draat, citroenzuur monohydraat en water
voor injecties.

Hoe ziet Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
eruit en hoeveel zit er in een verpakking?
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml is een hel-
dere en kleurloze oplossing.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml is verkrijg-
baar
e in kleurloze, glazen ampullen die 2 of
4 ml oplossing voor injectie bevatten
Inhoud van de verpakking: 5 en 10 am-
pullen

in plastic ampullen die 4 ml oplossing
voor injectie bevatten

Inhoud van de verpakking: 20 ampullen.
Het kan voorkomen dat niet alle verpak-
kingsgrootten in de handel worden ge-
bracht.

Houder van de vergunning voor het in
de handel brengen en fabrikant

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Duitsland

Postadres:

34209 Melsungen, Duitsland

Nummers van de vergunning voor het
in de handel brengen:

- Glazen ampullen van 2 ml: BE316881

- Glazen ampullen van 4 ml: BE316897

- Plastic ampullen van 4 ml: BE421644

Afleveringswijze
Op medisch voorschrift.
Dit geneesmiddel is geregistreerd in de

lidstaten van de EEA onder de volgende
namen:

Oostenrijk | Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
Injektionslsung

Belgi¢ Ondansetron B. Braun 2 mg/ml,
oplossing voor injectie

Tsjechié Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

injekeni roztok

Duitsland | Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
Injektionsldsung

Denemarken | Ondansetron “B. Braun"

Spanje Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
solucion inyectable EFG

Finland Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
injektioneste, liuos

Italig Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
soluzione iniettabile

Luxemburg | Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
Injektionsldsung

Nederland | Ondansetron B. Braun 2 mg/ml,
oplossing voor injectie

Polen Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan

Zweden Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

injektionsvatska, l6sning

Slovakije Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
injekény roztok

Deze bijsluiter is voor het laatst
goedgekeurd in 04/2022.

De volgende informatie is alleen bestemd
voor artsen of andere beroepsbeoefenaren
in de gezondheidszorg:

Verlenging QT-interval

Zelden en voornamelijk bij intraveneus ge-
geven ondansetron zijn kortstondige ECG
veranderingen waaronder verlenging van het
QT interval gemeld. Daarnaast zijn gevallen
van torsade de pointes gemeld bij patiénten
die ondansetron gebruikten. Voorzichtigheid
is geboden bij pati€nten bij wie er sprake is
van een verlenging van het QTc-interval of
dat op kan treden. Dit kan het geval zijn bij
patiénten met elektrolytstoornissen, met het
congenitale lange-QT-syndroom of patién-
ten die andere geneesmiddelen nemen die
tot verlenging van het OT-interval leiden.
Daarom is voorzichtigheid geboden bij pa-
tiénten met aritmie of geleidingsstoornissen,
bij patiénten die behandeld worden met an-
ti-aritmica of betablokkers en bij patiénten
met significante elektrolytstoornissen.

Serotoninesyndroom

Er zijn postmarketingrapporten waarin
patiénten met het serotoninesyndroom
worden beschreven (inclusief veranderde
mentale status, autonome instabiliteit en
neuromusculaire afwijkingen) na gelijk-
tijdig gebruik van ondansetron en andere
serotonerge  geneesmiddelen  (inclusief
selectieve  serotonineheropnameremmers
(SSRI's) en serotonine-noradrenalineher-
opnameremmers (SNRI's)). Bij gelijktijdige
klinisch gerechtvaardigde behandeling met
ondansetron en andere serotonerge ge-
neesmiddelen is het aan te raden de patiént
afdoende te observeren.
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Ondansetron B. Braun 2 mg/ml solution injectable

Ondansetron

notice. Voir rubrique 4.

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.
- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.
- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette

Que contient cette notice?
. Qu'est-ce qu'Ondansetron B. Braun
2 mg/ml et dans quel cas est-il utilisé ?
. Quelles sont les informations a connaitre
avant de prendre Ondansetron B. Braun
2 mg/ml
. Comment prendre Ondansetron B. Braun
2 mg/ml
Quels sont les effets indésirables
éventuels ?
Comment conserver Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml
Contenu de I'emballage et autres
informations
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1. Qu'est-ce qu'Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml et dans quel
cas est-il utilisé ?

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml appartient a
un groupe de médicaments appelés antié-
métiques, des médicaments contre les nau-
sées et vomissements. Certains traitements
médicamenteux pour le traitement du cancer
(chimiothérapie) ou une radiothérapie peuvent
vous rendre nauséeux (nausées) ou malade
(vomissements). Aprés un traitement chirurgi-
cal, vous pouvez également vous sentir nau-
séeux (nausées) ou malade (vomissements).
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml peut contri-
buer a réduire ces effets chez les adultes et
chez les enfants agés de > 6 mois:
® pour traiter les nausées et vomissements
induits par un traitement contre le cancer,
chez les enfants agés de > 1 mois:
® pour prévenir et traiter les nausées et
vomissements postopératoires.

2. Quelles sont les informations
a connaitre avant de prendre
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Ne prenez jamais Ondansetron B. Braun

2 mg/ml (parlez-en & votre médecin)

- sivous étes allergique a 'ondansétron ou
a l'un des autres composants contenus
dans ce médicament (mentionnés dans
la rubrique 6),

805/12608750/0822

B/BRAUN
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34209 Melsungen
Duitsland, Allemagne, Deutschland
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- si vous recevez de |'apomorphine (un
médicament pour le traitement de la
maladie de Parkinson).

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharma-

cien avant de prendre Ondansetron B. Braun

2 mg/ml.

Ce médicament fera I'objet d'une attention

particuliere

- si vous étes allergique a d'autres médi-
caments contre les nausées ou vomis-
sements car il est possible que vous
développiez également une allergie a ce
médicament.

- Si vous avez une obstruction intestinale
ou souffrez de constipation sévere. L'on-
dansetron peut aggraver |'obstruction ou
la constipation.

- Si vous prenez des médicaments qui
affectent votre cceur.

- Si vous avez ou avez eu des problémes
cardiaques.

- Si vous avez des problémes de taux de
sels dans le sang, tels que le potassium,
le sodium et le magnésium.

- Si votre coeur bat irréguliérement (aryth-
mie).

- Si vous avez subi une opération des
amygdales.

- Si votre foie ne fonctionne pas comme il
devrait.

Enfants

Si votre enfant recoit ce médicament ainsi
que des médicaments anti-cancéreux qui
affectent le foie, votre médecin surveillera
la fonction hépatique de votre enfant.
Autres médicaments et Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml

Informez votre médecin ou pharmacien si

vous prenez, avez récemment pris ou pour-
riez prendre tout autre médicament.

En particulier, il est important que votre

médecin sache si vous prenez :

e certains médicaments pour traiter I'épi-
lepsie (p. ex. phénytoine, carbamazépine)

® un antibiotique appelé rifampicine

® un puissant analgésique appelé tramadol

Bijsluiter:

informatie voor de patiént

Notice:
information de I'utilisateur

Gebrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml

oplossing voor injectie
solution injectable
Injektionslosung

e des médicaments utilisés pour traiter
une humeur dépressive (tels que fluoxé-
tine, sertraline, duloxétine, venlafaxine)
de I'apomorphine (un médicament utilisé
pour traiter la maladie de Parkinson), car
des cas de chute de tension importante
et de perte de conscience ont été signa-
|és lors de I'administration concomitante
de ce médicament
® des médicaments qui affectent votre
rythme cardiaque ou votre cceur tels que
-des médicaments  anti-cancéreux
comme les anthracyclines (p. ex. doxo-
rubicine, daunorubicine ou trastuzu-
mab)
- des antibiotiques (p. ex. érythromycine,
kétoconazole)
- des béta-bloquants (p. ex. aténolol,
timolol)
- des antiarhytmiques (tels que I'amio-
darone).

Grossesse et allaitement

Il est conseillé de ne pas utiliser
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml pendant
le premier trimestre de la grossesse. En
effet, Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
peut augmenter légérement le risque que
I'enfant naisse avec un bec de liévre etfou
une fente palatine (orifices ou fentes dans
la lévre supérieure et/ou le palais).

Sivous étes déja enceinte ou que vous pen-
sez |'gtre, ou si vous prévoyez une grossesse,
demandez conseil a votre médecin ou a votre
pharmacien avant de prendre Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml.

Si vous étes une femme en age de pro-
créer, il est conseillé d'utiliser un moyen de
contraception efficace.

Ondansetron traverse le lait maternel des
animaux. Par conséquent, les meéres sous
ondansetron NE peuvent PAS allaiter.

Conduite de véhicules et utilisation
de machines

Ondansetron n'a pas d'effet ou seulement
un effet négligeable sur la conduite de
véhicules ou |'utilisation de machines.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
contient du sodium

Ce médicament contient 3,34 mg de so-
dium (composant principal du sel de cui-
sine/table) par ml. Cela équivaut a 0,2 %
de l'apport alimentaire quotidien maximal
recommandé de sodium pour un adulte.

3. Comment prendre Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml

Mode d'administration

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml est admi-
nistré en injection intraveineuse ou intra-
musculaire (dans une veine ou un muscle)
ou, apres dilution, sous forme de perfusion
intraveineuse (pendant une période prolon-
gée). Il sera généralement administré par
un médecin ou une infirmiere.

Posologie

Votre médecin décidera de la dose correcte
d'ondansetron pour vous. La dose varie
en fonction de votre traitement médical
(chimiothérapie ou chirurgie) sur votre
fonction hépatique et sur le mode d'admi-
nistration, en injection ou en perfusion.

En cas de chimiothérapie ou de radiothéra-
pie, la dose habituelle chez I'adulte est de
8-32 mg d'ondansetron par jour. Pour le trai-
tement des nausées et vomissements post-
opératoires, une dose unique de 4 mg d'on-
dansetron est généralement administrée.

Utilisation chez les enfants de plus d'un
mois et les adolescents
Le docteur déterminera la dose au cas par cas.

Ajustement de la dose

Patients présentant une insuffisance hépa-
tique :

Chez les patients souffrant de problémes
hépatiques, la dose doit étre ajustée a
une dose quotidienne maximale de 8 mg
d'ondansetron.

Patients présentant une insuffisance rénale
ou un mauvais métabolisme de la spartéine/
débrisoquine:

Aucune modification de la dose quoti-
dienne, de la fréquence ou du mode d'ad-
ministration n'est nécessaire.

Patients Ggés :

65-74 ans : le schéma posologique destiné
aux adultes peut étre suivi.

> 74 ans : la posologie doit étre adaptée.
Votre médecin le sait et fera attention a ce
que la premiére dose qu'il vous administre-
ra soit plus petite que celle qui est adminis-
trée aux patients plus jeunes. De plus, vous
recevrez ce médicament uniquement apres
dilution dans une autre solution.

Durée du traitement

Votre médecin décidera de la durée de la
thérapie d'ondansetron pour vous.

Aprés une administration intraveineuse
d'Ondansetron B. Braun, la thérapie peut
étre poursuivie avec d'autres formes d'ad-
ministration.

Si vous avez pris plus d'Ondansetron

B. Braun 2 mg/ml que vous n'auriez dd.
Etant donné que ce médicament sera admi-
nistré, a vous ou a votre enfant, par votre
médecin ou infirmier/ére, il est improbable
que vous ou votre enfant receviez une dose
trop importante. Si vous pensez que vous ou
votre enfant avez recu trop de médicament
ou n'avez pas recu une dose, avertissez-en
votre médecin ou infirmier/eére.

Nous ne savons pas grand-chose a I'heure
actuelle a propos du surdosage de I'ondan-
setron. Chez la majorité des patients, les
symptomes ont été similaires a ceux ayant
déja été rapportés chez les patients recevant
des doses de ce médicament conformes aux
recommandations (voir rubrique « Quels
sont les effets indésirables éventuels ? »).
Les effets suivants ont été observés apres
un surdosage : troubles visuels, constipa-
tion sévere, hypotension artérielle et perte
de conscience. Dans tous les cas, les symp-
tomes ont disparu completement.

Ce médicament peut modifier votre rythme
cardiaque, particulierement en cas de surdo-
sage. Dans ce cas, votre médecin continuera
de surveiller vos battements cardiaques.

Il n'existe pas d'antidote spécifique a
I'ondansetron. Pour cette raison, si un sur-
dosage est suspecté, seuls les symptomes
doivent étre traités.

Consultez votre médecin si l'un de ces
symptémes se produit.
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Si vous avez utilisé ou pris trop d'Ondan-
setron B. Braun, prenez immédiatement
contact avec votre médecin, votre pharma-
cien, ou le Centre Anti-poison (070/245.245).
Si vous avez d'autres questions sur |'utili-
sation de ce médicament, demandez plus
d'informations a votre médecin ou a votre
pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables
eventuels ?

Comme tous les médicaments, ce médi-
cament peut provoquer des effets indési-
rables, mais ils ne surviennent pas systé-
matiquement chez tout le monde.

Les effets indésirables suivants peuvent
&tre graves. Si I'un des effets indésirables
suivants se produit, prévenez votre méde-
cin immédiatement: il pourrait devoir ar-
réter de vous administrer ce médicament:

Peu fréquents (peuvent affecter jusqu'a

1 personne sur 100) :

® Douleurs thoraciques, rythme cardiaque
irrégulier (arythmie pouvant s'avérer
fatale dans certains cas) et rythme car-
diaque lent (bradycardie).

Rares (peuvent affecter jusqu'a 1 personne

sur 1.000) :

® Réactions allergiques immédiates, vy
compris des réactions allergiques poten-
tiellement fatales (anaphylaxie). Ces
réactions peuvent étre : gonflement des
mains, des pieds, des chevilles, du visage,
des lévres, de la bouche ou de la gorge
qui peut provoquer des difficultés de
respiration ou de déglutition. En outre,
érythéme, démangeaisons et urticaire.

Fréquence indéterminée (ne peut étre esti-

mée sur la base des données disponibles) :

® |schémie myocardique : les signes sont
une douleur thoracique soudaine ou une
sensation d'oppression thoracique.

Les autres effets indésirables
comprennent :
Tres fréquents (peuvent affecter

d'1 personne sur 10) :

* Maux de téte
Fréquents (peuvent affecter jusqu'a 1 per-

sonne sur 10) :

® Sensations de rougeur ou de chaleur

e Constipation

® Réactions locales au site d'injection IV

Peu fréquents (peuvent affecter jusqu'a

1 personne sur 100) :

® Mouvements involontaires, par exemple
mouvements spasmodiques des yeux,
contractions musculaires anormales qui
peuvent provoquer des mouvements de
secousses ou de saccades, crises (par
exemple, spasmes épileptiques)

e Hypotension (faible pression artérielle)

Hoquet

® Augmentation asymptomatique de la
fonction hépatique. Ces réactions ont été
en particulier observées chez les patients
sous chimiothérapie de cisplatine.

Rares (peuvent affecter jusqu'a 1 personne

sur 1.000) :

® \ertiges pendant une administration
intraveineuse rapide

plus

e Changements transitoires dans ['élec-
trocardiogramme (mesure instrumentale
des processus électroniques intervenant
normalement lorsque le cceur bat), prin-
cipalement aprés une administration
intraveineuse d'ondansétron (prolongation
de l'intervalle QTc, y compris torsade de
pointes)

® Troubles visuels transitoires (p. ex. vision

trouble) pendant une administration

intraveineuse rapide

Des réactions d'hypersensibilité peuvent

se produire autour du site d'injection

(p. ex. érythéme, urticaire, démangeai-

sons) et s'étendent parfois le long de la

veine d'administration du médicament.

Trés _rares (peuvent jusqu'a

1 personne sur 10 000) :

Dépression

® Dans des cas individuels, une cécité tran-
sitoire a été rapportée chez des patients
recevant des agents chimiothérapeu-
tiques y compris du cisplatine. La plu-
part des cas rapportés ont été résolus en
20 minutes.

affecter

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indé-
sirable, parlez-en a votre médecin ou votre
pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans
cette notice.

Vous pouvez également déclarer les effets
indésirables directement via I'Agence fédé-
rale des médicaments et des produits de
santé, Division Vigilance, Boite Postale 97,
B-1000 Bruxelles Madou - site internet :
www.notifieruneffetindesirable.be - e-mail :

adr@afmps.be.

En signalant les effets indésirables, vous
contribuez a fournir davantage d'informa-
tions sur la sécurité du médicament.

5. Comment conserver
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

Tenir hors de la vue et la portée des enfants.

N'utilisez pas ce médicament apres la date
de péremption indiquée sur I'étiquette et
le carton d'emballage de I'ampoule, apres
« EXP ». La date de péremption fait réfé-
rence au dernier jour de ce mois.

Conserver I'ampoule dans I'emballage exté-
rieur a I'abri de la lumiére.

Ampoules en polyéthylene (PEBD) : A
conserver a une température ne dépassant
pas 25°C.

Ampoules en verre : Ce médicament ne
nécessite pas de précautions particuliéres de
conservation.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-
I'égout ni avec les ordures ménagéres.
Demandez a votre pharmacien d'éliminer
les médicaments que vous n'utilisez plus.
Ces mesures contribueront a protéger
I'environnement.

Chaque ampoule de 2 ml contient 4 mg
d'ondansetron.

Chaque ampoule de 4 ml contient 8 mg
d'ondansetron.

Chaque millilitre contient 2 mg d'ondan-
setron sous la forme de chlorhydrate d'on-
dansetron dihydraté.

Les autres ingrédients sont le chlorure de
sodium, le citraté de sodium dihydraté, le
monohydrate d'acide citrique et I'eau pour
préparations injectables.

Aspect d'Ondansetron B. Braun 2 mg/ml

et contenu de I'emballage extérieur

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml est une

solution transparente et incolore.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml est dispo-

nible

- enampoules en verre incolore contenant
2 ml ou 4 ml de solution pour injection
Taille des conditionnements 5 et
10 ampoules

- en ampoules en plastique contenant
4 ml de solution pour injection
Taille des conditionnements : 20 am-
poules.

Toutes les présentations peuvent ne pas

étre commercialisées.

Titulaire de I'autoristation de mise sur

le marché et fabricant

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StraB3e 1,

34212 Melsungen, Allemagne

Adresse postale :

34209 Melsungen

Allemagne

Numéros de I'autorisation de mise sur

le marché:

- Ampoules en verre de 2 ml: BE316881

- Ampoules en verre de 4 ml: BE316897

- Ampoules en plastique de 4 ml: BE421644

Mode de délivrance

Sur prescription médicale.

Ce médicament est autorisé dans les

états membres de I'Espace Economique

Européen (EEE) sous les noms suivants:

6. Contenu de I'emballage et autres
informations

Que contient Ondansetron B. Braun
2 mg/ml
La substance active est I'ondansetron.

Autriche | Ondansetron B. Braun

2 mg/ml Injektionslésung
Belgique [ Ondansetron B. Braun

2 mg/ml, solution injectable
République | Ondansetron B. Braun
Tchéque |2 mg/ml injekéni roztok
Allemagne |Ondansetron B. Braun

2 mg/ml Injektionslésung
Danemark | Ondansetron “B. Braun"
Espagne | Ondansetron B. Braun

2 mg/ml solucion inyectable

EFG
Finlande [ Ondansetron B. Braun

2 mg/ml injektioneste, liuos
Italie Ondansetron B. Braun

2 mg/ml soluzione iniettabile
Luxem- Ondansetron B. Braun
bourg 2 mg/ml Injektionslésung
Pays-Bas | Ondansetron B. Braun

2 mg/ml, oplossing voor

injectie

Pologne Ondansetron B. Braun
2 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan

Suede Ondansetron B. Braun

2 mg/ml injektionsvatska,
|6sning

République | Ondansetron B. Braun
Slovaque |2 mg/ml injekény roztok

Cette notice a été révisée pour la
derniére fois en 04/2022.

Les informations suivantes sont destinées
exclusivement aux professionnels de la
santé :

Prolongation de I'intervalle QT

Rarement et surtout en cas d'ondansétron
en intraveineuse, des altérations transi-
toires de I'ECG, y compris une prolongation
de l'intervalle QT, ont été rapportées. En
outre, des cas de Torsade de Pointes ont été
rapportés chez des patients sous ondansé-
tron. Il convient d'agir avec précaution chez
les patients qui présentent ou sont suscep-
tibles de présenter une prolongation de
I'intervalle QTc. Ces affections concernent
des patients présentant des anomalies
électrolytiques, atteints du syndrome du QT
long congénital ou prenant d'autres médi-
caments qui provoquent une prolongation
du QT. Par conséquent, il convient de se
montrer prudent chez les patients présen-
tant des arythmies ou des troubles de la
conduction cardiaque, les patients traités
par des agents antiarythmiques ou des bé-
tabloquants ainsi que les patients souffrant
de troubles électrolytiques significatifs.

Syndrome sérotoninergique

Des rapports de pharmacovigilance ont
décrit chez des patients la survenue d'un
syndrome sérotoninergique (avec altéra-
tion de I'état mental, instabilité du systeme
nerveux autonome et troubles neuromus-
culaires) suite a I'utilisation concomitante
d'ondansétron et d'autres médicaments sé-
rotoninergiques (y compris des inhibiteurs
sélectifs de la recapture de la sérotonine
[ISRS] et des inhibiteurs de la recapture
de la sérotonine et de la noradrénaline
[IRSN]). Si le tableau clinique justifie un
traitement concomitant d'ondansétron et
d'autres médicaments sérotoninergiques,
il est conseillé de surveiller le patient de
maniére appropriée.
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Abschnitt 4.

Lesen 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.
- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml beachten?

3. Wie ist Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was ist Ondansetron B. Braun
2 mg/ml und wofiir wird es
angewendet?

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml gehort zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die Anti-
emetika genannt werden; dies sind Arz-
neimittel gegen Ubelkeit und Erbrechen.
Einige medizinische Behandlungen mit Arz-
neimitteln zur Behandlung von Krebs (Che-
motherapie) oder Strahlentherapie kénnen
dazu fiihren, dass Ihnen Ubel ist oder Sie
erbrechen. Es kann auch nach Operationen
zu Ubelkeit und Erbrechen kommen.

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml kann diese

Beschwerden bei Erwachsenen lindern und

bei Kindern ab einem Alter von 6 Monaten:

® zur Behandlung von Ubelkeit und Erbre-
chen bei der Krebstherapie

bei Kindern ab einem Alter von 1 Monat:

® zur Vorbeugung und Behandlung von
Ubelkeit und Erbrechen nach Operationen.

2. Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Ondansetron B. Braun
2 mg/ml beachten?

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml darf
nicht angewendet werden ?bitte
informieren Sie lhren Arzt)

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

- wenn Sie Apomorphin erhalten (ein Arz-
neimittel zur Behandlung der Parkinson-
Krankheit).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Ondansetron B. Braun
2 mg/ml anwenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
dieses Arzneimittels ist erforderlich.

- wenn Sie allergisch gegen andere Arz-
neimittel sind, die bei Ubelkeit und Er-
brechen angewendet werden, weil Sie
vielleicht auch eine Allergie gegen dieses
Arzneimittel entwickeln.

wenn eine Blockierung im Darm vor-
handen ist oder wenn Sie an schwerer
Verstopfung leiden. Ondansetron kann
die Darmblockierung oder Verstopfung
verstarken.

wenn Sie Arzneimittel erhalten, die sich
auf Ihr Herz auswirken.

wenn Sie Probleme mit dem Herzen ha-
ben oder hatten.

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

wenn Sie Herzrhythmusstorungen haben
(Arrhythmien).

wenn Sie eine Mandeloperation hatten.
wenn lhre Leber nicht mehr richtig arbeitet.

Kinder

Wenn lhr Kind dieses Arzneimittel erhalt
und darliber hinaus auch krebsbekdmp-
fende Arzneimittel, die sich auf die Leber
auswirken, wird lhr Arzt die Leberfunktion
Ihres Kindes Gberwachen.

Bei Anwendung von Ondansetron

B. Braun 2 mg/ml mit anderen Arz-

neimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/

anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel

eingenommen/angewendet haben oder be-

absichtigen andere Arzneimittel einzuneh-

men/anzuwenden.

Insbesondere ist es wichtig, dass Ihr Arzt

weiB, ob Sie Folgendes einnehmen/anwen-

den:

® bestimmte Arzneimittel zur Behandlung

von Epilepsie (z. B. Phenytoin, Carbamaze-

pin) ein Antibiotikum namens Rifampicin

ein starkes Schmerzmittel namens Tra-

madol

Arzneimittel zur Behandlung einer de-

pressiven Stimmung (wie Fluoxetin, Ser-

tralin, Duloxetin, Venlafaxin)

Apomorphin (ein Arzneimittel zur Be-

handlung der Parkinson-Krankheit), da bei

gleichzeitiger Anwendung dieses Arznei-

mittels liber einen starken Blutdruckabfall

und Bewusstseinsverlust berichtet wurde

Arzneimittel, die lhren Herzrhythmus

oder Ihr Herz beeinflussen wie

- krebsbekdmpfende Arzneimittel wie
Anthracycline (z. B. Doxorubicin, Dau-
norubicin oder Trastuzumab)

- Antibiotika (z. B. Erythromycin, Keto-
conazol) oder

- Beta-Blocker (z. B. Atenolol, Timolol)

- Antiarrhythmika (wie Amiodaron).

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
nicht im ersten Trimenon der Schwan-
gerschaft einnehmen, denn Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml kann das Risiko, dass das
Kind mit Lippenspalte und/oder Gaumen-
spalte (Offnungen oder Spalten in der Ober-
lippe und/oder im Gaumenbereich) zur Welt
kommt, leicht erhohen.

Wenn Sie bereits schwanger sind, glauben,
schwanger zu sein, oder planen, ein Kind
zu bekommen, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker um Rat, bevor Sie Ondansetron
B. Braun 2 mg/ml einnehmen.

Wenn Sie eine Frau im gebarfdhigen Alter
sind, wird lhnen mdglicherweise empfoh-
len, eine wirksame Verhiitung anzuwenden.
Ondansetron geht in die Muttermilch
von Tieren dber. Daher sollen Frauen, die
Ondansetron erhalten, NICHT stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Ondansetron hat keine oder nur eine
vernachldssigbare  Auswirkung auf die
Verkehrstiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.
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Ondansetron B. Braun 2 mg/ml enthilt
Natrium

Dieses Arzneimittels enthdlt 3,34 mg
Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/
Speisesalz) pro ml. Dies entspricht 0,2 % der
fiir einen Erwachsenen empfohlenen maxi-
malen tdglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.

3. Wie ist Ondansetron B. Braun
2 mg/ml anzuwenden?

Art der Anwendung

Ondansetron B. Braun 2 mg/ml wird als in-
travendse oder intramuskuldre Injektion (in
eine Vene oder einen Muskel) verabreicht
oder nach Verdiinnung als intravendse Infu-
sion (iiber eine langere Zeit). Im Allgemeinen
wird es von einem Arzt oder einer Kranken-
schwester verabreicht.

Dosierung

Ihr Arzt wird liber die richtige Dosis Ondan-
setron fiir Ihre Behandlung entscheiden.
Die Dosis ist unterschiedlich und héngt von
Ihrer medizinischen Behandlung (Chemo-
therapie oder Operation), lhrer Leberfunk-
tion und davon ab, ob es als Injektion oder
Infusion verabreicht wird.

Bei der Chemotherapie oder Strahlenthera-
pie betrdgt die lbliche Dosis bei Erwachse-
nen 8 bis 32 mg Ondansetron pro Tag. Zur
Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen
nach Operationen wird im Allgemeinen eine
Einzeldosis von 4 mg Ondansetron gegeben.

Anwendung bei Kindern iber 1 Monat und
Jugendlichen

Die Dosierung wird vom behandelnden Arzt
individuell festgelegt.

Dosisanpassung

Patienten mit Leberfunktionsstérungen:

Bei Patienten, die Probleme mit der Leber
haben, muss die Dosis angepasst werden
und darf eine Hochstdosis von 8 mg On-
dansetron nicht tiberschreiten.

Patienten mit Nierenfunktionsstrungen
oder beeintrichtigtem Spartein-Debriso-
quin-Stoffwechsel:

Es ist keine Anderung der Tagesdosis, der
Haufigkeit der Dosierung oder des Verab-
reichungsweges erforderlich.

Altere Patienten

65-74 Jahre: Das iibliche Dosierungssche-
ma fiir Erwachsene kann befolgt werden.

> 74 Jahre: Es gelten besondere Dosie-
rungsanforderungen. |hr Arzt kennt sie
und kiimmert sich darum, lhnen eventuell
eine geringere Menge dieses Arzneimittels
als Erstdosis zu geben, als jlingere Patien-
ten erhalten. Dariiber hinaus erhalten Sie
dieses Arzneimittel nur verdiinnt in einer
anderen Lésung.

Dauer der Behandlung

Ihr Arzt wird iiber die Dauer der Ondanse-
tron-Behandlung entscheiden.

Nach intravendser Verabreichung von On-
dansetron B. Braun kann die Behandlung
mit einer anderen Art der Verabreichung
fortgefiihrt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml erhal-
ten haben, als Sie sollten

Ihnen oder Ihrem Kind wird dieses Arznei-
mittel von einem Arzt oder dem medizini-
schen Fachpersonal verabreicht, daher ist
es unwahrscheinlich, dass Sie oder Ihr Kind
eine zu groBe Menge erhalten. Informieren
Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie der Meinung sind, dass
Ihnen oder Ihrem Kind eine zu groBe Menge
des Arzneimittels verabreicht oder eine Do-
sis vergessen wurde.

Zur Uberdosierung mit Ondansetron ist
bisher wenig bekannt. In der Mehrzahl der
Félle waren die Symptome &hnlich denen,
die bereits bei Patienten berichtet wurden,
die die empfohlenen Dosen erhielten (siehe
Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind
maglich”). Die folgenden Wirkungen nach
Uberdosierung beobachtet: Sehstdrungen,
schwere Verstopfung, Blutdruckabfall und
Bewusstlosigkeit. In allen Féllen verschwan-
den die Symptome wieder vollstandig.
Dieses Arzneimittel kann lhren Herzrhyth-
mus verdndern, vor allem, wenn Sie eine
Uberdosis hatten. In diesem Fall wird lhr
Arzt auBerdem lhren Herzschlag iberwa-
chen.

Es gibt kein spezifisches Gegenmittel gegen
Ondansetron; daher missen die Symptome
bei Verdacht auf Uberdosierung sofort be-
handelt werden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn irgendei-
nes dieser Symptome auftritt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von
Ondansetron B. Braun 2 mg/ml haben
angewendet, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, lhren Apotheker oder das
Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie zu weitere Fragen zur Anwendung

dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

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

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen
schwerwiegend sein. Tritt eine der fol-
genden Nebenwirkungen auf, informieren
Sie umgehend lhren Arzt. Er wird unter
Umstdnden die Behandlung mit diesem
Arzneimittel beenden miissen:
Gelegentlich (bei bis zu 1 von 100 Behandelten):
® Schmerzen im Brustkorb, unregelméa-
Biger Herzschlag (Arrhythmie, die im
Einzelfall todlich sein kann) und verlang-
samter Herzschlag (Bradykardie)

Selten: (bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten):

® Allergische Reaktionen vom Soforttyp,
einschlieBlich lebensbedrohlicher aller-
gischer Reaktionen (Anaphylaxie). Diese
Reaktionen kdnnen folgende umfassen:
Anschwellen der Hénde, FiiBe, Knochel,
Schwellungen im Gesicht, an den Lippen,
im Mund oder Hals, die zu Schwierigkei-
ten beim Schlucken oder Atmen fiihren
kénnen. AuBerdem kann es zu Hautaus-
schldgen oder Juckreiz und Nesselaus-
schlag kommen.

Nebenwirkungen _mit nicht bekannter

Hiufigkeit (Hiufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

® Myokardiale Ischdmie: Zu den Anzeichen
gehdren plotzliche Schmerzen in der
Brust oder Engegefiihl in der Brust

Weitere Nebenwirkungen umfassen:
Sehr héufig (bei mehr als 1 von 10 Behan-

delten):

® Kopfschmerzen

H&ufig (bei bis zu 1 von 10 Behandelten):

® Warmegefiihl oder Hitzewallungen

® Verstopfung

e Lokale Reaktionen an der Stelle der
intravendsen Injektion.

Gelegentlich (bei bis zu 1 von 100 Behan-
delten):

e Unwillkiirliche Bewegungen, z.B. krampf-
artige  Augenbewegungen, abnormale
Muskelkontraktionen, die zu zuckenden
oder krampfartigen Korperbewegungen
fiihren kénnen, Krampfanfille (z. B. epi-
leptische Anfille)

Hypotonie (niedriger Blutdruck)
Schluckauf

Asymptomatische Erhhung von Leber-
werten. Diese Reaktionen wurden haufig
bei Patienten unter krebsbekdmpfender
Therapie mit Cisplatin beobachtet.

Selten (bei bis zu 1 von 1.000 Behandelten):
® Schwindel bei rascher intravendser Ver-
abreichung. .

Voriibergehende Anderungen im Elektro-
kardiogramm (instrumentale Messung der
elektrischen Prozesse, die normalerweise
stattfinden, wenn das Herz schligt),
liberwiegend nach intravendser Anwen-
dung von Ondansetron (QTc-Verlange-
rung einschlieBlich Torsade de Pointes).
Voriibergehende Sehstérungen (z. B.
verschwommenes Sehen) bei schneller
intravendser Verabreichung.
Uberempfindlichkeitsreaktionen an der
Injektionsstelle (z. B. Hautausschlag,
Nesselausschlag, Juckreiz, die manchmal
entlang der zur Arzneimittelverabrei-
chung verwendeten Vene auftreten.

Sehr selten (bei bis zu 1 von 10.000 Behan-

delten):

® Depressionen

® In Einzelfdllen wurde bei Patienten, die
eine Chemotherapie, einschlieBlich Cis-
platin, erhalten hatten, iiber voriiberge-
hende Blindheit berichtet. In der Mehr-
zahl der berichteten Félle, klangen die
Symptome innerhalb von 20 Minuten ab.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber
die Foderalagentur fiir Arzneimittel und Ge-
sundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz, Post-
fach 97, B-1000 Brussel Madou - Website:
www.notifieruneffetindesirable.oe - E-Mail:
adr@fagg-afmps.be - anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdn-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen Uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ondansetron B. Braun
2 mg/ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kin-
der unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Ampullenetikett und Umkarton
nach ,EXP" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Ampullen aus Polyethylen (LDPE): Nicht
tber 25°C lagern.

Glasampullen: Fiir dieses Arzneimittel sind
keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
enthalt

Der Wirkstoff ist Ondansetron.

Jede Ampulle zu 2 ml enthédlt 4 mg
Ondansetron.
Jede Ampulle zu 4 ml enthdlt 8 mg
Ondansetron.

Jeder Milliliter enthdlt 2 mg Ondansetron
als Ondansetron-Hydrochlorid-Dihydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlo-
rid, Natriumcitrat-Dihydrat, Citrussdure-Mo-
nohydrat und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ondansetron B. Braun 2 mg/ml
aussieht und Inhalt der Packung
Ondansetron B. Braun ist eine klare und
farblose Losung.
Es ist erhéltlich
- in farblosen Glasampullen mit 2 ml oder
4 ml Injektionslésung
PackungsgroBen: 5 und 10 Ampullen
- in Polyethylen-Ampullen mit 4 ml Injek-
tionslésung
PackungsgroBe: 20 Ampullen.
Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1

34212 Melsungen

Deutschland

Postanschrift:

34209 Melsungen
Deutschland

Zulassungsnummer:

- Glasampullen mit 2 ml: BE316881

- Glasampullen mit 4 ml: BE316897

- Polyethylen-Ampullen
mit 4 ml:

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europaischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

BE421644

Osterreich Ondansetron B. Braun
2 mg/ml Injektionslésung
Belgien Ondansetron B. Braun
2 mg/ml, Injektionslésung
Tschechische | Ondansetron B. Braun
Republik 2 mg/ml injekéni roztok
Deutschland | Ondansetron B. Braun
2 mg/ml Injektionslésung
Danemark Ondansetron "B. Braun"
Spanien Ondansetron B. Braun
2 mg/ml solucion inyec-
table EFG
Finnland Ondansetron B. Braun
2 mg/ml injektioneste,
liuos
Italien Ondansetron B. Braun
2 mg/ml soluzione iniet-
tabile
Luxemburg Ondansetron B. Braun
2 mg/ml Injektionslsung
Niederlande | Ondansetron B. Braun
2 mg/ml, oplossing voor
injectie
Polen Ondansetron B. Braun
2 mg/ml roztwér do
wstrzykiwan
Schweden Ondansetron B. Braun
2 mg/ml injektionsvétska,
|6sning
Slowakei Ondansetron B. Braun
2 mg/ml injekény roztok

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
genehmigt im 04/2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medi-
zinisches Fachpersonal bestimmt:

QT-Intervallverlangerung

In seltenen Fallen, vor allem bei intravend-
ser Anwendung von Ondansetron, wurde
liber vorlibergehende EKG-Veranderungen,
einschlieBlich verldngerter QT-Intervalle
berichtet. Dariiber hinaus wurde Gber Fille
von Torsade de Pointes bei mit Ondansetron
behandelten Patienten berichtet. Vorsicht
ist geboten bei Patienten, die eine QTc-Ver-
ldngerung haben oder entwickeln kdénnen.
Dies betrifft Patienten mit Elektrolytstérun-
gen, mit angeborenem Long-QT-Syndrom
oder Patienten, die andere Arzneimittel
einnehmen, die zu einer QT-Verldngerung
fiihren. Daher ist Vorsicht geboten bei
Patienten mit Herzrhythmus- oder Reizlei-
tungsstorungen, bei Patienten, die mit An-
tiarrhythmika oder Betablockern behandelt
werden, und bei Patienten mit erheblichen
Stérungen des Elektrolythaushalts.

Serotoninsyndrom

Es gab Berichte nach der Markteinfiihrung
liber Patienten mit Serotoninsyndrom (ein-
schlieBlich verdndertem mentalen Status,
Instabilitdt des autonomen Nervensystems
und neuromuskuléren Stérungen) nach der
gleichzeitigen Anwendung von Ondansetron
und anderen serotonergen Arzneimitteln
(einschlieBlich selektive Serotonin-Wieder-
aufnahmehemmer (SSRI) und Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer
(SNRI)). Wenn die gleichzeitige Behandlung
mit Ondansetron und anderen serotonergen
Arzneimitteln klinisch gerechtfertigt ist,
wird eine entsprechende Uberwachung des
Patienten empfohlen.
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