Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-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® 8 mg auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Blister und der Faltschachtel nach ,,Ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals uUber
das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen 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 Infor-
mationen

Was Ondansetron Aristo® 8 mg Filmtab-
letten enthalten

Der Wirkstoff ist: Ondansetronhydrochlorid-
Dihydrat.

Eine Filmtablette enthdlt 10 mg Ondanset-
ronhydrochlorid-Dihydrat, entsprechend 8 mg
Ondansetron.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellu-
lose, vorverkleisterte Maisstarke, Magnesi-
umstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Hypromello-
se, Titandioxid (E 171), Macrogol 400

Wie Ondansetron Aristo® 8 mg Filmtablet-
ten aussehen und Inhalt der Packung

Ondansetron Aristo® 8 mg Filmtabletten
sind weil3e, langliche, Uberzogene Tabletten
mit dem einseitigen Eindruck ,8".

Ondansetron Aristo® 8 mg Filmtabletten
sind in Originalpackungen mit 6, 10 und 30
Filmtabletten erhéltlich. Die Filmtabletten
sind einzeln in einer Blisterfolie (Alumini-
um/Aluminium-Blister) verpackt. Es werden
moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Aﬁiﬁ) Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StrafBe 8-10
13435 Berlin
Deutschland
Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Januar 2022.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH
winschen lhnen gute Besserung!
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GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Ondansetron ARISTO® 8 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Ondansetron

ARISTO

lesen.

den haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

U WN -

. Was ist Ondansetron Aristo® 8 mg und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ondansetron Aristo® 8 mg beachten?
. Wie ist Ondansetron Aristo® 8 mg einzunehmen?

. Wie ist Ondansetron Aristo® 8 mg aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ondansetron Aristo® 8 mg und
wofiir wird es angewendet?

Ondansetron Aristo® 8 mg Filmtabletten
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln,
die als Serotonin (5-HT;)-Antagonisten be-
zeichnet werden. Diese kénnen die Wirkung
einer als Serotonin bezeichneten chemi-
schen Substanz blockieren, welche Ubel-
keit, Brechreiz und Erbrechen verursachen
kann.

Ondansetron Aristo® 8 mg Filmtabletten

werden angewendet zur

- Behandlung von Ubelkeit, Brechreiz und
Erbrechen, die durch Zytostatika (in der
Krebsbehandlung eingesetzte Arzneimit-
tel) und Strahlentherapie hervorgerufen
werden.

- Vorbeugung von Ubelkeit, Brechreiz und
Erbrechen nach Operationen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ondansetron Aristo® 8 mg beachten?

Ondansetron Aristo® 8 mg darf nicht ein-
genommen werden,

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

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

- fur Kinder stehen geeignetere Darrei-
chungsformen mit einem niedrigeren
Wirkstoffgehalt zur Verfigung.

Wenn Sie glauben, dass eine der oben ge-
nannten Bedingungen auf Sie zutrifft, neh-
men Sie Ondansetron Aristo® 8 mg nicht
ein, bevor Sie mit lhrem Arzt darliber ge-
sprochen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Ondansetron Aristo® 8 mg
einnehmen, wenn Sie

- allergisch (Uberempfindlich) gegen &hnli-

che Arzneimittel (5-HT,;-Antagonisten) wie

Ondansetron Aristo® 8 mg sind;

Herzprobleme haben, einschlieBlich unre-

gelmiaBigem Herzschlag (Arrhythmie);

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Depression und/oder Angstzustan-
den (selektive Serotonin-Wiederaufnah-
meinhibitoren [SSRI] wie Fluoxetin, Paro-
xetin, Sertralin, Fluvoxamin, Citalopram
und Escitalopram oder selektive Noradre-
nalin  Wiederaufnahmeinhibitoren [SNRI]
wie Venlafaxin oder Duloxetin) einnehmen
oder Buprenorphin, ein Arzneimittel zur

Behandlung von Schmerzen. Die Anwen-

dung dieser Arzneimittel zusammen mit

Ondansetron Aristo® 8 mg kann zu einem

Serotoninsyndrom, einer potenziell lebens-

bedrohlichen Erkrankung, fihren (siehe

»Einnahme von Ondansetron Aristo® 8 mg

zusammen mit anderen Arzneimitteln”);

- Verdauungsbeschwerden haben;

- an einer Erkrankung der Leber leiden, da lhr
Arzt dann mdglicherweise lhre Ondansetron
Aristo® 8 mg-Dosis reduzieren wird;

- Probleme mit den Salzmengen in lhrem
Blut (Elektrolytstérungen) haben, z. B. Ka-
lium und Magnesium.

Wenn Sie glauben, dass eine der oben ge-
nannten Bedingungen auf Sie zutrifft, neh-
men Sie Ondansetron Aristo® 8 mg nicht
ein, bevor Sie mit lhrem Arzt darlber ge-
sprochen haben.

Die Vorbeugung von Ubelkeit und Erbrechen
mit Ondansetron kann nach Operationen an
den Rachenmandeln verborgene Blutungen
verdecken. Daher sollten betroffene Patien-
ten nach Gabe von Ondansetron sorgfaltig
Uberwacht werden.
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Einnahme von Ondansetron Aristo® 8 mg
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden. Dies gilt auch, wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Méglicherweise veréndern einige Arznei-

mittel die Wirkungen bzw. Nebenwirkun-

gen von Ondansetron Aristo® 8 mg, oder

Ondansetron Aristo® 8 mg verandert die

Wirkungen bzw. Nebenwirkungen einiger

Arzneimittel. Dazu gehdren:

- Apomorphin (Arzneistoff zur Behandlung
der Parkinsonkrankheit), da Uber star-
ken Blutdruckabfall und Bewusstseinsver-
lust bei gleichzeitiger Anwendung von
Ondansetron Aristo® 8 mg mit Apomor-
phin berichtet wurde;

- Carbamazepin, Phenytoin, Arzneimittel zur
Behandlung der Epilepsie;

- Rifampicin, ein Arzneimittel gegen Tuber-
kulose;

- Arzneimittel, die das Herz beeinflussen,
wie bestimmte Arzneimittel gegen Krebs
(Anthrazykline oder Trastuzumab) oder
Arzneimittel, die die QT-Zeit verlangern
(eine im EKG sichtbare Verzégerung der
Erregungsausbreitung im Herzmuskel mit
der Gefahr lebensbedrohlicher Herzrhyth-
musstoérungen);

- Tramadol und Buprenorphin, Arzneimittel
zur Behandlung von Schmerzen;

- selektive  Serotonin-Wiederaufnahmein-
hibitoren (SSRI) zur Behandlung von De-
pression und/oder Angstzustinden wie
Fluoxetin, Paroxetin, Sertralin, Fluvoxamin,
Citalopram, Escitalopram;

- selektive Noradrenalin-Wiederaufnahmein-
hibitoren (SNRI) zur Behandlung von De-
pressionen und/oder Angstzustédnden,
wie Venlafaxin und Duloxetin.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie eines von diesen Arzneimitteln
einnehmen.

Die Anwendung von Antidepressiva wie
Serotonin-Wiederaufnahmehemmern (SSRI)
und Noradrenalin-Wiederaufnahmehem-
mern (SNRI) oder dem Schmerzmittel Bu-
prenorphin  zusammen mit Ondansetron
kann zu einem Serotoninsyndrom, einer
potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung,
fuhren.

Diese Arzneimittel kédnnen mit Ondanset-
ron in Wechselwirkung treten, und bei lhnen
kénnen Symptome wie unwillkiirliche, rhyth-
mische Kontraktionen von Muskeln, ein-
schlieBlich der Muskeln, die die Bewegung
des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit, Hal-
luzinationen, Koma, Ubermé&Biges Schwit-
zen, Zittern, Ubertriebene Reflexe, erhohte
Muskelanspannung und Kérpertemperatur
Uber 38 °C auftreten. Wenden Sie sich an
lhren Arzt, wenn derartige Symptome bei
lhnen auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie sollten Ondansetron Aristo® nicht im ers-
ten Trimenon der Schwangerschaft einneh-

men, denn Ondansetron Aristo® kann das
Risiko, dass das Kind mit Lippenspalte und/
oder Gaumenspalte (Offnungen oder Spal-
ten in der Oberlippe und/oder im Gaumen-
bereich) zur Welt kommt, leicht erhodhen.
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
Aristo® einnehmen. Wenn Sie eine Frau im
gebarfahigen Alter sind, wird lhnen mégli-
cherweise empfohlen, eine wirksame Verhi-
tung anzuwenden.

Wéhrend der Behandlung sollte nicht gestillt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit,
Maschinen zu bedienen, werden durch On-
dansetron nicht beeinflusst.

Ondansetron Aristo® 8 mg enthilt Lactose

Eine Filmtablette enthalt 169,7 mg Lactose
(als Lactose-Monohydrat). Bitte nehmen Sie
Ondansetron Aristo® 8 mg daher erst nach
Ruicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglich-
keit gegenliber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ondansetron Aristo® 8 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Um Sie vor Ubelkeit, Brechreiz und Erbre-
chen wéhrend und nach einer Krebsbe-
handlung mit Zytostatika (Chemothera-
pie) oder Strahlentherapie zu schiitzen:

Erwachsene

Am Tag der Chemotherapie oder Bestrah-
lung:

Die iibliche Dosis von Ondansetron Aristo®
8 mg betragt 8 mg Ondansetron (eine 8 mg
Filmtablette), ein bis zwei Stunden vor der
Behandlung eingenommen, und weitere
8 mg Ondansetron (eine 8 mg Filmtablet-
te) 12 Stunden spéter.

An den nachfolgenden Tagen:

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

Kinder ab 6 Monate und Jugendliche

lhr Arzt wird lhnen die genaue Dosis von
Ondansetron fir Ihr Kind nennen, abhéngig
von der GréBe (Kérperoberflache) oder dem
Gewicht des Kindes. Die maximale Dosis be-
tragt bis zu 8 mg Ondansetron zweimal am
Tag im Abstand von 12 Stunden Uber bis zu
5 Tage. Hierfir stehen geeignetere Darrei-
chungsformen mit einem niedrigeren Wirk-
stoffgehalt zur Verfligung.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung oder Anderung der
Einnahmehaufigkeit ist nicht erforderlich.
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Um Sie vor Ubelkeit, Brechreiz und Erbre-
chen nach Operationen zu schiitzen:

Erwachsene
- 1 Stunde vor der Narkose zwei Ondansetron
Aristo® 8 mg Filmtabletten einnehmen.

Altere Patienten

Die Erfahrungen mit Ondansetron in der
Vorbeugung von Ubelkeit, Brechreiz und Er-
brechen nach Operationen bei alteren Pati-
enten sind begrenzt.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion
Bei mittlerer bis schwerer Einschrankung der
Leberfunktion sollte eine tagliche Gesamt-
dosis von 8 mg Ondansetron (als Filmtablet-
ten oder Injektionslésung) nicht tberschrit-
ten werden.

Art der Anwendung

Ondansetron Aristo® 8 mg wird unzerkaut
mit etwas Flussigkeit eingenommen.

Wenn Sie eine gréBere Menge
Ondansetron Aristo® 8 mg eingenommen
haben, als Sie sollten

Wenn Sie oder |hr Kind versehentlich zu
viel Ondansetron Aristo® 8 mg eingenom-
men haben, setzen Sie sich unverziglich
mit einem Arzt oder Apotheker in Verbin-
dung oder suchen Sie direkt ein Kranken-
haus auf. Nehmen Sie die Packung des
Arzneimittels mit.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron
Aristo® 8 mg vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie |hre vergessene Dosis
bei Ubelkeit, Brechreiz oder Erbrechen so
schnell wie méglich ein und setzen Sie dann
Ihre Einnahme wie gehabt fort.

Wenn Sie sich unsicher fihlen, was zu tun ist,
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Ondansetron
Aristo® 8 mg abbrechen

Nehmen Sie Ondansetron Aristo® 8 mg ein,
solange es lhr Arzt empfiehlt. Setzen Sie es
nicht ab, es sei denn, |hr Arzt hat lhnen dazu
geraten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Schwere allergische Reaktionen:

Diese treten bei Patienten, die Ondansetron

Aristo® 8 mg einnehmen, selten auf. Zeichen

hierfir kénnen sein:

- erhabener oder juckender Hautausschlag
(Nesselsucht)

- Schwellungen, manchmal im Gesicht oder

im Mund (Angioddem), die Atemschwie-
rigkeiten —verursachen kénnen
- Kollaps

Myokardiale Ischdmie

Zu den Anzeichen gehdren:
- plétzliche Schmerzen in der Brust oder
- Engegefihl in der Brust

Kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt
oder Apotheker, wenn Sie diese Sym-
ptome an sich bemerken. Nehmen Sie
Ondansetron Aristo® 8 mg nicht mehr ein.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behan-
delten betreffen
- Kopfschmerzen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen

- Warmegefihl, Hitzewallungen mit Rétung
der Haut

- Verstopfung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen

- Krampfanfalle

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

- Brustschmerzen (mit oder ohne ST-Stre-
ckensenkung im EKG)

- unregelmaBiger oder langsamer Herz-
schlag (Herzrhythmusstérungen, Bradykar-
die)

- niedriger Blutdruck (Hypotonie)

- Schluckauf

Gelegentliche Nebenwirkungen, die in
Blutuntersuchungen nachweisbar sind:

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

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen

- schwere allergische Reaktionen

- Herzrhythmusstérungen (QT-Verldngerun-
gen einschlieBlich Torsade de Pointes, die
einen plétzlichen Bewusstseinsverlust ver-
ursachen kdnnen)

- voribergehende Sehstérungen (z. B.
Schleiersehen), vorwiegend bei i.v.-Verab-
reichung

- Benommenheit, vorwiegend bei schneller
intravendser Verabreichung

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen

- ausgedehnter Ausschlag mit Blasenbil-
dung und Hautablésung auf groBen Teilen
der Hautoberflache (toxische epidermale
Nekrolyse)

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

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschétzbar
- myokardiale Ischamie
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