ONDANSETRON 2 mg/mL - 2 mL

Composicion:
Cada mL contiene:

(rllurhidralq de Ondansetron equivalente a

2mg
c.s.p

Via de administracio -

Forma farmacéutica: Solucion inyectable.
Grupo farmacoterapéutico: Antagonistas de la serotonina (5HT,).
Cadigo ATC: AD4AAD1

Lea atentamente el inserto antes de utilizar este medicamento, ya que contiene il

Fenitoina, Carbamazepina y Rifampicina

En paclemes lraladus con potemes inductores de CYP3A4 (es demr Fenitoina, Carbamazepma y
on aumento signifi

sanguineas de ondansetrun dlsmmuyerun Sin embargo, segun los datos disponibles, no se

recomienda ningun ajuste de dosis de ondansetron en pacientes que toman estos medicamentos.

Tramadol

Aunque no hay datos sobre las entre O y Tramadol.
Los farmacos serotoninérgicos, pueden causar el smdmme sermomnergmn (que incluye
alteracion del estado mental, se ha
descrito tras el uso concomitante de antagonistas de\ receplor 5-HT3 y otros farmacos
serotoninérgicos, incluidos los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) y los
inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina.

Temazepam

importante para usted.
contenidas en este

Siga las i de ion del

inserto o las indicadas por su médico.

« Conserve este inserto; puede necesitar leerlo nuevamente mas adelante.
« Sitiene alguna duda o necesita mas informacion, consulte a su médico.
« Si presenta cualquier efecto adverso, informe a su médico, incluso si se trata de efectos que
no aparecen en este prospecto.

Informacion necesaria antes de usar Ondansetron 2mg/mL:

No use Ondansetrén:

« Siusted o su hijo estan utilizando apomorfina (utilizada para tratar la enfermedad de Parkinson)
« Si usted 0 su hijo son alérgicos al ondansetron o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento.

Si cree que esto le aplica a usted, péngase en contacto con su médico antes de que se le
administre Ondansetrén 2mg/mL

Indicaciones Terapéuticas
Adultos:

« Tratamiento de nduseas y vémitos inducidos por quimioterapia citotxica y radioterapia y para
la prevencion y tratamiento de las nduseas y vémitos postoperatorios (PONV)

Poblacion pedidtrica:

« Tratamiento de las nuseas y vémitos inducidos por quimioterapia en nifos.
« Prevencion y tratamiento de’las nduseas y vomitos postoperatorios en nifos

Posologia y forma de administracion

Se puede administrar por inyeccion intravenosa o intramuscular.

La seleccion del régimen de dosis debe estar determinada por la gravedad del desafio emetégeno.
Nios:

EI clorhidrato de ondansetron se puede admlmstrar como una dosis intravenosa tnica de 4 mg

antes de la seguido de 4 mg doce horas después. Se deben
continuar con 4 mg dos veces al dia hasta 5 dias después de un ciclo de tratamiento.

Pacientes con insuficiencia renal:

No se requiere alteracion de la dosis diaria, la frecuencia de la dosificacion o la via de
administracion.

Pacientes con insuficiencia hepatica:

No se debe exceder una dosis diaria total de 8 mg.

Néuseas y vémitos postoperatorios (NVPO):

+ Adultos y ancianos: se puede administrar como una dosis tnica de 4 mg medianle inyeccion
mtramuscu\ar 0 intravenosa lenta en el momento de la induccion de la anestesi

« Nifos (a partir de 2 afios): se puede administrar mediante inyeccion mtravenusa lenta a una
dosis de 0,1 mg/kg hasta un maximo de 4 mg antes, durante o después de la induccion de la
anestesia.

Pacientes con deficiente de

No se requiere alteracion de la dosis diaria ni de la frecuencia de la dosificacion.

Contraindicaciones

No se debe i este i si tiene
cualquiera de los demas excipientes.

al principio activo 0 a

Advertencias y Precauciones

Tenga especial cuidado con Ondansetron Inyectable:

+ Sies alérgico a otros medicamentos antieméticos

« Sitiene obstruccion intestinal

« Sisufre de estrefimiento severo

« Sitiene alguna enfermedad hepatica

+ Informe también a su médico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos
Fenitoina, Carbamazepina, Rifampicina y Tramadol.

El producto no debe ser consumido después de la fecha de caducidad indicada en el envase:
Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

que afectan las enzimas del citocromo P-450

Ondansetrén no parece inducir ni inhibir el sistema enzimatico hepético metabolizador de
farmacos del citocromo P-450. Debido a que el ondansetrén es metabolizado por las enzimas
metabolizadoras de farmacos del citocromo P-450 hepético (CYP3A4, CYP2D6, CYP1A2), los
inductores o inhibidores de estas enzimas pueden cambiar el aclaramiento y, por lo tanto, no se
recomienda ningdn ajuste de dosis.

Apomorfina

Segun los informes de hipotension profunda y pérdida del conocimiento cuando se administro
apomorfina con ondansetron, el uso concomitante de apomorfina con ondansetron estd
contraindicado.

La i ion de
farmacodinamia del Temazepam.

no tuvo ningin efecto sobre la farmacoci

Alfentanilo y Atracurio

Ondansetron no altera los efectos depresores respiratorios producidos por el Alfentanilo ni el
grado de bloqueo neuromuscular producido por el Atracurio. No se han estudiado las
interacciones con anestésicos generales o locales.

Embarazo

Antes de utilizar el medicamento, informe a su médico si esté embarazada o si tiene intencién de
quedar embarazada. Su médico decidird entonces si debe recibir ondansetron inyectable.

Lactancia

El ondansetron inyectable puede pasar a la leche materna. Por lo tanto, es mejor que las madres
que reciben ondansetrén inyectable no den el pecho a sus hijos.

Fertilidad

No hay informacion en relacion a los efectos de ondansetron sobre la fertilidad en humanos. No
existe ningan efecto del ondansetron sobre la fertilidad en animales de experimentacion.

Efectos sobre la capacidad para conducir y ar magquinas
La influencia de ondansetron sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

Poblacion pediatrica

En la poblacion pedidtrica que recibe y se vigilard
estrechamente el posible deterioro de la funcion hepética.

Sobredosificacion

Hay ia limitada en is por . En lamayoria de los casos, los sintomas
fueron similares a los notificados por paclenles recibiendo undansetwn a las dosis
recomendadas. Se han notificado que incluyen visuales,

estrefimiento grave, hipotension y un episodio vasovagal con bloqueo AV transitorio de segundo
grado.

Ondanstmn prolonga el intervalo QT con una tendencia dusls dependiente. En caso de
se i realizar un i del

Reacciones adversas

Lainyeccion de ondansetron generaimente se tolera bien. Sin embargo, las siguientes reacciones
adversas pueden ocurrir en algunos pacientes durante el tratamiento.

Si alguna de las siguientes reacciones adversas poco frecuentes aparece poco después de recibir
la inyeccion, informe a su médico de inmediato:

Dn\or de cabeza

Sensauun de frio
Aturdlm\emo

Somnnlenma
Cansancio

iarrea
Constipacion

Picor

Entumecimiento,

Hormigueo, o reacciones en el lugar de la inyeccion (enrojecimiento, dolor, ardor).

Informe a su médico si tiene reacciones adversas graves de la inyeccion, como:

« Dolor de estomago,

« Rigidez o espasmo muscular,

+ Cambios en la vision (p. ej., perdldatempora\ de la vision, vision borrosa, movimientos
oculares incontrolables).

Almacenamiento
Conservar a temperatura no mayor a 30 °C.

Lista de excipientes: Cloruro de sodio, Acido citrico anhidro, Citrato trisodico, Alcohol bencilico
y Agua para inyeccion.

Contenido:

Caja x bandeja x 1,2, 4,5 ampollas de 2 mL c/u + inserto.
Caja x 2 bandejas x 5 ampollas de 2 mL c/u + inserto.
(Caja x 3 bandejas x 5 ampnl\as de 2 mL ¢/u + inserto.
Caja x 4 bandejas x 5 ampollas de 2 mL ¢/u + inserto.

Muestra médica: Caja x 1 bandeja x 1 ampolla de 2 mL + inserto
Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance de los nifios.
Elaborado por:

Hiral Labs Limited

265, Sisona, Near Bhagwanpur.
Roorkee - 247661 (Uttarakhand), India.

Importado y Distribuido por:

DIFARMEDIC CIA. LTDA.
Ibarra - Ecuador




