TEUR OdatrL)n e

Bucodispersable >

Sistema Peel off : SRR -

faci aperturs) me Ao o SRRy N M Bucodispersable
N)P | AT i SRR '-L B é‘

- VUalluiy :‘::‘-' 2 Dosis Unitaria

s 'i'::r: I - - :: bt s : SETRGN ;: g

Ondansetron 7718 Reg. 5P o Fetgron 1 (] Reg. 1spn'r-smn& _

De eleccion para: - Boarimidos Bugg gle<}. Comprimidos Bucodispesat cables Calidad Europea

SR LN GRORRDORY ros

.......

Control de nauseas y ISR, S g A A M Al alcance de todos

vomitos inducidos SRR S e S

por Quimioterapia - Saesiadsipong soprundu ;ah?”“*!@;:;‘; (nbisas -4: M Disefiado para una
Radioterapia i oot SRR TSk o S R

y pla. 3 - R | - facil administracion

Prevencion en
tratamiento de
nauseas y vomitos
post-operatorios.

o ) .
H )
ol o L

||||||||||

d 1 ]
........

Dosis unitaria

Presentaciones: Slistor Alu Al
® 4mg x 8 Comprimidos BD

® 8mg x 8 Comprimidos BD

Una rapida solucion P




Odatron

Bucodispersable

ONDANSETRON

3 Cnmp e

i dig Adpripesaci CR2L

Odratron BD Propiedades: Ondansetrén pertenece a un nuevo grupo de antieméticos con accién como agente bloqueante
altamente selectivo y competitivo de los receptores serotoninérgicos (5-HT3), tanto centrales en la zona quimiorreceptora del drea
postrema como periféricas, en las aferencias vdgales del tracto gastrointestinal alto, y que carecen de actividad
érgica. Se ha p do como el principal y mayor mecanismo de accién que actda contra los vomitos de diversa
etiologia y su actividad antlemética ha sido li diada en modelos exp les y contra diferentes agentes

(cisplatino, ciclosfosfamida, radicacion, entre otros). Se sabe que las respuestas eméticas al cisplatino estan asociadas
auna liberacion de serotonina por las células enterocromafinas, por lo que el ondansetrén al inhibir esta serotonina, actuaria como
antiemético, previniendo las nadseas inducidas por el cisplatino y otros citostaticos. Existe una clara correlacion dosis-respuesta,
lo cual lo hace una aplicacién paliativa importante en los sintomas de nduseas y vémitos asociados a los procesos con los
tratamientos antineoplasicos. Ademas ha mostrado un efecto ansiolitico notable en diferentes modelos experimentales actuando
con eficacia y en bajas dosis. Estudios han demostrado que su actividad como antagonista en los receptores 5-HT3, muestra cierto
efecto en el tracto gastrointestinal, facilitando el vaciamiento gastrico y provocando un aumento en el tiempo total del transito
intestinal. Se sugirio que los receptores 5-HT3 podrian estar involucrados en la regulacion del transito coldnico y el potencial efecto
antidiarreico de ondansetrén. El fairmaco se administro en dosis de 4 a 16 mg 3 veces al dia durante 28 dias a pacientes con diarrea
causada por el sindrome de colon irritable. Los resultados mostraron mayor consistencia de las heces con menor contenido de agua.
Sin embargo, los signos de dolor abdominal y di ion no mej A pesar que muestra una baja afinidad a los
receptores 5-HT1B, 5-HT1C, 5-HT4, opioides, y a1 adrenoreceptores, la relacion de selectividad de ondansetrdn en los receptores
5-HT3 en comparacion con otros tipos de receptores es 1000 veces mayor. Indicacion: Odatron estd indicado en el control de
nduseas y vémitos inducidos por quimioterapia y radioterapia citotdxicas. Asimismo, estd indicado para la prevencion y
tratamiento de nduseas y vomitos postoperatorios (NVP0). Dosis y administracion: Instrucciones de uso de Odatron
comprimidos 8mg para disolucion oral: Con las manos secas, despeque el respaldo de aluminio y extraiga el comprimido. Coloque
inmediatamente en la parte superior de la lengua donde se disolvera en segundos, luego trague con la saliva. No es necesaria la
administracion de liquido. Cumpla estrictamente el tratamiento; no use mds cantidad, con mas frecuencia ni durante més tiempo
que lo prescrito por su médico. Si Ud. olvida una dosis, tomela lo antes posible; no lo haga si falta poco tiempo para la d05|s
siguiente y siga la pauta reqular de dosificacion. No duplique la dosis. Nauseas y vémitos inducidos por g

en la poblacién general. No se requiere, pues, modificar la dosis diaria o la frecuencia de administracién. Ajuste de dosis en
pacientes con insuficiencia hepatica: El metabolismo y eliminacion de Ondansetrdn se reducen significativamente y la vida media
plasmatica se prolonga de manera importante en sujetos con insuficiencia moderada a severa. En tales casos, la dosis total diaria
no debe exceder los 8 mg. Advertencias y precauciones: Advertencias. Las reacciones de hipersensibilidad en pacientes que han
mostrado hipersensibilidad a otros istas selectivos de los receptores 5-HT3. En muy raras ocasiones y casi siempre cuando
se administra ondansetrén via intravenosa, se han producido comunicaciones de cambios transitorios en el ECG, incluyendo una
prolongacién del intervalo QT. La monitorizacion del ECG, se recomienda en pacientes con alteraciones electroliticas (por ejemplo,
hipopotasemia o hipomagnesemia), insuficiencia cardiaca congestiva, bradiarritmias o pacientes que toman otros medicamentos
que llevan a la prolongacion del intervalo QT. Advertencia sobre excipiente: Ondansetrén oral 4 mg y 8 mg contienen como
excipiente aspartamo. Las personas afectadas de fenilcetonuria tendran en cuenta que cada comprimido bucodispersable oral
contiene este componente y ademds contiene lactosa, los pacientes con intolerancia hereditaria a lactosa, insuficiencia de lactasa
de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o problemas de absorcién de glucosa o galactosa no deben
tomar este medicamento. Precauciones. General: El ondansetron no es una droga que estimula el peristaltismo géstrico o
intestinal. No debe usarse en lugar de aspiracién nasogastrica. El uso de Ondansetrdn en pacientes sometidos a cirugia abdominal
0 en pacientes con quimioterapia pueden enmascarar un ileo progresivo y / o distension gdstrica. Efectos hemodindmicos:
Ondansetrén provoca una prolongacion del intervalo QT del ECG a dosis dependiente, sin embargo muestra buena tolerancia y
sequridad en el sistema cardiovascular en modelos animales a nivel preclinico. Ajustar la dosis en pacientes mayores y si sufren
insuficiencia hepatica grave. No se ha d do situacién de di lencia tras el ti iento, mientras que esta situacion se
produce con otros ansioliticos utilizados clinicamente. Estos resultados abren grandes expectativas para su uso terapéutico en
patoldgicas relacionadas con los sindromes de ansiedad. Embarazo: Efectos teratogénicos: Embarazo Categoria B. Los estudios de
reproduccién han sido realizados en ratas y conejos a dosis orales diarias de hasta 15y 30 mg / kg / dia, respectivamente, y no han
revelado evidencia de alteracion de la fertilidad o dafio al feto debido de Ondansetron. Sin embargo, no existen estudios adecuados
y bien ¢ lados en mujeres emt das. Dado que los estudios de reproduccion animal no siempre son predictivos de la
respuesta humana, este medicamento debe utilizarse durante el embarazo sélo si es estrictamente necesario. Lactancia materna:

y
radloterapla Adultos EI potencial emetogeno del tratamiento del céncer, varia de acuerdo con las dosis y combinaciones de los

0s y radioterapicos usados. La via de admini ....uydomsde" d 6n deben ser flexibles en el rango
de 8a32 mg/dla y deberan selecnonarse como S|gue Quimi pi Ggenas: Para pacientes que reciben
t i con quimi o radi Ond ron puede admlnlstrarse por via oral se recomienda

administrar la siguiente pauta posoldgicas en las pnmeras 24 horas de quimioterapia o radioterapia: - Una dosis de 8 mg por via
oral 1-2 horas antes del tratamiento, sequida de 8 mq via oral 12 horas mas tarde. Para proteger frente a la emesis retardada o
prolongada después de las primeras 24 horas connnuar administrando Ondansetron por via oral, 8 mg dos veces al dia, durante 5
dias despues de un ciclo de i Q | Se recomienda administrar a los pacientes tratados
conq pia altamente 6 (por ejemplo con cisplatino a dosis altas > 50mg/m2) Ondansetrdn por via intravenosa
en las primeras 24 horas de quimioterapia. La seleccion de la pauta posoldgica debe determinarse en funcién de la intensidad del
tratamiento emetdgeno. Para proteger contra la emesis retardada o prolongada tras las primeras 24 horas, debera continuarse con
Ondansetrén por via oral (8 mg dos veces al dia) durante 5 dias después de un ciclo de tratamiento. Nifios (a partir de 2) y
adolescentes (menores de 18 afios). La experiencia en pacientes pedidtricos es limitada. En nifios mayores de 2 afios,
inmediatamente antes de la quimi pia, puede administrarse Ond 6n como una dosis intravenosa tnica, sequida de 4 mg
por via oral 12 horas mds tarde. Después de un ciclo de tratamiento, deberd continuarse durante 5 dias con 4 mg por via oral dos
veces al dia. No hay experiencia en nifios menores de dos afios. Personas de edad avanzada. Ondansetrén es bien tolerado en
pacientes de mas de 65 afios sin variar la dosis, frecuencia de dosificacion o via de administracion. Nauseas y vémitos
postoperatorios: Adultos Puede administrarse una dosis tnica de 16 mg por via oral una hora antes de la anestesia. Personas de
edad avanzada - Hay poca experiencia en el uso de Ondansetrén en la prevencion y tratamiento de nduseas y vémitos
postoperatorios en ancianos; no obstante, Ondansetron ha sido bien tolerado en pacientes de mas de 65 afios que reciben
tratamiento quimioterapico. Poblaciones especiales - Pacientes con insuficiencia renal: No se requiere variar la dosis diaria,
frecuencia de dosis o via de administracion. Pacientes metabolizadores lentos de esparteina/debrisoquina - La semivida de
eliminacion de Ondansetrdn no se ve alterada en personas calificadas como metabolizadores lentos de esparteina y debrisoquina.
Por consiguiente, los niveles de exposicion al farmaco tras administracion repetida en estos pacientes no difieren de los alcanzados
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El Ond on se excreta en la leche materna de las ratas. No se sabe si Ondansetron se excreta en la leche humana. Debido a que
muchos farmacos se excretan en la leche humana, se debe tener precaucion cuando el Ondansetrén se administra a una mujer
lactante. Uso pedidtrico: Hay poca informacion disponible acerca de la dosificacion en pacientes pediatricos menores a 4 afios de
edad. Uso geridtrico: Del nimero total de personas que participan en los ensayos clinicos controlados en Estados Unidos-y
extranjeros para evitar las nauseas inducidas por la quimioterapia del cancer y los vomitos postop ios que fueron analizad
938 tenian 65 afios de edad o mas. No se observaron diferencias generales en la sequridad o eficacia entre estos sujetos, mas
jovenes, y otra experiencia clinica reportada no ha identificado diferencias en las respuestas entre los pacientes ancianos y jévenes,
pero la mayor sensibilidad de algunas personas mayores no se puede descartar. Ajuste de dosis no es necesario en pacientes
mayores de 65 afios de edad. Condiciones de almacenamiento Odatron: Almacenar en envase resistente a la luz a una
temperatura no mas de 25°C.
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(3) Bozigian HP, Pritchard JF., Gooding AE. Ondansetron Absorption in Adults: Effect of Dosage Form, Food and Antacids. Journal of
Pharmaceutical Sciencies, 1994; 83(7):1011-1013. (4) Britto MR, Hussey EK, Mydlow P, et al. Effect of enzyme inducers on ondansetron
(OND) metabolism in humans. Clin Pharmacol Ther. 1997;61:228. (5) De Witte JL, Schoenmaekers B, Sessler DI, et al. Anesth Analg.
2001;92:1319-1321 (6) Irasema Flores Rivera, Guillermo Bosques Nieves, Clara Margarita Goiz Arenas, Estudio comparative de
ondansetrdn y metocloproamida en la prevencion de nduseas y vémitos postop jo en cirugia ambulatoria pedidtrica bajo
anestesia general. Aportacion Clinica, rev. Mex. Anest 1997;20: 132-135 aiio 1997. (7) Pritchard JF. Ondansetron Metabolism and
Pharmacokinetics. Seminars in Oncology, 1992; 19(4): 9-15. (8) Pugh RNH, Murray-Lyon IM, Dawson JL, Pietroni MC, Williams R.
Transectmn of the aesaphagus for bleedmg oesophageal varices. Brit J Surg. 1973;60:646-649. (9) Roila F, Del Favero A (1995).

Clinical Phar kinetics. Clin Phar 29: 95-109. (10) Simpson KH., Hicks FM. Clinical Pharmacokinetics of
Ondansetron. A Review. J. Pharm. Pharmacol., 1996, 48: 774-781. (11) Villikka K, Kivisto KT, Neuvonen PJ. The effect of rifampin on
the pharmacokinetics of oral and intravenous ondansetron. Clin Pharmacol Ther. 1999;65:377-381. (12) Zofran Product Information.
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