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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE |
ONDANVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 8 mg

Folleto de informacién al paciente
Ondanvitae 8 mg comprimidos. recubiertos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

~ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles

—- §i experimenta efectos adversos, consulte a su medic; :  5o g@%% E@\@Nv%%
trata de efectos adversos que no aparecen en este prp i@ gg%%l%%gg%ma@@mmf&ﬁi\% |
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Contenido del prospecto -

1. Qué es Ondanvitae y para qué se utiliza i

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ondanvil a%Ref

3. . . Cémo tomar Ondanvitae , L Reg‘s“f"sim "
4. Posibles efectos adversos | Firma Pro’e

5. Conservacién de Ondanvitae :

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Ondanvitae y para qué se utiliza

Contenido:

Ondanvitae 8=mg compnmfdos recublertos 8__g
Cada comprimido contiene: S8+ag=de Ondansetron {como M&e%wedorhsdrato dihidrato}.... 8
mg. Excipientes: Lactosa monohidrato anhidea, Celulosa Microcristalina, Almiddn pregelatinizado,

Estearato de magnesio, Hipromelosa, Dioxido de Titanio, #@@a@gﬁe@#@&&#@s& hiprolosa, Propilen
thol Monooleato de Sorbxtan, Acido sorblco Va:mihna, colorante D&C Amanllo N°® 10 Quingclina,
c:s. : \ ,

Ondanvitae pertenece al grupo de med:camentos denommados antiemetncos
Ondanvitae se utiliza para: «
~  Prevenir las nauseas y los vémitos causados por:
La quimioterapia en el tratamiento del cdncer en adultos y nifios mayores
de 6 meses de edad. '
La radioterapia en el tratamiento del cincer en adultos.
~ Prevenir las nduseas y vomitos postoperatorios en adultos.
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Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ondanvitae

No tome Ondanvitae:

Si es alérgico (hipersensible) a ondansetrén o a cualquiera de los componentes de
Ondanvitae (incluidos en la seccién 6). ' ,
Si tiene o ha tenido alguna reaccién alérgica (hipersensibilidad) con otros
medicamentos para las nduseas o vomitos (por ejemplo, granisetrén o dolasetrén).
Si estd tomando apomorfina (medicamento usado para tratar la enfermedad de
Parkinson). '

-> Si ‘considera que esto Ie aplica, consulte con su médico antes de tomar Ondanvitae

Advertenuas y precaucnones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Ondanvitae.

- Si padece un: bloqueo en el intestino o si sufre de estrefiimiento grave. Ondanvitae
‘p'uede aumentar el bloqueo o el estrefiimiento.

Si alguna vez ha temdo problemas de corazdn, mcluyendo ritmo cardiaco irregular
(arritmia).

Si esta siendo sometido a una operacién de amigdalas.

Si tiene problemas de higado.

Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos andlisis de sangre, orina,
pruebas cutdneas que utilizan alérgenos, etc.) comunique a su médico que esta
tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.

Una dosis excesiva de este medicamento o su uso en conjunto con algunos otros
farmacos {particularmente antidepresivos) puede, en raras ocasiones, provocar la
aparicion de un cuadro conocido como sindrome serotoninérgico, caracterizado por
alteraciones como un excesivo estado de alerta y agitacién, aumento del ritmo

, carchaco y de la presion arterial, temblores y_movimientos involuntarios; en casos

_peclalmente graves, este cuadro guede incluso amenazar la vida, por lo que es
mportante gue si Ud. experimenta inesperadamente alqunos de los sintomas

descritos, consulte a su médico o busque avuda profesional en forma oportuna. Asi

también, es importante gque informe a su médico acerca de todos los medicamentos

que esta consumiendo.

No se recomienda el uso de supositorios de Ondansetron en los niftos. El método

usual de administracién es por via Intravenosa, sequida por tratamiento oral.

. Uso de Ondanvitae con otros medicamentos ,

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente o podria
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

En particular, es importante informar al médico si estd tomando cualguiera de los siguientes
medicamentos, ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la dosis de
alguno deellos:

rifampicina (antibiético usado para-tratar inféccione

tramadol (meducamento‘ usado para tratar: lF @”CETO DE INFORMAC,ON
AL PACIENTE

rculosis}.
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— fenitoina o carbamacepina (medicamentos utilizados para tratar la epilepsia).
- medicamentos utilizados para tratar problemas del corazén como alteraciones en los
: latidos ~
-~ {antiarritmicos) y/o para tratar la tensién alta {(betablogueantes).
— haloperidol o metadona (medicamentos que pueden afectar al corazén).
—antraciclinas y trastuzumab (medicamentos utilizados para tratar el céncer).

- informe a su médico o farmacéutico si estd tomando alguno de estos medicamentos.

El uso conjunto de este producto con otros medicamentos serotoninérgicos, entre ellos la
mayoria_de los antidepresivos (inhibidores de las monoamino oxidasas, inhibidores

selectivos de la recaptacion de serotonina, inhibidores de la recaptacién de serotonina y
norepinefrina, - antidepresivos _triciclicos) - podria ' favorecer la apariciéon de sindrome
serotoninérgico. Consulte con su médico si estd tomando algunos de estos medicamentos.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
cualquier medicamento. «

Al igual que con otros farmacos, no deberd utmzar Ondanvitae durante el embarazo,
especialmente durante el primer trimestre, a menos que el beneficio esperado para la paciente
supere cualquier riesgo para el feto. Si se queda embarazada durante el tratamiento con
Ondanvitae, informe a su medico.

No se recomienda dar el pecho durante el tratamiento con Ondanvitae. Los ingredientes de
Ondanvitae (ondansetrén) pueden pasar a la leche materna y pueden afectar a su bebé,

Conduccién y uso de mdaquinas
Es poco probable que Ondanvitae pueda afectar la capacidad para canducur y utilizar
maguinas.

Ondanv:tae contiene !actosa
Si'su médico le ha indicado que padece una intolerancia a .ciertos azicares, consulte con el
antes de tomar este medicamento.

3. Cémo tomar . Ondanvitae : :

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medacamento indicadas por su
médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento. lngtera los comprlmsdos enteros, con ayuda de un poco
de agua.

Su médico le indicard la duracidon de su tratamiento con Ondanvitae. No suspenda el
tratamiento antes. - - : ‘

El médico seiialara la dosis y el teon de tratamiento agroglado a su caso ;gartlcular= no
obstante, las dosis usualmente recomendada
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Nauseas y vémitos causados por quimioterapia o radioterapia

Adultos

Bes Un comprimidos (8 mg) por via oral, 1-2 horas antes del tratamiento médico
potencialmente causante de nauseas y vomitos, y a continuacion =2 1 comprimidos (8 mg) 12
horas mas tarde.

Para prevenir las nauseas y vomitos los dias siguientes, continlie tomando =2 1 comprimidos
(8 mg) cada 12 horas durante cinco dias.

Nauseas y vomitos causados por quimioterapia

Nifios mayores de 6 meses y adolescentes

El médico decidird la dosis en funcidn del peso o de la superficie corporal de su hijo.
Normaimente, doce horas después de la quimioterapia su hijo recibird ondansetron por via
oral. La dosis habitual es de 4 mg dos veces al dia y puede continuar durante un periodo
de hasta 5 dias.

Ndauseas y vomitos postoperatorios

Adultos

Para prevenir nauseas y vomitos después de una intervencidn quirdrgica, 4= 2 comprimidos
{16 mg) por viaoral, 1 hora antes de la anestesia.

Nifios
No se dispone de datos sobre la administracién por via oral de Ondanvitae en la prevencién
de nduseas y vémitos postoperatorios en nifos.

Ajustes de la dosis

Pacientes con insuficiencia hepatica

En los pacientes con problemas hepaticos, la dosis debe ajustarse a un mdximo de 8 mg
diarios de Ondanvitae .

Pacientes de edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal o metabolizadores lentos de
Esparteina /debrisoquina ‘
No es necesario modificar la dosis diaria o la frecuencia de la dosis o la via de administracidn.

Duracion del tratamiento

Su médico decidird la duracién de su tratamiento con Ondanvitae. No suspenda el tratamiento
antes. :

Si estima que la accién de Ondanvitae es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.

Si toma mas Ondanvitae del que debiera

Los efectos de toxicidad aguda por el Ondansetrén corresponden a la intensificacion de los
efectos adversos descritos. En caso de sobredosificacidn, los sintomas que pueden aparecer
son: problemas de visién, presidn bajade la sangre {lo que puede causar mareos o desmayos)
y palpitaciones (latido irregular del corazén).
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En_casos de sobredosis podrian.  manifestarse sighos y sintomas de sindrome
serotoninérgico, consistentes en alteraciones como un estado de alerta excesivo y agitacion,
aumento del ritmo cardiaco y de la presién arterial, femblores y movimientos involuntarios,
entre otros. De experimentar_estos sintomas, consulte a su médico o busque ayuda
profesional en forma oportuna.

Recurrir a un_centro asistencial de inmediato para gue' le evaluen la gravedad de la
intoxicacion, donde le aplicaran el tratamiento de apoyo estandar que sea hecesario.

Si usted ha tomado mdas Ondanvitae de lo que debe, consulte inmediatamente a su médico
o farmacéutico o lame al Servicio de Informacion Toxucologaca, teléfono: 91 5620420 indicando
el medicamento y la cantidad mgenda :

Si olvidé tomar Ondanvitae :
No tome una dosis doble para’ compensar las dosis olvidadas. No se debe aumentar ni
disminuir la dosis sin autorizacion del médico. o :

En caso de que olvide tomar una-dosis y presente molestias o vomitos, tome otra dosis tan
pronto.como sea posible. Luego, continte como se le ha indicado.-

En caso de que olvide tomar una dosis y no presente molestias, espere a la s;gu!ente foma
y contintie tomando el medicamento como se le ha indicado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su . médico o
farmacéutico.

4.  Posibles efectos adversos ;
Al igual que todos los medicamentos Ondanvitae puede producxr efectos adversos aungue
no todas las personas los sufran.

Trastornos del sistema nervioso:
Se han descrito casos de sindrome serotoninérgico, especialmente en casos de sobredosis o con
el uso asociado de otros medicamentos serotoninérgicos.

Efectos adversos muy frecuentes
Estos pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes que toman Ondanwtae
— dolor de cabeza

Efectos adversos frecuentes
Estos pueden afectar hasta 1 de cada. 10 pac:entes que toman Ondanwtae
— sensacion de calor o rubor '

- estrefiimiento ST AFOLLETO DE \N?QRMAC‘GN
“ ARGETE
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Efectos adversos poco frecuentes
Estos pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes que toman Ondanvitae:
movimientos giratorios ascendentes de los ojos, rigidez muscular anormal, movimientos
del ‘ :
— cuerpo, temblor
— convulsiones
— latidos lentos o irregulares del corazén
— presidn sanguinea mas baja de lo normal (hipotensién}
—  hipo
— aumento de los niveles en los resultados de pruebas sanguineas de comprobacién del
funcionamiento del higado.

Efectos adversos raros
Estos pueden afectar a menos de 1 de cada 1.000 pacientes que toman Ondanvitae:
~ ~— -aparicion repentina de pitos y dolor u opresion en el pecho
“‘—  hinchazén de parpados, cara, labios, boca o lengua
— erupcidn en la piel o urticaria en cualquier parte del cuerpo
— alteracidén del ritmo cardiaco {en ocasiones pueda causar una pérdida repentina del
—~  conocimiento)
— visién borrosa.
- Si experimenta alguno de estos sintomas, deje de tomar el medicamento mmedxatamente
y avise a su médico.

Efectos adversos muy raros

Estos pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes que toman Ondanvitae:
— - ceguera transitoria, que normalmente se resuelve en 20 minutos
— alteraciones en el electrocardiograma

-> Informe inmediatamente a su médico si presenta a!guno de estos sintomas.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

5. Conservacion de Ondanvitae
Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 252C,

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.
la fecha de caducidad es el Ultimo- dia del mes que se indica.
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