RF1143225/19 REG ISP N° F-24967/19
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
ONDANSETRON COMPRIMIDOS BUCODISPERSABLES 8 mg

ONDANSETRON 8 mg COMPRIMIDO BUCODISPERSABLE
Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracién de este medicamento.
Contiene informacién importante acerca de su tratamiento.
Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo, consulte a su médico o quimico farmacéutico.
Guarde este folleto; puede necesitar leerlo nuevamente.

COMPOSICION
Cada comprimido buco dispersable contiene:

Ondansetron  8mag.
Excipientes c.s.: Listado-de-excipientes-de-acuerdo-alaformulaautorizada-on-eclregisirosanitan
Manitol, diéxido de silicio coloidal, Copolimero amino metacrilato, Crospovidona,
aspartamo, estearato de magnesio, saborizante fresa.

. i
\pticmético.

INDICACIONES
En Adultos,
Ondansetrén esta indicado para el control de nauseas y vomitos provocados por las quimio

y radioterapias citotéxicas. Ondansetrén esta también indicado para la prevencién de
nauseas y vomitos post-quirurgicos.

En poblacién pediatrica, Ondansetron via oral esta indicado para el manejo de nauseas y
vomitos inducidos por la guimioterapia citotéxica.

No se han llevado a cabo estudios en el uso de ondansetrén administrado oralmente para la
prevencion o tratamiento de nauseas y vomitos post-operatorios; para este propdsito se
recomienda la inyeccion IV.

DOSIS Y MODO DE ADMINISTRACION
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su
médico. En caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

Colocar el comprimido bucodispersable sobre la lenqua, en donde se dispersara en
segundos; luego, tragar.
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gn-vaso-de-agua:
Importante: No se debe extraer del blister o del aluminio, hasta que esté preparado para tomarlo.

Posologia

Tratamiento del malestar (nauseas y vomitos) en pacientes que van a recibir quimioterapia o
radioterapia:

Adultos {ir

La dosis habitual es de 8 mg de Ondansetrén1-2 horas antes de la quimioterapia o radioterapia,
seguidos de 8 mg de ondansetron 12 horas después.

A fin de proteger frente al malestar retardado, o adicional, se puede continuar el tratamiento con
una dosis de 8 mg de Ondansetron dos veces al dia durante 5 dias después del tratamiento.

Tratamiento del malestar (nauseas y vomitos) en pacientes que van a recibir quimioterapia:

Nifios (de-6-meses-6-mas) y adolescentes {menores-de-18-afies) (de seis meses a 17 afnos de
edad)

El médico decidira cual es la dosis de Ondansetrén adecuada. Esto dependera del peso del nifio.

Para prevenir las nauseas y vomitos después de una intervencion quirudrgica:

Adultos: La dosis oral recomendada es de 16 mgq administrada 1 hora antes de la anestesia.
Para el tratamiento de las nauseas y el vomito postoperatorios establecidos se recomienda
la administracion de ondansetrén por inyeccion.

Nifnos y adolescentes: No se han llevado a cabo estudios para evaluar el uso del
Ondansetréon, administrado via oral, en la prevencion o el tratamiento de las nauseas y el
vOomito postoperatorios; para este propdsito, se recomienda la administracion de una
inyeccion intravenosa lenta. (No menos de 30 sequndos).

Pacientes con problemas de higado
La dosis diaria total no debe ser mayor de 8 mg, por lo tanto, se recomienda la administracion
parenteral u oral.

Pacientes con insuficiencia renal
No se requiere alteracion de la dosis diaria o la frecuencia o la via de administracién.
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Ancianos

El Ondansetrén es bien tolerado por los pacientes mayores de 65 afios de edad y no se
requiere alteracién de la dosis ni de la frecuencia o la via de administracién.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Consulte a su médico o farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Ondansetréon
comprimidos bucodispersables:

Si ha presentado alguna vez trastornos cardiacos

Si su ritmo cardiaco es irregular (arritmia)

Si esta embarazada o puede quedarse embarazada préximamente,

Si esta en periodo de lactancia

Si tiene problemas de higado

Si tiene obstruccion en el intestino o padece estrefiimiento grave

Si ha sido informado por su médico que tiene intolerancia a algunas azucares, contacte

con su médico antes de tomar este medicamento.

o Sipresenta trastornos del nivel de electrolitos en la sangre, como potasio, sodio y
magnesio

o Sile van a practicar o le han practicado recientemente una amigdalectomia o

adenoidectomia porque el tratamiento con Ondansetrén puede ocultar los sintomas
de una hemorragia interna.

Una dosis excesiva de este medicamento, o su uso conjunto con alqunos otros farmacos
articularmente 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 cardiaco y de la presién arterial,
temblores y movimientos involuntarios; en casos especialmente graves, este cuadro puede
incluso amenazar la vida, por lo que es importante que si usted experimenta
inesperadamente alquno de los sintomas descritos, consulte a su médico o busque ayuda
profesional en forma oportuna. Asi también, es importante que informe a su médico acerca
de todos los medicamentos que esta consumiendo.

Uso de Ondansetron con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico o enfermero si esta tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos como fenitoina, carbamazepina, rifampicina, tramadol, incluso los adquiridos sin
receta.

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 recaptacidn de serotonina, inhibidores de la recaptacién de serotonina y
norepinefrina, antidepresivos triciclicos), podria favorecer la aparicion de sindrome

serotoninérgico. Consulte con su médico si esta tomando alguno de estos medicamentos.
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Embarazo y lactancia
Embarazo

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Lactancia

Ondansetron puede pasar a la leche. Se recomienda, por tanto, que las madres en periodo de
lactancia no amamanten su hijo, si estan tomando Ondansetrén.

Conduccién y uso de maquinas
No afecta la capacidad de conducir o emplear maquinaria

CONTRAINDICACIONES
Si es alérgico a Ondansetréon o a cualquiera de los demas componentes de este medicamentos
(incluidos en la seccion 6).

Si tiene o ha tenido alguna reaccién alérgica (hipersensible) con otros antieméticos (por ejemplo,
granisetron o dolasetron).

No use este medicamento si le afecta cualquiera de los casos arriba descritos. En caso de duda,
consulte con su médico, enfermero o quimico farmacéutico antes de usar Levofloxacino.

EFECTOS ADVERSOS (No deseados)
Los posibles efectos adversos de Ondansetron que estan listados se pueden dividir segun:

Algunas personas pueden ser alérgicas a los medicamentos, en caso de que apareciera alguno de
los sintomas siguientes poco después de tomar Ondansetrén, deje de tomar el medicamento y
avise a su médico inmediatamente:

Aparicion subita de pitos y dolor u opresion en el pecho.
Hinchazén de parpados, cara, labios, boca o lengua.
Erupcién en la piel o urticaria en cualquier parte del cuerpo.
Colapso

Muy frecuentes (afectan a no méas de 1 de cada 10 pacientes)
e Dolor de cabeza.

Frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 10, pero a mas de 1 de cada 100 pacientes)
e Estrefiimiento.
e Sensacioén de calor o rubor.

Poco frecuentes (afectan a menos de 1 de cada 100, pero a mas de 1 de cada 1.000 pacientes)

e Arritmias, Dolor en el pecho con sin depresion del segmento ST, palpitaciones (latido
irregular del corazoén) o latido lento del corazon.
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o Aumento asintomatico de los resultados de las pruebas sanguineas de comprobacion de
funcionamiento del higado.

e Convulsiones, movimientos involuntarios del cuerpo incluyendo reacciones
extrapiramidales como reacciones distonicas, incluyendo movimientos giratorios
ascendentes de los ojos y disquinesia han sido observados sin consecuencias clinicas de
relevancia.

Hipo.
Presioén baja de la sangre (hipotension).

Raras (afectan a menos de 1 de cada 1.000, pero a mas de 1 de cada 10.000 pacientes)

e Reaccion alérgica inmediata, que puede ser grave, tales como hinchamiento de la boca y
garganta que causan dificultad para respirar.

e Se han producido también mareos cuando se administra ondansetrén directamente en
vena, que en la mayoria de los casos es prevenido o resuelto con un aumento del periodo
de infusion.

o Problemas de la vista (p €j. vision borrosa) asociado con ondansetrén por via inyectable.

Muy raras (afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes, incluyendo informes esporadicos)
o Pérdida temporal de la vista casi siempre por via inyectable.
e La mayoria de los casos de ceguera se han resuelto a los 20 minutos. La mayoria de los
pacientes habian recibido agentes quimioterapéuticos, incluyendo cisplatina. Algunos de
los casos de ceguera transitoria notificados eran de origen cortical.

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.

El sabor de fresa contiene didéxido de azufre (E220) que puede causar raras reacciones de
hipersensibilidad y broncoespasmo.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

SOBREDOSIS
Ante la eventualidad de una sobredosificacién o ingestion accidental, consulte al médico o recurra
a un centro asistencial.

En casos de sobredosis podrian manifestarse signos y sintomas de sindrome

serotoninérgico, consistentes en alteraciones como un excesivo estado de alerta y
agitacidon, aumento del ritmo cardiaco y de la presién arterial, temblores y movimientos

involuntarios, entre otros. De experimentar estos sintomas, consulte a su médico o busque
ayuda profesional en forma oportuna.
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PRESENTACIONES
(Las autorizadas en el registro)

CONDICION DE ALMACENAMIENTO

Como todo medicamento, mantener fuera del alcance de los nifios.

Mantener en su envase original.

Almacenar a no mas de 38 25°C

No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
No recomiende este medicamento a otra persona.

Elaborado por Athena Drug Delivery Solutions Pvt. Ltd

Plot A1-A5, MIDC, Chemical Zone, Ambernath (west), Maharashtra, 421501, India.
Distribuido por Reutter S.A.

Av. El Salto 4447, Huechuraba, Santiago — Chile.
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