\> Megalabs

ONDAX ® INYECTABLE

ONDAX 8 MG CAJA X 1AMPOLLA

Formula:

CadamL de Solucién Inyectable contiene ONDANSETRON CLORHIDRATO DIHIDRATO equivaente a2 mg de ONDANSETRON BASE.
Clasificacion

Medicamento

Almacenamiento

Mantener fuera del alcance de los nifios. Almacenar atemperaturainferior a30°C.

Registro Invima:

INVIMA 2019M-0006719-R1

Fecha vencimiento I nvima:

2024-04-26 00:00:00.000000

C_ U M:

19968955-1

Vida Util:

730

I ndicaciones:

ADULTOS: LA FORMULACION DE ONDANSETRON EN INYECCION SE INDICA EN EL TRATAMIENTO DE LASNAUSEAS Y EL VOMITO INDUCIDOS POR
QUIMIOTERAPIA CITOTOXICA Y RADIOTERAPIA, LA FORMULACION ONDANSETRON TAMBIEN SE INDICA EN LA PREVENCION Y EL TRATAMIENTO DE
LASNAUSEASY EL VOMITO POSTOPERATORIOS, POBLACION PEDIATRICA: FORMULACIONES PARA INYECCION O ViA ORAL ONDANSETRON ESTA
INDICADO PARA EL MANEJO DE LA NAUSEA Y EL VOMITO INDUCIDO POR LA QUIMIOTERAPIA CITOTOXICA. NO SE HAN LLEVADO A CABO ESTUDIOS
EN EL USO DE ONDANSETRON ADMINISTRADO ORALMENTE PARA LA PREVENCION O TRATAMIENTO DE LA NAUSEA O VOMITO POSTOPERATORIOS;
PARA ESTE PROPOSITO SE RECOMIENDA LA INYECCION IV.

Dosisy Administracion:

SEGUN PRESCRIPCION MEDICA

Precauciones:

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES SE HAN PRODUCIDO COMUNICACIONES DE REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD EN PACIENTES QUE HAN
EXHIBIDO HIPERSENSIBILIDAD A OTROS ANTAGONISTAS SELECTIVOS DEL RECEPTOR 5HT3. EN RARAS OCASIONES, EN PACIENTES RECIBIENDO
ONDANSETRON SE HAN REPORTADO CAMBIOS TRANSITORIOS EN EL ECG, INCLUYENDO PROLONGACION DEL INTERVALO QT. ADEMAS,
POSTERIORMENTE A LA COMERCIALIZACION SE HAN REPORTADO CASOS DE TORSADE DE POINTES EN PACIENTES UTILIZANDO ONDANSETRON.
ONDANSETRON DEBE SER ADMINISTRADO CON PRECAUCION A PACIENTES QUE HAN O PUEDEN DESARROLLAR PROLONGACION DEL INTERVALO
QTC. ESTAS CONDICIONES INCLUYEN A PACIENTES CON ANORMALIDADES ELECTROLITICAS, CON SINDROME CONGENITO DEL INTERVALO QT
LARGO O PACIENTES TOMANDO OTROS MEDICAMENTOS QUE LLEVEN A UNA PROLONGACION DEL INTERVALO QT. COMO SE SABE QUE ZOFRAN
AUMENTA EL TIEMPO DE TRANSITO EN EL INTESTINO GRUESO, SE DEBE VIGILAR A LOS PACIENTES QUE PRESENTEN SIGNOS DE OBSTRUCCION
TESTINAL SUBAGUDA DESPUES DE SU ADMINISTRACION. NO SE RECOMIENDA SU USO DURANTE EL EMBARAZO Y LACTANCIA. INCREMENTO DEL
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ELECTROCARDIOGRAMA (ECG) PARA CONTROLAR EL RITMO CARDIACO. BUSQUE ATENCION MEDICA INMEDIATA SI EXPERIMENTA UN RITMO
CARDIACO IRREGULAR, FALTA DE ALIENTO, MAREO O DESMAY O MIENTRAS ESTA TOMANDO ONDANSETRON. INFORMACION ADICIONAL PARA LOS
PROFESIONALES DE LA SALUD CAMBIOSEN EL ECG COMO LA PROLONGACION DEL INTERVALO QT SE HAN OBSERVADO EN PACIENTES TRATADOS
CON ONDANSETRON.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad alos componentes embarazo y lactancia. Incremento del riesgo de ateracion del intervalo QT del ECG (electrocardiograma), y consecuente arritmia ventricular,
potencialmente fatal, especialmente con ladosis de 32mg (dosis de 16 mg hasta 32mg). Informacién adicional paralos pacientes: no deje de tomar ondansetron sin consultar con
su profesional de lasalud. Discutir cualquier pregunta o preocupacion acerca de ondansetron con su profesional de lasalud. a tiempo que toma ondansetron, su médico en
ocasiones puede ordenar un electrocardiograma (ecg) para controlar €l ritmo cardiaco. Busgue atencion médicainmediata si experimenta un ritmo cardiaco irregular, faltade
aiento, mareo o desmayo mientras esta tomando ondansetron. Informacién adicional paralos profesionales de la salud: cambios en el ECG como la prolongacion del intervalo QT
se han observado en pacientes tratados con ondansetron, ademés torsade de pointesy un ritmo cardiaco anormal. El uso de ondansetron debe evitarse en pacientes con sindrome
congénito de QT largo. Lamonitorizacién del ECG se recomienda en pacientes con alteraciones electroliticas (por ejemplo, hipopotasemia o hipomagnesemia), insuficiencia
cardiaca congestiva, bradiarritmias, o pacientes que toman medicamentos concomitantes que prolonguen el intervalo QT. Aconsejar alos pacientes ponerse en contacto con un
profesional médico deinmediato si presentan signosy sintomas de la frecuencia cardiaca o ritmo anormal.

Reacciones Adver sas:

Descripcion ATC:

ONDANSETRON

Codigo ATC:

AO4AAOL

Almacenamiento:

Mantener fueradel acance de los nifios. Almacenar atemperaturainferior a 30°C.

Laboratorio Fabricante:

Viteco SA.
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