cloridrato de ondansetrona di-hidratado

GERMED FARMACKUTICA LTDA

Comprimido orodispersivel

4 mg e 8 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de ondansetrona di-hidratado
“Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido orodispersivel de 4 mg e 8§ mg. Embalagem contendo 4, 10, 20, 40, 60, 100*, 240** ou
480** unidades.

*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE 2 ANOS (para 4 mg)
ACIMA DE 11 ANOS (para 8 mg)

COMPOSICAO

Cada comprimido orodispersivel de 4 mg contém:

cloridrato de ondansetrona di-hidratado™..............ccoiiiiiiiiiiii e 5mg
1O (& | 1 (<3 Ll s [0 o OO PSTUUSRI 1 com orodisp

*Cada 5 mg de cloridrato de ondansetrona di-hidratado equivale a 4 mg de ondansetrona.

**sucralose, aroma de cereja, aroma de menta idéntico ao natural, di-hidrochalcona neoesperidina,
glicirrizinato de amonio, 6xido de ferro vermelho, crospovidona, celulose microcristalina, didxido de
silicio, estearilfumarato de sddio, manitol, sorbitol, maltitol e copovidona.

Cada comprimido orodispersivel de 8 mg contém:

cloridrato de ondansetrona di-hidratado™..............c.coiriiiieiiiie e 10 mg
L (01 ) (S 1L« -3 TSSO 1 com orodisp
*Cada 10 mg de cloridrato de ondansetrona di-hidratado equivale a 8 mg de ondansetrona.

**sucralose, aroma de cereja, aroma de menta idéntico ao natural, di-hidrochalcona neoesperidina,
glicirrizinato de amonio, crospovidona, celulose microcristalina, didxido de silicio, estearilfumarato de
sodio, manitol, sorbitol, maltitol ¢ copovidona.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O seu médico lhe receitou cloridrato de ondansetronapara prevenir e tratar suas nauseas € vomitos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa de cloridrato de ondansetronaé a ondansetrona. O mecanismo de agdo dessa substancia
nao foi completamente caracterizado.

A acdo do medicamento inicia-se aproximadamente 1 hora e meia apods a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar o cloridrato de ondansetronase for alérgico a qualquer um de seus componentes
(vide “COMPOSICAO”), ou se vocé estiver tomando apomorfina, devido ao risco de hipotensio
profunda e perda de consciéncia.

Recomenda-se a administracio desse medicamento para criancas acima de 2 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Mulheres em idade fértil devem considerar o uso de medidas contraceptivas eficazes. Baseado em estudos
epidemioldgicos realizados em humanos, suspeita-se que a ondansetrona cause malformacdes orofaciais
quando administrada durante o primeiro trimestre de gravidez. Por essa razdo, recomenda-se nao utilizar
a ondansetrona durante o primeiro trimestre de gravidez.

Gravidez — Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista.



Lactacdo — Recomenda-se cautela no uso de ondansetrona em mulheres que estdo amamentando.
Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Pediatria — E recomendado a administragdo de cloridrato de ondansetrona 4 mg em criangas acima de 2
anos de idade e de cloridrato de ondansetrona 8§ mg em criangas acima de 11 anos de idade.

Geriatria (idosos) — Nao ¢ necessario ajuste de dose em pacientes idosos, embora observe-se uma
redu¢do na depuragdo ¢ um aumento na meia-vida de elimina¢do em pacientes acima de 75 anos de idade.
Pacientes que possuam algum problema no coragdo que causem batimentos cardiacos irregulares
constantes devem evitar o uso de ondansetrona.

Em estudos clinicos de pacientes com cancer, a seguranca ¢ eficacia foram comprovadas mesmo em
pacientes acima de 65 anos.

Sindrome Serotoninérgica - Se o tratamento concomitante com ondansetrona e outras drogas
serotoninérgicas for clinicamente justificado, ¢ recomendada a observagao apropriada do paciente.

Insuficiéncia hepatica/renal - Em pacientes com insuficiéncia hepatica (fungdo alterada do figado)
grave, ndo se recomenda exceder a dose didria 8§ mg.

Nao se considera que a insuficiéncia renal (fungdo alterada do rim) influencie significativamente na
eliminagdo da ondansetrona do organismo. Portanto, ndo é necessario ajuste de dose nesses pacientes.

Interacoes medicamentosas

A ondansetrona, principio ativo de cloridrato de ondansetrona, ¢ metabolizada por enzimas do figado,
portanto, drogas indutoras ou inibidoras dessas enzimas podem alterar a sua eliminag@o. De acordo com
os dados disponiveis, ndo ha necessidade de ajuste de dose desses medicamentos em caso de uso ao
mesmo tempo.

Tendo como base relatos de hipotensdo profunda e perda da consciéncia quando ondansetrona foi
administrada com cloridrato de apomorfina, o uso concomitante dessas substancias ¢ contraindicado (vide
“QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Sindrome serotoninérgica (incluindo estado mental alterado, instabilidade autondmica — alteracdo dos
batimentos cardiacos, pressdo arterial e da frequéncia respiratoria - ¢ anormalidades neuromusculares)
tem sido descrita ap6s o uso concomitante de ondansetrona e outros farmacos serotoninérgicos, incluindo
inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (ISRSs) e inibidores da recaptagdo de serotonina e
noradrenalina (ISRSNs) (vide “O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?”).
tramadol: interagdo entre ondansetrona e tramadol pode reduzir o efeito analgésico do tramadol.

Nao sdo conhecidos relatos de interferéncia da ondansetrona em testes laboratoriais.

Contém sucralose, sorbitol e maltitol (edulcorante).

Comprimido orodispersivel de 4 mg:
Atencao: Contém o corante 6xido de ferro vermelho.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteraciio grave nos batimentos cardiacos, que pode
ser potencialmente fatal (morte stibita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma alteracdo no coracio chamada sindrome congénita
de prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episédio de
ritmo cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracoes do ritmo do coracio,
inclusive com risco de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), insuficiéncia
cardiaca ou outras doencas do corac¢ido, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potassio ou de
magnésio no sangue. Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos,
especialmente medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT (alteracido do ritmo do
coracio no eletrocardiograma), medicamentos para arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou
medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do corpo).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?



Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:

Comprimido orodispersivel de 4 mg, na cor rosa com manchas vermelhas, circular, plano e liso. Possui
sabor e aroma de cereja e menta.

Comprimido orodispersivel de 8 mg, na cor branca, circular, plano ¢ liso. Possui sabor e aroma de cereja
e menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve remover o comprimido de cloridrato de ondansetrona da embalagem, com as maos secas, €
colocar imediatamente na ponta da lingua para que este se dissolva em segundos, engula com saliva. Nao
€ necessario ingerir com liquidos.

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.

Prevenciio de nausea e vomito em geral

Uso adulto: 2 comprimidos de 8 mg.

Uso pediatrico: Para pacientes maiores de 11 anos, recomenda-se a dose de 1 a 2 comprimidos de 4 mg.
Para criancas de 2 a 11 anos: recomenda-se a dose de 1 comprimido de 4 mg.

Prevencio de ndusea e vomito no pés-operatorio
Utilizar a mesma dose descrita em todas as idades.
Administrar 1 hora antes da indugdo da anestesia.

Prevencio de nausea e vomito em geral associado a quimioterapia

Quimioterapia altamente emetogénica (que provoca vomito)

Uso adulto: dose unica de 24 mg de ondansetrona (3 comprimidos de 8 mg) administrado 30 minutos
antes do inicio da quimioterapia do dia.

Quimioterapia moderadamente emetogénica (que provoca vomito)

Uso adulto: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg), 2 vezes ao dia. A primeira dose deve ser
administrada 30 minutos antes do inicio da quimioterapia emetogénica (que provoca vomito), com dose
subsequente 8 horas ap6s a primeira dose. Recomenda-se administrar 8§ mg de ondansetrona, 2 vezes ao
dia (a cada 12 horas), durante 1 a 2 dias apds término da quimioterapia.

Uso pediatrico: Para pacientes com 11 anos ou mais, recomenda-se a mesma dose proposta para adultos.
Para criangas de 2 a 11 anos de idade recomenda-se administrar 4 mg de ondansetrona (1 comprimido de
4 mg), 3 vezes ao dia (a cada 8 horas) durante 1 a 2 dias apds término da quimioterapia.

Prevencio de nausea e vomito associado a radioterapia, tanto em irradiacio total do corpo, fracio
de alta dose tinica ou fragdes diarias no abdome

Uso adulto: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg), 3 vezes ao dia.

Para irradiacio total do corpo: 8§ mg de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg), 1 a 2 horas antes de
cada fracdo de radioterapia aplicada em cada dia.

Para radioterapia do abdome em dose tinica elevada: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg),
1 a 2 horas antes da radioterapia, com doses subsequentes a cada 8 horas ap6s a primeira dose, durante 1 a
2 dias apds o término da radioterapia.

Para radioterapia do abdome em doses fracionadas diarias: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido de
8 mg), 1 a 2 horas antes da radioterapia, com doses subsequentes a cada 8 horas apds a primeira dose, a
cada dia de aplicagdo da radioterapia.

Uso pediatrico: Para criangas com 2 a 11 anos de idade, recomenda-se a dose de 4 mg de ondansetrona
(1 comprimido de 4 mg), 3 vezes ao dia. A primeira deve ser administrada 1 a 2 horas antes do inicio da
radioterapia, com doses subsequentes a cada 8 horas apds a primeira dose. Recomenda-se administrar 4



mg de ondansetrona, 3 vezes ao dia (a cada 8 horas) durante 1 a 2 dias ap6s término da radioterapia. Para
pacientes com 11 anos ou mais, recomenda-se a mesma dose proposta para adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal (funcio defeituosa do rim): nio é necessario ajuste de dose,
recomenda-se a mesma dose para a populagao em geral.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (fun¢do defeituosa do figado): em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave, a dose total diaria ndo deve exceder 8 mg.

Pacientes idosos: recomenda-se a mesma dose para adultos.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar cloridrato de ondansetrona conforme a receita médica. Se vocé deixou de tomar uma
dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto ¢, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados, reagdes
adversas.

As reagoes adversas que podem ocorrer sio:

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
diarreia, dor de cabeca, prisdo de ventre.

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cansaco,
exantema cutaneo.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): mal-estar,
solucos, diminui¢ao dos batimentos do coragdo (bradicardia).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
broncoespasmo e anafilaxia.

Reacido muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Erupgdes cutineas disseminadas, com bolhas e descamac¢do em grande parte da superficie corporal
(Necrolise epidérmica toxica).

Frequéncia desconhecida: Prolongamento do intervalo QT (incluindo Torsades de Pointes).

Se ocorrerem sintomas como sensagdo de intranquilidade, agitagdo, vermelhiddo na face, palpitagdes,
coceira, pulsagdo no ouvido, tosse, espirro, dificuldade de respirar, entre 1 e 15 minutos da administragido
do medicamento, ¢ necessario procurar auxilio médico com urgéncia.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigco de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve procurar atendimento médico, levando consigo a bula do medicamento ingerido.

Além das reagdes adversas listadas, os seguintes sintomas foram descritos nos casos de superdose:
cegueira repentina de 2 a 3 minutos de durag@o, prisdo de ventre grave, pressdo baixa e fraqueza.

Em todos os casos, os eventos foram completamente resolvidos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.



III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0583.1016

Registrado por: GERMED FARMACKEUTICA LTDA
Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
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Industria Brasileira
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do Ne. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente - exp expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
Comprimidos Orodispersiveis
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