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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ENAVO® GOTAS
cloridrato de ondansetrona di-hidratado

APRESENTACOES
Solucao gotas de 8 mg/mL. Embalagem contendo 1 frasco de 5 mL ou 10 mL.

USO ORAL

USO ADULTO (para o controle de nauseas e vomitos pos-operatorios)

USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS DE IDADE (para o controle de niuseas
e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia)

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugdo gotas contém*:

cloridrato de ondansetrona di-hidratado™* .............c.ccooiiiiiiiiii i 10 mg
S (o131 [ Rl e 0 o TP 1 mL

*Cada 1 mL de ENAVO® GOTAS equivale a cerca de 20 gotas (20 gotas/mL) e cada 1 gota equivale a
0,4 mg (0,4 mg/gota) de ondansetrona base.

**Equivalente a 8,000 mg de ondansetrona base.

***benzoato de sodio, di-hidrochalcona neoesperidina, sucralose, xilitol, aroma de morango, acido citrico
anidro, citrato de sodio di-hidratado, agua purificada.

11 - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Adultos

ENAVO® GOTAS ¢ indicado para o controle de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia.
Também ¢ indicado para prevencao de nduseas e vomitos do periodo pds-operatdrio.

Criancas a partir de 2 anos de idade

ENAVO® GOTAS ¢ indicado para o controle de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia. Nenhum
estudo foi conduzido para o uso de cloridrato de ondansetrona na prevencao ou tratamento de nauseas e vomitos
do periodo pos-operatorio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Certos tratamentos médicos, como quimioterapia, radioterapia e cirurgia, podem levar seu organismo a liberar
serotonina, uma substincia que provoca nauseas e vomitos. O cloridrato de ondansetrona pertence a um grupo
de medicamentos chamados de antieméticos e bloqueia a agdo dessa substancia, evitando, portanto, que vocé
sinta nduseas e vomitos decorrentes desses tratamentos.

Na prevengdo de nauseas e vOmitos pds-operatdrios, o inicio da agdo ocorre em menos de 1 hora apos
administracao de uma dose de 16 mg por via oral.

No controle de nauseas e vomitos induzidos por radioterapia ¢ quimioterapia, o inicio de agdo ocorre dentro
de 1 a até 2 horas ap6s a administragdo de 8 mg por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENAVO® GOTAS nao deve ser usado caso vocé tenha alergia a ondansetrona ou a qualquer outro componente
do medicamento (vide “COMPOSICAO”).

Este medicamento ndo deve ser usado ao mesmo tempo em que apomorfina, um medicamento utilizado no
tratamento da disfungao erétil.

Se alguma destas situagdes se aplicar a vocé, ndo tome ENAVO® GOTAS e informe o seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé responder SIM a qualquer uma das questdes abaixo, consulte seu médico antes de fazer uso deste
medicamento:

- J& lhe disseram que vocé ¢ alérgico ao cloridrato de ondansetrona, a ondansetrona, a outro componente
do medicamento ou a qualquer outro medicamento antiemético?

- Ja lhe disseram que vocé tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipacdo (intestino preso) grave?

- Ja lhe disseram que vocé tem algum problema no coragdo, incluindo batimentos cardiacos



irregulares ou prolongamento no intervalo QT no eletrocardiograma?
- Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

- Vocé esta amamentando?

- Vocé tem alguma doenga no figado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Em testes psicomotores, a ondansetrona ndo comprometeu o desempenho do paciente nessas atividades nem
causou sedacdo. Nao sdo previstos efeitos negativos em cada uma dessas atividades pela farmacologia da
ondansetrona.

Gravidez e lactacio
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

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
malformagdes orofaciais quando administrada durante o primeiro trimestre de gravidez. Por essa razdo,
recomenda-se nao utilizar a ondansetrona durante o primeiro trimestre de gravidez;

Em um estudo de coorte retrospectivo que avaliou 1,8 milhao de gestagdes, o uso do ondansetrona no primeiro
trimestre foi associado com risco aumentado de fissuras orais (trés casos adicionais por 10.000 mulheres
tratadas; risco relativo ajustado 1,24, IC 95%: 1,03-1,48);

Até o momento, os estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em relagdo a
toxicidade reprodutiva.

Recomenda-se que mulheres sob tratamento com a ondansetrona ndo amamentem.

Este produto contém benzoato de sodio, que pode causar reagdes alérgicas, como a asma, especialmente
em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Interacées medicamentosas

Fale com seu médico se vocé estiver usando algum outro medicamento, em especial os medicamentos listados
a seguir:

— carbamazepina ou fenitoina, medicamentos utilizados para tratar epilepsia;

— rifampicina, usado para tratar infecc¢des, tais como tuberculose;

— tramadol, um analgésico (usado para aliviar a dor);

— fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram ou escitalopram (inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina), usados para tratar depressdo e/ou ansiedade;

— venlafaxina ou duloxetina (inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina e noradrenalina), usados
para tratar depressdo e/ou ansiedade;

— apomorfina, medicamento usado no tratamento da disfungdo erétil.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

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

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicido da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca
ou outras doencas do coracio, 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 (alteracio 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).
Ap0s aberto, valido por 18 meses.

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

Aspecto do medicamento: Solucdo limpida, incolor a levemente amarelada, com odor e sabor de morango,
isenta de particulas e material estranho.

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 poderi utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Uso oral.

Este medicamento s6 deve ser usado por criangas a partir de 2 anos de idade, desde que ja consigam engolir a
solucdo.

Posologia

Nauseas e vomitos causados por quimioterapia e radioterapia

A intensidade das nduseas e vOomitos provocados pelo tratamento de cancer varia de acordo com as doses e
combinacdes dos regimes de quimioterapia e radioterapia usados. O médico determinara a dosagem de acordo
com a gravidade dos sintomas.

- Adultos

A dose oral recomendada ¢ de 8 mg (20 gotas), uma a duas horas antes do tratamento quimioterapico ou
radioterapico, seguida de 8 mg (20 gotas) a cada 12 horas por um méximo de 5 dias.

Para quimioterapia com alto potencial de levar a enjoos pode ser administrada uma dose oral tinica de até 24 mg
(60 gotas) de ENAVO® GOTAS administrada junto com 12 mg de fosfato sodico de dexametasona oral, 1 a 2
horas antes da quimioterapia.

Apos as primeiras 24 horas, o tratamento com ENAVO® GOTAS pode ser continuado por até 5 dias depois de
um curso de tratamento. A dose oral recomendada ¢ de 8 mg (20 gotas) a serem administradas duas vezes ao
dia.

- Criancas e adolescentes (de 2 a 17 anos de idade)

Posologia baseada em area de superficie corporal
A dose oral pode comecar doze horas depois da quimioterapia e pode continuar por até 5 dias (tabela 1). Nao
deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 1: Dosagem baseada em area de superficie corporal para nduseas e vomitos induzidos por quimioterapia

(idade entre 2 a 17 anos)
[Area de superticie corporal | Ate 5 dias

>0.6m2a<1.2m? 4 mg (10 gotas) por via oral a
- - cada 12 horas
1.2 m2 8 mg (20 gotas) por via oral aj

cada 12 horas

Posologia baseada por peso corporal

A administragdo por via oral pode comegar doze horas apos a quimioterapia e pode continuar por até 5 dias
(tabela 2). Nao deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 2: Posologia baseada em peso corporal para nduseas e vomitos induzidos por quimioterapia (idade entre
2 a 17 anos)

| Peso corporal Até 5 dias




4 mg (10 gotas) por via oral a
> 10kg cada 12 horas

- Idosos

N3ao € necessario alterar a dose nem a frequéncia para pacientes idosos.

- Pacientes com comprometimento da funcio renal
Nao é necessaria nenhuma alteracdo da dose diaria nem da frequéncia de dose.

- Pacientes com comprometimento da funcio hepatica

A eliminag¢do de cloridrato de ondansetrona se reduz significativamente nos pacientes com insuficiéncia
hepatica moderada ou grave. Nesses pacientes, a dose total diaria ndo deve exceder 8 mg (20 gotas).

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina / debrisoquina
Nao é necessario alterar a dosagem diaria nem a frequéncia da dose.

Nauseas e vomitos apos operacgao
- Adultos

Para prevengdo de nauseas e vOmitos no periodo pos-operatorio, recomenda-se uma dose oral de ENAVO®
GOTAS de 16 mg (40 gotas) uma hora antes da anestesia.

- Criancas e adolescentes (de 2 a 17 anos de idade)

Nenhum estudo foi feito sobre a administragdo oral de ondansetrona na prevengdo ou no tratamento de nauseas
e vOmitos pos-operatorios.

- Idosos

Existem poucos estudos com o uso de cloridrato de ondansetrona na prevencdo e no tratamento da nausea e do
vOmito no pos-operatorio em pessoas idosas. Entretanto, o cloridrato de ondansetrona é bem tolerado por
pacientes acima de 65 anos de idade que estejam fazendo quimioterapia.

- Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)
Nao € necessaria nenhuma alteracao da dose diaria nem da frequéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado)

A eliminagdo de cloridrato de ondansetrona se reduz significativamente nos pacientes com insuficiéncia
hepatica moderada ou grave. Nesses pacientes, a dose total diaria ndo deve exceder 8 mg (20 gotas).

Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina/debrisoquina
Nao ¢ necessario alterar a dosagem didria nem a frequéncia de dose.

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. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé se esquega de tomar uma dose e tiver nduseas ou vomitar, tome o medicamento o mais depressa
possivel e mantenha as doses seguintes no horario previsto.

Caso voce se esqueca de tomar uma dose, mas nao tiver nauseas nem vomitar, tome a dose seguinte no horario
previsto.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A maioria das pessoas que fazem uso de cloridrato de ondansetrona ndo apresenta problemas relacionados a



ele. Porém, como acontece com todos os medicamentos, alguns pacientes podem ter reagdes indesejaveis.
Algumas pessoas sdo alérgicas a certos medicamentos. Se vocé apresentar qualquer um dos sintomas abaixo
logo apos ter ingerido ENAVO® GOTAS, suspenda o uso ¢ avise seu médico imediatamente.

As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega.
Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensacdes de
calor ou rubor; prisdo de ventre.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):convulsao;
movimento circular involuntario dos olhos, agitacdo e movimentos involuntarios dos musculos; batimentos
irregulares do coracdo; dor ou aperto no peito; diminui¢cdo dos batimentos do coragdo; pressao baixa; solugos;
aumento nos testes funcionais do figado (essas reagdes foram observadas em pacientes fazendo quimioterapia
com cisplatina).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas graves, que podem se apresentar como inchago das palpebras, face, labios, boca ou lingua; tontura
predominantemente durante a administragdo intravenosa rapida; visdo turva, predominantemente durante a
administrac@o intravenosa; batimentos cardiacos irregulares.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):cegueira passageira, predominantemente durante a administracdo intravenosa; erupgdes
cutaneas disseminadas, com bolhas e descamagdo em grande parte da superficie corporal (necrdlise epidérmica
toxica). A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resolvida em até 20 minutos.

Atencio: este produto ¢ um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca aceitiveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu
médico.

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

Sinais e sintomas

Se vocé ingerir uma grande quantidade de ENAVO® GOTAS, procure imediatamente seu médico ou o
hospital mais préximo. Na maioria dos casos relatados os sintomas s3o muito similares aos observados nos
pacientes que utilizam as doses recomendadas (vide “8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?”).

Tratamento

Nao existe antidoto especifico contra a ondansetrona, substincia ativa de ENAVO® GOTAS. A ondansetrona
prolonga o intervalo QT de maneira dose dependente. O monitoramento por ECG ¢é recomendado em casos de
superdosagem.

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.
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas
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