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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nausedron®
cloridrato de ondansetrona

APRESENTACOES
Embalagens contendo 10 comprimidos revestidos de 8 mg de ondansetrona (como cloridrato diidratado).

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

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

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de ondansetrona diidratado equivalente a ..........c.c.ccoceevreernennne. 8 mg de ondansetrona base
EXCIPIENIES™ SP vvvcveiteiete ettt 1 comprimido revestido

*excipientes: amido de milho, estearato de magnésio, lactose monoidratada, polissorbato 80, celulose
microcristalina, diéxido de silicio, amidoglicolato de sddio, macrogol 6000, hipromelose, diéxido de
titanio, éxido de ferro amarelo, 6xido de ferro vermelho, macrogol 8000, macrogol 400.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nausedron® é indicado, para adultos e criancas a partir de 2 anos de idade, para o controle de nauseas e
vOmitos que sdo provocados por alguns tratamentos, como quimioterapia ou radioterapia, evitando assim
gue vocé se sinta mal, enjoado ou vomite apos estes tratamentos.

Também € indicado, em adultos, para a prevencdo de nauseas e vomitos ap0s uma operacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

Na prevencdo de nauseas e vomitos pos operatdrios, o inicio da acdo ocorre em menos de 1 hora apos
administracéo de uma dose de 16 mg por via oral,

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nausedron® ndo deve ser usado caso vocé tenha alergia & ondansetrona ou a qualquer outro componente
do medicamento (Ver Composicdo). Este medicamento ndo deve ser usado ao mesmo tempo em que a
apomorfina, um medicamento utilizado no tratamento da disfuncéo erétil.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

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

- Ja Ihe disseram que vocé é alérgico ao Nausedron® & ondansetrona, a outro componente do
medicamento ou a qualquer outro medicamento antiemético?

- Ja Ine disseram que vocé tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipagao (intestino preso) grave?
- Ja Ihe disseram que vocé tem algum problema no coracéo, incluindo batimentos cardiacos irregulares ou
prolongamento no intervalo QT no eletrocardiograma?

- Vocé esta gravida ou pretendendo ficar gravida?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem alguma doenga no figado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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Em testes psicomotores, cloridrato de ondansetrona ndo comprometeu o desempenho do paciente nessas
atividades nem causou sedacdo. N&o sdo previstos efeitos negativos em cada uma dessas atividades pela
farmacologia de cloridrato de ondansetrona.

Gravidez e lactacéo
A seguranca do uso da ondansetrona em mulheres gravidas ainda néo foi estabelecida. Recomenda-se que
mulheres sob tratamento com a ondansetrona ndo amamentem.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes 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 infec¢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 depresséo e/ou ansiedade;

— venlafaxina ou duloxetina (inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina e noradrenalina, usados para
tratar depressao e/ou ansiedade;

—apomorfina, medicamento usado no tratamento da disfuncao erétil.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
Este medicamento contéem LACTOSE.

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

Os comprimidos de Nausedron® devem ser armazenados em sua embalagem original e em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade. O prazo da validade é de 36 meses a partir da
data de fabricacdo impressa na embalagem.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
O comprimido de Nausedron® é revestido e de cor bege, biconvexo, sem sulco e com 8,0 mm de
diametro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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?

Modo de uso

Uso oral. N&o ha recomendacéo de dose para criangas com area corporal menor que 0,6 m2, peso corporal
menor ou igual a 10 kg ou que ndo consigam engolir os comprimidos. Este medicamento s6 deve ser
usado por criangas a partir de 2 anos de idade, desde que ja consigam engolir o comprimido.

Os comprimidos de Nausedron® devem ser ingeridos com um copo de &gua.

Posologia

Nauseas e vomitos causados por quimioterapia e radioterapia

A intensidade das nduseas e vomitos provocados pelo tratamento de cancer varia de acordo com as doses
e combinacgdes 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, uma a duas horas antes do tratamento quimioterapico ou

radioterapico, seguida de 8 mg a cada 12 horas por um maximo de 5 dias.
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Para quimioterapia altamente emetogénica pode ser administrada uma dose oral Gnica de até 24 mg de
Nausedron® administrada junto com 12 mg de fosfato sédico de dexametasona oral, 1 a 2 horas antes da
quimioterapia. Ap6s as primeiras 24 horas, o tratamento com Nausedron® pode ser continuado por até 5
dias depois de um curso de tratamento. A dose oral recomendada é de 8 mg a serem administradas duas
vezes ao dia.

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

A dose em casos de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia pode ser calculada baseada na area de
superficie corporal ou peso. Em estudos clinicos pediatricos, ondansetrona foi administrada através de
infusdo intravenosa diluida em 25 a 50 mL de solucdo salina ou outro fluido de infusdo compativel e
infudida por um periodo superior a 15 minutos.

Posologia baseada em area de superficie corporal

Nausedron® deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose Unica por via
intravenosa na dose de 5 mg/m% A dose intravenosa ndo deve exceder 8 mg. A dose oral pode comegar
doze horas depois e pode continuar por até 5 dias (tabela 1). N&o deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 1: Dosagem baseada em area de superficie corporal para nauseas e vomitos induzidos por
quimioterapia (idade entre 2 a 17 anos)

Area de superficie corporal Dia 1 Dias2a6

>0,6 m’a <1,2 m’ 5 mg/m? por via intravenosa, 4 mg por via oral a cada 12 horas
mais 4 mg por via oral apds 12
horas

>12m 5 ou 8 mg/m? por via 8 mg por via oral a cada 12 horas
intravenosa, mais 8 mg por via
oral ap6s 12 horas

Posologia baseada por peso corporal

Nausedron® deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose tnica intravenosa
de 0,15 mg/kg. A dose intravenosa ndo deve exceder 8 mg. No dia 1, duas doses adicionais por via
intravenosa podem ser dadas com intervalos d be 4 horas. A administracdo por via oral pode comecar
doze horas mais tarde 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 niuseas e vomitos induzidos por quimioterapia
(idade entre 2 a 17 anos)

Peso corporal Dia 1 Dias2 a6
> 10 kg Até 3 doses de 0,15 mg/kg a cada 4h 4 mg por via oral a cada 12 horas
- Idosos

O cloridrato de ondansetrona é bem tolerado por pacientes com idade acima de 65 anos, o que indica ndo
haver necessidade de alterar a dose, a frequéncia nem a via de administracdo para o idoso.

- Pacientes com insuficiéncia renal
N&o é necessaria nenhuma alteracdo da via de administracdo, da dose diaria nem da frequéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepética
A eliminagdo de cloridrato de ondansetrona se reduz significativamente nos pacientes com insuficiéncia
hepéatica moderada ou grave. Nesses pacientes, a dose total didria ndo deve exceder 8 mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina / debrisoquina
N&o € necessario alterar a dosagem diaria nem a frequéncia da dose.

Nauseas e vomitos apos operagado

- Adultos

Para prevengdo de naduseas e vOmitos no periodo pés-operatério, recomenda-se uma dose oral de
Nausedron® de 16 mg uma hora antes da anestesia. Para tratamento das néuseas e dos vomitos pos-
operatorios j4 estabelecidos, recomenda-se a administracdo de Nausedron® injetavel.

- Criancas e adolescentes (de 2 a 17 anos de idade)
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Nenhum estudo foi feito sobre a administracdo oral de ondansetrona na prevencao ou no tratamento de
nauseas e vomitos pos-operatorios. Nesta populagdo, recomenda-se o uso de cloridrato de ondansetrona
injetavel, administrado em inje¢do intravenosa lenta (ndo menos que 30 segundos).

- ldosos

Existem poucos estudos com o uso de cloridrato de ondansetrona na prevengao e no tratamento da nausea
e do vOmito no pds-operatdério 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)
N&o é necessaria nenhuma alteracdo de via de administracdo, dose diaria nem 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.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina /debrisoquina
N&o é necessério alterar a dosagem diéria nem a frequéncia de dose.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose e tiver niuseas ou vomitar, tome o medicamento o mais
depressa possivel e mantenha as doses seguintes no horario previsto.

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, mas ndo tiver nduseas nem vomitar, tome a dose seguinte no
horério previsto.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-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 reacOes
indesejaveis.

Algumas pessoas sdo alérgicas a certos medicamentos. Se vocé apresentar qualquer um dos sintomas
abaixo logo apos ter ingerido cloridrato de ondansetrona, suspenda o uso e avise seu médico
imediatamente.

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

Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca.
Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdes
de calor ou rubor; prisao de ventre.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
convulsdo; movimento circular involuntario dos olhos, agitacdo e movimentos involuntarios dos
musculos; batimentos do coragdo irregulares; dor ou aperto no peito; diminuicdo dos batimentos do
coracao; pressao baixa; solucos; aumento nos testes funcionais do figado (essas reacdes foram observadas
em pacientes fazendo quimioterapia com cisplatina).

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

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
cegueira passageira, predominantemente durante a administracdo intravenosa; erupcbes cutineas
disseminadas, com bolhas e descamacdo em grande parte da superficie corporal (necrélise epidérmica
toxica).

A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resolvida em até 20 minutos.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Se vocé ingerir uma grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente seu médico ou o
hospital mais préximo. Na maioria dos casos relatados os sintomas sdo muito similares aos observados
nos pacientes que recebem as doses recomendadas (ver Quais os males que este medicamento pode me
causar?).

Tratamento

N4o existe antidoto especifico contra a ondansetrona, substancia ativa de Nausedron®.

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 orientagdes.

11l - DIZERES LEGAIS

N.° do lote, data de fabricacéo e prazo de validade: vide cartucho/caixa
MS N.° 1.0298.0124
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lind6ia, km 14 — Itapira - SP
CNPJ N° 44.734.671/0001-51 - IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 18/07/2014.

PR
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Anexo B

Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracbes de bulas

. . Versoes .
Data do Namero do Assunto Data do Namero do Assunto Data d(:: Itens de bula (VP ApresentagOes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagéo VPS) relacionadas
10450 —
10450 — SIMILAR —
SIMILAR — 22/07/2014 Notificagdo 22/07/2014 Ii/.IPE?DTéA?VLIJEEN%I%rE Embalagens
22/07/2014 d':o}:ft'ecg‘?i‘; de Alteragio INDICADO? vp | contendo10
de Textogde de Texto de comprimidos
Bula— RDC Bula— RDC IDIZERES LEGAIS revestidos de 8 mgj
60/12 60/12
Itens atualizados:
10450 — - 4. O que devo saber
SIMILAR — antes de usar este
Notificacio medicamento? Embalagens
27/05/2014 de Alteragéo - 8. Quais 540 05 males VP Come’?d‘? 10
deTextoded — | — | — | - que este medicamento comprlmldos
Bula_ RDC pode me causar?, revestidos de 8 mgj
60/12 conforme Bula Padrao
republicada em
16/05/2014
Todos os itens foram
10457 — alterados para
SIMILAR - adequagdo a Bula
0351675/14-| nclusdo Padrao de Zofran | \/p o CEQS?:AS%G?S
08/05/2014 Inicialde | - | - | s | - (GlaxoSmithKline L
0 ; . VPS comprimidos
Texto de Brasil Ltda), publicado revestidos de 8 mal
Bula—- RDC no Bulario Eletronico 9
60/12 da ANVISA em
10/01/2014.
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Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Solucéo Injetavel
4mg/2mL e 8mg/4mL

Modelo de Bula para Paciente
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nausedron®
cloridrato de ondansetrona

APRESENTACOES

Embalagens com 1 ampola ou 50 ampolas contendo 4 mg de ondansetrona (como cloridrato diidratado)
em 2 mL de solugdo aquosa.

Embalagens com 1 ampola ou 50 ampolas contendo 8 mg de ondansetrona (como cloridrato diidratado)
em 4 mL de solugdo aquosa.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 1 MES DE IDADE

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

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE

(para o controle de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia)

COMPOSICAO

Cada 1 mL de solugdo injetavel contém:

cloridrato de ondansetrona diidratado equivalente a ...........ccccoeeveveivevcinene 2,0 mg de ondansetrona base
AT 1010 L[ Rl o) o S 1,0 mL

* cloreto de sodio, citrato de sodio di-hidratado, acido citrico monoidratado, 4gua para injetaveis.
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nausedron® é indicado para uso em adultos e criancas a partir de 6 meses de idade para o controle de
nduseas e vomitos que sdo provocados por alguns tratamentos, como quimioterapia ou radioterapia,
evitando assim que vocé se sinta mal, enjoado ou vomite apos estes tratamentos.

Também ¢é indicado para a prevencdo de nduseas e vomitos apds uma operacao, em adultos e criancas a
partir de 1 més de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

O cloridrato de ondansetrona injetavel possui um répido inicio de acdo, e por isso pode ser administrado
na indugdo da anestesia ou imediatamente antes da quimioterapia ou radioterapia, conforme o caso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nausedron® ndo deve ser usado caso vocé tenha alergia a ondansetrona ou a qualquer outro componente
do medicamento (ver Composicéo).

O cloridrato de ondansetrona ndo deve ser usado aoc mesmo tempo que apomorfina, um medicamento
utilizado no tratamento da disfuncéo erétil.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

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

- Ja lhe disseram que vocé é alérgico ao Nausedron® a ondansetrona, a outro componente do
medicamento ou a qualquer outro medicamento antiemético?

- J& Ihe disseram que vocé tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipagdo (intestino preso) grave?
- Ja Ihe disseram que vocé tem algum problema no coragdo como batimentos cardiacos irregulares ou
prolongamento no intervalo QT no eletrocardiograma?

- Vocé esta gravida ou pretendendo ficar gravida?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem alguma doenga do figado?
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Em testes psicomotores, o cloridrato de ondansetrona ndo comprometeu o desempenho do paciente nessas
atividades nem causou sedacdo. N&o sdo previstos efeitos negativos em cada uma dessas atividades pela
farmacologia de cloridrato de ondansetrona.

Gravidez e lactacéo
A seguranca do uso da ondansetrona em mulheres gravidas ainda néo foi estabelecida. Recomenda-se que
mulheres sob tratamento com a ondansetrona ndo amamentem.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacdes 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 infec¢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 depresséo e/ou ansiedade;

— venlafaxina ou duloxetina (inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina e noradrenalina, usados para
tratar depressao e/ou ansiedade;

— apomorfina, medicamento usado no tratamento da disfuncao erétil.

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

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

As ampolas de Nausedron® devem ser armazenadas em sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegidas da luz. O prazo da validade é de 36 meses a partir da data de
fabricacdo impressa na embalagem.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As ampolas de Nausedron® devem ser usadas somente uma vez, injetadas ou diluidas imediatamente
apos serem abertas. Qualquer solucdo restante deve ser descartada. As ampolas ndo devem ser
autoclavadas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Nausedron® injetavel é uma solucéo incolor a levemente amarelada, limpida e essencialmente livre de
particulas visiveis.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Nausedron® pode ser administrado por via intravenosa (no interior de uma veia) ou intramuscular (no
interior de um musculo).

Vocé nunca deve administrar este medicamento por conta prépria. Nausedron® deve ser aplicado sempre
por um profissional qualificado para isso.

A dose de Nausedron® vai depender do seu tratamento e somente o seu médico saber4 indicar a dose

adequada a ser utilizada.

Posologia
— Nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia
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A intensidade das nauseas e vémitos do tratamento do céncer varia de acordo com as doses e
combinacOes dos regimes de quimioterapia e radioterapia usados. O médico determinara a dosagem de
acordo com a gravidade dos sintomas.

Adultos

A dose intravenosa ou intramuscular recomendada é de 8 mg, administrada imediatamente antes do
tratamento.

Para quimioterapia altamente emetogénica, uma dose intravenosa inicial maxima de 16 mg de
ondansetrona infundida durante 15 minutos pode ser usada. Ndo deve ser administrada uma dose
intravenosa Unica maior que 16 mg.

A eficacia de cloridrato de ondansetrona em quimioterapia altamente emetogénica pode ser aumentada
pela adicdo de uma dose Unica intravenosa de 20 mg de fosfato sodico de dexametasona administrada
antes da quimioterapia. Recomenda-se tratamento oral para proteger contra émese prolongada ou
retardada apos as primeiras 24 horas.

Doses intravenosas maiores que 8 mg a até um maximo de 16 mg devem ser diluidas em 50 mL a 100 mL
de cloreto de sédio 0,9% injetavel ou dextrose 5% injetavel antes da administracdo e infundidas por ndo
menos que 15 minutos (ver Modo de Usar). Doses de Nausedron® de 8 mg ou menos nao precisam ser
diluidas e devem ser administradas como uma inje¢do intramuscular ou intravenosa lenta em ndo menos
que 30 segundos.

A dose inicial de cloridrato de ondansetrona deve ser seguida por 2 doses adicionais intramusculares ou
intravenosas de 8 mg com duas ou quatro horas de intervalo, ou por uma infusdo constante de 1 mg/h por
até 24 horas.

Criancas e adolescentes (de 6 meses a 17 anos de idade)

A dose em casos de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia pode ser calculada baseada na area de
superficie corporal ou peso. Em estudos clinicos pediatricos, ondansetrona foi administrada através de
infusdo intravenosa diluida em 25 a 50 mL de solugdo salina ou outro fluido de infusdo compativel e
infudida por um periodo superior a 15 minutos.

- Posologia baseada em area de superficie corporal

O cloridrato de ondansetrona deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose
Gnica por via intravenosa na dose de 5 mg/m> A dose intravenosa néo deve exceder 8 mg. A dose oral
pode comegar doze horas depois e pode continuar por até 5 dias (tabela 1). Ndo deve ser excedida a dose
de adultos.

Tabela 1: Dosagem baseada em &rea de superficie corporal para nauseas e vomitos induzidos por
quimioterapia (idade entre 2 a 17 anos).

Avrea de superficie corporal Dia 1 Dias2 a6

>0,6 m*a<1,2 m’ 5 mg/m? por via intravenosa, 4 mg por via oral a cada 12 horas
mais 4 mg por via oral apds 12
horas

>1,2m 5 ou 8 mg/m® por via 8 mg por via oral a cada 12 horas
intravenosa, mais 8 mg por via
oral apés 12 horas

- Posologia baseada por peso corporal
Nausedron® deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose Unica intravenosa

de 0,15 mg/kg. A dose intravenosa ndo deve exceder 8 mg. No dia 1, duas doses adicionais por via
intravenosa podem ser dadas com intervalos de 4 horas. A administracdo por via oral pode comegar doze
horas mais tarde e pode continuar por até 5 dias (tabela 2). Ndo deve ser excedida a dose de adultos.

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

Peso corporal Dia 1 Dias2 a6
> 10 kg Até 3 doses de 0,15 mg/kg a cada 4h 4 mg por via oral a cada 12 horas
Idosos

O cloridrato de ondansetrona é bem tolerado por pacientes com idade acima de 65 anos.
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Em pacientes com idade a partir de 65 anos, todas as doses intravenosas devem ser diluidas e infundidas
durante 15 minutos e, se repetidas, deve ser dado um intervalo de ndo menos que quatro horas.

Em pacientes de 65 a 74 anos de idade, a dose intravenosa inicial de Nausedron® 8 mg ou 16 mg,
infundidas durante 15 minutos, deve ser seguida por duas doses de 8 mg infundidas durante 15 minutos,
apos intervalo de ndo menos que 4 horas.

Em pacientes de 75 anos de idade ou mais, a dose inicial intravenosa de Nausedron® néo deve exceder 8
mg infundidas durante 15 minutos. A dose inical de 8 mg deve ser seguida por duas doses de 8 mg,
infundidas durante 15 minutos e ap6s um intervalo de ndo menos que 4 horas (ver Populagéo especial de
pacientes — 1d0sos).

Pacientes com insuficiéncia renal
N&o é necessaria nenhuma alteracdo da via de administracdo, da dose diaria ou da freqiiéncia de dose.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

O clearance de cloridrato de ondansetrona é significativamente reduzido e a meia-vida plasmatica
significativamente prolongada em pacientes com insuficiéncia hepética moderada ou grave. Nesses
pacientes a dose total diéria por via intravenosa ou oral ndo deve exceder 8 mg.

Pacientes com deficiéncia do metabolismo de esparteina / debrisoquina

A meia-vida de eliminacdo da ondansetrona ndo é alterada em individuos com deficiéncia do
metabolismo de esparteina ou debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes, doses repetidas ndo
provocam niveis de exposicdo a droga diferentes daqueles da populacdo em geral. Ndo é necessario

alterar a dosagem diaria nem a frequéncia da dose.

— Nauseas e vomitos pés-operatérios

Adultos

Para prevencgdo de nduseas e vémitos pos-operatérios, cloridrato de ondansetrona é recomendado em dose
Unica de 4 mg, que pode ser administrada através de injecdo intramuscular ou intravenosa lenta na
inducéo da anestesia.

Para tratamento de nduseas e vomitos pos-operatdrios jé estabelecidos, é recomendada a dose Unica de 4
mg, administrada através de injecdo intramuscular ou intravenosa lenta.

Criancas e adolescentes (de 1 més a 17 anos de idade)

Para prevencdo e tratamento de nauseas e vomitos pos-operatorios em pacientes pediatricos submetidos a
cirurgia sob anestesia geral, pode-se administrar Nausedron® através de injecdo intravenosa lenta na dose
de 0,1 mg/kg, até o maximo de 4 mg, antes, durante ou depois da inducdo da anestesia ou ainda apds
cirurgia.

Idosos

Existem poucas experiéncias com o uso de cloridrato de ondansetrona na prevengdo e no tratamento de
nduseas e vomitos pds-operatdrios em pessoas idosas. Entretanto, este medicamento é bem tolerado por
pacientes acima de 65 anos de idade que estejam em quimioterapia.

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)
N&o € necessaria nenhuma alteracdo da via de administracdo, da dose diaria ou da freqiiéncia de dose.

Pacientes com insuficiéncia hepéatica (mau funcionamento do figado)

O clearance de cloridrato de ondansetrona é significativamente reduzido e a meia-vida plasmatica
significativamente prolongada em pacientes com insuficiéncia hepética moderada ou grave. Nestes
pacientes a dose total diria ndo deve exceder 8 mg e, portanto, recomenda-se a administracao parenteral
ou oral.

Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina /debrisoquina

A meia-vida de eliminagdo da ondansetrona ndo é alterada em individuos com deficiéncia do
metabolismo de esparteina ou debrisoquina. Consequentemente, em tais pacientes, doses repetidas nao
provocam niveis de exposicdo a droga diferentes daqueles da populacdo em geral. Nao é necessario
alterar a dosagem diaria nem a frequéncia de dose.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nausedron® injetavel s6 deve ser utilizado sob supervisio médica.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-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 reacdes
indesejaveis.

Algumas pessoas sdo alérgicas a certos medicamentos. Se vocé apresentar qualquer um dos sintomas
abaixo logo ap6s o uso de Nausedron® injetavel, avise seu médico imediatamente.

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

Reag¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca.
Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensagdes
de calor ou rubor; prisdo de ventre; rea¢fes no local da injecdo, como dor, ardéncia, inchaco, vermelhiddo
e coceira.

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

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes
alérgicas graves, que podem se apresentar como inchaco das pélpebras, face, labios, boca ou lingua;
tontura predominante durante administracdo intravenosa rapida; visao turva, predominantemente durante
a administracéo intravenosa; batimentos cardiacos irregulares.

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
cegueira passageira, predominantemente durante a administracdo intravenosa; erupcBes cutaneas
disseminadas, com bolhas e descamacdo em grande parte da superficie corporal (necrélise epidérmica
toxica).

A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resolvida em até 20 minutos.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

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

Sintomas

Se vocé usar uma grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente seu médico ou o hospital
mais proximo.

A experiéncia com casos de superdosagem de cloridrato de ondansetrona é limitada. Na maioria dos casos
relatados, os sintomas sdo muito similares aos observados nos pacientes que utilizam as doses
recomendadas (ver Quais os males que este medicamento pode me causar?). A ondansetrona prolonga o
intervalo QT de maneira dose dependente. O monitoramento por ECG é recomendado em casos de
superdosagem.

Tratamento

N&o existe antidoto especifico contra a ondansetrona, substancia ativa de Nausedron®. O uso de
ipecacuanha para tratar superdosagem nao é recomendado.

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.

111 - DIZERES LEGAIS

N.° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho/caixa

MS N.° 1.0298.0124
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Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N° 10.446
CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. Itapira-Lind6ia, km 14 — Itapira - SP

CNPJ N° 44,734.671/0001-51 - Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 16/05/2014.

&3
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Anexo B

Histdrico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracbes de bulas

Data do Nl]mer_o do Assunto Data do Numer.o do Assunto Data d(:: Itens de bula VF\ZSDO/ES ApresentagOes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagéo VPS) relacionadas
Itens atualizados:
10450 — -4. O que devo saber Embalagens com
SIMILAR — antes de usar este 1 ampola ou 50
Notificagdo 8 med'lca[nento. | ampolas de 4mg/2
27/05/2014 de Alteragéo - 8. Quais 540 0s males VP | mL e embalagens
de Textode] —~— | 7™ | T | T que este medicamento com 1 ampola ou
Bula— RDC pode me causar?, 50 ampolas de
60/12 conforme _Bula Padrao 8mg/a mL
republicada em )
16/05/2014
Todos os itens foram
10457 — alterados para Embalagens com
SIMILAR - adequagdo a Bula 1 an;po:ja ou 50/
Incluséo Padréo de Zofran ampolas de 4mg/2
08/05/2014 0351607 4 nicialde | e | e | | e (GlaxoSmithKline \\ﬁ,g mL e embalagens
Texto de Brasil Ltda), publicado com 1 ampola ou
Bula - RDC no Bulério Eletronico 50 ampolas de
60/12 da ANVISA em 8mg/4 mL.
10/01/2014.




