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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de ondansetrona
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTAGOES
cloridrato de ondansetrona comprimidos revestidosgém 8 mg de ondansetrona (como cloridrato dadi@)t, e sdo apresentados
em embalagens com 10, 20,30 e 60 unidades. Embalaggpitalar apresenta em 100 unidades.

USO ORAL

USO ADULTO (para o controle de nauseas e vomitos péoperatorios)

USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS DE | DADE (para o controle de nauseas e vomitos induzido
por guimioterapia e radioterapia)

COMPOSIGAO

cloridrato de ondansetronNa diAratAtO ......cccocceieeiriiiie et be e e be e e s b e e e s ens e e e snneas 10 mg
(equivalentes a 8 mg de ondansetrona)

EXCIPIENTES™ ... [0 TR o PSP U PP UU PO PPRTTOPI 1lcomprimicevestido

* excipientes: lactose, celulose microcristalinmido, estearato de magnésio, alcool polivinilicixidlo de titanio, macrogol,
talco, corante laca vermelho eritrosina e agudipada.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICAGOES

O cloridrato de ondansetrona é indicado para o clent® nauseas e vomitos induzidos por quimioterapaioterapia, em adultos
e criangas a partir de 2 anos de idade. Tambémdiéado para prevengdo de nauseas e vomitos dadpepiis-operatério em
adultos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O cloridrato de ondansetrona demonstrou eficaciecomtrole da nausea e do vomito em 75% dos pasiemétados com
quimioterapia com cisplatira.

Y MARTY M. et al. Comparison of the 5-hydroxytryptara3 (serotonin) antagonist ondansetron (GR 3803@ff) high-dose
metoclopramide in the control of cisplatin-induaedesisN Engl J Med, 32;322(12): 816-21, 1990.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Mecanismo de agéo:

A ondansetrona, substancia ativa do cloridratordiansetrona, € um potente antagonista, altamdetevegedos receptores 5-HT
Seu mecanismo de agdo no controle da nausea erdim\d@nda ndo é bem conhecido.

Os agentes quimioterapicos e a radioterapia podersac liberagdo de 5-HT no intestino delgado,anido um reflexo de vomitos
pela ativacdo dos aferentes vagais nos receptdfds.5A ondansetrona bloqueia o inicio desse reflexo.

A ativagdo dos aferentes vagais pode ainda cabsaa¢ao de 5-HT em &rea extrema localizada nabssdo quarto ventriculo, e
isso também pode promover nauseas e vOmitos, atdeéim mecanismo central. Desse modo, o efeitondansetrona no
controle de nauseas e vomitos induzidos por quérapta citotdxica e radioterapia se deve ao antagmanda droga aos receptores
5-HT; dos neurdnios do sistema nervoso periférico éstensa nervoso central.

N&o se conhece o mecanismo de acédo dessa drogaseare no vomito pds operatorios, no entantoassddvem ser comuns as
da nausea e do vomito induzidos por agentes citmex

Na prevencao de nauseas e vomitos pds operatoiiinigio da acdo ocorre em menos de 1 hora apomathiacdo de uma dose de
16 mg por via oral.

No controle de nauseas e vomitos induzidos poptadipia e quimioterapia, o inicio de acéo ocoeretrd de 1 até 2 horas apds a
administracéo de 8 mg por via oral.

Efeitos farmacodinamicos:
A ondansetrona ndo altera as concentracdes detmealalasmatica.

- Prolongamento do intervalo QT

O efeito da ondansetrona no intervalo QTc foi aidiem um estudo cruzado, duplo-cego, randomizanhtrolado por placebo e
controle positivo (moxifloxacino), em 58 adultosidaveis (homens e mulheres).As doses de ondarsétacniram 8 mg e 32 mg
infundidos intravenosamente durante 15 minutos.

Na dose mais elevada testada, de 32 mg, a diferséigina média (limite superior de 90% do IC) n@iméalo QTcF em relagédo ao
placebo apés a correcédo na linha de base foi @&e(29,5) msec. Na dose mais baixa testada, de & miferenca maxima média
(limite superior de 90% do IC) em relacéo ao placabos corregdo na linha de base foi de 5,8 (7s8cniNeste estudo, ndo houve
medicdes do intervalo QTcF maiores que 480 mseankum prolongamento do intervalo QTcF foi maior §0ensec.

Propriedades farmacocinéticas
As propriedades farmacocinéticas da ondansetranaapecem inalteradas em dosagens repetidas.

Absorc¢éo:

Apds dose oral, a ondansetrona € absorvida passo@mnpletamente no trato gastrointestinal e softabolismo de primeira
passagem. Feita a administragcdo, os picos de doac&n plasmatica sdo atingidos em aproximadanuemaehora e trinta minutos.
Para doses acima de 8 mg, 0 aumento da exposBté@mia da ondansetrona é desproporcional a dsssepbde ser reflexo de
uma ligeira reducé@o do metabolismo de primeiragggess em doses orais elevadas.

A biodisponibilidade em individuos saudaveis doosmasculino, apés a administragcdo de um Unico damgw de 8 mg é de
aproximadamente 55% a 60% em média. A biodispadéttie torna-se levemente aumentada na presenchndmtas, mas

inalterada por antiacidos.



Distribuicao:

A ligacéo as proteinas plasmaéticas é de cerca%ear16%.

Em adultos, a disponibilidade da ondansetrona @pd®ese oral é similar a observada ap6s a admigdstrintravenosa ou
intramuscular; o volume de distribui¢io é de celed40 L no estado de equilibrio.

Metabolismo:
A ondansetrona é depurada da circulagdo sisténmedominantemente por metabolismo hepatico, atraegiversas vias
enziméticas. A auséncia da enzima CYP2D6 (polimordi da debrisoquina) ndo interfere na farmacocaméta ondansetrona.

Eliminacéo:

A ondansetrona € eliminada da circulag&o sistépriedominantemente por metabolismo hepético. Mead6lda dose absorvida
sdo excretados inalterados na urina. A dispondilidda ondansetrona apds dose oral é similar avaldseapds a administracéo
intravenosa ou intramuscular; o tempo de meia-@&eliminacdo terminal é de aproximadamente tréssho

Populagdes especiais de pacientes

- Sexo:

Foi demonstrado que, ap6s dose oral, individuosexo feminino apresentam taxa e extensdo de absorgiéres, bem como
clearance sistémico e volume de distribuicao reduzidos.

- Criangas e adolescentes (de 1 més a 17 anos):

Pacientes pediatricos com idade entre 1 e 4 mesewidh (n=19) submetidos a cirugia apresentaram olearance
aproximadamente 30% menor do que em pacientes ®m®&r24 meses (n=22), mas comparavel a pacientes e 12 anos de
idade quando normalizado ao peso corporal. A meia-vidgeaaientes entre 1 e 4 meses foi em média 6,7 ,fmyagparado a 2,9
horas para pacientes entre 5 e 24 meses e 3 e&2fandiferencas nos parametros farmacocinétiagopulagdo com idade entre
1 a 4 meses podem ser explicadas em parte pela poagentagem de dgua corporal em neonatos e beies maior volume de
distribuicdo de drogas hidrossoliveis como a oretemsa. Em pacientes pediatricos com idade entee12 anos de idade
submetidos a cirurgia eletiva com anestesia gemlficou-se a reducdo dos valores absolutosldarance e do volume de
distribuicdo da ondansetrona quando comparadososoralores em pacientes adultos. Ambos os parésratraentaram de forma
linear com o peso, e a partir de 12 anos de idad@lores se aproximaram dos obtidos em adult@nwQuando oearance e o
volume de distribuicdo foram normalizados de acamim o peso corporal, os valores desses paranmtsgaram-se similares
nos diversos grupos de idade.

O uso de doses ajustadas ao peso corpéreo compassiieraces relacionadas a idade e é eficaznparslizar a exposigao
sistémica em pacientes pediatricos.

A andlise da farmacocinética da ondansetrona fiizedla em 428 individuos (pacientes com cancetieps submetidos a
cirurgia e voluntarios saudaveis) com idade entngé$ e 44 anos apds a administracdo de ondansptioné intravenosa. Com
base nesta andlise, a exposicao sistémica (AS@)dinsetrona apés a administragéo por via oraV @ml criancas e adolescentes
foi comparavel a adultos, com exce¢édo em bebéslcamh meses de vida. O volume de distribuigdo aselacionado a idade e foi
menor em adultos do que em bebés e criancaleafance estava relacionado ao peso e ndo a idade, excetels®s com 1 a 4
meses de vida. E dificil concluir se houve uma géduadicional dalearance relacionada a idade em bebés entre 1 a 4 meses de
vida ou se simplesmente houve variabilidade nestpogdevido ao baixo nimero de individuos estudadista faixa etéria.
Considerando que pacientes com menos de 6 mesdad#ereceberdo apenas uma dose Unica em caséasskas e vomitos no
pés-operatoério, a diminuicao dtearance possivelmente néo sera clinicamente relevante.

- Idosos

Os primeiros estudos de Fase | em voluntarios &lesodaveis mostraram uma ligeira diminuicdo refecla com a idade na
depuragdo, e um aumento na meia-vida da ondanaetEmiretanto, a grande variabilidade inter-indigidresultou em uma
consideravel sobreposi¢cdo nos pardmetros farmatmoe entre jovens (<65 anos de idade) e idos8s &nos de idade) e nédo
foram observadas diferencas na seguranca e efioBservadas entre pacientes com cancer de jovielesas matriculados em
ensaios clinicos em nauseas e vomitos para supgrtarrecomendacéo de dosagem diferente para ossidésm base nas
concentragfes plasméticas mais recentes e em raatiekxposicédo- resposta, um, efeito maior sobE@Tprevisto em pacientes
>75 anos de idade quando comparado com adultosgdwen Posologia e Administragdo — Nauseas e véniitduzidos por
quimioterapia e radioterapia — 1dosos).

- Pacientes com disfungéo renal:

Em pacientes com disfuncédo renal moderatiarance de creatinina de 15 a 60 mL/min), tantalearance sistémico quanto o
volume de distribuicdo foram reduzidos apds adrmagdo intravenosa de ondansetrona, resultandonereve e clinicamente
insignificante aumento da meia-vida de eliminagad boras). Em pacientes com disfuncéo renal geaveegime de hemodialise
(estudados entre as didlises), a ondansetrona demorperfil farmacocinético essencialmente inatter apds administragéo
intravenosa.

- Pacientes com disfuncéo hepatica:

Nos pacientes com disfuncéo hepatica graveéearance sistémico da ondansetrona foi acentuadamente dmjuzmm meia-vida
de eliminacéo prolongada (15-32 horas) e uma tpodibilidade oral de aproximadamente 100% devidedacéo do metabolismo
pré-sistémico.

4. CONTRAINDICACOES

Tendo como base os relatos de hipotensdo profupeada de consciéncia quando o cloridrato de omti@mafoi administrado
com cloridrato de apomorfina, 0 uso concomitangsag substancias € contraindicado.

Este medicamento é contraindicado a pacientes guersknsibilidade conhecida a qualquer componentérchula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Ha relatos de reacdes de hipersensibilidade eneriasi que ja apresentaram esse tipo de reacéooa antagonistas seletivos de
receptores 5-Hgl

Ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneira-dependente. Além disso, casos pos-comercializiesior sades de Pointes
tém sido relatados em pacientes usando ondansetteitar 0 uso de ondansetrona em pacientes coranséddo QT longo



congénito. O cloridrato de ondansetrateve ser administrado com precaug¢do em pacientepagsuem ou podem desenvolver
prolongamento do QTc. Essas condic¢des incluem pasieom distirbios eletroliticos, pacientes cafmdrome do QT longo
congénito, ou pacientes que tomam outros medicamenie levam ao prolongamento QT ou distUrbiosodigtos.

Hipocalemia e hipomagnesemia devem ser corrigides ala administracéo de ondansetrona.

Sindrome serotoninérgica tem sido descrita ap6ss@ epncomitante do cloridrato de ondansetr@enautros farmacos
serotoninérgicos (ver Interagdes Medicamentosasp Batamento concomitante com cloridrato de osetaona e outras drogas
serotoninérgicas é clinicamente justificado, é meodada a observacéo apropriada do paciente.

Tendo-se em vista que a ondansetrona aumenta 0 @epansito no intestino grosso, pacientes coaisie obstrugdo intestinal
subaguda devem ser monitorados apds a administragdo

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epr maquinas
Em testes psicomotores, o cloridrato de ondansetrda comprometeu o desempenho do paciente nesgdsadgs nem causou
sedagao. Ndo ha como prever efeitos negativos émuraa dessas atividades pela farmacologia dal@éni de ondansetrona.

Gravidez

A seguranca do uso da ondansetrona em mulhereg@saminda ndo foi estabelecida. Avaliagdes dedestiem animais
experimentais ndo indicaram efeito nocivo diretoiralireto no desenvolvimento do embrido ou feto,coso da gestacdo e no
desenvolvimento perinatal e pds-natal. Entretanta vez que estudos em animais nem sempre satyoedia resposta humana,
0 uso da ondansetrona durante a gravidez nédo eeeckado.

Lactacéo
Os testes tém demonstrado que a ondansetronaetaelecno leite de animais. Por esse motivo, recdaise que lactantes sob
tratamento com a ondansetrona ndo amamentem.

Categoria B de risco na gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.
Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos especificos demonstraram que ndo existena¢gdes farmacocinéticas quando a ondansetrodai@istrada com alcool,
temazepam, furosemida, tramadol ou propofol.

A ondansetrona € metabolizada por miltiplas enzingggiticas do citocromo P450: CYP3A4, CYP2D6 e CAR1Devido a
multiplicidade de enzimas capazes de metabolizardansetrona, a inibicdo enzimatica ou a reducéatiddade de uma dessas
enzimas (por exemplo, a deficiéncia genética de ZDEP € normalmente compensada por outras enzimasuéa em pouca ou
nenhuma mudanca miearance da ondansetrona, ndo tornando necessario o apistese.

Deve-se ter cautela quando ondansetrona é coathaitdiscom drogas que prolongam o intervalo QT e&usam distirbios
eletroliticos. (ver o item Adverténcias e Precasgde

apomorfina
Tendo como base os relatos de hipotensdo profupeada de consciéncia quando o cloridrato de omtiams foi administrado
com cloridrato de apomorfina, 0 uso concomitangsag substancias € contraindicado.

fenitoina, carbamazepina e rifampicina
Em pacientes tratados com indutores potentes da38&4,Pcomo fenitoina, carbamazepina e rifampicinajearance oral da
ondansetrona foi aumentado e as concentracdesgtleasreduzidas.

farmacos serotoninérgicos

Sindrome serotoninérgica (incluindo estado mentataalo, instabilidade autonémica e anormalidad@somusculares) tem sido
descrita ap6s o uso concomitante do cloridratordiamsetronae outros farmacos serotoninérgicos, incluindo dobés seletivos

da recaptacdo de serotonina (ISRSs) e inibidoresedaptacdo de serotonina e noradrenalina (IRSKE) Adverténcias e

Precaucdes).

tramadol
Dados de estudos pequenos indicam que a ondarsptyda reduzir o efeito analgésico do tramadol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

Os comprimidos de cloridrato de ondansetrona desemarmazenados em sua embalagem original e enerzt@ ambiente
(entre 15°C e 30°C). O prazo de validade é de Z&sn partir da data de fabricacéo, impressa nalaggm externa do produto.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencideuarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
O comprimido do cloridrato de ondansetrona é ré&l@sta cor rosa, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de uso

Uso exclusivamente oral. Nao ha recomendacgé&o deptoa criangas com area corporal menor que 0,6a®8, corporal menor ou
igual a 10 kg ou que n&o possuam a habilidade glatiteo comprimido.

Os comprimidos do cloridrato de ondansetrona des@mmgeridos de preferéncia com um copo de agua.

Posologia



Nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia e réoterapia

O potencial emetogénico do tratamento de cancéa dar acordo com as doses e combinag¢des dos redengsimioterapia e
radioterapia usados. A escolha da dose do closidtatondansetrona deve basear-se na intensidadgnttm®as secundarios ao
tratamento.

- Adultos

A dose oral recomendada é de 8 mg, uma a duas &uesdo tratamento quimioterapico ou radiotetgsieguida de 8 mg a cada
12 horas por um méximo de 5dias.

Para quimioterapia altamente emetogénica podedseinstrada uma dose oral Gnica de até 24 mg de&ldto de ondansetrona
administrada junto com 12 mg de fosfato sédicoel@hetasona oral, 1 a 2 horas antes da quimicderapi

Apds as primeiras 24 horas, o tratamento com chiodde ondansetromede ser continuado por até 5 dias depois de uso cle
tratamento. A dose oral recomendada é de 8 mgmssministradas duas vezes ao dia.

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

A dose em casos de nauseas e vomitos induzidogupoioterapia pode ser calculada baseada na arsapeeficie corporal ou
peso. Em estudos clinicos pediatricos, ondansetfi@nadministrada através de infusdo intraveno&aidi em 25 a 50 mL de
solugéo salina ou outro fluido de infuséo compatvafudida por um periodo superior a 15 minutos.

- Posologia baseada em area de superficie corporal

O cloridrato de ondansetrona deve ser adminisiraddiatamente antes da quimioterapia em uma dadse por via intravenosa na
dose de 5 mg/m2. A dose intravenosa ndo deve axBetg. A dose oral pode comecar doze horas degoigle continuar por até
5 dias (tabela 1). Ndo deve ser excedida a doadwdtos.

Tabela 1: Dosagem baseada em area de superfiperalopara nauseas e vomitos induzidos por quinaipia (idade entre 2 a 17
anos)

Area de superficie corporal Dia 1 Dias2 a6

>0,6 nf a<1,2 nf 5 mg/nf por via intravenosa, mais 4ma, mg por via oral a cada 12 horas
por via oral apés 12 horas
>1.2nf 5 ou 8 mg/m por via intravenosa, mais 88 mg por via oral a cada 12 horas

mg por via oral ap6s 12 horas

- Posologia baseada por peso corporal

O cloridrato de ondansetrona deve ser administiadmliatamente antes da quimioterapia em uma doea imiravenosa de
0,15 mg/kg. A dose intravenosa ndo deve excedey.8\m dia 1, duas doses adicionais por via intrasarpodem ser dadas com
intervalos de 4 horas. A administragédo por via paale comegar doze horas mais tarde e pode conpiouaté 5 dias (tabela 2).
N&o deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 2: Posologia baseada em peso corporal gasaas e vomitos induzidos por quimioterapia (igedee 2 a 17 anos)

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

O cloridrato de ondansetrona é bem tolerado poeptes com idade acima de 65 anos, o que indicehader necessidade de
alterar a dose, a frequéncia nem a via de adnag#&trpara idosos.

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

- Pacientes com insuficiéncia hepética
O clearance do cloridrato de ondansetrogasignificativamente reduzido e a meia-vida plagaaignificativamente prolongada
em pacientes com insuficiéncia hepatica moderadpaue. Para esses pacientes, a dose total d#ridave exceder 8 mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo de esf&ina / debrisoquina

A meia-vida de eliminacdo da ondansetrona ndoegadlh em individuos que tém deficiéncia do metsimali de esparteina e
debrisoquina. Consequentemente, em tais pacietfisss repetidas ndo provocardo niveis diferentexpiesicdo a droga dos que
ocorrem na populacdo em geral. Nao é necessé&rarait dosagem diaria nem a frequéncia de dose.

Nauseas e vomitos pds-operatorios

- Adultos

Para prevengdo de nauseas e vomitos poés-operat@iomenda-se dose oral do cloridrato de ondamsede 16 mg, uma hora
antes da anestesia. Para tratamento de nauseawit®svpos-operatorios ja estabelecidos, recomeada-administragdo do
cloridrato de ondansetroirgetavel.

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

Nenhum estudo foi conduzido sobre administracédbderandansetrona na prevengéo ou no tratamentdukeas e vomitos pos-
operatorios. Nesta populacdo, recomenda-se o ustoddrato de ondansetroniajetavel, administrado em injecéo intravenosa
lenta (n&o menos que 30 segundos).

- ldosos

Existem poucas experiéncias com o uso do cloridiaetondansetrona na prevencdo e no tratamentouseasie vomitos pos-
operatorios em pessoas idosas. Entretantigridrato de ondansetroréabem tolerado por pacientes acima de 65 anosadie id
submetidos a quimioterapia.

- Pacientes com insuficiéncia renal



N&o é necesséria nenhuma alteragdo da via de athajdio, da dose diaria nem da frequéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepética
O clearance do cloridrato de ondansetrona € significativameetkizido e a meia-vida plasmatica significativareerolongada
em pacientes com insuficiéncia hepatica moderadgaue. Para esses pacientes, a dose total déridave exceder 8 mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo de esf&ina / debrisoquina:

A meia-vida de eliminacdo da ondansetrona ndoegadlh em individuos que tém deficiéncia do metsindli de esparteina e
debrisoquina. Consequentemente, em tais pacietfisss repetidas ndo provocardo niveis diferentexpiesicdo a droga dos que
ocorrem na populagdo em geral. Ndo é necessé&rarit dosagem diaria nem a frequéncia de dose.

Caso o0 paciente se esqueca de tomar o medicamsittaaausea ou ansia de vomito, deve tomar ursa donais rapidamente
possivel e manter as demais doses no horario fwevis

Caso o paciente se esqueca de tomar o medicamessondo sinta nausea nem ansia de vomito, deve smrbxima dose no
horério previsto.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou isiggado.

9. REACOES ADVERSAS

Os eventos muito comuns, comuns e incomuns saordeszlos geralmente a partir de dados de estuétosad. A incidéncia no
grupo placebo foi levada em consideragdo. Os eveaios e muito raros sdo determinados a partdades espontaneos pos-
comercializacdo. As frequéncias seguintes sao adtimna dose padrdo recomendada para o cloricdratodinsetronde acordo
com indicagéo e formulagéo.

Reagdo muito comum (> 1/10)dor de cabeca.

Reagbes comuns (> 1/100 e < 1/16gnsacéo de calor ou rubor; constipacéo.

Reag6es incomuns (> 1/1.000 e < 1/10@pnvulséo; transtornos do movimento (inclusiveldisbs extrapiramidais, tais como
crises oculdgiras, reagdes distdnicas e discinesiservados sem evidéncias definitivas de persisté&he sequelas clinicas);
arritmias; dor toracica, com ou sem depresséo gmemto ST; bradicardia; hipotenséo; solugos; aumassintomatico de testes
funcionais hepaticos (essas reacdes foram obsaread@acientes submetidos a quimioterapia comatisg).

Reac6es raras (> 1/10.000 e < 1/1.00@¢acdes de hipersensibilidade imediata, as vezegegrinclusive anafilaxia; tontura
durante administragdo intravenosa rapida; dist@rhitsuais passageiros (como visdo turva), predorteéngente durante a
administracao intravenosa; prolongamento do inter@d (incluindoTorsade de Pointes).

Reag8es muito raras (< 1/10.000regueira passageira, predominantemente durantmiaisiacdo intravenosa; erupcao cutanea
téxica, incluindo necroélise epidérmica toxica.

A maior parte dos casos de cegueira relatadosefmlvida em até 20 minutos. A maioria dos pacienéegbeu agentes
quimioterapicos, inclusive cisplatina. Alguns cadesegueira passageira foram relatados como genoicortical.

Em casos de eventos adversos, notifique-os ao Sisede Notificagcdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVBA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou &igilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

A experiéncia com casos de superdose da ondanseéiianitada. Na maioria deles, os sintomas sadonsirnilares aos relatados
acerca dos pacientes que recebem doses recomeifdard@sacdes adversas).

A ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneaisz dlependente. O monitoramento por ECG é recomieraa casos de
superdosagem.

Tratamento

Nao existe antidoto especifico contra a ondansetrBessa forma, em casos de superdose, recomerwmdazir terapias
sintomaticas e de suporte apropriadas. O uso dadpanha ndo é recomendado, uma vez que é poucv@rgue se obtenha
resposta satisfatoria em razéo da prépria agaenaética do cloridrato de ondansetrona.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientagdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

[

Data do NC. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacfes
expediente ' expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
comprimidos
revestidos contém
8 mg de
(10459) — N&o houve alteragéo no ondansetrona
GENERICO — texto de bula. (c__omo cIondratg
Incluséo Inicial Submisséo eletrénica dndratadtozj, € sao
28/02/2014 | 0154695/14-3 de apenas para VPIVPS | e ans eom
Texto de Bula disponibilizacéo do texto 10. 20 3?0 e 60
RDC 60/12 de bula no Bulario unidades
eletrénico da ANVISA. Embalagém
hospitalar apresent
em 100 unidades.
comprimidos
revestidos contém
mg de
(10452) - ondansetrona
GENERICO — (como cloridrato
Notificacédo de - Para que este diidratado), e sdo
19/09/2014 N/A Alteracéo de medicamento é indicado? VP/VPS apresentados em

Texto de Bula
RDC 60/12

- Indicaces

embalagens com
10, 20,30 e 60
unidades.
Embalagem
hospitalar apresent
em 100 unidades.
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