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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugéo-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ANSENTRON
cloridrato de ondansetrona di-hidratado

APRESENTACOES
Solucdo injetavel 4 mg/2 mL e 8 mg/4 mL - Embalagem com 1 ampola.

USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 1 MES DE IDADE (para o controle
de nauseas e vomitos pds-operatdrios)

USO ADULTO E USO PEDIATRICO A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE (para o
controle de nduseas e vémitos induzidos por quimioterapia e radioterapia)

COMPOSICAO

Cada ampola de ANSENTRON 4 mg contém:

cloridrato de ondansetrona di-hidratado.............ccccvvvveveriieeie s 5mg
(correspondendo a 4 mg de ondansetrona base)

Excipientes: cloreto de sodio, &cido citrico, citrato de sddio di-hidratado e agua para injetaveis.

Cada ampola de ANSENTRON 8 mg contém:

cloridrato de ondansetrona di-hidratado.............ccooeiiiinieniie e 10 mg
(correspondendo a 8 mg de ondansetrona base)

Excipientes: cloreto de sodio, acido citrico, citrato de sddio di-hidratado e agua para injetaveis.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ANSENTRON é indicado para uso em adultos e criangas a partir de 6 meses de idade para o
controle de nauseas 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 prevengdo de nauseas e vomitos ap0s uma operacdo, em adultos e
criangas 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. ANSENTRON
pertence a um grupo de medicamentos chamados de antieméticos e bloqueia a acdo dessa
substancia, evitando, portanto, que vocé sinta nauseas e vémitos decorrentes desses tratamentos.
ANSENTRON injetavel possui um rapido inicio de acédo, e por isso pode ser administrado na
inducdo da anestesia ou imediatamente antes da quimioterapia ou radioterapia, conforme o caso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ANSENTRON néo deve ser usado caso vocé tenha alergia a ondansetrona ou a qualquer outro
componente do medicamento (ver Composigao).

ANSENTRON ndo deve ser usado ao mesmo tempo que apomorfina, um medicamento
utilizado no tratamento da disfuncdo erétil.

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:
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- J& Ihe disseram que vocé é alérgico ao ANSENTRON, a ondansetrona, a outro componente do
medicamento ou a qualquer outro medicamento antiemético?

- Ja Ihe 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 como batimentos cardiacos
irregulares ou prolongamento no intervalo QT no eletrocardiograma?

- Vocé esta gravida ou pretendendo ficar gravida?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem alguma doenca do 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. Ndo sdo previstos efeitos negativos em cada uma dessas
atividades pela farmacologia de ondansetrona.

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

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

Interagdes medicamentosas

Fale com seu médico se vocé estiver usando algum outro medicamento, em especial 0s
medicamentos listados a seguir:

— carbamazepina ou fenitoina, medicamentos utilizados para tratar epilepsia;

— rifampicina, usado para tratar infecgdes, 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 disfungéo 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.

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

Cuidados de armazenamento

As ampolas de ANSENTRON devem ser armazenadas em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30° C) e protegidas da luz.

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

As ampolas de ANSENTRON devem ser usadas somente uma vez, injetadas ou diluidas
imediatamente ap6s serem abertas. Qualquer solucdo restante deve ser descartada. As ampolas
ndo devem ser autoclavadas.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

As ampolas de ANSENTRON séo de vidro &mbar, contendo liquido limpido e incolor.
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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?

Modo de uso

ANSENTRON pode ser administrado por via intravenosa (no interior de uma veia) ou
intramuscular (no interior de um masculo).

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

A dose de ANSENTRON vai depender do seu tratamento e somente o seu médico sabera
indicar a dose adequada a ser utilizada.

Posologia

- Nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia e radioterapia

A intensidade das nauseas e vOmitos do tratamento do cancer varia de acordo com as doses e
combinagdes 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 méxima 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 ANSENTRON em quimioterapia altamente emetogénica pode ser aumentada pela
adicdo de uma dose unica intravenosa de 20 mg de fosfato sédico de dexametasona
administrada antes da quimioterapia. Recomenda-se tratamento oral para proteger contra émese
prolongada ou retardada ap6s 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 ANSENTRON de 8
mg ou menos ndo precisam ser diluidas e devem ser administradas como uma injecdo
intramuscular ou intravenosa lenta em ndo menos que 30 segundos.

A dose inicial de ANSENTRON 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 nduseas 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 solu¢&o salina ou outro
fluido de infusdo compativel e infudida por um periodo superior a 15 minutos.

- Posologia baseada em area de superficie corporal

ANSENTRON deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia em uma dose Unica
por via intravenosa na dose de 5 mg/m® A dose intravenosa néo deve exceder 8 mg. A dose oral
pode comecar doze horas depois e pode continuar por até 5 dias (tabela 1). Nao deve ser
excedida a dose de adultos.
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Tabela 1: Dosagem baseada em area de superficie corporal para nduseas e vomitos induzidos
por quimioterapia (idade entre 2 a 17 anos)

Area de superficie corporal Dia 1l Dias2a 6

>0,6 m°a <1,2 m’ 5 mg/m?” por via intravenosa, | 4 mg por via oral a cada 12
mais 4 mg por via oral ap6s | horas
12 horas

>1,2m? 5 ou 8 mg/m’ por via|8 mg por via oral a cada 12
intravenosa, mais 8 mg por | horas
via oral ap6s 12 horas

- Posologia baseada por peso corporal

ANSENTRON 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 comecar 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 1l Dias2a 6

> 10 kg Até 3 doses de 0,15 mg/kg a | 4 mg por via oral a cada 12
cada 4h horas

Idosos

ANSENTRON ¢ bem tolerado por pacientes com idade acima de 65 anos.

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 ANSENTRON 8 mg ou 16
mg, infundidas durante 15 minutos, deve ser seguida por duas doses de 8 mg infundidas durante
15 minutos, apds intervalo de ndo menos que 4 horas.

Em pacientes de 75 anos de idade ou mais, a dose inicial intravenosa de ANSENTRON 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 Populacdo especial de pacientes — 1dosos).

Pacientes com insuficiéncia renal
N&o é necesséria nenhuma alteracdo da via de administracdo, da dose diéria ou da frequéncia de
dose.

Pacientes com insuficiéncia hepatica

O clearance de ANSENTRON ¢ significativamente reduzido e a meia-vida plasmética
significativamente prolongada em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave.
Nesses pacientes a dose total diaria por via intravenosa ou oral ndo deve exceder 8 mg.

Pacientes com deficiéncia do metabolismo de esparteina / debrisoquina

A meia-vida de eliminagdo da ondansetrona ndo é alterada em individuos com deficiéncia do
metabolismo de esparteina ou debrisoquina. Conseqlientemente, em tais pacientes, doses
repetidas ndo provocam niveis de exposicao a droga diferentes daqueles da populagdo em geral.
N&o é necessario alterar a dosagem diaria nem a freqiiéncia da dose.
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- Nauseas e vomitos pos-operatorios

Adultos

Para prevencao de nauseas e vémitos pos-operatorios, ANSENTRON é recomendado em dose
Unica de 4 mg, que pode ser administrada através de inje¢do intramuscular ou intravenosa lenta
na indugdo da anestesia.

Para tratamento de nauseas e vomitos pds-operatorios ja 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 nduseas e vomitos pds-operatorios em pacientes pediatricos
submetidos & cirurgia sob anestesia geral, pode-se administrar ANSENTRON através de inje¢do
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 ap6s cirurgia.

ldosos

Existem poucas experiéncias com o uso de ANSENTRON na prevengdo e no tratamento de
nauseas e vomitos pds-operatérios em pessoas idosas. Entretanto, este medicamento é bem
tolerado por pacientes acima de 65 anos de idade que estejam em guimioterapia.

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins)
N&o é necesséria nenhuma alteracdo da via de administracdo, da dose diéria ou da frequéncia de
dose.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado)

O clearance de ANSENTRON ¢ significativamente reduzido e a meia-vida plasmatica
significativamente prolongada em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada ou grave.
Nestes pacientes a dose total diaria ndo deve exceder 8 mg e, portanto, recomenda-se a
administracdo parenteral ou oral.

Pacientes com deficiéncia do metabolismo da esparteina /debrisoquina

A meia-vida de eliminacdo da ondansetrona ndo é alterada em individuos com deficiéncia do
metabolismo de esparteina ou debrisoquina. Consegiientemente, em tais pacientes, doses
repetidas ndo provocam niveis de exposicao a droga diferentes daqueles da populagdo em geral.
N&o 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 duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

ANSENTRON injetavel sé deve ser utilizado sob supervisdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu medico ou cirurgiéo-
dentista.

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

A maioria das pessoas que fazem uso de ANSENTRON né&o 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 apds o uso de ANSENTRON injetavel, avise seu médico imediatamente.

As reagOes adversas estdo listadas abaixo de acordo com a frequiéncia.

Reac¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor
de cabeca.
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Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
sensacOes de calor ou rubor; prisdo de ventre; reacdes no local da injecdo, como dor, ardéncia,
inchaco, vermelhidao e coceira.

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

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

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa atraves do seu servigo
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
0 hospital mais préximo.

A experiéncia com casos de superdosagem de ANSENTRON ¢ 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

Né&o existe antidoto especifico contra a ondansetrona, substancia ativa de ANSENTRON. 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 orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0157

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimardes - CRF-SP n°. 12.449
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA

Av. das Na¢Oes Unidas, 22428

Sdo Paulo - SP

CNPJ n°. 53.162.095/0001-06

IndUstria Brasileira
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Vo) CAG
entral de

N atendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br
8:00has17:00h (seg. a sex.)

e

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 18/07/2014.
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