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ONICIT®

cloridrato de palonosetrona

APRESENTACAO

Solugdo injetavel de

- 0,05 mg/mL em embalagem com 1 frasco-ampola com 1,5 mL (0,075 mg).
- 0,05 mg/mL em embalagem com 1 frasco-ampola com 5 mL (0,25 mg).

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

ONICIT 0,05 mg/mL:

Cada frasco-ampola de 1,5 mL contém 0,075 mg de palonosetrona na forma de cloridrato.

Cada frasco-ampola de 5 mL contém 0,25 mg de palonosetrona na forma de cloridrato.

Excipientes: manitol, edetato dissédico e tampao citrato em agua para injetaveis. O pH dessa solucdo ¢ de
4,5a5,5.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ONICIT ¢ utilizado para prevenir nauseas e vomitos que podem acontecer:
- logo apos receber certos medicamentos anticancerigenos (fase aguda);
- apos receber certos medicamentos anticancerigenos (fase tardia);
- logo ap6s ou apds a recuperagao da anestesia em cirurgias.

Néauseas e vOmitos podem ocorrer a qualquer momento da quimioterapia. Para muitos pacientes que
recebem quimioterapia moderadamente emetogénica, uma tUnica dose intravenosa de ONICIT pode
prevenir nauseas ¢ vomitos na fase aguda (mesmo dia da quimioterapia) e na fase tardia (2 a 5 dias ap6s a
quimioterapia), sendo também eficaz na fase aguda seguida de uma terapia altamente emetogénica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ONICIT ¢ um medicamento antiemético usado em adultos para ajudar na prevengdo de nauseas e vomitos
que podem ocorrer:

- logo apos ou ap6s o uso de medicamentos anticancerosos (quimioterapia)

- logo apos ou apoés a recuperagdo da anestesia em cirurgias.

O objetivo da terapia antiemética € prevenir as nauseas e os vomitos antes que ocorram.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contra-indicado para uso por menores de 18 anos de idade. A
segurancga e a eficacia nessa faixa etaria ndo foram estabelecidas.

Este medicamento é contra-indicado para uso por pessoas alérgicas ao cloridrato de
palonosetrona ou a qualquer componente desse medicamento.

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

Adverténcias

Informe seu médico se vocé tem ou teve alergia a outros medicamentos utilizados para prevenir
nauseas € vOomitos.

Informe seu médico se vocé tem ou teve qualquer problema no coragdo ou alguma alteracdo na
forma como ele bate.

Informe seu médico sobre todos os problemas médicos que voce tem ou teve.

Precaucoes

Uso durante a gravidez

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista
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ONICIT nao ¢é recomendado para uso durante a gravidez. Informe seu médico se vocé estiver
gravida ou tiver intencdo de engravidar.

Uso durante a amamentacao

Nao se sabe se o cloridrato de palonosetrona passa para o leite humano ou se pode causar algum
efeito adverso no beb€ que estd amamentando. Informe seu médico se vocé estiver
amamentando.

Efeitos sobre a habilidade de conduzir veiculos e usar maquinas

Nao foram observados efeitos sobre a habilidade de conduzir veiculos e usar maquinas.
Entretanto, antes de realizar essas atividades verifique quais sdo as suas reagdes apods utilizar
esse medicamento.

Interacoes medicamentosas

ONICIT demonstrou um baixo potencial por interagdes medicamentosas clinicamente
significativas. Informe sempre seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
inclusive aqueles vendidos sem prescri¢do médica, durante o tratamento com esse produto.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C). Nao congelar.
Proteger da luz.

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

ONICIT ¢ uma solucdo estéril, transparente, incolor, que ndo produz febre e ¢é apropriada para
administragao intravenosa.

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?

ONICIT ¢é administrado por via intravenosa, o que deve ser realizado somente por profissionais
especializados nessa area.

Nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia

ONICIT deve ser infundido por via intravenosa ao longo de 30 segundos. Recomenda-se que esse
medicamento seja administrado em dose Unica aproximadamente 30 minutos antes do inicio da
quimioterapia e no mesmo acesso de infusdo que sera usado para a quimioterapia. A dose recomendada
de ONICIT para adultos ¢ de 0,25 mg

Nduseas e vomitos no pos-operatério

ONICIT (cloridrato de palonosetrona) deve ser infundido por via intravenosa ao longo de 10 segundos
imediatamente antes da indugdo da anestesia. A dose recomendada para adultos é de 0,075 mg.

Apds a utilizagdo descarte os equipamentos que ndo podem ser reutilizados em recipientes adequados, a
fim de evitar acidentes perfurocortantes.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo precisara se preocupar em lembrar de usar este medicamento, pois seu médico sabera identificar

se ele deve ou ndo ser administrado no seu caso.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos adversos mais comuns sdo: dor de cabeca, constipagdo (prisdo de ventre), diarreia,
tonturas, fadiga (cansago), dor abdominal e insdnia (dificuldade para dormir). Outros efeitos
adversos podem ocorrer mais raramente. Para maiores informagdes sobre esses efeitos, fale com
seu médico.

Podem ocorrer reagdes alérgicas em pacientes que ja sdo alérgicos a outros antieméticos.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgido-dentista.

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

Nao existe antidoto conhecido ao ONICIT. A superdose deve ser tratada com terapia de suporte. Os
principais sinais de superdose foram convulsdes (ataques), engasgamento, palidez, cianose (arroxeamento
da pele) e colapso (choque).

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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Anexo B

Histérico de alteragdo para a bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovagdo da Itens alterados
notificagdo/peticdo peti¢do
863280/09-4 Medicamento Novo — 09/11/2009 22/02/2011 Ampliacdo de Uso do

Ampliagdo de Uso

produto para prevengdo
de ndusea e vomito pds-
operatdrio (PONV) por
até 24 horas apos a
cirurgia.




