PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Yatrox 8 mg comprimidos recubiertos con pelicula

ondansetrén

LEA TODO EL PROSPECTO DETENIDAMENTE ANTES DE EMPEZAR A TOMAR ESTE
MEDICAMENTO, PORQUE CONTIENE INFORMA CION IMPORTANTE PARA USTED.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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Contenido del envase e informacién adicional

S e

1. Qué es Yatrox y para qué se utiliza

Yatrox pertenece al grupo de medicamentos denominados antieméticos. Yatrox se utiliza para:
¢ prevenir las nduseas y los vomitos causados por:
- la quimioterapia en el tratamiento del cdncer en adultos y nifios mayores de 6 meses de edad.
- la radioterapia en el tratamiento del cancer en adultos.
+  prevenir las nduseas y vomitos postoperatorios en adultos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Yatrox

No tome Yatrox:
v Sies alérgico (hipersensible) a ondansetrén o a cualquiera de los componentes de Yatrox

(incluidos en la seccion 6).
+  Si tiene o ha tenido alguna reaccién alérgica (hipersensibilidad) con otros medicamentos para las
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nduseas o vomitos (por ejemplo, granisetrén o dolasetrén).
v Si estd tomando apomorfina (medicamento usado para tratar la enfermedad de Parkinson).
Si considera que esto le aplica, consulte con su médico antes de tomar Yatrox

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Y atrox.
+  si padece un bloqueo en el intestino o si sufre de estrefiimiento grave. Yatrox puede
aumentar el bloqueo o el estrefiimiento.
v si alguna vez ha tenido problemas de corazoén, incluyendo ritmo cardiaco irregular
(arritmia).
v si estd siendo sometido a una operacién de amigdalas.
v sitiene problemas de higado.

Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos andlisis de sangre, orina, pruebas cutdneas que
utilizan alérgenos, etc.) comunique a su médico que estd tomando este medicamento, ya que puede
alterar los resultados.

Uso de Yatrox con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
En particular, es importante informar al médico si esta tomando cualquiera de los siguientes
medicamentos, ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos:
v rifampicina (antibidtico usado para tratar infecciones tales como la tuberculosis).
v tramadol (medicamento usado para tratar el dolor).
v fenitoina o carbamacepina (medicamentos utilizados para tratar la epilepsia).
+  medicamentos utilizados para tratar problemas del corazén como alteraciones en los latidos
(antiarritmicos) y/o para tratar la tensién alta (betabloqueantes).
+  haloperidol o metadona (medicamentos que pueden afectar al corazén).
¢+ antraciclinas y trastuzumab (medicamentos utilizados para tratar el cancer).
+ fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram, escitalopram (Inhibidores
selecivos de la recaptacion de serotonina, empleados para tratar la depresion y/o
ansiedad)
+  venlafaxina, duloxetina (Inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina,
empleados para tratar la depresion y/o ansiedad).

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de estos medicamentos.

Embarazo y lactancia

Yatrox no debe utilizarse durante el primer trimestre del embarazo. Esto se debe a que Yatrox puede
aumentar ligeramente el riesgo de que un bebé nazca con labio leporino y/o fisura palatina (aberturas o
hendiduras en el labio superior o en el paladar). Si ya esta embarazada, cree que podria estar embarazada
o tiene intencién de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar Yatrox.
Si es una mujer en edad fértil, se le recomienda utilizar un método anticonceptivo efectivo.
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Conduccién y uso de maquinas

Es poco probable que Yatrox pueda afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Yatrox contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Yatrox

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento. Ingiera los comprimidos enteros, con ayuda de un poco de

agua. Su médico le indicard la duracién de su tratamiento con Yatrox. No suspenda el
tratamiento antes.

Nauseas y vomitos causados por quimioterapia o radioterapia

Adultos

Un comprimido (8 mg) por via oral, 1-2 horas antes del tratamiento médico potencialmente causante de
las nduseas y los vomitos, y a continuaciéon 1 comprimido (8 mg) 12 horas més tarde.

Para prevenir las nduseas y vomitos en dias posteriores, contintie tomando 1 comprimido (8 mg) cada 12
horas durante cinco dias.

Nauseas y vomitos causados por quimioterapia

Nifios mayores de 6 meses y adolescentes

El médico decidira la dosis en funcién del peso o de la superficie corporal de su hijo.
Normalmente, doce horas después de la quimioterapia su hijo recibird ondansetron por via oral. La dosis
habitual es de 4 mg dos veces al dia y puede continuar durante un periodo de hasta 5 dias.

Nauseas y vomitos postoperatorios

Adultos

Para prevenir nduseas y vomitos después de una intervencién quirudrgica, 2 comprimidos (16 mg) por via
oral, 1 hora antes de la anestesia.

Niflos

No se dispone de datos sobre la administracién por via oral de ondansetrén en la prevencioén de nduseas y
vOmitos postoperatorios en nifios.
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Ajustes de la dosis

Pacientes con insuficiencia hepética
En los pacientes con problemas hepaticos, la dosis debe ajustarse a un maximo de 8 mg diarios de
ondansetron.

Pacientes de edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal o metabolizadores lentos de
esparteina/debrisoquina
No es necesario modificar la dosis diaria o la frecuencia de la dosis o la via de administracion.

Duracion del tratamiento

Su médico decidird la duracién de su tratamiento con Yatrox. No suspenda el tratamiento antes.

Si estima que la accién de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas Yatrox del que debe

En caso de sobredosificacion, los sintomas que pueden aparecer son: problemas de vision, presion baja de
la sangre (lo que puede causar mareos o desmayos) y palpitaciones (latido irregular del corazén).

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente con su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, Teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

Si olvido tomar Yatrox

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. No aumentar ni disminuir la dosis
sin autorizacion del médico.

En caso de que olvide tomar una dosis y presente molestias o vémitos, tome otra dosis tan pronto como
sea posible. Luego, continde tomando el medicamento como se le ha indicado.

En caso de que olvide tomar una dosis y no presente molestias, espere a la siguiente toma y continde
tomando el medicamento como se le ha indicado.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos Yatrox puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Efectos adversos muy frecuentes

Pueden afectar a més de 1 de cada 10 pacientes que toman Yatrox:

¢ dolor de cabeza
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Efectos adversos frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes que toman Yatrox:

¢ sensacion de calor o rubor
¢ estrefiimiento

Efectos adversos poco frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes que toman Y atrox:

' movimientos giratorios ascendentes de los ojos, rigidez muscular anormal, movimientos
del cuerpo, temblor

+  convulsiones

+ latidos lentos o irregulares del corazéon

v presion sanguinea mas baja de lo normal (hipotensién)

v hipo

+ aumento de los niveles en los resultados de pruebas sanguineas de comprobacién del
funcionamiento del higado.

Efectos adversos raros

Pueden afectar a menos de 1 de cada 1.000 pacientes que toman Yatrox:

+  aparicion repentina de pitos y dolor u opresion en el pecho

»  hinchazoén de parpados, cara, labios, boca o lengua

»  erupcidn en la piel o urticaria en cualquier parte del cuerpo

v alteracion del ritmo cardiaco (en ocasiones pueda causar una pérdida repentina del
conocimiento)

v visién borrosa.

Si experimenta alguno de estos sintomas, deje de tomar el medicamento inmediatamente y avise a su
médico.

Efectos adversos muy raros

Pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes que toman Y atrox:

v ceguera transitoria, que normalmente se resuelve en 20 minutos

+  alteraciones en el electrocardiograma

v erupcidn extensa en la piel con ampollas y descamacion, que afecta una gran parte la
superficie corporal (necrolisis epidérmica toxica).

Informe inmediatamente a su médico si presenta alguno de estos sintomas.

Efectos adversos de frecuencia no conocida: no puede estimarse su frecuencia
Isquemia miocérdica
Los signos incluyen:
e dolor repentino en el pecho u
e opresion en el pecho
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Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Yatrox

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en el envase
después de CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (# de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Yatrox
El principio activo es ondansetrén hidrocloruro dihidrato. Cada comprimido recubierto con pelicula de
Yatrox contiene 8 mg de ondansetrén (como hidrocloruro dihidrato).
Los demds componentes son: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina (E460), almidén de maiz

pregelatinizado, estearato de magnesio (E470b), hipromelosa (E464), didéxido de titanio (E171) y
polietilenglicol 400 (E1521).

Aspecto del producto y contenido del envase
Yatrox 8 mg son comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco, oblongos y biconvexos, con la

inscripcion “8” en una cara.

Yatrox estd disponible en envases de 6, 15 o 500 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6de 7




Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular

Dari Pharma, S.L.U.

Gran Via Carles I1I, 98, piso 10
08028 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion
Laboratorios Lesvi, S.L.

Avda. Barcelona, 69

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Espafia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2022

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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