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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ondansetrom Basi 4 mg/2 ml Solugdo injectavel
Ondansetrom Basi 8 mg/4 ml Solucdo injectavel
Ondansetrom

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Ondansetrom Basi e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Ondansetrom Basi

3. Como utilizar Ondansetrom Basi

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Ondansetrom Basi

6. Outras informacdes

1. O QUE E ONDANSETROM BASI E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 2.7 Sistema nervoso central. Antieméticos e
antivertiginosos.

Ondansetrom Basi € um medicamento que contém como substancia activa
ondansetrom, sob a forma de cloridrato di-hidratado. O ondansetrom €& um
antagonista potente dos receptores 5HT3, altamente selectivo. O seu mecanismo de
accdo no controlo das nauseas e vomitos ndo é conhecido com exactiddo.

Ondansetrom Basi esta indicado no controlo de nauseas e vomitos induzidos pela
quimioterapia citotéxica e pela radioterapia. Ondansetrom Basi estd também
indicado na prevencdo e tratamento de nauseas e vomitos do pos-operatorio.

2. ANTES DE UTILIZAR ONDANSETROM BASI

Nao utilize Ondansetrom Basi:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao ondansetrom ou a qualquer um dos
componentes de Ondansetrom Basi.

Tome especial cuidado com Ondansetrom Basi:

- Se tem alergia a outros antieméticos que sejam antagonistas selectivos dos
receptores 5HT3.

- Se sofre de obstipacdo grave. O ondansetrom aumenta o tempo de transito no
intestino grosso;

- Se sofre de doenca do figado;
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Utilizar Ondansetrom Basi com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Contacte o seu médico caso tenha que fazer anadlises sanguineas para avaliagdo do
funcionamento do figado. O tratamento com Ondansetrom Basi pode alterar os
resultados.

Ndo existe evidéncia de que o ondansetrom induza ou iniba 0 metabolismo de outros
farmacos frequentemente administrados concomitantemente. Estudos especificos
mostraram que ndo existem interacgGes farmacocinéticas quando ondansetrom é
administrado com temazepam, furosemida, tramadol ou propofol.

O ondansetrom € metabolizado por inlUmeras enzimas hepaticas do citocromo P-450:
CYP3A4, CYP2D6 e CYP1A2. Devido a multiplicidade de enzimas metabdlicas capazes
de metabolizar o ondansetrom, a inibicdo enzimatica ou a reduzida actividade de
uma enzima (por ex.: deficiéncia genética de CYP2D6) é normalmente compensada
por outras enzimas e devendo resultar numa alteracdo pequena ou insignificante da
depuracdo total do ondansetrom ou da dosagem necessaria.

Fenitoina, carbamazepina e rifampicina:

Nos doentes tratados com indutores potentes da CYP3A4 (por ex.: fenitoina,
carbamazepina e rifampicina) a depuracdo oral de ondansetrom aumentou e a sua
concentracdo sanguinea diminuiu.

Tramadol:

A informacao de pequenos estudos demonstrou que o ondansetrom pode reduzir o
efeito analgésico de tramadol.

Utilizar Ondansetrom Basi com alimentos e bebidas

Estudos especificos demonstraram ndo haver interaccdo com o alcool.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Informe o seu médico se estiver gravida, se planeia engravidar ou se estd a
amamentar. Nao estando estabelecida a seguranca da utilizagdo do ondansetrom na
gravidez humana e considerando que o ondansetrom é excretado no leite de animais
em lactacdao, ndo se recomenda a administracdo de Ondansetrom Basi durante a
gravidez ou periodo de aleitamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nos testes realizados, o ondansetrom ndo alterou a capacidade de execucdo de

tarefas nem provocou sedacao.

3. COMO UTILIZAR ONDANSETROM BASI
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Utilizar Ondansetrom Basi sempre de acordo com as instrugdes do médico. Fale com
0 seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Ondansetrom Basi esta também disponivel para administracdo oral, permitindo
flexibilidade na dose e via de administracao.

Nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia e radioterapia

Adultos:

O potencial emetogénico do tratamento do cancro varia de acordo com as doses e
com as associacoes dos regimes de quimioterapia e radioterapia utilizados.

A dose de Ondansetrom Basi varia de 8 a 32 mg/dia, seleccionada como indicado a
seguir:

Quimioterapia emetogénica e radioterapia

A dose intravenosa ou intramuscular recomendada € de 8 mg em injeccdo lenta,
imediatamente antes do tratamento.

Para evitar a emese retardada ou prolongada, devera continuar-se o tratamento com
Ondansetrom Basi por via oral, apos as primeiras 24h, em associacdo com
dexametasona.

Quimioterapia altamente emetogénica

Em doentes a receber quimioterapia altamente emetogénica, por ex. doses elevadas
de cisplatina.

Ondansetrom Basi pode ser administrado em dose Unica de 8 mg por via intravenosa
ou intramuscular, imediatamente antes da quimioterapia. Quando administrado em
doses superiores a 8 mg e até 32 mg, Ondansetrom Basi deve ser administrado
somente por perfusdo intravenosa, diluido em 50-100 ml de soro fisiolégico ou outra
solucdo de perfusdo compativel (ver 6. Outras Informagdes) e a perfusdo deve ser
administrada durante nao menos de 15 minutos.

Em alternativa, pode administrar-se uma dose de 8 mg de Ondansetrom Basi por
injeccdo intravenosa lenta ou intramuscular, imediatamente antes da quimioterapia,
seguida de mais duas doses de 8 mg por via intravenosa ou intramuscular com
intervalos de duas a quatro horas, ou por perfusdo continua de 1 mg/h durante 24
horas.

A escolha do regime posoldgico deve ser determinada pela gravidade do potencial
emetogeénico.

A eficacia de Ondansetrom Basi em quimioterapia altamente emetogénica pode ser
aumentada por administracdo de uma dose Unica de 20 mg de fosfato sodico de
dexametasona por via intravenosa, antes da quimioterapia.

Para evitar a emese retardada ou prolongada devera continuar-se o tratamento com
Ondansetrom Basi por via oral, apos as primeiras 24h, em associacdo com
dexametasona.

Criangas:

Nas criancas Ondansetrom Basi pode ser administrado em dose Unica de 5mg/m2
por via intravenosa, imediatamente antes da quimioterapia, seguida de uma dose
oral, 12 horas mais tarde. A terapéutica oral devera continuar durante 5 dias apds
cada curso de tratamento, em associacao com dexametasona.

Idosos:
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Ondansetrom Basi € bem tolerado por doentes com idade superior a 65 anos, ndo
sendo necessario alteracdo da dose, frequéncia ou via de administracdo.

Nauseas e vomitos do pos-operatorio:

Adultos:

Na prevencdo de nduseas e vomitos do pods-operatorio, recomenda-se uma dose
Unica de 4 mg de Ondansetrom Basi por via intramuscular ou injecgdo intravenosa
lenta, administrada na inducdo da anestesia.

No tratamento das nauseas e vomitos do pds-operatorio estabelecidos, recomenda-
se uma dose Unica de 4 mg administrada por via intramuscular ou injeccdo
intravenosa lenta.

Criangas:

Na prevencdo de nduseas e vOomitos do pos-operatério em doentes pediatricos
submetidos a cirurgia sob anestesia geral, Ondansetrom Basi pode ser administrado
por injeccdo intravenosa lenta na dose de 0,1 mg/Kg, até um maximo de 4 mg, quer
antes durante ou apos a indugdo da anestesia.

No tratamento de nduseas e vomitos do pds-operatorio estabelecidos, Ondansetrom
Basi pode ser administrado por injecgdo intravenosa lenta na dose de 0,1 mg/kg, até
um maximo de 4 mg.

Idosos:

A experiéncia de utilizacdo de Ondansetrom Basi na prevencdo e tratamento das
nauseas e vomitos do pos-operatorio no idoso € limitada, no entanto, Ondansetrom
Basi é bem tolerado em doentes com mais de 65 anos sujeitos a quimioterapia.

Doentes com insuficiéncia renal
N&o é necessario a alteracdo da dose diaria, frequéncia ou via de administracdo.

Doentes com insuficiéncia hepatica:

A depuracdo de Ondansetrom Basi € significativamente reduzida e o tempo de semi-
vida sérica significativamente prolongado em doentes com insuficiéncia moderada ou
grave da funcdo hepatica. Nestes doentes a dose diaria total ndo deve exceder os 8
mg.

Doentes com deficiente metabolismo da esparteina/debrisoquina:

O tempo de semi-vida de eliminacdo do ondansetrom ndo € alterado em doentes
com metabolismo deficiente de esparteina e debrisoquina. Por conseguinte, a
administracdo de doses repetidas ndo originara niveis de exposicdo diferentes dos
atingidos na populagdo em geral, ndo sendo necessario alteracdo da dose diaria ou
frequéncia de administragcdo nestes doentes.

Se utilizar mais Ondansetrom Basi do que deveria:

O seu médico ou enfermeiro ira administrar Ondansetrom Basi a si ou a sua crianga
por isso € improvavel que vocé ou a sua crianga recebam mais do que deveriam. Se
pensa que vocé ou a sua crianga receberam mais do que deveriam ou falharam uma
dose, fale com o seu médico ou enfermeiro. A experiéncia de sobredosagem com
ondansetrom é limitada. Na maioria dos casos, os sintomas foram semelhantes aos
ja relatados em doentes tratados com as doses recomendadas (ver 4. Efeitos
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secundarios possiveis). Em caso de suspeita de sobredosagem recomenda-se a
administracdo da terapéutica sintomatica e de suporte apropriada ao estado clinico
do doente, pois ndo existe antidoto especifico para ondansetrom.

Ndo se recomenda a utilizacdao de ipecacuanha no tratamento da sobredosagem com
ondansetrom, pois ndo € provavel que os doentes respondam devido a acgdo
antiemética de Ondansetrom Basi.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ondansetrom Basi:
N&o aplicavel.
Se parar de utilizar Ondansetrom Basi:

O seu médico indicar-lhe-a a duragdo do tratamento, s6 nessa data sera
interrompida a administracdo de Ondansetrom Basi.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Ondansetrom Basi pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Alguns doentes podem ser alérgicos a determinados medicamentos. Caso se
manifeste qualquer dos sinais e/ou sintomas seguintes logo apds lhe ter sido
administrado Ondansetrom Basi, diga-o ao seu médico imediatamente:

- Falta de ar subita e dor ou pressdo no peito;

- Inchaco dos olhos, face, labios ou lingua;

- ErupgOes cutdneas granulosas ou urticaria em qualquer zona do corpo.

Os seguintes efeitos sdo pouco frequentes, no entanto deve informar o seu médico
imediatamente caso ocorram:

- AlteracOes e descoordenacdao dos movimentos corporais, tais como alteracdes dos
movimentos do globo ocular, especialmente ao nivel da sua rotacdo, e perturbacbes
do ténus muscular;

- Convulsodes;

Os doentes podem, muito raramente, ficar com a visao enevoada.

Nao interrompa a administracdao de Ondansetrom Basi caso ocorram o0s sintomas
seguintes, no entanto, contacte o seu médico assim que possivel:

- Diminuicdo ou irregularidades no ritmo dos batimentos cardiacos;

- Dor tordcica;

- Hipotensdo;

- Tonturas;

- Dores de cabeca;

- Sensacado de rubor ou calor;

- Irritacdo no local da injeccdo, tais como dor, sensacdo de queimadura, inchaco,
vermelhiddao ou comichao;

- Obstipacao;

- Solucos.
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Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR ONDANSETROM BASI
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Proteger da luz.

As ampolas de solucdo injectdvel de Ondansetrom Basi ndo contém conservantes,
pelo que devem ser utilizadas uma Unica vez e administradas ou diluidas
imediatamente apo6s abertura. Qualguer solugcdo remanescente devera ser rejeitada.
As ampolas ndo devem ser tratadas em autoclave.

Ndo utilize Ondansetrom Basi apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Ondansetrom Basi

A substancia activa é ondansetrom, sob a forma de cloridrato di-hidratado.
Os outros componentes sdo: cloreto de sodio, acido citrico mono-hidratado, citrato
de sédio e dgua para preparacoes injectaveis.

Qual o aspecto de Ondansetrom Basi e contelido da embalagem

Ondansetrom Basi € uma solugdo injectavel limpida, incolor e estéril.

Embalagens de 1, 5, 10 e 25 ampolas de vidro transparente tipo I ou ampolas de
vidro ambar tipo I de 2 ml (contendo 2 ml de solucdo injectavel) para Ondansetrom
Basi, 4 mg/2 ml ou 5 ml (contendo 4 ml de solugdo injectavel) para Ondansetrom
Basi, 8 mg/4 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Compatibilidade com solucdes para administracdo intravenosa

Ondansetrom Basi deve ser administrado apenas com as solugdes de perfusao que
sao recomendadas.

De acordo com as normas da boa pratica farmacéutica, as solugdes para
administracdo intravenosa s6 devem ser preparadas na altura da perfusdo ou
guardadas entre 20C-8°C ndo mais do que 24 horas antes do inicio da
administracdo. Contudo Ondansetrom Basi demonstrou ser estdavel durante 7 dias (a
250C e 5°C), apesar de do ponto de vista microbioldgico dever ser usado apods
reconstituicdo.
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Ondansetrom Basi é compativel com as seguintes solugbes para perfusdo
intravenosa:

- Soro fisioldégico para perfusdo I.V.

- Glucose a 5 % p/v para perfusdo I.V.

- Manitol a 10 % p/v para perfusao L.V.

- Ringer para perfusao I.V.

- Solucdo de cloreto de potassio a 0,3% p/v e cloreto de soédio a 0,9% p/v para
perfusao I.V.

- Solucdo de cloreto de potassio a 0,3% p/v e glucose a 5% p/v para perfusdo I.V.

Os estudos de compatibilidade foram realizados em sacos e em conjunto de perfusao
de cloreto de polivinilo. Considera-se que a utilizacdo de sacos de perfusdo de
polietileno ou de frascos de vidro tipo I confere também uma estabilidade adequada.
Foi demonstrado que as diluicGes de Ondansetrom em soro fisioldgico ou em glucose
a 5 % p/v sdo estaveis em seringas de polipropileno. Considera-se que Ondansetrom
Basi diluido com outras solugtes para perfusdo compativeis é estavel em seringas de
polipropileno.

Nota: A preparacdo das diluicdes deve ser feita em condigdes assépticas adequadas
se sdao necessarios periodos de armazenamento longos.

Compatibilidade com outros farmacos

Ondansetrom Basi pode ser administrado por perfusao I.V. a 1mg/hora, por ex.:
dum saco de perfusdo ou duma seringa bomba. Os seguintes farmacos podem ser
administrados através da derivagdo Y do conjunto de administracdo de Ondansetrom
Basi, em concentracdes desde 16 a 160 ug/ml (8mg/50ml respectivamente):

Cisplatina: Concentractes até 0,48 mg/ml (240 mg em 500 ml) administrado
durante 1 a 8 horas.

5-Fluorouracilo — Concentracbes até 0,8 mg/ml (2,4 g em 3 | ou 400 mg em 500 ml)
administradas a velocidade de pelo menos 20 ml/h (50ml/ 24h). Concentragdes mais
elevadas de 5-fluorouracilo podem provocar precipitacdo do ondansetrom. A
perfusdo de 5-fluorouracilo pode conter até 0,045% p/v de cloreto de magnésio para
além de outros excipientes compativeis.

Carboplatina - Concentractes de 0,18 mg/ml a 9,9 mg/ml (90 mg em 500ml a 990
mg em 100 ml) administradas durante 10 minutos a lhora.

Etoposido - Concentracdes de 0,144 mg/ml a 0,25 mg/ml (72 mg em 500 ml a 250
mg em 1I), administradas durante 30 minutos a 1 hora.

Ceftazidima — Doses de 250 mg a 2000 mg, reconstituidas com agua para injectaveis
conforme recomendado pelo fabricante (2,5ml para 250 mg e 10 ml para 2 g de
ceftazidima) e administrada em bodlus I.V. durante aproximadamente 5minutos.

Ciclofosfamida - Doses de 100 mg a 1 g, reconstituidas com agua para injectaveis, 5
ml por 100 mg de ciclofosfamida, conforme recomendado pelo fabricante e
administradas em boélus 1.V. durante aproximadamente 5 minutos.
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Doxorrubicina - Doses de 10-100 mg reconstituidas com agua para injectaveis, 5 ml
por 10 mg de doxorrubicina, conforme recomendado pelo fabricante e administradas
em bolus I1.V. durante aproximadamente 5 minutos.

Dexametasona — pode administrar-se 20 mg de fosfato sédico de dexametasona em
injeccdo I.V. lenta durante 2-5 minutos através da derivacdo Y dum conjunto de
perfusdo cedendo 8 ou 32 mg de Ondansetrom Basi diluido em 50-100 ml duma
solucdo de perfusdo compativel, durante aproximadamente 15 minutos. Foi
demonstrada compatibilidade entre o fosfato sdédico de dexametasona e
Ondansetrom Basi suportando a administracdo destes farmacos no mesmo conjunto,
em concentragdes na ordem de 32 ug -2,5mg/ml de fosfato sédico de dexametasona
e 8 ug - 1 mg/ml de Ondansetrom Basi.

Incompatibilidades

Ondansetrom Basi ndao deve ser administrado na mesma seringa ou solugdo de
perfusdo com qualquer outra medicagdo, excepto com os farmacos referidos em
cima.

Ondansetrom Basi sO0 deverd ser misturado com as solugdes de perfusdo

recomendadas em cima.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de AIM Fabricante

Laboratorios Basi — IndUstria Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica
Farmacéutica, S.A. S.A.

Rua do Padrdo, n.° 98 Parque  Industrial Manuel Lourenco
3000-312 Coimbra Ferreira, lotes 8, 15 e 16
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