APROVADO EM
20-12-2019
INFARMED

Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Ondansetrom Hikma 4 mg/ 2 ml Solucdo injetavel
Ondansetrom Hikma 8 mg/ 4 ml Solucdo injetavel
Ondansetrom

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ondansetrom Hikma e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Ondansetrom Hikma
. Como utilizar Ondansetrom Hikma

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Ondansetrom Hikma

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Ondansetrom Hikma e para que € utilizado

Ondansetrom Hikma contém uma substancia que pertence a um grupo de medicamentos
designados antieméticos.

Ondansetrom Hikma ¢ utilizado na:

Preven¢do de nduseas e vomitos induzidos pela quimioterapia (em adultos e criancas) e
radioterapia (s6 em adultos).

Preven¢do de nduseas e vomitos do pds-operatorio.

Consulte o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico caso precise de qualquer explicagdo
sobre a utilizacdo deste medicamento.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ondansetrom Hikma

Nao utilize Ondansetrom Hikma:

- se tem alergia ao ondansetrom ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- se estiver a tomar apomorfina (usada no tratamento da doenca de Parkinson).
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Se tiver duvidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar
ondansetrom.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ondansetrom
Hikma:

- se tem ou teve problemas cardiacos (ex. insuficiéncia cardiaca congestiva com falta de
ar e edema nos tornozelos)

- se tem um batimento cardiaco irregular (arritmia)

- se for alérgico a medicamentos similares ao ondansetrom, como o granissetrom ou
palonossertom

- se tem problemas de figado

- se tem sinais de obstrucdo ou oclusdo intestinal

- se tem problemas com os niveis de sais no sangue, tais como potdssio, sédio e
magnésio.

Se ndo tem a certeza de algum dos pontos anteriores se aplica a si, fale com o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Ondansetrom Hikma.

Outros medicamentos e Ondansetrom Hikma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente,
ou se vier a utilizar outros medicamentos, inclusivamente medicamentos obtidos sem
receita médica ou medicamentos a base de plantas Isto porque Ondansetrom Hikma
pode afetar a maneira como funcionam alguns medicamentos. Também alguns outros
medicamentos podem afetar a maneira como o Ondansetrom Hikma funciona.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
carbamazepina ou fenitoina, medicamentos utilizados para a epilepsia

rifampicina utilizado no tratamento de infe¢des como a tuberculose

antibidticos como a eritromicina ou cetoconazol

medicamentos antiarritmicos utilizados no tratamento do batimento cardiaco irregular
bloqueadores beta utilizados no tratamento de certas doencas cardiacas ou oculares, na
ansiedade e na prevencdo das enxaquecas

tramadol, utilizado no tratamento de dores fortes

medicamentos que possam afetar o coragdo (como o haloperidol ou metadona)
medicamentos para tratamento do cancro (especialmente antraciclinas e trastuzumab)
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina utilizados no tratamento da depressao
e/ou ansiedade, incluindo a fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram e
escitalopram

inibidores da recaptacdo da serotonina e noradrenalina utilizados no tratamento da
depressao e/ou ansiedade, incluindo venlafaxina e duloxetina.

Se ndo tem certeza se alguma das op¢des acima se aplica a vocé, fale com seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico antes de utilizar Ondansetrom Hikma.
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Ondansetrom Hikma nao deve ser administrado na mesma seringa ou perfundido com
qualquer outra medicacao.

Gravidez e amamentacao

Nao devera utilizar Ondansetrom Hikma durante o primeiro trimestre de gravidez
porque Ondansetrom Hikma pode aumentar ligeiramente o risco do bebé nascer com
fenda labial e/ou fenda palatina (aberturas ou fissuras do ldbio superior e/ou do céu da
boca). Se estd gravida, pensa que pode estar gravida ou estd a planear ter um bebé,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este Ondansetrom Hikma. Se é
uma mulher com potencial para engravidar podera ser aconselhada a utilizar um método
contracetivo eficaz.

Ondansetrom Hikma nfo deve ser utilizado durante o aleitamento. Ondansetrom €
excretado no leite materno. Consulte o seu médico.

Ondansetrom Hikma contém citrato de sodio e cloreto de s6dio. Este medicamento
contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ml ou seja, é praticamente “isento
de s6dio”.

3. Como utilizar Ondansetrom Hikma

Ondansetrom Hikma € normalmente administrado por um enfermeito ou médico. A
dose que lhe foi prescrita depende do tipo de tratamento que estd a seguir.

Prevencdo de nduseas e vomitos induzidos pela quimioterapia e pela radioterapia em
adultos

No dia da quimioterapia ou radioterapia

* A dose recomendada em adultos é de 8 mg administrado com uma injecao lenta na
veia, um pouco antes do tratamento, e 8 mg nas 12 horas posteriores. Apds a
quimioterapia, o medicamento serd administrado por via oral, como comprimido de 8
mg ondansetrom ou 10 ml (8 mg) de xarope de ondansetrom.

Nos dias seguintes

* A dose recomendada para adultos é de um comprimido de 8 mg ou 10 ml (8 mg) de
xarope duas vezes por dia.

* Estas doses podem ser administradas durante cinco dias.

Se a quimioterapia ou a radioterapia causar nduseas e vomitos severos, pode ser
administrado mais que a dose habitual de ondansetrom. O seu médico ird decidir qual a
melhor dose.

Prevencdo de nduseas e vomitos induzidos pela quimioterapia em criancas com idade
superior a 6 meses e adolescentes

O seu médico ird decidir a sua dose, uma vez que esta depende do tamanho da crianca
(4rea de superficie corporal) ou do peso.
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No dia da quimioterapia

* A primeira dose é administrada com uma injecao na veia, um pouco antes do
tratamento. Apds a quimioterapia, o0 medicamento serd administrado 12 horas mais
tarde por via oral, como xarope ou comprimido.

Nos dias seguintes

* 2,5 ml (2 mg) de xarope duas vezes por dia para as criangcas mais pequenas € para as
que pesam 10 kg ou menos.

* Um comprimido de 4 mg ou 5 ml (4 mg) de xarope, duas vezes por dia para as
criangcas maiores e para as criangas que pesam mais de 10 kg.

* Dois comprimidos de 4 mg ou 10 ml (8 mg) de xarope, duas vezes por dia para
adolescentes (ou para criangas com uma grande superficie corporal).

* Estas doses podem ser administradas durante cinco dias.

Prevencdo de nduseas e vomitos apds uma operacao

Adulto:

* Normalmente € administrada uma dose tnica de 4 mg por injecdo intravenosa lenta
mesmo antes da intervencgao cirdrgica

Criangas:

* Para criancas com idade superior a 1 més e adolescentes, o0 médico ird decidir a dose.
A dose mixima a administrar serd 4 mg administrados por injec@o intravenosa,
administrados imediatamente antes da cirurgia.

Doentes com insuficiéncia hepética
A dose maxima didria ndo devera ultrapassar os 8 mg.

Se continuar a sentir-se doente
Ondansetrom Hikma deve comecar a fazer efeito pouco depois da inje¢do. Se os
sintomas persistirem, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se utilizar mais Ondansetrom Hikma do que deveria

O seu médico ou enfermeiro ird administrar Ondansetrom Hikma a si ou a sua crianca
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.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas

Se tiver uma reacao alérgica, informe o seu médico ou equipa médica imediatamente.
Os sinais podem incluir:

- Pieira e dor ou aperto no peito, inchaco das palpebras, face, labios, boca ou lingua;
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- Erupcdo na pele, comichio e urticdria em qualquer zona do corpo;
- Desmaio

Outros efeitos secundarios incluem:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 doentes):
- Enxaqueca.

Frequentes (podem afetar até 1 a 10 doentes em 100):

- Sensacdo de calor ou rubor

- Obstipagao

- Alteracdes nos resultados dos testes a fung¢do hepdtica (no caso de tomar ondansterom
com cistplatina, caso contrdrio este efeito € pouco frequente).

- Reacdes de hipersensibilidade (por ex. rash (erup¢do cutanea), urticaria, comichao)
junto ao local de administragao.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 a 10 doentes em 1000):

- Solugos

- Hipotensao (diminuicdo da pressado arterial), podendo sentir-se fraco ou com tonturas
- Arritmias cardiacas (alteracdes do batimento cardiaco)

- Dor no peito

- Convulsdes

- Perturba¢des dos movimentos involuntarios ou agitacao

Raros (podem afetar até 1 a 10 doentes em cada 10.000):

- Tonturas

- Visdo turva

- Perturbacdo do ritmo cardiaco (por vezes causando uma suibita perda de consciéncia).

Muito raros (podem afetar até 1 doente em cada 10.000):
- Cegueira transitdria, normalmente resolvida em 20 minutos.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacao
INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Ondansetrom Hikma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

As solucdes diluidas ddo quimicamente estdveis por 24 horas quando armazenadas
entre 2 — 8°C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apés VAL.: (més) / (ano). O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢ao de Ondansetrom Hikma

- A substincia ativa, € ondansetrom, sob a forma de cloridrato di-hidratado. Cada
mililitro de solu¢do contém 2 mg de ondansetrom. Cada ampola de 2 ml contém 4 mg
de ondansetrom, e cada ampola com 4 ml contém 8 mg de ondansetrom.

Os outros componentes sdo: cloreto de sédio, acido citrico mono-hidratado, citrato de
sodio di-hidratado e dgua para injetaveis.

Qual o aspeto de Ondansetrom Hikma e conteido da embalagem
Ondansetrom Hikma € uma solu¢@o limpida e incolor, embalada em ampolas de vidro
incolor.

Ondansetrom Hikma 4 mg/2 ml Solu¢do Injetavel
Cada ampola contém 2 ml de solucdo:
Embalagens de: 5 ampolas

Ondansetrom Hikma 8 mg/4 ml Solu¢do Injetavel
Cada ampola contém 4 ml de solucdo:
Embalagens de: 5 ampolas

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
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Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M¢, n° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Tel.: 219 608 410

Fax: 219 615 102

e-mail: portugalgeral@hikma.com

Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M6 n,° 8, 8A e 8B — Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portogallo

Hikma Italia S.p.A.
Viale Certosa, 10
27100 Pavia

Italia

Este medicamento foi autorizado nos Estados Membros da EEE com os seguintes
nomes:

Austria: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Injektionslosung
Alemanha: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Injektionslosung
Itélia: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Soluzione iniettabile
Holanda: Ondansetron Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Oplossing voor
Portugal: injectie

Ondansetrom Hikma 4 mg/2 ml & 8 mg/4 ml Solu¢do injetavel

Este folheto informativo foi aprovado em: Agosto de 2019

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Ondansetrom Hikma 4 mg/2 ml Solu¢do Injetavel
Ondansetrom Hikma 8 mg/4 ml Solu¢do Injetavel
Ondansetrom (sob a forma de cloridrato di-hidratado)

Consulte o Resumo das Caracteristicas do Produto (RCM) para obter mais detalhes
sobre este produto.

Nome comercial do medicamento
Ondansetrom Hikma Solucao Injetavel
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Composi¢do qualitativa e quantitativa

Ondansetrom Hikma 2 mg/ml:

Cada ampola de 2 ml contém 4 mg de ondansetrom (sob a forma de cloridrato di-
hidratado) em solucdo aquosa para administracao intravenosa.

Cada ampola de 4 ml contém 8 mg de ondansetrom (sob a forma de cloridrato di-
hidratado) em solucdo aquosa para administracao intravenosa.

Posologia e modo de administracdao
Nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia e radioterapia

Adultos

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

A via de administragdo e dose de ondansetrom a administrar devem ser flexiveis
variando de 8 a 32 mg/dia, sendo selecionadas como indicado a seguir:

Quimioterapia emetogénica e radioterapia: Ondansetrom pode ser administrado por via
retal, oral (comprimidos ou xarope), intravenosa ou intramuscular. No entanto,
Ondansetrom Hikma apenas estd aprovado para administra¢do intravenosa. Para a
maioria dos doentes que estdo a ser tratados por quimioterapia emetogénica ou
radioterapia, deve ser administrada uma dose 8 mg de Ondansetrom Hikma por injecao
intravenosa lenta (durante pelo menos 30 segundos), imediatamente antes do
tratamento, seguido de 8 mg de 12 em 12 horas por via oral. Para evitar a emese
retardada ou prolongada apds as primeiras 24h, dever-se-4 continuar o tratamento com
ondansetrom por via oral ou retal, até aos 5 dias apds o ciclo de tratamento.

Quimioterapia altamente emetogénica: Em doentes a receber quimioterapia altamente
emetogénica, p. ex., doses elevadas de cisplatina, o ondansetrom pode ser administrado
por via oral, retal, intravenosa ou intramuscular. No entanto, Ondansetrom Hikma
apenas estd aprovado para administracdo intravenosa.

O Ondansetrom Hikma tem demonstrado ser igualmente eficaz nos seguintes esquemas
posolégicos durante as primeiras 24 horas da quimioterapia:

uma dose unica de 8 mg por injecdo intravenosa lenta (durante pelo menos 30
segundos), imediatamente antes da quimioterapia;

uma dose de 8 mg por injecdo intravenosa lenta (durante pelo menos 30 segundos),
imediatamente antes da quimioterapia, seguida de mais duas doses (durante pelo menos
30 segundos) de 8 mg por via intravenosa com intervalos de quatro horas, ou por
perfusao continua de 1 mg/h por um periodo até 24 horas;

uma dose inicial mdxima intravenosa de 16 mg diluida em 50-100 ml de soro
fisiol6gico ou outra solu¢do de perfusdo compativel (ver Precaucdes especiais de
utilizacdo e manuseamento) devendo a perfusdo ser efetuada durante ndo menos de 15
minutos, imediatamente antes da quimioterapia. A dose inicial de Ondansetrom Hikma
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pode ser seguida de mais duas doses de 8 mg por via intravenosa (durante pelo menos
30 segundos) com intervalos de quatro horas.

Nao deve ser administrada uma dose tnica superior a 16 mg devido ao aumento do
risco de prolongamento do intervalo QT dependente da dose (ver secgdes 4.4, 4.8 e 5.1
do RCM).

A escolha do regime posolégico deve ser determinada pela gravidade do potencial
emetogénico. A eficidcia de ondansetrom em quimioterapia altamente emetogénica pode
ser aumentada com a administracdo de uma dose tnica de 20mg de fosfato sédico de
dexametasona por via intravenosa, antes da quimioterapia.

Para evitar a emese retardada ou prolongada apds as primeiras 24h, dever-se-a
continuar o tratamento com ondansetrom por via oral ou retal, até aos 5 dias apds o
ciclo de tratamento.

Populacgdo pediitrica:
CINV em criangas com idade > 6 meses e adolescentes

A dose para CINV pode ser determinada com base na drea de superficie corporal (BSA)
ou na massa corporal — ver abaixo. Em estudos clinicos pedidtricos, o ondansetrom foi
administrado por perfusio intravenosa diluido em 25 a 50 ml de soro fisiolégico ou
outra solucao para perfusdo compativel, perfundida em pelo menos 15 minutos.

Posologias baseadas na massa corporal resultam em doses didrias mais elevadas quando
comparadas com as doses baseadas na BSA (ver sec¢des 4.4 € 5.1 do RCM).

A solugdo injetdvel de ondansetrom deve ser diluida em dextrose a 5%, ou cloreto de
sodio a 0,9% ou em qualquer outro fluido compativel para perfusdo e perfundida por
via intravenosa em ndo menos de 15 minutos.

Nao existem dados de ensaios clinicos sobre a administracdo de ondansetrom na
prevengdo da CINV retardada ou prolongada. Ndo existem dados de ensaios clinicos
controlados sobre a administracdo de ondansetrom em criangas no tratamento das
nduseas e vomitos induzidos pela radioterapia.

Posologia com base na drea de superficie corporal

Ondansetrom deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia como uma
dose dnica de 5 mg/m2. A dose intravenosa ndo devera exceder os 8 mg. A dose oral
deverd ser iniciada o mais tardar até 12 horas e pode ser continuada até 5 dias apds o
tratamento (consultar tabelas de dosagem no RCM).

A dose total ao longo de 24 horas (administrada em doses divididas) ndo podera ser
superior a dose nos adultos de 32 mg.
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Posologia com base na massa corporal

A posologia com base na massa corporal traduz-se em doses didrias totais superiores
comparativamente a posologia baseada na drea de superficie corporal (ver seccoes 4.4 e
5.1). Ondansetrom Hikma deve ser administrado imediatamente antes da quimioterapia
como uma dose intravenosa tnica de 0,15 mg/kg. A dose tnica intravenosa nao devera
exceder os 8 mg. Podem ser feitas duas administragdes intravenosas adicionais em
intervalos de 4 horas. A administracdo oral pode se iniciada apds 12 horas e pode ser
continuada até 5 dias. A dose total ao longo de 24 horas (administrada em doses
divididas) ndo deverd exceder a dose nos adultos de 32 mg (consulte 0 RCM para mais
informacdes).

Idosos:

Em doentes entre 65 a 74 anos de idade, pode ser seguida a posologia para adultos. As
doses intravenosas devem ser diluidas em 50-100 ml de soro fisiol6gico ou em outro
fluido para perfusao compativel (ver Precaucdes especiais de utilizagao e
manuseamento) e perfundida em menos de 15 minutos.

Em doentes com 75 anos ou idade superior, a dose intravenosa inicial de Ondansetrom
Hikma nao deve exceder 8 mg. As doses intravenosas devem ser diluidas em 50-100 ml
de soro fisiol6gico ou em outro fluido para perfusdao compativel (ver Precaugdes
especiais de utilizacdo e manuseamento) e perfundida em menos de 15 minutos. A dose
inicial de 8 mg pode ser seguida de mais duas doses intravenosas de 8 mg, perfundidas
ao longo de 15 minutos em intervalos superiores a 4 horas (consultar RCM).

Ndéuseas e Vomitos do P6s-Operatério (PONV):

Adultos:

Para prevencao de nduseas e vomitos do pds-operatério (PONV): Ondansetrom pode
ser administrado por via oral ou por inje¢do intravenosa. No entanto, Ondansetrom
Hikma apenas estd aprovado para administracao intravenosa. Ondansetrom Hikma pode
ser administrado em dose tnica de 4 mg por injecdo intravenosa lenta aquando da
indu¢do da anestesia. Para o tratamento de PONV: recomenda-se uma dose tnica de

4 mg administrada por injecao intravenosa lenta.

Populacgado pediitrica

PONYV em criancas com idade > 1 més e adolescentes

Na prevencdao de PONV em doentes pedidtricos submetidos a cirurgia sob anestesia
geral, Ondansetrom Hikma pode ser administrado numa dose Gnica por injecao
intravenosa lenta (ndo inferior a 30 segundos) na dose de 0,1 mg/kg, até um maximo de
4 mg, antes, durante ou apds a inducdo da anestesia. Para o tratamento de PONV ap6s
cirurgia em doentes pedidtricos sujeitos a intervencao cirdrgica sob anestesia geral, o
ondansetrom pode ser administrado numa dose tnica através de injecao intravenosa
lenta (ndo inferior a 30 segundos), numa dose de 0,1 mg/kg até um maximo de 4 mg.
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Nio existem dados sobre o tratamento destas situacdes em criancas com menos de 2
anos.

Idosos:

A experiéncia de utilizacdo de ondansetrom na prevencao e tratamento de PONV no
1doso é reduzida, no entanto, ondansetrom € bem tolerado em doentes com mais de 65
anos sujeitos a quimioterapia.

Para todas as indicagdes

Doentes com Insuficiéncia Renal:
Nao € necessdria qualquer alteracdo na dose didria, frequéncia ou via de administragao.

Doentes com Insuficiéncia Hepética:

Em doentes com insuficiéncia da fun¢do hepética moderada ou severa, a depuracdo de
ondansetrom € significativamente reduzida e a semi-vida sérica prolongada. Nestes
casos a dose didria total de 8 mg nao deve ser excedida, sendo recomendada a
administracdo oral ou parenteral.

Doentes com Deficiente Metabolismo da Esparteina/Debrisoquina:

A semi-vida de eliminacdo do ondansetrom nao € alterada em doentes com
metabolismo deficiente da esparteina e debrisoquina. Por conseguinte, a administracao
de doses repetidas ndo originard niveis de exposicao diferentes dos atingidos na
populacdo em geral, ndo sendo necessério alteracdo da dose didria ou da frequéncia de
administracdo nestes doentes.

Precaugdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Apenas para dose dnica. Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser
eliminados de acordo com as exigéncias locais.

A solucdo deve ser visualmente inspecionada antes de ser utilizada. Apenas as solucdes
limpidas praticamente livres de particulas devem ser utilizadas.

Compatibilidade com solugdes para perfusdo:

Ondansetrom Hikma 4 mg/2 ml e 8 mg/4 ml Solu¢do Injetavel s6 devera ser misturado
com as solugdes para perfusdo recomendadas:

Soro fisiol6gico (Cloreto de s6dio 0,9% (p/v)) para perfusao L.V.

Solu¢do de Glucose a 5% p/v para perfusdo . V.

Solu¢do de Manitol a 10% p/v para perfusdo 1.V.

Solu¢do de Ringer para perfusio 1.V.

Solugdo de cloreto de potéssio a 0,3% p/v e cloreto de sédio a 0,9% p/v para perfusdo
LV.

Solugdo de cloreto de potdssio a 0,3% p/v e glucose a 5% p/v para perfusdo L.V.
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De acordo com as boas préticas farmacéuticas, as dilui¢des da solu¢do de Ondansetrom
Hikma em liquidos intravenosos devem ser preparadas no momento da perfusdo ou
armazenadas a 2-8°C durante no maximo 24 horas antes do inicio da administragao.

Compatibilidade com outros fairmacos:

O ondansetrom pode ser administrado por perfusdo intravenosa a razao de 1 mg/hora,
e.g., a partir de um saco de perfusdo ou de uma bomba de seringa. Os seguintes
farmacos podem ser administrados através da derivacdo Y do conjunto de
administra¢do de ondansetrom, em concentragdes de 16 a 160 pg/ml (8 mg/500 ml e
8 mg/50 ml, respetivamente);

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

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

Carboplatina — Concentragdes dentro do intervalo de 0,18 mg/ml a 9,9 mg/ml (ex.
90 mg em 500 ml a 990 mg em 100 ml) administradas durante 10 minutos a 1 hora.

Etoposido — Concentracdes dentro do intervalo de 0,144 mg/ml a 0,25 mg/ml (ex.
72 mg em 500 ml a 250 mg em 1 litro), administradas durante 30 minutos a 1 hora.

Ceftazidima — Doses de 250 mg a 2000 mg, reconstituidas com dgua para preparacdes
injetdaveis conforme recomendado pelo fabricante (ex. 2,5 ml para 250 mg e 10 ml para
2 g de ceftazidima) e administrada em bdlus intravenoso durante aproximadamente 5
minutos.

Ciclofosfamida — Doses entre 100 mg a 1 g, reconstituidas com dgua para preparagcdes
injetaveis, 5 ml por 100 mg de ciclofosfamida, conforme recomendado pelo fabricante e
administradas em bélus intravenoso durante aproximadamente 5 minutos.

Doxorrubicina — Doses entre 10-100 mg reconstituidas com dgua para preparacoes
injetaveis, 5 ml por 10 mg de doxorubicina, conforme recomendado pelo fabricante e
administradas em b6lus intravenoso durante aproximadamente 5 minutos.

Dexametasona-21-dihidrogenofosfato dissédica — Podem-se administrar 20 mg de
fosfato sédico de dexametasona por injecao intravenosa lenta durante 2-5 minutos
através da derivacdo Y dum conjunto de perfusao cedendo 8 ou 16 mg de ondansetrom
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diluido em 50-100 ml duma solucao de perfusdao compativel, durante aproximadamente
15 minutos.

A compatibilidade entre fosfato sddico de dexametasona e ondansetrom foi
demonstrada com a administracdo destes dois firmacos pela mesma via, resultando em
concentragdes de 32 microgramas - 2.5mg/ml de fosfato sédico de dexametasona e 8
microgramas - 1mg/ml de ondansetrom.

Prazo de validade
3 anos.

Precaucdes especiais de conservacao.
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Manter as ampolas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.



