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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ondansetrom Labesfal 4 mg comprimidos revestidos
Ondansetrom

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros.

O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

. O que é Ondansetrom Labesfal e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ondansetrom Labesfal
. Como tomar Ondansetrom Labesfal

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ondansetrom Labesfal

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Ondansetrom Labesfal e para que é utilizado

Ondansetrom Labesfal pertence a um grupo de medicamentos denominados
antieméticos. Determinados tratamentos podem provocar a libertagdo de uma
substdncia que podera causar nauseas e vomitos; Ondansetrom Labesfal bloqueia a
acdo desta substancia.

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

2. O que precisa de saber antes de tomar Ondansetrom Labesfal

Nao utilize Ondansetrom Labesfal

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

- se esta a tomar apomorfina (um medicamento para a doenca de Parkinson).

- se tem sindrome congénito do prolongamento do intervalo QT.

Adverténcias e precaugoes

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

Tome especial cuidado com Ondansetrom Labesfal

- se for alérgico a medicamentos similares ao ondansetrom;

- se tem ou ja teve problemas de coracéo;

- se tem um ritmo cardiaco irregular (arritmia);
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- se tem desiquilibrios dos niveis de sais minerais no sangue, tais como potassio,
sodio ou magnésio;

- se apresenta sinais de obstrucao ou oclusdo intestinal ou sofre de obstipacdo;

- se foi submetido ou ird ser submetido a intervencdo cirdrgica para remocdo dos
adendides ou das amigdalas;

- se esta em risco de desenvolver prolongamento do intervalo QT ou arritmias
(presenca de insuficiéncia cardiaca congestiva, bradiarritmias ou distUrbios
eletroliticos, incluindo aqueles causados por medicagdo concomitante).

Se algumas das situagfes acima mencionadas se aplicar a si, por favor consulte o
seu médico.

Outros medicamentos e Ondansetrom Labesfal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- um medicamento utilizado no tratamento de dores fortes chamado tramadol: o
efeito analgésico provocado pelo tramadol podera ficar reduzido

- alguns medicamentos para a epilepsia, tais como a fenitoina ou carbamazepina: o
efeito de Ondansetrom Labesfal pode ser diminuido

- um antibacteriano chamado rifampicina, utilizado no tratamento da tuberculose,
lepra e outras infegdes: o efeito de Ondansetrom Labesfal pode ser diminuido

- medicamentos que afetam o coracdo (como o haloperidol ou metadona)

- medicamentos para tratamento do cancro (especialmente antraciclinas e
trastuzumab): o risco de arritmias podera estar aumentado

- medicamentos antiarritmicos para tratar o ritmo cardiaco irregular.

- bloqueadores beta utilizados no tratamento de certas doengas cardiacas ou
oculares, na ansiedade e na prevencao das enxaquecas.

- SSRI (inibidores seletivos da recaptacdao da serotonina) utilizados para tratar
depressGes e/ou problemas de ansiedade, incluindo fluoxetina, paroxetina,
sertralina, fluvoxamina, citalopram ou escitalopram

- SNRI (inibidores da recaptacdo da serotonina e noradrenalina) utilizados para
tratar depressoes e/ou problemas de ansiedade, incluindo venlafaxina ou duloxetina
- outros medicamentos que prolongam o intervalo QT, nomeadamente alguns
citotoéxicos.

Se ndo tem a certeza se alguma destas situagdes se aplica a si, fale com o seu
meédico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Ondansetrom Labesfal.

Ondansetrom Labesfal com alimentos e bebidas
Estudos especificos demonstraram ndo haver interacdo com o alcool.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa que pode estar gravida ou planeia
engravidar, consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar Ondansetrom
Labesfal. Se € uma mulher com potencial para engravidar podera ser aconselhada a
utilizar um método contracetivo eficaz.

Gravidez



APROVADO EM
11-02-2022
INFARMED

Ndo devera utilizar Ondansetrom Labesfal durante o primeiro trimestre de gravidez
porque Ondansetrom Labesfal pode aumentar ligeiramente o risco do bebé nascer
com fenda labial e/ou fenda palatina (aberturas ou fissuras do labio superior e/ou do
céu da boca). Assim, o uso deste medicamento ndo esta recomendado durante a
gravidez.

Amamentacdo

Ondansetrom Labesfal ndo deve ser utilizado durante o aleitamento. Ondansetrom
Labesfal é excretado no leite materno. Consulte o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ondansetrom nao altera a capacidade de execucdo de tarefas nem provoca sedacao.
O ondansetrom ndo altera a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.
Informe o seu médico se for alérgico a algum dos componentes presentes na seccdo
6 deste folheto.

3. Como tomar Ondansetrom Labesfal

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Nauseas e vémitos 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.

Quimioterapia emetogénica e radioterapia:
A dose recomendada para administracdo oral e de 8 mg, 1 a 2 horas antes do
tratamento seguido de 8 mg, também por via oral, 12 horas mais tarde.

Para evitar a emése retardada ou prolongada apos as primeiras 24 horas, o
tratamento com Ondansetrom Labesfal por via oral ou rectal devera continuar
durante 5 dias apods cada curso de tratamento. A dose oral recomendada e de 8 mg
duas vezes por dia, em associacao com dexametasona.

Quimioterapia altamente emetogénica:

A dose recomendada para administracao oral e de 24 mg, concomitantemente com
12 mg de fosfato sédico de dexametasona, também por via oral, 1-2 horas antes do
tratamento. Para evitar a emése retardada ou prolongada apds as primeiras 24
horas, o tratamento com Ondansetrom por via oral ou rectal devera continuar
durante 5 dias apods cada curso de tratamento. A dose oral recomendada é de 8 mg
duas vezes por dia, em associacao com dexametasona.

Nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia (NVIQ) em criancas e adolescentes
(idades entre 6 meses e 17 anos):

Nas criancas Ondansetrom deve ser administrado em dose Unica por via intravenosa
imediatamente antes da quimioterapia, seguida de uma dose oral de 4 mg, 12 horas
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mais tarde. A terapéutica oral de 4 mg duas vezes por dia, em associacdo com
dexametasona, devera continuar durante 5 dias apds cada curso de tratamento.

Doentes Idosos:
Ondansetrom Labesfal € 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 nauseas e vomitos do pos-operatorio, a dose recomendada para
administracao por via oral e de 16 mg, 1 hora antes da anestesia.

No tratamento de nauseas e vomitos do pds-operatorio estabelecidos, recomenda-se
administracdo por via intravenosa.

Utilizacdo em criancgas:
Na prevencdo e tratamento de nduseas e vémitos do pds-operatério, Ondansetrom
Labesfal pode ser administrado por injecdo intravenosa lenta.

Idosos:
A experiéncia de utilizacdo de Ondansetrom Labesfal na prevencdo e tratamento de
nauseas e vomitos do pos-operatorio no idoso € limitada, no entanto, Ondansetrom

Labesfal € bem tolerado em doentes com idade superior a 65 anos sujeitos a
quimioterapia.

Doentes com insuficiéncia renal
N&o é necessario alteracdo da dose didria, frequéncias ou via de administracéo.

Doentes com insuficiéncia hepatica

A depuracdo de Ondansetrom Labesfal é significativamente reduzida e o tempo de
semivida seérica significativamente prolongado em doentes com insuficiéncia
moderada ou grave da fungdo hepatica. Nestes doentes a dose diaria total ndo deve
exceder 8 mg.

Doentes com deficiente metabolismo da esparteina/debrisoquina

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

Se tomar mais Ondansetrom Labesfal do que deveria

Se vocé ou a sua crianca tomar mais Ondansetrom Labesfal do que deveria, fale com
0 seu médico ou va ao hospital imediatamente. Leve a embalagem do medicamento
consigo.

Os sintomas de uma sobredosagem normalmente incluem perturbagdes visuais,
obstipacdo grave, pressdo arterial baixa (hipotensdo) e inconsciéncia (episodio
vasovagal).

Caso se tenha esquecido de utilizar Ondansetrom Labesfal
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Se se esquecer de utilizar uma dose, tome logo que se lembre, a ndo ser que esteja
guase na hora da proxima dose. Depois continue como habitualmente.
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose esquecida.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Reacfes alérgicas

Se tiver uma reacdo alérgica, informe o seu médico imediatamente. Os sinais podem
incluir:

- inchaco das maos, pés, tornozelos, face, labios, boca ou garganta que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar

- rash (erupgdo na pele) ou comichdo e urticaria.

Outros efeitos indesejaveis incluem:
Muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 doentes):
- dor de cabeca

Frequentes (afetam 1 a 10 doentes em 100):
- sensacao de calor ou rubor
- obstipacao

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 doentes em 1000):

- dor no peito

- arritmias cardiacas (alterac6es do batimento cardiaco)

- bradicardia (abrandamento do batimento cardiaco)

- perturbagdes dos movimentos involuntarios, tais como movimento espasmodico
ocular, contracdo muscular anormal que pode originar movimentos involuntarios do
corpo

- convulsdes

- hipotensao (diminuicdo da pressao arterial)

- solucgos

- aumentos assintomaticos nos testes da funcdo hepatica. Estas reagdes foram
observadas particularmente em doentes submetidos a quimioterapia com cisplatina.

Raros (afetam 1 a 10 doentes em cada 10.000):

- tonturas durante a administragdo intravenosa rapida

- perturbagfes visuais transitorias (por ex. visdo turva) principalmente durante
administracdo intravenosa.

Muito raros (afetam menos de 1 doente em cada 10.000):

- casos de cegueira transitéria, predominantemente durante a administracdo
intravenosa, normalmente resolvidos em 20 minutos. Este efeito indesejavel foi
normalmente observado em doentes submetidos a quimioterapia incluindo com
cisplatina.
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Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
- isquemia do miocardio
Os sinais incluem:

. dor subita no peito ou

. sensac¢ao de aperto no peito

Os efeitos indesejaveis observados nas criangas e adolescentes sdo semelhantes aos
comunicados em adultos.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

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

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ondansetrom Labesfal
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a uma temperatura inferior a 30°C.
Conservar na embalagem de origem ao abrigo da luz.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo apds VAL.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ondansetrom Labesfal

- A substéncia ativa € o ondansetrom (sob a forma de cloridrato de ondansetrom di-
hidratado). Cada comprimido revestido contém 4 mg de ondansetrom.

Os outros componentes sdo lactose, celulose microcristalina, amido de milho,
estearato de magnésio, metilhidroxipropilcelulose, didxido de titanio (E 171), oxido
de ferro amarelo (E 172).
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Qual o aspeto de Ondansetrom Labesfal e contelldo da embalagem

Ondansetrom Labesfal 4 mg comprimidos revestidos
Comprimidos biconvexos, ovais, de cor amarela.

Ondansetrom Labesfal 4 mg comprimidos revestidos € acondicionado em blister
PVC/Alu em embalagens 30 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



