ONDANSETRON 4MG/ 2ML
POLIMED

Ondansetron
Antiemético
» Cajax 1 amp. de 2mL.
» Caja x 5 amp. de 2mL.

CONCENTRACION:

CADA 2 ML CONTIENE:
Ondasentron ................. 4 mg
( equiv. a 4,5 mg de Ondsentron
Clorhidrato)

INDICACIONES
TERAPEUTICAS:
Ondansetron esta indicado en
el control de nauseas y vomi-
tos inducidos por quimioterapia
y radioterapia citotéxicas y para
la prevencién y tratamiento de
nauseas y vomitos postoperato-
rios (NVPO).

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a ondanse-
trén o a cualquier otro antagoni-
sta de los receptores de 5-HT3
(por ejemplo, granisetrén, dolas-
etrén) o a alguno de los excipi-
entes.

POSOLOGIA Y MODO DE
uUso:

Ondansetron solucion inyectable
se administra exclusivamente
mediante inyeccion intravenosa
o, tras dilucién, mediante per-
fusion intravenosa. Nauseas y
vémitos inducidos por quimiote-
rapia y radioterapia: Adultos: El
potencial emetégeno del trata-
miento del cancer, varia de acu-
erdo con las dosis y combinacio-
nes de los regimenes quimioter-
apicos y radioterapicos usados.
La via de administracion y do-
sis de ondansetron deben ser
flexibles en el rango de 8 a 32
mg/dia y deberan seleccionarse
como sigue: Quimioterapia y ra-
dioterapia emetdgenas: Para pa-
cientes que reciben tratamiento
con quimioterapia o radioterapia
emetégenas, ondansetron pu-
ede administrarse por via oral
o via intravenosa, sin embargo
este producto es soélo para via
intravenosa. En las primeras
24 horas de quimioterapia o ra-
dioterapia, ondansetréon puede
administrarse por via oral o int
ravenosa. La dosis intravenosa
recomendada es una dosis Uni-
ca de 8 mg en forma de inyec-
cion intravenosa lenta inmedi-
atamente antes de la quimiote-
rapia o radioterapia. Para prote-
ger frente a la emesis retardada
o prolongada después de las
primeras 24 horas, se recomien-
da el tratamiento con ondanse-
trén por via oral. Quimioterapia
altamente emetdgena: Se reco-
mienda administrar a los paci-
entes tratados con quimiotera-
pia altamente emetégena (por

ejemplo, con cisplatino a dosis
altas) una de las siguientes pau-
tas posologicas en las primeras
24 horas de quimioterapia: Una
dosis Unica de 8 a 16 mg por via
intravenosa, las dosis mayores
de 8 mg deberan diluirse en 50 —
100 mL de solucion salina u otros
fluidos de infusion compatibles
(ver seccion 6.6 Instrucciones de
uso/manipulacion) y administrar
mediante infusién en no menos
de 15 minutos, inmediatamente
antes de la quimioterapia.

No se debe administrar una do-
sis mayor de 16 mg debido al
incremento del riesgo dosis-de-
pendiente de prolongacién del
intervalo QT (ver precauciones,
reacciones adversas y mecanis-
mo de accién) Una dosis de 8
mg mediante inyeccién intrave-
nosa lenta inmediatamente an-
tes de la quimioterapia, seguida
de otras dos dosis intravenosas
adicionales de 8 mg espacia-
das de 2 a 4 horas, o mediante
una infusién constante de 1 mg/
hora durante 24 horas. La se-
leccion de la pauta posoldgica
debe determinarse en funcion
de la intensidad del tratamiento
emetdgeno. Puede potenciarse
la eficacia de ondansetron en
quimioterapia altamente emeto-
gena, afiadiendo una dosis in-
travenosa unica de 20 mg de
fosfato sédico de dexametasona
antes de la quimioterapia. Para
proteger contra la emesis retar-
dada o prolongada tras las prim-
eras 24 horas, se recomienda el
tatamiento con ondansetrén por
via oral. Nifios mayores de dos
afos y adolescentes menores de
18 afios: La experiencia en paci-
entes pediatricos es limitada. En
nifos mayores de dos afios, in-
mediatamente antes de la qui-
mioterapia, puede administrarse
ondansetron como una dosis in-
travenosa unica de 5 mg/m2 en
15 minutos, seguida de ondan-
setrén administrado por via oral
12 horas mas tarde. Después
de un ciclo de tratamiento, de-
bera continuarse durante 5 dias
con ondansetrén por via oral. No
hay experiencia en nifilos meno-
res de dos afos. Personas de
edad avanzada: Ondansetron
es bien tolerado en pacientes
de mas de 65 afos sin variar
la dosis, frecuencia de adminis-
tracion o via de administracion.
Nauseas y vomitos postopera-
torios: Adultos: Prevencion de
nauseas y voémitos postopera-
torios: Puede administrarse una
dosis Unica de 4 mg mediante
inyeccion intravenosa lenta al in-
ducir la anestesia o bien un trat-
amiento con ondansetron por via
oral una hora antes de la anes-
tesia. Tratamiento de nauseas y
vomitos postoperatorios estab-
lecidos: Se recomienda admin-

istrar una dosis Unica de 4 mg
mediante inyeccién intravenosa
lenta. Nifios mayores de dos
afnos y adolescentes menores
de 18 afios: No se ha determina-
do la eficacia y seguridad de on-
dansetron en nifios menores de
2 afios. Prevencion de nauseas
y voOmitos postoperatorios en
cirugia general: En pacientes
pediatricos sometidos a una in-
tervencién quirdrgica con anes-
tesia general, puede adminis-
trarse mediante inyeccion intra-
venosa lenta ya sea antes, du-
rante o después de la induccion
de la anestesia, una dosis de 0,1
mg/kg hasta un maximo de 4 mg
de ondansetrén. Tratamiento de
nauseas y vomitos postopera-
torios establecidos en cirugia
general: Puede administrarse
mediante inyeccién intraveno-
sa lenta una dosis de 0,1 mg/
kg hasta un maximo de 4 mg de
ondansetron. Personas de edad
avanzada: Hay poca experien-
cia en el uso de ondansetrén en
la prevencién y tratamiento de
nauseas y voémitos postopera-
torios en ancianos; no obstante,
ondansetron ha sido bien tol-
erado en pacientes de mas de
65 afios que reciben tratamien-
to quimioterapico. Poblaciones
especiales. Pacientes con insu-
ficiencia renal: No se requiere
variar la dosis diaria, frecuencia
de dosis o via de administracion.
Pacientes con insuficiencia hep-
atica: El aclaramiento de ondan-
setron estad significativamente
reducido y la semivida sérica sig-
nificativamente prolongada en
sujetos con disfuncion modera-
da o severa de la funcion hepati-
ca. En tales pacientes no debera
excederse una dosis diaria total
de 8 mg. Pacientes metaboliza-
dores lentos de esparteina/de-
brisoquina La semivida de elimi-
naciéon de ondansetrén no se ve
alterada en personas calificadas
como metabolizadores lentos de
esparteina y debrisoquina. Por
consiguiente, los niveles de ex-
posicion al farmaco tras adminis-
tracion repetida en estos pacien-
tes no difieren de los alcanzados
en la poblacion general. No se
requiere, pues, modificar la do-
sis diaria o la frecuencia de ad-
ministracion.




