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farmacéutica n administracion Prescripcion Atencion
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EM EABRAZO @ |

INDICACIONES:

Indicacion general:

Adultos

Prevencion y tratamiento de nduseas y vémitos inducidos por quimioterapia (NVIQ) y por radioterapia (NVIR) citotoxicas.
Prevencion y tratamiento de nduseas y vémitos postoperatorios (NVPO).

Poblacion pediatrica

Tratamiento de nauseas y vémitos inducidos por quimioterapia (NVIQ) en nifios a partir de 6 meses.

DOSIFICACION:

Ndusea y vémito inducido por quimioterapia y radioterapia.

Sélido oral Liquido parenteral
Grupo Etario
Dosis Frecuencia Dosis Frecuencia
Infantes (< 4 afios)
<0,3m? 1mg
0,3m*-0,6 m? 2mg Cada 8 horas 5 mg/m?¢ -
2 2 2d Unica
0,6m*-1m 3mg 5 mg/m
>1m? 4mg
Nifos
4 -11 afios 4 mg Cada 8 horas 0,15 mg/Kg/dosis 30 minutos antes
> 11 afos 8 mg Cada 12 horas
Adultos
- Moderada 8mg? 1-2 horas 8mg' Unica
- Alta 24 mg°® antes 8 mgét
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a Luego administrar 8 mg cada 12 horas por 5 dias.

b Tomar con 12 mg de fosfato sédico de dexametasona, puede continuar por 5 dias.

¢ Seguido de 2 mg via oral cada 12 horas por 5 dias.
d Seguido de 4 mg via oral cada 12 horas por 5 dias.

e Repetir a las 4 y 8 horas después de la primera dosis, maximo: 16 mg/dosis.

f Seguido por 8 mg por via oral cada 12 horas durante 5 dias.

g De ser necesario se puede administrar 2 dosis de 8 mg espaciadas por 4 horas entre si.

Ndusea y vémito postoperatorio

Dosis maxima 4 mg/dosis

Liquido parenteral
Grupo Etario
Dosis Frecuencia
Nifios (> 2 afios) 0,1 mg/Kg Unica
Adultos 4mg* Antes o después de cirugia

* Puede administrarse 16 mg via oral antes de anestesia.

REACCIONES ADVERSAS:

Muy frecuentes > 10%
Dolor de cabeza (9-27%)
Malestar / fatiga (9-13%)
Estrefiimiento (6-11%)

Frecuentes 1-10%

Hipoxia (9%)

Somnolencia (8%)

Diarrea (2-7%)

Mareos (7%)

Fiebre (2-8%)

Trastorno ginecoldgico (7%)
Ansiedad (6%)

Retencidn urinaria (5%)

Prurito (2-5%)

Dolor en el lugar de la inyeccion (4%)
Parestesia (2%)

Sensacion de frio (2%)

Resultados elevados de las pruebas de funcidn hepatica (1-5%)

Poco frecuentes <1%

Cardiacas: arritmias (incluidas taquicardia ventricular y supraventricular, contracciones ventriculares prematuras vy fibrilacién
auricular), bradicardia, alteraciones electrocardiogréficas (incluido bloqueo cardiaco de segundo grado, prolongacién del
intervalo QT / QTc y depresidn del segmento ST), palpitaciones y sincope; rara vez y predominantemente con ondansetrén
intravenoso, se han notificado isquemia miocardica, cambios transitorios en el ECG, incluida la prolongacidn del intervalo QT

/ QTc.
Gastrointestinal: nduseas y vomitos.
Anafilaxia

Alteraciones del ECG: Arritmias; prolongacion de los intervalos PR, QRS y QT.
Hepatobiliar: anomalias especificas de las enzimas hepaticas, necrosis hepatica y funcién hepatica anormal.
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General: sofocos, casos raros de reacciones de hipersensibilidad, a veces graves (p. Ej., Reacciones anafilacticas,
angioedema, broncoespasmo, parada cardiopulmonar, hipotension, edema laringeo, laringoespasmo, shock, dificultad para
respirar, estridor).

Reacciones locales: dolor, enrojecimiento y ardor en el lugar de la inyeccién
Respiratorio inferior: hipo.

Neurolégico: Crisis oculdgira, apareciendo sola, asi como con otras reacciones distonicas; mareos transitorios durante o
poco después de la perfusidn intravenosa

Piel y tejido subcutdneo: urticaria, sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis epidérmica toxica

Trastornos oculares: se informd que la ceguera transitoria (predominantemente durante la administracion intravenosa) se
resuelve en unos pocos minutos hasta 48 horas; visién borrosa transitoria
Tejido musculoesquelético y conectivo: artralgia

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a algunos de sus excipientes.

Hipersensibilidad a otro antagonista selectivo del receptor 5-HT3.

Sindrome de QT largo congénito o pacientes que reciben medicamentos que lo prolongan.
Uso concomitante con apomorfina.

PRECAUCIONES:

Suspender tratamiento si se sospecha de reacciones de hipersensibilidad como anafilaxia y broncoespasmo.
Reducir la dosis en insuficiencia hepatica grave.
Puede enmascarar ileo progresivo o distensién gastrica en pacientes que se someten a cirugia abdominal o
experimentan nduseas y vomitos inducidos por la quimioterapia.

e Vigilar la disminucién de la actividad intestinal, particularmente en pacientes con factores de riesgo de obstruccion
gastrointestinal.

e Puede presentarse sindrome de serotonina cuando se usa con farmacos serotoninérgicos, incluidos ISRS, IRSN,
inhibidores de la MAO, litio, tramadol, azul de metileno IV y mirtazapina.
Se puede presentar sensibilidad cruzada entre los antagonistas selectivos de la serotonina.
Se recomienda la monitorizacion del ECG en pacientes que tienen anormalidades electroliticas, ICC o bradiarritmias o
que también reciben otros medicamentos que causan la prolongacién del intervalo QT.

INTERACCIONES:

Uso concomitante con cardiotdxicos (antraciclinas como doxorrubicina, daunorrubicina o trastuzumab), antibidticos (como
eritromicina o ketoconazol), antiarritmicos (amiodarona) y agentes betabloqueantes (como atenolol o timolol) puede
aumentar el riesgo de arritmias.

Administracién conjunta con medicamentos serotoninérgicos pueden generar sindrome serotoninérgico.

Apomorfina provoca hipotensién profunda y pérdida de conocimiento cuando se administra con ondansetron.

Potentes inductores del CYP3A4 reducen las concentraciones plasmaticas de ondansetrén.

Ondansetron reduce el efecto analgésico de tramadol.
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USO EN:

Embarazo: Categoria B.
Lactancia: Se desconoce si se excreta por la leche materna, desaconsejado su empleo, o suspender lactancia durante su uso.

OBSERVACIONES:

e No debe administrarse conjuntamente con otro medicamento en la misma jeringa. Conservar en el empaque original
para protegerlos de la luz.
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