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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

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

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo 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. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ondansetrom Labesfal e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ondansetrom Labesfal

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Ondansetrom Labesfal e para que é utilizado

Ondansetrom Labesfal pertence a um grupo de medicamentos designados como
antieméticos. Sdo medicamentos utilizados no controlo de nduseas e vomitos. Alguns
medicamentos para tratamento do cancro (quimioterapia) (em adultos e criancas a
partir dos 6 meses de idade) ou radioterapia (apenas em adultos) podem fazé-lo
sentir enjoado (ndauseas) ou estar enjoado (com vomitos). Também apdés uma
cirurgia (poOs-operatorio) pode sentir-se enjoado (nduseas) ou estar enjoado
(vémitos) (em adultos e criancas a partir de 1 més de idade). Ondansetrom Labesfal
é utilizado na prevengdo ou no tratamento destes efeitos indesejaveis.

2. O que precisa de saber antes de utilizar 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 meédico, 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 coragdo
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- se tem um ritmo cardiaco irregular (arritmia)

- se tem desequilibrios dos niveis de sais minerais no sangue, tais como potassio,
sodio e 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
adenoides 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 coragdo (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
N&o aplicavel. Este medicamento ser-lhe-a administrado na forma de injecdo.

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
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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 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 1,15mmol (ou 26,75 mg) de sodio para uma dose
maxima didria de 16 mg de ondansetrom. Esta informacdo deve ser tida em
consideracdo em doentes com uma ingestdo controlada de sodio.

Informe o seu médico se for alérgico a algum dos componentes presentes na seccdo
6 deste folheto.

3. Como utilizar Ondansetrom Labesfal

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

Modo de administracdo

Este medicamento destina-se a injegdo intravenosa (numa veia) ou apo6s diluicdo
para perfusdo intravenosa (por um periodo de tempo superior). Este medicamento
ser-lhe-a administrado por um medico ou um enfermeiro.

Posologia

O seu médico decidira qual é a dose correta do tratamento de ondansetrom para si.
A dose ira variar de acordo com o seu tratamento (quimioterapia ou cirurgia), com o
funcionamento do seu figado e de acordo com a forma de administracdo.

Ndo exceder a dose Unica de 16 mg de ondansetrom, numa perfusdo de duragdo
superior a 15 minutos.

Prevencdo de nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia ou radioterapia:
No caso de quimioterapia ou radioterapia a dose habitual em adultos é de 8-16 mg
de ondansetrom por dia.

Quimioterapia e radioterapia emetogénica:

Para a maioria dos doentes a receber quimioterapia e radioterapia emetogénica, 8
mg de ondansetrom devem ser administrados por injecao intravenosa lenta ou como
perfusao intravenosa de curta duracao durante 15 minutos (durante ndo menos de
30 segundos), imediatamente antes do tratamento, seguido por 8 mg por via oral
cada 12 horas.
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Para proteger da emese prolongada ou retardada apos as primeiras 24 horas, o
tratamento oral ou retal com ondansetrom pode ser continuado até 5 dias apos o
tratamento.

Quimioterapia altamente emetogénica:

Para doentes a receber quimioterapia bastante emetogénica, por ex. doses elevadas
de cisplatina, o ondansetrom pode ser administrado por via intravenosa.

O ondansetrom demonstrou ser igualmente eficaz nos seguintes regimes posoldgicos
durante as primeiras 24 horas de quimioterapia:

- dose Unica de 8 mg por injecdo intravenosa lenta (durante ndo menos de
30 segundos) imediatamente antes da quimioterapia;

- dose de 8 mg por injecao intravenosa lenta ou como uma perfusao intravenosa de
curta duracdao durante 15 minutos (durante ndo menos de 30 segundos),
imediatamente antes da quimioterapia, seguida por outras duas administracoes
intravenosas (durante ndao menos de 30 segundos) de 8 mg com intervalo de 4
horas, ou por uma perfusdo continua de 1mg/hora durante 24 horas;

- uma dose inicial maxima de 16 mg por injecdo intravenosa diluida em 50-100 ml
de solucdo de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9% p/V) ou de outras solugdes para
perfusdo compativeis (ver Compatibilidade com outros farmacos no final) e
perfundida durante um periodo minimo de 15 minutos, imediatamente antes da
quimioterapia. A dose inicial pode ser seguida por mais duas doses intravenosas
(durante ndo menos de 30 segundos), separadas por um intervalo de 4 horas.

Doses Unicas superiores a 16 mg ndo devem ser administradas devido ao risco de
prolongamento do intervalo QT (ver Adverténcias e precaucgges).

Doses entre 8 mg e 16 mg de ondansetrom devem apenas ser administradas através
de perfusdo em ndo menos de 15 minutos.

Nauseas e vomitos induzidos pela quimioterapia (NVIQ) em criancas e adolescentes
(idades entre 6 meses e 17 anos):
O médico ira decidir a sua dose.

No dia da sessdo de quimioterapia ou radioterapia, sera administrada a primeira
dose através de uma injecdo na veia um pouco antes do tratamento. Apods a
quimioterapia, o medicamento serd administrado pela boca. A dose habitual é de até
4 mg (5 ml) de solucdo oral de ondansetrom apds 12 horas. Nos dias seguintes, a
dose até 4 mg (5 ml) de solugdo oral de ondansetrom sera administrada duas vezes
por dia, durante até 5 dias.

Prevencdo das nauseas e vomitos no pods-operatorio:

Adultos: normalmente é administrada uma dose Unica de 4 mg por injegdo
intravenosa lenta mesmo antes da intervencdo cirlrgica.

Criangas (com idade igual ou superior a 1 més) e adolescentes (com menos de 17
anos de idade): o médico ira decidir a dose. A dose maxima a administrar serda 4 mg
administrados por injecdo intravenosa, administrados imediatamente antes da
cirurgia.

Tratamento das nduseas e vomitos no pds-operatério:
Adultos: normalmente é administrada uma dose de 4 mg por injecdo intravenosa.

Utilizagdo em criancgas:
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Criangas (com idade igual ou superior a 1 més) e adolescentes (com menos de 18
anos de idade): o médico ira decidir a dose. A dose maxima a administrar serda 4 mg
administrados por injecao intravenosa.

Ndo existem dados sobre a utilizacdo de ondansetrom no tratamento da NVPO em
criangas com menos de 2 anos de idade.

Doentes com insuficiéncia hepatica

A dose a administrar sera igual as dos restantes grupos, no entanto a dose maxima
diaria ndo podera ultrapassar os 8 mg.

Idosos

Em doentes entre 65 e 74 anos, podem ser seguidos os esquemas posologicos para
adultos. Todas as doses IV devem ser diluidas em 50-100 ml de solucdo de cloreto
de sodio 9 mg/ml (0,9% p/V) ou outras solugbes para perfusdo compativeis (ver
Compatibilidade com outros farmacos no final) e perfundidas durante um periodo
minimo de 15 minutos.

Em doentes com idade igual ou superior a 75 anos, a dose inicial IV ndo deve
exceder 8 mg. Todas as doses IV devem ser diluidas em 50-100 ml de solucdo de
cloreto de sodio 9 mg/ml (0,9% p/V) ou outras solugdes para perfusdo compativeis
(ver Compatibilidade com outros farmacos no final) e perfundidas durante um
periodo minimo de 15 minutos. A dose inicial de 8 mg pode ser seguida por mais
duas doses intravenosas (durante ndo menos de 30 segundos).

Doentes com insuficiéncia renal ou com fraco metabolismo da
esparteina/debrisoquina
N&do é necessaria qualquer alteracdo da dose, frequéncia ou via de administragdo.

Se utilizar mais Ondansetrom Labesfal do que deveria

O seu médico ou enfermeiro ira administrar Ondansetrom Labesfal 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 crianca receberam mais do que deveriam ou
falharam uma dose, fale com o seu médico ou enfermeiro.

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

Caso se tenha esquecido de utilizar Ondansetrom Labesfal
Se se esquecer de utilizar uma dose, tome logo que se lembre, a ndo ser que esteja
qguase 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
meédico 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.
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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.
- reacgoes de hipersensibilidade (por ex. rash (erupgdo cutanea), urticaria, comich&do)
junto ao local de administracao.

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.

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
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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.

As solucdes diluidas devem ser armazenadas 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.

Ndo utilize este medicamento se verificar que a solugdo ndo € limpida e incolor e/ou
existirem particulas visiveis

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 1 ml de solugdo injetavel contém 2 mg de ondansetrom.

- Os outros componentes sdo cloreto de sodio, citrato de sodio, acido citrico
monhidratado e agua para preparacées injetaveis.

Qual o aspeto de Ondansetrom Labesfal e contelldo da embalagem

Ondansetrom Labesfal € uma solugdo limpida e incolor acondicionada em ampolas de
vidro incolor, contendo 2ml ou 4ml de solugdo injetavel.

Embalagens de 5 ou 50 ampolas.
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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

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

Nota: Os injetaveis de Ondansetrom sdo incompativeis com solugGes de
bicarbonato.

O Ondansetrom ndo deve misturado com outros medicamentos, a ndo ser com o0s
liquidos de perfusdo recomendados.

Rejeitar se verificar que a solugdo ndo é limpida e incolor e/ou existirem particulas
visiveis.

A solucgdo para injetaveis € para utilizagdo Unica. Qualquer conteldo remanescente
devera ser adequadamente eliminado, de acordo com as exigéncias locais.

Apods abertura da ampola:

Ondansetrom Labesfal pode ser diluido com as seguintes solugdes de perfusdo:
Solucdo de Cloreto de sédio a 9 mg/ml (0.9 % w/v),

Solugao de Glucose a 50 mg/ml (5 % w/v),

Solugdo de Manitol a 100 mg/ml (10 % w/v),

Solucdo de lactato de Ringer para perfusao

A estabilidade fisica e quimica em uso foi demonstrada para 48 horas a 25°C com as
solucBes apresentadas na seccao 6.6.

Do ponto de vista microbiolégico, o produto devera ser usado imediatamente. Se tal
nao acontecer, o tempo de armazenagem e as condicfes da mistura antes da sua
administracdao sdao da responsabilidade do utilizador e ndo deverdo ultrapassar as 24
horas a temperaturas de 2 a 8°C, exceto se a reconstituicao/diluicao (etc.) tiver sido
efetuada em condigBes asséticas controladas e validadas.

As solugdes diluidas devem ser armazenadas ao abrigo da luz.

Compatibilidade com outros produtos:

Os produtos seguintes podem ser administrados simultaneamente por uma perfusao
em sistema de Y e desde que as concentragcbes de Ondansetrom estejam
compreendidas entre 16 microgramas/ml e 160 microgramas/ml (ou seja 8 mg para
500 ml e 8 mg para 50 ml respetivamente).

Cisplatina: as concentracdes nao devem exceder 0,48 mg/ml (240 mg/500 ml)
administradas entre 1 e 8 horas.

5-fluoruracilo: as concentracdes ndao devem exceder 0,8 mg/ml (2,4 em 3 litros ou
400 mg/500 ml) administradas pelo menos 20 ml/hora (500 ml/24 horas).
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Concentracdes mais elevadas de 5-fluoruracilo podem provocar a precipitacao do
Ondansetrom. As perfustes de 5-fluoruracilo podem conter até 0,045% de cloreto de
magnésio adicionado aos excipientes compativeis.

Carboplatina: concentragdes de 0,18 mg/ml a 9,9 mg/ml (90 mg/ 500 ml a 990 mg/
100 ml) administradas entre 10 minutos a 1 hora.

Etoposido: concentracdes de 0,14 mg/ ml a 0,25 mg/ ml (72 mg/ 500 ml a 250 mg/
1 litro) administradas entre 30 minutos a 1 hora.

Ciclofosfamida: doses de 100 mg a 1 g diluidas com agua para preparagdes
injetaveis, 5 ml para 100 mg de ciclofosfamida, segundo as recomendagdes do
fabricante e administradas em boélus 1.V., aproximadamente 5 minutos.
Doxorubicina: doses de 10 mg a 100 mg reconstituidas com agua para preparacées
injetaveis 5 ml para 10 mg de doxorubicina segundo as recomendactes do fabricante
e administradas em bolus I1.V., aproximadamente 5 minutos.

Ceftazidina: doses de 250 mg a 2000 mg diluidas em &agua para preparagoes
injetaveis segundo as recomendacgodes do fabricante (quer dizer 2,5 ml para 250 mg
e 10 ml para 2 g de ceftazidina) e administradas em bélus 1.V., aproximadamente 5
minutos.

Dexametasona: Podem-se administrar 20 mg de fosfato sédico de dexametasona por
injecdo IV lenta durante 2-5 minutos através da derivacdo Y dum conjunto de
perfusdo que proporciona 8 ou 16 mg de ondansetrom diluidos em 50-100 ml duma
solucdo de perfusdo compativel, durante aproximadamente 15 minutos. O fosfato
sodico de dexametasona e o ondansetrom podem ser administrados no mesmo
conjunto, em concentracdes na ordem dos 32 microgramas - 2,5 mg/ml de fosfato
sodico de dexametasona e 8 microgramas — 1 mg/ml de ondansetrom.

Instrugdes para abrir as ampolas OPC (One-Point-Cut)

- Segure o0 corpo da ampola entre o dedo polegar e o dedo indicador, com o ponto
virado para cima;

- Coloque o dedo indicador da outra mdo a apoiar a parte superior da ampola.
Cologque o dedo polegar de modo a tapar o ponto, conforme mostra a figura.

- Com os dedos indicadores perto um do outro, pressione na zona do ponto, para
abrir a ampola.
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