
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2019-43170885-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el Expediente EX-2019-43170885-APN-DGA#ANMATdel Registro de la Administración 
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firmaTRIQUIM S.A.solicita la aprobación de nuevos proyectos de 
rótulos, prospectos e información para el paciente para la Especialidad Medicinal 
denominadaONDANSETRON TRIQUIM / ONDANSETRON (COMO HIDROCLORURO 
DIHIDRATADO), Forma farmacéutica y concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE / 
ONDANSETRON (COMO HIDROCLORURO DIHIDRATADO) 4 mg / 2 ml y 8 mg / 4 ml; y 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ONDANSETRON (COMO HIDROCLORURO 
DIHIDRATADO) 4 mg y 8 mg; aprobada por Certificado Nº 42.369.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de 
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposición N°: 5904/96 y Circular Nº 4/13.

Que la Dirección de Evaluación y Registro de Medicamentos ha tomado  la intervención de su 
competencia.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 

    

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1º. – Autorízase a la firma TRIQUIM S.A.propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominadaONDANSETRON TRIQUIM / ONDANSETRON (COMO HIDROCLORURO 
DIHIDRATADO), Forma farmacéutica y concentración: SOLUCIÓN INYECTABLE / 
ONDANSETRON (COMO HIDROCLORURO DIHIDRATADO) 4 mg / 2 ml y 8 mg / 4 ml; y 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / ONDANSETRON (COMO HIDROCLORURO 
DIHIDRATADO) 4 mg y 8 mg;el nuevo proyecto de rótulos obrante en los documentos IF-2020-
26000123-APN-DERM#ANMAT; IF-2020-25999703-APN-DERM#ANMAT; IF-2020-25999921-
APN-DERM#ANMAT; IF-2020-26001027-APN-DERM#ANMAT; IF-2020-26000913-APN-
DERM#ANMAT; IF-2020-26000646-APN-DERM#ANMAT; IF-2020-26000425-APN-
DERM#ANMAT e IF-2020-26000271-APN-DERM#ANMAT; el nuevo proyecto de prospecto 
obrante en el documentoIF-2020-26001223-APN-DERM#ANMAT e IF-2020-26001345-APN-
DERM#ANMAT; e información para el paciente obrante en el documento IF-2020-26001507-APN-
DERM#ANMAT e IF-2020-26001703-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º. – Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 42.369, cuando el 
mismo se presente acompañado de la presente Disposición.

ARTICULO 3º. - Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 
haciéndole entrega de la presente Disposición y rótulos, prospectos e información para el paciente. 
Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a sus efectos. Cumplido, archívese.
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ONDANSETRON TRIQUIM
oNDANSETRON (COMO HIDROCLORURO D¡HIDRATADO)

4mgy8mg
Comprimidos recubiertos

Venta receta lndustria

ONDANSETRON TRIQUIM en comprimidos recubiertos, NO es opto paro los

menores de seis (6) oños.

Contenido del prospecto:
l. ¿Qué es y para que se utiliza ONDANSETRON TRIQU¡M?
2. ¿Qué es lo que debo saber antes de tomar ONDANSETRON TRIQUIM y

durante el tratamiento?
3. ¿Cómo debo tomar ONDANSETRON TR¡QUIM? ¿Qué debo hacer en caso

de sobredosis?
4. ¿Cuáles son los efectos advercos que puede tener ONDANSETRON

TRIQUIM?
5. ¿Cómo debo conservar ONDANSETRON TRIQUIM?
6. lnformación adicional.
7. Presentaciones.

1. ¿Qué es y para gue se utiliza ONDANSETRON TRIQUIM?
ONDANSETRON TRIQUIM pertenece al grupo de medicamentos conocidos como
antieméticos. El Ondansetrón es un antagonista potente y altamente selectivo de los
receptores de serotonina 5-HT3, que están relacionados con la producción de náuseas
y vómitos.
ONDANSETRON TRIQU¡M se utiliza para:
. prevenir las náuseas y los vómitos causados por:
- la quimioterapia en el tratamiento del cáncer en adultos y niños mayores de 6 meses

de edad

Farm. Karina Silvina Garcia Cfaudia a
Directora Técnica

M.N. 13.711-
Apoderada

"Sírvase leer esta información antes de comenzar a tomar el
medicamento, aun cuando simplemente haya repetido la receta (o antes
de empezar a tomarlo y cada vez que renueve su receta). Puede haber
información nueva (o alguna información puede haber cambiado)
Recuerde que su médico le recetó este medicamento sólo a usted. No lo
administre (o recomiende) a ninguna otra persona. Esta información no
reemplaza el hablar con su médico acer€ de su enfermedad o el
tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico y
prescripto bajo una receta oficial"

TriquimSA
Av, Eoulevard del Mi¡ador]O6 Piso 2 - Edlñcio Wsta Bahia Offfce
Bahía Cránde - Nordelte - gue{ro,s trireq Argentine
**I]t8n-?.fr78 al 2881 - triquim@triqu¡m.com

PARA EL PACIENTEINFORMAC

www.triquim.com

(---
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- la radioterapia en eltratamiento del cáncer en adultos.
. prevenir las náuseas y vómitos postoperatorios en adultos

2. ¿Qué es lo que debo saber antes de tomar ONDANSETRON TRIQUIM y
durante el tratamiento?

No tome ONDANSETRON TRIQUIM si usted:
. Si es alérgico (hipersensible) a Ondansetrón o a cualquiera de los componentes de
ONDANSETRON TRIQUIM (ver información adicional).
. Si tiene o ha tenido alguna reacción alérgica (hipersensibilidad) con otros
medicamentos para las náuseas o vómitos (por ejemplo, granisetrón o dolasetrón).
. Si está tomando apomorfina (medicamento usado para tratar la enfermedad de
Parkinson).
Sicree que esto le aplica, no tome ONDANSETRON TRIQUIM y consulte a su médico.
Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar ONDANSETRON TRIQUIM.
. Si padece un bloqueo en el intestino o si sufre de estreñimiento grave.
ONDANSETRON TRIQUIM puede aumentar el bloqueo o el estreñimiento.
. Si alguna vez ha tenido problemas de corazón, incluyendo ritmo cardiaco irregular
(arritmia).
. Siestá siendo sometido a una operación de amígdalas.
. Sitiene problemas de hfgado.
Si le van a realizar alguna prueba diagnóstica (incluidos análisis de sangre, orina,
pruebas cutáneas que utilizan alérgenos, etc.) comunique a su médico que está
tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.
-Uso de ONDANSETRON TRIQUIM con otros medicamentos
Comunique a su médico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos que usted adquiera
sin receta y plantas medicinales.
En particular es importante informar a su médico si ya está en tratamiento con cualquiera
de los siguientes medicamentos:

o apomorfina: está contra indicado su uso concomitante con Ondansetrón.
o rifampicina (antibiótico usado para tratar infecciones tales como la tuberculosis).
o tramadol (medicamento usado para tratar el dolor).
o fenitoína o carbamazepina (medicamentos utilizados para tratar la

epi lepsia/convu lsiones).
o medicamentos utilizados para tratar problemas del corazón como alteraciones

en los latidos (antiarrítmicos) y/o para tratar la tensión alta (betabloqueantes).
. haloperidol o metadona (medicamentos que pueden afectar al corazón).
r antraciclinas y trastuzumab (medicamentos utilizados para tratar el cáncer).
o fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram, escitalopram

(lnhibidores selectivos de la recaptación de seroton para tratar la
ylo

(_-

Farm. Karina Silvina Garcia
Apoderada.

Claudia
Directora

vera
CNlCA

M.N. 13.711

¡¡¡roRruRcló¡l PARA EL PACTENTE 2

TriquimSA
Av. Eouleva¡d del Mirador lO6 Piso 2 - Edlficlo Vista Bahia Office
Bahía Grande - Nordelta - Buenos A¡re6, Argentina
.*11 tATl-?878 al 2881 - trk¡uim@trhuim.com unnrw.triquim.com
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e venlafaxina, duloxetina (lnhibidores de la recaptación de serotonina y
noradrenalina, empleados para tratar la depresión y/o ansiedad).
Betabloqueantes (p.ej.: Atenolol, Timolol, medicamentos utilizados para tratar
problemas cardiacos, oculares, de ansiedad o prevenir las migrañas).

-Embarazo, lactancia y anticoncepción
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o
tiene intención de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar
cualquier medicamento, ya que ONDANSETRON TR¡QUIM puede causar daño en el
feto.
Al igual que con otros fármacos, no deberá utilizar ONDANSETRON TRIQUIM durante
el embarazo, especialmente durante el primer trimestre, a menos que el beneficio
esperado para la paciente supere cualquier riesgo para elfeto.
Si usted es una mujer en edad fértil, su médico o enfermero deberá comprobar si está
embarazada y le realizará una prueba de embarazo antes de comenzar el tratamiento
con ONDANSETRON TRIQUIM.
Las mujeres en edad fértil deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con ONDANSETRON TRIQUIM. Consulte a su médico acerm de las
opciones de métodos anticonceptivos.
Si queda embarazada durante el tratamiento con ONDANSETRON TRIQUIM, informe
a su médico.
No se recomienda dar el pecho durante eltratamiento con ONDANSETRON TRIQUIM.
Los ingredientes de ONDANSETRON TRIQUIM (ondansetrón) pueden pasar a la leche
materna y pueden afectar a su bebé.
Conducción y uso de máquinas
Es poco probable que ONDANSETRON TRIQUIM pueda afectar la capacidad para
conducir y utilizar máquinas.
lnformación importante sobre algunos de los componentes de ONDANSETRON
TRIQUIM.
lnforme a su médico si padece intolerancia a la lactosa o a otros azúcares.
ONDANSETRON TRIQUIM contiene lactosa monohidrato.

3. ¿Cómo debo tomar ONDANSETRON TRIQUIM? ¿Qué debo hacer en caso
de sobredosis?

Su médico le indicará exactamente la cantidad que debe tomar de ONDANSETRON
TRIQUIM. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
Recuerde tomar su medicamento. lngiera los comprimidos enteros, con ayuda de un
poco de agua. Su médico le indicará la duración de su tratamiento con ONDANSETRON
TRIQUIM. No suspenda eltratamiento antes.
lVáuseas y vómitos causados por quimioterapia o radioterapia
Adultos
Dos comprimidos (B mg) por vía oral, 1-2 horas antes del
potencialmente causante de las náuseas y los vómitos, y a com

médico
primidos

Farm Karina Sil-vina García
Apoderada.

Cfaudia
Directora ecnt-ca

ve ra

M.N. 13.711

TdquimSá"
Av. 8or¡leverd del Mirador'lo6 Piso 2 - Edificio Wsta Bahia Offfce
Bahia Grande - Nordelta - Buenos Aires, Argént¡na
**11t871-2878 al 2881 - triquim@trhuim.com

fficrENrE 3

wvrnv.triquim.com
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(8 mg) 12 horas más tarde. Para prevenir las náuseas y vómitos en días posteriores,
continúe tomando 2 comprimidos (8 mg) cada 12 horas durante cinco días.
lVáuseas y vómitos causados por quimioterapia
Niños mavores de 6 meses v adolescentes
El médico decidirá la dosis en función del peso o de la superficie corporal del niño.
Habitualmente, doce horas después de la quimioterapia el niño recibirá ondansetron por
vía oral. La dosis habitual es de 4 mg dos veces al día y puede continuar durante un
periodo de hasta 5 días.
lVáuseas y vómitos postoperatorios
Adultos
Para prevenir náuseas y vómitos después de una intervención quirúrgica, 4 comprimidos
(16 mg) por vía oral, t hora antes de la anestesia.
Niños
No se dispone de datos sobre la administración por vía oral de ONDANSETRON
TRIQUIM en la prevención de náuseas y vómitos postoperatorios en niños.
Ajustes de la dosis
Pacientes con insuficiencia hepática
En los pacientes con problemas hepáticos, la dosis debe ajustarse a un máximo de B

mg diarios de ONDANSETRON TRIQUIM.
Pacientes de edad avanzada. pacientes con insuficiencia renal o metabolizadores lentos
de esparteína/debrisoquina
No es necesario modificar la dosis diaria o la frecuencia de la dosis o la vía de
administración.
Si olvida tomar ONDANSETRON TRIQUIM
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. No aumentar ni disminuir
la dosis sin autorización del médico-
En caso de que olvide tomar una dosis y presente molestias o vómitos, tome otra dosis
tan pronto c¡mo sea posible. Luego, continúe tomando el medicamento como se le ha
indicado. En caso de que olvide tomar una dosis y no presente molestias, espere a la
siguiente toma y continúe tomando el medicamento como se le ha indicado.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.
Sitoma más ONDANSETRON TRIQUIM del que debiera
En caso de sobredosificación, los síntomas que pueden aparecer son: problemas de
visión, presión baja de la sangre (lo que puede causar mareos o desmayos) y
palpitaciones (latido irregular del corazón).
Ante la eventualidad de una sobredosificación o ingestión accidental, concurrir al
hospital más cercano o comunicarse con los centros de toxicología:
Hospitaf de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (0f f ) 4962-666612247
Hospital A. Posadas: (0f i) 4654-6il8 I 4658-7777

Farm. Karina Silvina García
§>oderada.

Cfaudia
Directora

ra
T CA

M.N. 13.711

TriquimSA
Av. Boulevard del Mirador lO6 Piso 2 - Edlñcio Vista Bahía Office
Bahí¡ Gr¡nde - Nordelta - Bu€n6 A¡reS Arst€n$n¿
+*11t8A-2ü18 al 2881 - triquim@trhuim.com
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unrw.triquim.com
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4. ¿Cuáles son los efectos adversos que puede tener ONDANSETRON
TRIQUIM?

Al igual que todos los medicamentos, ONDANSETRON TRIQUIM puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Efectos adversos que pueden presentarse:
Muv frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 pacientes)

. Dolor de cabeza
Frecuentes (pueden afectar hasta 'l de cada 10 pacientes)

. Sensación de enrojecimiento o calor.

. Constipación.
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

. Arritmia (anormalidad en el ritmo cardiaco).

. Bradicardia (disminución de la frecuencia cardiaca)

. Dolor torácico.

. Convulsiones, movimientos del cuerpo inusuales, sacudidas.

. Hipotensión (presión arterial baja).

. Hipo.

. Cambios en las pruebas de función hepática. Estas reacciones se observaron
frecuentemente en pacientes que recibieron quimioterapia con Cisplatino.

Raras (pueden afectar hasta 1de cada 1.000 pacientes)
. Reacciones de hipersensibilidad inmediata y dolor u opresión en el pecho.
. Hinchazón de párpados, mra, labios, boca o lengua.
. Erupción en la piel o urticaria en cualquier parte del cuerpo
. Alteraciones visuales transitorias (p. ej.: visión borrosa)
. Alteración en el ritmo cardiaco, a veces causando una pérdida súbita de la

conciencia.
Muv raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes).

. Ceguera transitoria, que por lo general se resuelve dentro de los 20 minutos de la
administración. Estas reacciones se observaron frecuentemente en pacientes que
recibieron quimioterapia con Cisplatino.

. Alteraciones en el electrocardiograma

. Erupción extensa en la piel con ampollas y descamación, que afecta una gran parte
la superficie corporal

Reporte de los efectos adversos
Si experimenta alguno de estos efectos adversos o si observa cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico de inmediato.
Al informar los efectos adversos puede ayudar a proporcionar más información sobre la
seguridad de este medicamento.
"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está
en la Página Web de la ANMAT:
http:/lwww.an mat.gov.arlfarmacovigi lancia/Notifica r. asp
0800-333-1234"

o llamar a responde

Farm. Karina Sifvina García
Apoderada.

Cfaudia
Directora

ra
T ca

M-N- 13.711

TrhuimSt
Av. Eoulevard del Mirador lO6 Piso 2 - Edlficio Visa Bahia Office
Bahia Grande - Nordelta - Bu€nos A¡res, Argentina
,*11 4871-2878 el 2881 - triqu¡m@tr¡quim.com

PARA EL PACIENTE

vvunar.triquim.com

(--
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5. ¿Cómo debo conservar ONDANSETRON TRteUlM?
' Mantener este medicamento fuera delalcanee y de la vista de los niños.
' No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el

envase. La fecha de vencimiento es el último día del mes que se indica.
' ONDANSETRON TRIQUIM debe ser conservado entre 15oC y 30oC, protegido de

la luz, y en su envase original.
' Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura.

6. lnformaciónadiciona!
Cada comprimido de ONDANSETRON TRleUlM 4 mg contiene:
Ondansetrón (como hidrocloruro dihidratado) 4 mg.
Excipientes: Lactosa anhidra, celulosa microcristalina, Almidón de maíz
pregelatinizado, Estearato de magnesio, Metil celulosa
Cada comprimido de ONDANSETRON TRleUtM 8 mg contiene:
Ondansetrón (como hidrocloruro dihidratado) g mg.
Excipientes: Lactosa anhidra, celulosa microcristalina, Almidón de maiz
pregelatinizado, Estearato de magnesio, Metil celulosa

7. Presentaciones
ONDANSETRON TR|QU!M, 4 mg x 4 comprimidos recubiertos.
ONDANSETRON TRIQUIM, 8 mg x 10 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarro[o Social de ta
Nación.
Certificado N":42.369
Laboratorios Triquim S.A.
Stephenson No 2973/75,
Area de Promoción Elrriángulo (Malvinas Argentinas), pcia. de Bs. As.
D.T. Farm. Claudia Bavera - M.N. 1A-711
Fecha de última revisión: mayo 2019

/'-b
Farm. Karina Silvina Garcia

Apoderada.
Cfaudia

Directora Técnica
M.N. 13.711

INFORMACION PARA EL PACIENTE 6

Triquim Sá"
Av. Bouleyard del Mirador IO6 piso 2 - Edificio Vlsta Bahia Office
Bahía Grande - NordCta - Bueno6 Aires, Argenttna
+*l1t8Tl-28.78 al 2881 - tr¡quim@tr¡quim.com vnrw.triquim.com
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PROYECTO DE PROSPECTO

ONDANSETRON TRIQUIM
oNDANSETRON (COMO HTDROCLORURO DTHTDRATADO)

4mg y 8mg
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta lndustria Argentina

rónmuu
Cada comprimido de ONDANSETRON TRIQUIM 4 mg contiene:
Ondansetrón (como hidrocloruro dihidratado) 4 mg.
Excipientes: Lactosa anhidra, Celulosa microcristalina, Almidón de maíz pregelatinizado,
Estearato de magnesio, Metil celulosa
Cada comprimido de ONDANSETRON TRIQUIM 8 mg contiene:
Ondansetrón (como hidrocloruro dihidratado) 8 mg.
Excipientes: Lactosa anhidra, Celulosa microcristalina, Almidón de maíz pregelatinizado,
Estearato de magnesio, Metil celulosa

ACC6N TERAPEUNCA
Antiemético y Antinauseoso. Antagonistas de receptores de serotonina ($HT3).
Código ATC: A04AA01

INDICACIONES
. Prevención y tatamiento de náuseas y vómitos inducidos por quimioterapia y

radioterapia.
Adultos: Ondansetrón Triquim está indicado para el tratamiento de náuseas y vómitos inducidos
por quimioterapia y radioterapia, incluyendo altas dosis de Cisplatino.
Población pediátrica: Ondansetrón Triquim está indicado en niños a partir de los 6 meses de edad.o Prevención y tratamiento de náuseas y vómitos postoperatorios.
Adultos: Ondansetrón Triquim está indicado para la prevención y tratamiento de las náuseas y los
vómitos postoperatorios.
Población pediátrica: Ondansetrón Triquim está indicado en niños a partir de 1 mes de edad.

CARACTERÍ SNCIS FARMACOLÓOrcES. ACC|ÓN FARMACOLÓC¡CA
Mecanismo de acción:
El Ondansetrón es un antagonista potente y altamente selectivo de los receptores de serotonina
5-HT3.
Químicamente se conesponde a Monoclorhidrato de (9 1, 2, 3,9-tetrahidro-9-metil- 3-[(2-metil-
1 H-imidazol-1 -il) metill-4H-carbazol -4-ona, dihidrato.
El mecanlsmo de acción en el control de náuseas y vómitos no se conoce con precisión. Los
agentes quimioterápicos y la radioterapia pueden causar liberación de $HT en el intestino delgado
iniciando el reflejo del vómito mediante la activación de las vfas aferentes vagales a través dá los
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receptores S-HT. Ondansetrón bloquea el inicio de este reflejo. La activación de las vías aferentes
vaga les puede causartambién una liberación de $HT en el área postrema, situada sobre el suelo
del cuarto ventrículo, pudiendo también promover emesis a través de un mecanismo central. Por
lo tanto, el efecto de Ondansetrón en el control de náuseas y vómitos, inducidos por radioterapia
y quimioterapia se debe probablemente al antagonismo de los receptores 5-HT3 sobre las
neuronas situadas tanto en el sistema nervioso central como en el periférico.
No se conocen los mecanismos de acción de Ondansetrón en el control de náuseas y vómitos
postoperatorios, pero es posible que haya vías comunes con las náuseas y los vómitos inducidos
por agentes citotóxicos.
Efectos farmacodinámicos
El Ondansetrón no altera las concentraciones plasmáticas de prolactina.
El papel de Ondansetrón en la emesis inducida por opiáceos no se ha establecido.
El efecto de Ondansetrón en el intervalo QTc se ha evaluado en un estudio doble ciego,
aleatorizado, cruzado y controlado con placebo y control positivo (moxifloxacina) en 58 adultos
sanos, hombres y mujeres. Las dosis de Ondansetrón incluyeron I mg y 32 mg administrados
mediante infusión intravenosa durante 15 minutos. Para la dosis más alta estudiada de 32 mg, la
diferencia media máxima (límite superior del lC del 90%)en QTcF respecto a placebo después de
la conección basal fue de 19,6 (21,5) mseg. Para la dosis más baja estudiada de 8 mg, la
diferencia media máxima (límite superior del lC del 90%) en QTcF respecto a placebo después de
la conección basalfue de 5,8 (7,8) mseg. En este estudio no hubo medidas de QTcF mayores de
480 mseg y las prolongaciones de QTcF no fueron superiores a 60 mseg. No se observaron
cambios significativos en las medidas electrocardiográficas en PR o en los intervalos QRS.
Población pediátrica
Náuseas y vómitos inducidos por quimioterapia y radioterapia
En un ensayo doble ciego, aleatorizado, en 415 pacientes entre I y 18 años se evaluó la eficacia
de Ondansetrón en el control de emesis y náuseas inducidos por quimioterapia. Durante los dfas
de infusión de quimioterapia los pacientes recibieron 5 mg/m2 de Ondansetrón por vía intravenosa
más Ondansetrón 4 mg por vÍa oral después de 8-12 horas o 0,45 mg/kg de Ondansetrón por vía
intravenosa más placebo administrado por vía oral 8-12 horas después. Posterior a la
administración de la quimioterapia ambos grupos recibieron 4 mg de Ondansetrón por vía oral,
dos veces al día durante 3 días.
El control completo de la emesis, en el día de emesis más severa debido a la quimioterapia, fue
del 49% (5 mg/m2 intravenoso más Ondansetrón 4 mg por vla oral)y 41o/o (0,45 mg/kg intravenoso
más placebo por vía oral). No hubo diferencia en la incidencia global o la naturaleza de los eventos
adversos entre los dos grupos de tratamiento.
Un ensayo clínico dobl+ciego, aleatorizado y controlado con placebo, en 438 pacientes de entre
1y 17 años, demostró controlcompleto de la emesis, en eldfa de emesis más severa debido a la
quimioterapia, en el 73% de los pacientes que recibieron Ondansetrón intravenoso en una dosis
de 5 mg/m2 junto con 2-4 mg de Dexametasona por vía oral y en el 71o/o de los pacientes que
recibieron Ondansetrón por vía oral en una dosis de I mg junto mn 24 mg de Dexametasona por
vía oraldurante los días de administración de quimioterapia.
En los días posteriores a la administración de quimioterapia, ambos grupos recibieron 4 mg de
Ondansetrón por vía oral dos veces al día durante 2 días. No hubo diferencias en la incidencia o
naturaleza de las reacciones adversas entre los dos grupos de tratamiento.
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Se evaluó la eficacia de Ondansetrón en 75 niños de edades entre 6 y 48 meses en un ensayo
abierto, no comparativo, de una sola rama. Todos los niños recibieron tres dosis intravenosas de
0,15 mg/kg de Ondansetrón, administrado 30 minutos antes de @menzar el tratamiento con
quimioterapia y a las 4 y 8 horas después de la primera dosis. Se alcanzó el control total de la
emesis en el56% de los pacientes.
En otro ensayo cllnico abierto, no mmparativo, de una sola rama se evaluó la eficacia de una
dosis intravenosa de 0,15 mg/kg de Ondansetrón seguida de dos dosis orales de 4 mg de
Ondansetrón en niños menores de 12 años y I mg en niños 12 años (número totalde niños n=28).
El control total de la emesis se alcanzó en el42o/o de los pacientes.

Náuseas y vómitos postoperatoios
Se evaluó la eficacia de una dosis única de Ondansetrón en la prevención de náuseas y vómitos
postoperatorios en un ensayo aleatorizado, doble ciego, controlado por placebo, en 670 niños de
edades entre 1 y 24 meses (edad post-conceptual ¿44 semanas, peso:3 kg). Los pacientes
incluidos estaban programados para ser sometidos a cirugía bajo anestesia general y tenían un
estado <lll según la clasificación ASA (American Socieg of Anesfhesio/ogrsts). Se administró una
dosis única de 0,1 mg/kg de Ondansetrón en los cinco minutos siguientes a la inducción de la
anestesia. La proporción de pacientes que experimentó al menos un episodio de vómitos durante
el periodo de evaluación de 24 horas (|fi) fue mayor en el grupo de pacientes con placebo que
para los pacientes que recibieron Ondansetrón (28o/o vs. 11 %; p < 0,0001).
Se han realizado cuatro estudios doble-ciego, controlados por placebo en 1.469 pacientes, (niños
y niñas de 2 a 12 años) sometidos a anestesia general. Los pacientes fueron aleatorizados a una
dosis única de Ondansetrón por vfa intravenosa (0,1 mg/kg en pacientes pediátricos de 40 kg de
peso o menos; 4 mg en pacientes de más de 40 kg de peso; número de pacientes=735) o a
placebo (número de pacientes=734). El fármaco de estudio se administró durante al menos 30
segundos, inmediatamente antes o después de la inducción de la anestesia. Ondansetrón fue
significativamente más eficaz en la prevención de náuseas y vómitos que el placebo.

. FARMACOCINÉNCA
Luego de la administración por vía oral, el Ondansetrón se absorbe pasiva y completamente desde
el tracto gastrointestinal, y sufre metabolismo de primer paso. Concentraciones plasmáticas
máximas de alrededor de 30 ng/ml se alcanzan aproximadamente 1,5 horas después de la
administración de una dosis de 8 mg. Para dosis superiores a 8 mg el aumento en la exposición
sistémica a Ondansetrón con relación a la dosis supera la proporcionalidad, lo que puede reflejar
una disminución en el metabolismo de primer paso al administrarse dosis ora les más altas. La
biodisponibilidad en hombres sanos, después de la administración oral de un solo comprimido de
8 mg, es de aproximadamente 55o/o d 60%. La biodisponibilidad, después de la administración
oral aumenta ligeramente por la presencia de alimentos, pero no es afectada por los antiácidos.
La disposición de Ondansetrón después de su administración oral, intramuscular e intravenosa en
adultos es similar, con una vida media terminalde unas 3 horas y un volumen de distribución en
equilibrio de unos 140 litros.
Después de la administración de un supositorio de Ondansetrón, las concentraciones plasmáticas
de Ondansetrón se hacen detectables alrededor de los 15 y 60 minutos después de la dosificación.
Las concentraciones se elevan de una manera esencialmente lineal, hasta que se alcanzan
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concentraciones máximas de 20 a 30 ng/ml, por lo general 6 horas después de la dosificación.
Las concentraciones en plasma luego disminuyen, pero a una tasa más lenta que la observada
tras la adminishación por vía oral debido a la continua absorción de Ondansetrón. La
biodisponibilidad absoluta del Ondansetrón desde el supositorio es de aproximadamente 60% y
no se ve afectada por el género. La vida media de la fase de eliminación después de la
administración de un supositorio está determinada por la velocidad de absorción del Ondansetrón,
no por el aclaramiento sistémico (de aproximadamente 6 horas). Las mujeres muestran un
pequeño, pero clfnicamente no significativo, aumento en la vida media en comparación con los
hombres.
Ondansetrón no se une en gran proporción a proteínas plasmáticas (70-76 %).
Eliminación
Ondansetrón se elimina de la circulación sistémica predominantemente por metabolismo hepático
a través de múltiples rutas enzimáticas. Menos del5% de la dosis absorbida se excreta en la orina
en forma inalterada. La ausencia de la enzima CYP2DO (polimorfismo de debrisoquina) no tiene
efecto alguno sobre la farmacocinética de Ondansetrón. Las propiedades farmacocinéticas de
Ondansetrón no se ven alteradas con la administración repetida.
Farmacocinética en Pobl aciones Especrales
Niños v Adolescentes (de I mes a 17 años de edadl
En pacientes pediátricos con edades comprendidas entre 1 y 4 meses (n=19) sometidos a una
intervención quiúrgica, el aclaramiento normalizado a su peso fue aproximadamente un 30% más
lento que en pacientes entre 5 y 24 meses de edad (n=22) pero comparable a los pacientes de 3
a 12 años de edad. La vida media en la población de pacientes de 1 a 4 meses de edad fue de
una media de 6,7 horas, comparada con 2,9 horas en los pacientes de 5 a 24 meses de edad y
de 3 a 12 años de edad. Las diferencias en los parámetros farmacocinéticos en la población de
pacientes de 1 a 4 meses de edad pueden explicarse en parte por el mayor porcentaje de agua
corporal total en neonatos y lactantes y un mayor volumen de dishibución para fármacos solubles
en agua, como Ondansetrón.
En pacientes pediátricos, con edades comprendidas entre 3 y 12 años y sometidos a una
intervención quirúrgica electiva con anestesia general, se observó una disminución de los valores
absolutos del aclaramiento y del volumen de distribución de Ondansetrón en comparación con los
valores en pacientes adultos. Ambos parámetros aumentaron de manera linealcon el peso y para
los 12 años de edad, los valores se fueron aproximando a los de adultos jóvenes. Cuando los
valores de aclaramiento y volumen de distribución se normalizaron por peso corporal, los valores
de estos parámetros fueron similares entre los diferentes grupos de edad. El empleo de una dosis
en funciÓn del peso compensa estos cambios relacionados con la edad y resulta eficaz en la
normalización de la exposición sistémica en pacientes pediátricos.
Se realizó un análisis farmacocinético poblacional luego de la administración intravenosa de
Ondansetrón en 428 personas (pacientes con cáncer, pacientes sometidos a cirugía y voluntarios
sanos)de edades comprendidas entre 1 mes y rt4 años. Basándose en este análisis, la exposición
sistémica (AUC) de Ondansetrón después de la administración oral o intravenosa en niños y
adolescentes fue comparable a la de adultos, con la excepción de lactantes de 1 a 4 meses. El
volumen de distribución se relacionó con la edad y fue menor en adultos que en lactantes y niños.
El aclaramiento se relacionó con el peso, pero no con la edad con la excepción de lactantes de I
a 4 meses. Es difícil concluir si hubo una reducción adiciona I en el aclaramiento relacionado con
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la edad en lactantes de I a 4 meses o simplemente es inherente a la variabilidad debida al bajo
número de personas estudiadas en este grupo de edad. Debido a que los pacientes menores de
6 meses sólo recibirán una dosis única en control de náuseas y vómito postoperatorio, no es
probable que una disminución delaclaramiento sea cllnicamente relevante.
Pacientes con insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina 15-60 ml/min), tanto el
aclaramiento sistémico como el volumen de distribución están disminuidos luego de la
administración intravenosa de Ondansetrón, resultando en un ligero, aunque dínicamente poco
significativo, aumento de la vida media de eliminación (5,4 horas). Un estudio llevado a cabo en
pacientes con insuficiencia renal grave sometidos regularmente a hemodiálisis (evaluado en el
periodo entre diálisis), mostró que la farmacocinética de Ondansetrón permanecía esencialmente
sin cambios después de la administración intravenosa.

Pacientes con insuficiencia hepática
Después de la administración oral, intravenosa o intramuscular, en paciente con insuficiencia
hepática grave, el aclaramiento sistémico de Ondansetrón se reduce marcadamente con un
aumento de la vida media de eliminación (15-32 horas) y una biodisponibilidad oral cercana al
100% debido a la reducción del metabolismo presistémico. En pacientes con insuficiencia hepática
grave, una dosis diaria total de 8 mg no debe excederse.
La farmacocinética de Ondansetrón después de la administración en forma de supositorio, no ha
sido evaluada en pacientes con insuficiencia hepática.
Pacientes de edad avanzada
Estudios tempranos de fase I en voluntarios sanos mayores de 65 años, mostraron una
disminución en el aclaramiento y un aumento en la vida media de eliminación de Ondansetrón
relacionados con la edad. En ensayos clfnicos con pacientes con cáncer, la seguridad y eficacia
fueron similares en los pacientes mayores de 65 años y los menores de 65 años de edad y no se
observaron diferencias generales como para recomendar una dosis diferente en pacientes de
edad avanzada.
Sobre la base de las concentraciones plasmáticas de Ondansetrón y los modelos más recientes
de exposición-respuesta, se predice un mayor efecto en QTcF en pacientes mayores de 75 años
de edad en comparación con los adultos jóvenes.

POSOLOGíA/ DOSIFICACIÓN . MODO DE ADMINISTRACIÓN. Aláuseas y vómitos inducidos por quimioterapia y radioterapia
El potencial emetógeno deltratamiento del cáncer varla de acuerdo con el agente quimioterápico
empleado y las dosis y combinaciones de los regímenes quimioterápicos y radioterápicos
utilizados. La elección de la vfa de administración y la dosis de Ondansetrón deberá ser flexible
en el rango de 8-32 mg/día como se indica a continuación.
Adultos
Quimioterapia v radioterapia emetóqenas
Para la mayorla de los pacientes que reciben quimioterapia o radioterapia emetogénica se
recomienda administrar una dosis de 8 mg por vía oral, 1-2 horas antes del tratamiento con
quimioterapia o radioterapia, seguida de 8 mg administrados por vía oral cada 12 horas durante
un periodo máximo de 5 días.
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Quimioterapia altamente emetóqena
- Para los pacientes tratados con quimioterapia altamente emetógena (por ejemplo, con

Cisplatino a dosis altas)se recomienda administrar una única dosis de 24 mg de ondansetrón
administrada por vla oraljunto con 12 mg de dexametasona sódica fosfato por vía oral, una o
dos horas antes de la quimioterapia. Después de las primeras 24 horas, se puede continuar
administrando Ondansetron Triquim por vía oral, I mg dos veces al día, durante 5 días después
de un ciclo de tratamiento.

Para proteger al paciente contra la emesis retardada o prolongada tras las primeras 24 horas,

deberá continuarse el tratamiento con Ondansetrón por vía oral durante 2-3 dlas después de un
ciclo de tratamiento.
Población rediátrica
Náuseas v vómitos inducidos oor quimioterapia en niñosz 6 meses v adolescentes
La dosis para las náuseas y vómitos inducidos por quimioterapia puede calcularse en base a la
superficie corporal o al peso corporal (ver a continuación).
Si la dosis se calcula en base al peso, los resultados de dosis total diaria son mayores que si se
calcula en base a la superficie corporal (ver Advertencias).
No hay datos de ensayos cllnicos controlados del uso de Ondansetrón en la prevención de las
náuseas y vómitos retardados o prolongados inducidos por quimioterapia. No hay datos de
ensayos clínicos controlados sobre el uso de Ondansetrón en la prevención y hatamiento de
náuseas y vómitos inducidos por radioterapia en niños.
Cálculo de dosr.s en base a la superficie corporal
Ondansetrón debe administrarse inmediatamente antes de la quimioterapia como una dosis única
intravenosa de 5 mg/m2. La dosis única intravenosa no debe exceder de 8 mg. La dosis por vfa
oral puede comenzar 12 horas más tarde y puede continuarse hasta 2-3 días. La dosis diaria total
(administrada en dosis fraccionadas) no debe exceder la dosis de adultos de 32 mg.

Tabla 1: Dosis en base a la superficie corporal, para náuseas y vómitos inducidos por
quimioterapia en niños ¿ 6 meses y adolescentes.

Superficie corporal gi¿ 1(a,u) DfaS 2-6 (a,b)

<0,6 m2
5 mg/m2lV mas 2 mg vla oral

después de 12 hs.
2 mg vÍa oral, cada 12 hs.

>0,6 m2
5 mg/m2 lV mas 4 mg vfa oral

después de 12 hs.
4 mg vía oral, cada 12 hs.(")

a. La dosis lntravenosa (lV) no debe exceder 8 mg.
b. La dosis total en 24 hs. no debe exceder la dosis de adultos de 32 mg
c. La dosis de 2 mg no puede obtenerse con los comprimidos de 4 mg ya que estos no han sido
fabricados para romperse en dos comprimidos iguales.

Cálculo de dosls en base al peso coryoral
Ondansetrón debe administrarse inmediatamente antes de la quimioterapia como una dosis
intravenosa única de 0,15 mg/kg. La dosis intravenosa no debe exceder de 8 mg. Pueden
administrarse dos dosis intravenosas adiciona les a intervalos de 4 horas. La dosis por vfa oral

! arm rina Sil-vina c1a
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puede comenzar 12 horas después y puede continuarse hasta 5 dias.
La dosis diaria total (administrada en dosis fraccionadas) no debe exceder la dosis de adultos de
32 mg.

Tabla2: Dosis en base al peso corporal, para las náuseas y vómitos inducidos por quimioterapia
en niños > 6 meses y adolescentes

Peso Día 1(a,b) Días 2_6 (a,b)

<10 kg
Hasta 3 dosis de 0,15
mg/kg lV cada 4 hs.

2 mg vía oral, cada 12 hs.

>10 kg
Hasta 3 dosis de 0,15

mg/kg cada 4 hs.
4 mg vía oral, cada 't2 hs.(')

a La dosis lntravenosa (lV) no debe exceder 8 mg.
b La dosis total en 24 hs. no debe exceder la dosis de adultos de 32 mg.
c. La dosis de 2 mg no puede obtenerse con los comprimidos de 4 mg ya que estos no han sido
fabricados para rcmperse en dos comprimidos iguales.

Pacientes de edad avanzada:
No se requiere realizar modificaciones de la dosis administrada por vfa oral ni de la frecuencia de
administración.

Pacientes con insuficiencia renal
No se requiere variar la dosis diaria, frecuencia de dosis o vla de administración.

Pacientes con insuficiencia heoática
El aclaramiento de ondansetrón está significativamente reducido y la semivida sérica
significativamente prolongada en sujetos con disfunción moderada o grave de la función hepática.
En tales pacientes no deberá excederse una dosis diaria total de 8 mg por vía intravenosa u oral.

o Náuseas v vómitos postoperatorios
Adultos
Prevención de náuseas v vómitos postoperatorios: se recomienda administrar una dosis única de
16 mg administrados una hora antes de la anestesia.
Tratamiento de náuseas v vómitos oostoperatorios establecidos: se recomienda administrar
ondansetron inyectable.
Población pediátrtca: niños21 mes v adolescentes
PrevenciÓn de náuseas v vómitos oostoperatorios: No se han realizado estudios sobre el uso de
ondansetrÓn administrado por vía oral para la prevención o el tratamiento de náuseas y vómitos
postoperatorios; se recomienda una inyección lenta por vía intravenosa.
No hay datos del uso de ondansetrón en el tratamiento de náuseas y vómitos postoperatorios en
niños menores de 2 años.
Personas de edad avanzada
Existe una experiencia limitada en el uso de Ondansetrón en la prevención tratamiento de náuseas

Farm ina Si vina Garc
Apoderada
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y vómitos postoperatorios en ancianos; sin embargo, Ondansetrón ha sido bien tolerado en
pacientes de más de 65 años que recibieron tratamiento quimioterápico.
Poblaciones especiales bara ambas indicacionesl
Pacientes con insufrciencia renal
No se requiere ajuste de la dosis, frecuencia, ni cambio en la vía de administración.
Pacientes con insuficiencia hepática:
El aclaramiento de Ondansetrón está signiflcativamente reducido y la vida media plasmática
significativamente prolongada en pacientes con insuficiencia hepática moderada o severa. En
estos pacientes la dosis diaria total no debe superar los 8 mg.
P acientes metabolizadores lentos de esparteína/debrisoquina
La vida media de eliminación de Ondansetrón no se ve alterada en personas calificadas como
metabolizadores lentos de esparteína y debrisoquina. Por lo tanto, los niveles de exposición al
fármaco tras la administración repetida en estos pacientes, no difieren de los alcanzados en la
población general. No se requiere modificación la dosis diaria o la frecuencia de administración.

lnstrucciones de uso
ONDANSEIRON TRIQUIM en comprimidos recuóledos, NO es apto para /os menores de seis (6/
años.
Los comprimidos de Ondansetrón Triquim se tragan enteros con un poco de agua.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a Ondansetrón, a otro componente del producto, o a cualquier otro antagonista
de los receptores de S-HT3 (p. ej.: Granisetrón, Dolasetrón).
En base a las notificaciones de hipotensión profunda y pérdida del conocimiento cuando se
administró Ondansetrón junto con Apomorfina hidrocloruro, el uso concomitante de Ondansetrón
y Apomorfina está contraindicado.

ADVERTENCIAS
Se han notificado reacciones de hipersensibilidad en pacientes que han manifestado
hipersensibilidad a otros antagonistas selectivos de los receptores 5-HT3.
Los acontecimientos respiratorios deben tratarse sintomáticamente y los médicos deben poner
especial atención en los mismos, como precursores de reacciones de hipersensibilidad.
Ondansetrón prolonga el intervalo QT de manera dosis dependiente (ver Acción Farmacológica).
Por otro lado, se han notificado casos post-comercialización de lorsades de Pointes en pacientes
que recibieron Ondansetrón. Se debe evitar la administración de Ondansetrón en pacientes con
síndrome de QT largo congénito. Ondansetrón debe ser administrado con precaución en
pacientes que presentan o pueden desanollar prolongación del intervalo QTc, incluyendo
pacientes con alteraciones electrolíticas, fallo cardiaco congestivo, bradiarritmias o pacientes que
estén tomando otros fármacos que provoquen prolongación del intervalo QT o alteraciones
electrolíticas.
Se debe conegir la hipocalemia y la hipomagnesemia antes de la administración de Ondansetron.
Ondansetrón aumenta el tiempo de tránsito intestinal. Los pacientes con signos de obstrucción
intestinal subaguda deberán ser monitorizados después de la administración de Ondansetrón.
En pacientes que se han sometido a una adenoamigdalectomía, la prevención de náuseas y

Earm. Kar a Sifvina García C1
Apoderada. Directora T
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vómitos con Ondansetrón podría enmascarar una hemorragia oculta. Por lo tanto, estos pacientes
deben ser monitorizados cuidadosamente después de la administración de Ondansetrón.
Ha habido informes posteriores a la comercialización, de pacientes con síndrome de serotonina
(incluyendo estado mental alterado, inestabilidad autonómica y anomalfas neuromusculares)
después del uso concomitante de Ondansetrón y drogas serotoninérgicas (incluyendo inhibidores
selectivos de la recaptación de serotonina (ISRS) e inhibidores de la recaptación de serotonina y
noradrenalina (IRSN)). Si un tratamiento concomitante con Ondansetrón y otros fármacos
serotoninérgicos se justifica clínicamente, se recomienda observar adecuadamente al paciente.
Los pacientes que reciben Ondansetrón junto con quimioterapia hepatotóxica, deberán ser
controlados para detectar cualquier alteración de la función hepática.
En el tratamiento de náuseas o vómitos inducidos por quimioterapia, cuando la dosis se calcula
en base al peso corporal (mg/kg)y se administran tres dosis a intervalos de 4 horas, la dosis diaria
total será mayor que si se administra una única dosis de 5 mg/m2 seguida de una dosis oral. La
eficacia comparativa de estos dos regímenes posológicos no ha sido investigada en ensayos
clínicos. Un estudio comparativo cruzado indica similar eficacia para ambos regímenes.

Ondansetron Triquim comprimidos contiene lactosa. En consecuencia, los pacientes con
intolerancia hereditaria a galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en
ciertas poblaciones de Laponia)o mala absorción de glucosa o galactosa, no deben tomar este
medicamento.

PRECAUCIONES
lnteracción con otros medicamentos y otras formas de interacción
No hay evidencia alguna de que Ondansetrón induzca o inhiba el metabolismo de otros fármacos
con los que comúnmente se co-administra. Estudios específicos muestran que no existen
interacciones cuando Ondansetrón es administrado con alcohol, Temazepam, Furosemida,
Alfentanilo, tramadol, Morfina, Lidocaína, Tiopental o Propofol.
Ondansetrón es metabolizado en el hígado por las enzimas del sistema del citocromo P-450:
CYP3A4, CYP2D6 y CYP1A2. Debido a la gran cantidad de enzimas metabólicas capaces de
metabolizar el Ondansetrón, la inhibición o actividad reducida de una enzima (por ej. la deficiencia
genética de CYP2D6) es normalmente compensada por otras enzimas dando como resultado
poco o ningún cambio significativo en el aclaramiento general de Ondansetrón o en los
requerimientos de dosifi cación.
Se debe tener precaución cuando se administra Ondansetrón concomitantemente con fármacos
que prolongan el intervalo QT y/o fármacos que causan alteraciones electrolíticas (ver
Advertencias). El uso de Ondansetrón con drogas que prolongan el intervalo QT, puede provocar
una prolongación adicional del intervalo QT.
El uso concomitante de Ondansetrón con fármacos cardiotóxicos (p.ej.: ankacidinas tales como
Doxorubicina, Daunorubicina o Trastuzumab), antibióticos (tales como Eritromicina)antifúngicos
(tales como Ketoconazol), antianítmico (tales como Amiodarona) y betabloqueantes (tales como
Atenolol, Timolol), pueden aumentar el riesgo de arritmias.
Apomorfina
En base a las notificaciones de hipotensión profunda y pérdida del conocimiento cuando se
administró Ondansetrón junto con Apomorfina hidrocloruro, el uso concomitante de Ondansetrón

Farm. Karina Silvina GarcÍa
A.poderada.
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y Apomorfina está contraindicado (ver contraindicaciones).
Fenitoína, Carbamazepina y Rifampicina
En pacientes tratados con potentes inductores del CYP3A4 (p.ej.: Fenitoína, Carbamazepina y
Rifampicina) el aclaramiento de Ondansetrón por vfa oral aumentó y las concentraciones
plasmáticas dismin uyeron.
Tramadol
Los datos de pequeños estudios indican que Ondansetrón puede reducir el efecto analgésico de
Tramadol.

Carcinogénesis, mutagénesis y trastornos de la fertilidad
No hay datos adicionales de relevancia.

Embarazo
No se ha determinado la seguridad del uso de Ondansetrón en el embarazo humano.
La evaluación de los estudios experimentales realizados con animales no señala efectos
pefudiciales directos o indirectos con respecto al desanollo del embrión, el feto, el ciclo de
gestación y el desanollo peri- y postnatal. No obstante, como los estudios realizados con animales
no siempre predicen la respuesta en humanos, no se recomienda la administración de
Ondansetrón durante el embarazo.
Lactancia
Se ha demostrado que Ondansetrón pasa a la leche en animales en periodo de lactancia. No se
conoce si Ondansetrón es excretado en la leche humana. Debido a que muchos fármacos se
excretan en la leche humana y al riesgo potencial de reacciones adversas en los lactantes, se
recomienda suspender la lactancia durante eltratamiento con Ondansetrón.
Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas
El Ondansetrón no afecta la capacidad para conducir o utilizar vehículos o maquinaria.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas que se describen a continuación están clasificadas de acuerdo a la
frecuencia y a la clasificación por órgano y sistema. Las frecuencias se definen utilizando la
siguiente convención: muy frecuentes (¡1110), frecuentes (¿1l100 a <1/10), poco frecuentes
(¿1l1.000 a <1/100), raras (¿1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000).
Se han utilizado datos de ensayos cllnicos para determinar la frecuencia de las reacciones
adversas clasificadas de muy frecuentes a poco frecuentes. Se tuvo en cuenta la incidencia en
pacientes tratados con placebo. Las reacciones adversas clasificadas como raras y muy raras se
determinaron generalmente a partir de datos post-comercialización.
Las siguientes frecuencias fueron determinadas a las dosis recomendadas estándar de
Ondansetrón.
Trastornos del sistema inmunológico
Raras: reacciones de hipersensibilidad inmediata, algunas veces graves, incluyendo anafilaxia.
Puede haber sensibilidad cruzada con otros antagonistas selectivos 5-HT3.
Trastornos del sistema neruioso
Muv frecuentes: cefalea.
Poco frecuentes: convulsiones, trastornos del movimiento (incluyendo reacciones
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extrapiramidales como reacciones distónicas, crisis oculógiras y discinesia), observado sin que
hubiera evidencia concluyente de secuelas clínicas persistentes.
Raras: mareos durante una administración intravenosa rápida de Ondansetrón, que se resuelve
en la mayorfa de los casos con una administración lenta.
Trastornos oculares
Raras: alteraciones visuales transitorias (p. ej.: visión borrosa) principalmente durante la
administración intravenosa.
MUY raras: ceguera transitoria, principalmente durante la administración intravenosa. La mayoría
de los casos de ceguera notificados se resolvieron en 20 minutos. La mayoría de los pacientes
habfan recibido agentes quimioterápicos, que inclufan Cisplatino. Algunos de los casos de
ceguera transitoria fueron notificados como de origen cortical.
Trastornos cardiacos
Poco frecuentes: anitmias, dolor torácico con o sin depresión del segmento ST, bradicardia.
Raras: prolongación del intervalo QTc (incluyendo Torsades de Pointes).
Trastornos vasculares
Frecuentes: sensación de enrojecimiento o calor.
Poco frecu ente s: hipotensión.
Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
Poco frecuenfes: hipo.
Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: constipación.
Trastornos hepatobiliares
Poco frecuentes: aumentos asintomáticos en las pruebas de función hepática. Estas reacciones
se observaron frecuentemente en pacientes que recibieron quimioterapia con Cisplatino.
Trastornos de la piel y del tejido subcutáneo
Muv raros: erupción cutánea tóxica, incluyendo necrólisis epidérmica tóxica
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administración
Frecuentes: reacciones locales en el sitio de inyección.

Población pediátrica
El perfil de eventos adversos en niños y adolescentes fue comparable al observado en adultos.

SOBREDOSIFICACÉN
Sinfomas y sionos
Es limitada la experiencia de sobredosis con Ondansetrón. En la mayoría de los casos, los
síntomas reportados incluyen alteraciones visuales, constipación grave, hipotensión y un episodio
vaso-vagal con bloqueo auriculoventricular de segundo grado transitorio. El Ondansetrón prolonga
el intervalo QT de forma dosis dependiente. En caso de sobredosis, se recomienda realizar un
seguimiento del electrocardiograma.
Tratamiento
No existe un antfdoto específico para Ondansetrón. En caso de sospecha de sobredosis, se
proporcionará el tratamiento sintomático y de apoyo que resulte apropiado. No se recomienda la
administración de lpecacuana para tratar la sobredosis con Ondansetrón, dado que los pacientes
probablemente no respondan debido a la acción antiemética de Ondansetrón en sí.

(--
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Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hospital más cercano o
comunicarse con los centros de toxicología:
Hospital de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez: (011) 4962.666612247
Hospital A. Posadas : (0f 1 ) 4654.6648 I 4f,58- 7777

PRESENTACÉN
ONDANSETRON TRlQUlM,4 mg x 4 comprimidos recubiertos.
ONDANSETRON TR|QU|M, S mg x 10 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
ONDANSETRON TRIQUIM debe conservarse entre 15 oc y 30oc y protegido de la tuz.

]UIANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desanollo Social de la Nación
Certificado N":42.369
Laboratorio Triquim S.A.
Stephenson No 2973/75,
Area de Promoción El Triángulo (Malvinas Argentinas) Pcia. de Bs. As.
D. T. Farm. Claudia Bavera - M.N. 13.7'11

Fecha de la última revisión: mayo 2019
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ONDANSETRON TRIQUIM
oNDANSETRON (COMO HIDROCLORURO D¡HIDRATADO)

4mgy8mg
Comprimidos recubiertos

Venta receta lndustria

ONDANSETRON TRIQUIM en comprimidos recubiertos, NO es opto paro los

menores de seis (6) oños.

Contenido del prospecto:
l. ¿Qué es y para que se utiliza ONDANSETRON TRIQU¡M?
2. ¿Qué es lo que debo saber antes de tomar ONDANSETRON TRIQUIM y

durante el tratamiento?
3. ¿Cómo debo tomar ONDANSETRON TR¡QUIM? ¿Qué debo hacer en caso

de sobredosis?
4. ¿Cuáles son los efectos advercos que puede tener ONDANSETRON

TRIQUIM?
5. ¿Cómo debo conservar ONDANSETRON TRIQUIM?
6. lnformación adicional.
7. Presentaciones.

1. ¿Qué es y para gue se utiliza ONDANSETRON TRIQUIM?
ONDANSETRON TRIQUIM pertenece al grupo de medicamentos conocidos como
antieméticos. El Ondansetrón es un antagonista potente y altamente selectivo de los
receptores de serotonina 5-HT3, que están relacionados con la producción de náuseas
y vómitos.
ONDANSETRON TRIQU¡M se utiliza para:
. prevenir las náuseas y los vómitos causados por:
- la quimioterapia en el tratamiento del cáncer en adultos y niños mayores de 6 meses

de edad

Farm. Karina Silvina Garcia Cfaudia a
Directora Técnica

M.N. 13.711-
Apoderada

"Sírvase leer esta información antes de comenzar a tomar el
medicamento, aun cuando simplemente haya repetido la receta (o antes
de empezar a tomarlo y cada vez que renueve su receta). Puede haber
información nueva (o alguna información puede haber cambiado)
Recuerde que su médico le recetó este medicamento sólo a usted. No lo
administre (o recomiende) a ninguna otra persona. Esta información no
reemplaza el hablar con su médico acer€ de su enfermedad o el
tratamiento. Este medicamento debe ser indicado por su médico y
prescripto bajo una receta oficial"

TriquimSA
Av, Eoulevard del Mi¡ador]O6 Piso 2 - Edlñcio Wsta Bahia Offfce
Bahía Cránde - Nordelte - gue{ro,s trireq Argentine
**I]t8n-?.fr78 al 2881 - triquim@triqu¡m.com

PARA EL PACIENTEINFORMAC

www.triquim.com

(---

IF-2019-95306913-APN-DGA#ANMAT

Página 14 de 20



,qrl,

/§Triouim
ONDANSETRON TRIQUIM

Comprimidos recubiertos

- la radioterapia en eltratamiento del cáncer en adultos.
. prevenir las náuseas y vómitos postoperatorios en adultos

2. ¿Qué es lo que debo saber antes de tomar ONDANSETRON TRIQUIM y
durante el tratamiento?

No tome ONDANSETRON TRIQUIM si usted:
. Si es alérgico (hipersensible) a Ondansetrón o a cualquiera de los componentes de
ONDANSETRON TRIQUIM (ver información adicional).
. Si tiene o ha tenido alguna reacción alérgica (hipersensibilidad) con otros
medicamentos para las náuseas o vómitos (por ejemplo, granisetrón o dolasetrón).
. Si está tomando apomorfina (medicamento usado para tratar la enfermedad de
Parkinson).
Sicree que esto le aplica, no tome ONDANSETRON TRIQUIM y consulte a su médico.
Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a usar ONDANSETRON TRIQUIM.
. Si padece un bloqueo en el intestino o si sufre de estreñimiento grave.
ONDANSETRON TRIQUIM puede aumentar el bloqueo o el estreñimiento.
. Si alguna vez ha tenido problemas de corazón, incluyendo ritmo cardiaco irregular
(arritmia).
. Siestá siendo sometido a una operación de amígdalas.
. Sitiene problemas de hfgado.
Si le van a realizar alguna prueba diagnóstica (incluidos análisis de sangre, orina,
pruebas cutáneas que utilizan alérgenos, etc.) comunique a su médico que está
tomando este medicamento, ya que puede alterar los resultados.
-Uso de ONDANSETRON TRIQUIM con otros medicamentos
Comunique a su médico si está utilizando, ha utilizado recientemente o podría tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos que usted adquiera
sin receta y plantas medicinales.
En particular es importante informar a su médico si ya está en tratamiento con cualquiera
de los siguientes medicamentos:

o apomorfina: está contra indicado su uso concomitante con Ondansetrón.
o rifampicina (antibiótico usado para tratar infecciones tales como la tuberculosis).
o tramadol (medicamento usado para tratar el dolor).
o fenitoína o carbamazepina (medicamentos utilizados para tratar la

epi lepsia/convu lsiones).
o medicamentos utilizados para tratar problemas del corazón como alteraciones

en los latidos (antiarrítmicos) y/o para tratar la tensión alta (betabloqueantes).
. haloperidol o metadona (medicamentos que pueden afectar al corazón).
r antraciclinas y trastuzumab (medicamentos utilizados para tratar el cáncer).
o fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram, escitalopram

(lnhibidores selectivos de la recaptación de seroton para tratar la
ylo

(_-

Farm. Karina Silvina Garcia
Apoderada.

Claudia
Directora

vera
CNlCA
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e venlafaxina, duloxetina (lnhibidores de la recaptación de serotonina y
noradrenalina, empleados para tratar la depresión y/o ansiedad).
Betabloqueantes (p.ej.: Atenolol, Timolol, medicamentos utilizados para tratar
problemas cardiacos, oculares, de ansiedad o prevenir las migrañas).

-Embarazo, lactancia y anticoncepción
Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada o
tiene intención de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar
cualquier medicamento, ya que ONDANSETRON TR¡QUIM puede causar daño en el
feto.
Al igual que con otros fármacos, no deberá utilizar ONDANSETRON TRIQUIM durante
el embarazo, especialmente durante el primer trimestre, a menos que el beneficio
esperado para la paciente supere cualquier riesgo para elfeto.
Si usted es una mujer en edad fértil, su médico o enfermero deberá comprobar si está
embarazada y le realizará una prueba de embarazo antes de comenzar el tratamiento
con ONDANSETRON TRIQUIM.
Las mujeres en edad fértil deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el
tratamiento con ONDANSETRON TRIQUIM. Consulte a su médico acerm de las
opciones de métodos anticonceptivos.
Si queda embarazada durante el tratamiento con ONDANSETRON TRIQUIM, informe
a su médico.
No se recomienda dar el pecho durante eltratamiento con ONDANSETRON TRIQUIM.
Los ingredientes de ONDANSETRON TRIQUIM (ondansetrón) pueden pasar a la leche
materna y pueden afectar a su bebé.
Conducción y uso de máquinas
Es poco probable que ONDANSETRON TRIQUIM pueda afectar la capacidad para
conducir y utilizar máquinas.
lnformación importante sobre algunos de los componentes de ONDANSETRON
TRIQUIM.
lnforme a su médico si padece intolerancia a la lactosa o a otros azúcares.
ONDANSETRON TRIQUIM contiene lactosa monohidrato.

3. ¿Cómo debo tomar ONDANSETRON TRIQUIM? ¿Qué debo hacer en caso
de sobredosis?

Su médico le indicará exactamente la cantidad que debe tomar de ONDANSETRON
TRIQUIM. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.
Recuerde tomar su medicamento. lngiera los comprimidos enteros, con ayuda de un
poco de agua. Su médico le indicará la duración de su tratamiento con ONDANSETRON
TRIQUIM. No suspenda eltratamiento antes.
lVáuseas y vómitos causados por quimioterapia o radioterapia
Adultos
Dos comprimidos (B mg) por vía oral, 1-2 horas antes del
potencialmente causante de las náuseas y los vómitos, y a com

médico
primidos

Farm Karina Sil-vina García
Apoderada.

Cfaudia
Directora ecnt-ca

ve ra
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(8 mg) 12 horas más tarde. Para prevenir las náuseas y vómitos en días posteriores,
continúe tomando 2 comprimidos (8 mg) cada 12 horas durante cinco días.
lVáuseas y vómitos causados por quimioterapia
Niños mavores de 6 meses v adolescentes
El médico decidirá la dosis en función del peso o de la superficie corporal del niño.
Habitualmente, doce horas después de la quimioterapia el niño recibirá ondansetron por
vía oral. La dosis habitual es de 4 mg dos veces al día y puede continuar durante un
periodo de hasta 5 días.
lVáuseas y vómitos postoperatorios
Adultos
Para prevenir náuseas y vómitos después de una intervención quirúrgica, 4 comprimidos
(16 mg) por vía oral, t hora antes de la anestesia.
Niños
No se dispone de datos sobre la administración por vía oral de ONDANSETRON
TRIQUIM en la prevención de náuseas y vómitos postoperatorios en niños.
Ajustes de la dosis
Pacientes con insuficiencia hepática
En los pacientes con problemas hepáticos, la dosis debe ajustarse a un máximo de B

mg diarios de ONDANSETRON TRIQUIM.
Pacientes de edad avanzada. pacientes con insuficiencia renal o metabolizadores lentos
de esparteína/debrisoquina
No es necesario modificar la dosis diaria o la frecuencia de la dosis o la vía de
administración.
Si olvida tomar ONDANSETRON TRIQUIM
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. No aumentar ni disminuir
la dosis sin autorización del médico-
En caso de que olvide tomar una dosis y presente molestias o vómitos, tome otra dosis
tan pronto c¡mo sea posible. Luego, continúe tomando el medicamento como se le ha
indicado. En caso de que olvide tomar una dosis y no presente molestias, espere a la
siguiente toma y continúe tomando el medicamento como se le ha indicado.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.
Sitoma más ONDANSETRON TRIQUIM del que debiera
En caso de sobredosificación, los síntomas que pueden aparecer son: problemas de
visión, presión baja de la sangre (lo que puede causar mareos o desmayos) y
palpitaciones (latido irregular del corazón).
Ante la eventualidad de una sobredosificación o ingestión accidental, concurrir al
hospital más cercano o comunicarse con los centros de toxicología:
Hospitaf de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (0f f ) 4962-666612247
Hospital A. Posadas: (0f i) 4654-6il8 I 4658-7777

Farm. Karina Silvina García
§>oderada.

Cfaudia
Directora
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4. ¿Cuáles son los efectos adversos que puede tener ONDANSETRON
TRIQUIM?

Al igual que todos los medicamentos, ONDANSETRON TRIQUIM puede producir
efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Efectos adversos que pueden presentarse:
Muv frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 pacientes)

. Dolor de cabeza
Frecuentes (pueden afectar hasta 'l de cada 10 pacientes)

. Sensación de enrojecimiento o calor.

. Constipación.
Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

. Arritmia (anormalidad en el ritmo cardiaco).

. Bradicardia (disminución de la frecuencia cardiaca)

. Dolor torácico.

. Convulsiones, movimientos del cuerpo inusuales, sacudidas.

. Hipotensión (presión arterial baja).

. Hipo.

. Cambios en las pruebas de función hepática. Estas reacciones se observaron
frecuentemente en pacientes que recibieron quimioterapia con Cisplatino.

Raras (pueden afectar hasta 1de cada 1.000 pacientes)
. Reacciones de hipersensibilidad inmediata y dolor u opresión en el pecho.
. Hinchazón de párpados, mra, labios, boca o lengua.
. Erupción en la piel o urticaria en cualquier parte del cuerpo
. Alteraciones visuales transitorias (p. ej.: visión borrosa)
. Alteración en el ritmo cardiaco, a veces causando una pérdida súbita de la

conciencia.
Muv raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes).

. Ceguera transitoria, que por lo general se resuelve dentro de los 20 minutos de la
administración. Estas reacciones se observaron frecuentemente en pacientes que
recibieron quimioterapia con Cisplatino.

. Alteraciones en el electrocardiograma

. Erupción extensa en la piel con ampollas y descamación, que afecta una gran parte
la superficie corporal

Reporte de los efectos adversos
Si experimenta alguno de estos efectos adversos o si observa cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico de inmediato.
Al informar los efectos adversos puede ayudar a proporcionar más información sobre la
seguridad de este medicamento.
"Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está
en la Página Web de la ANMAT:
http:/lwww.an mat.gov.arlfarmacovigi lancia/Notifica r. asp
0800-333-1234"

o llamar a responde

Farm. Karina Sifvina García
Apoderada.

Cfaudia
Directora
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5. ¿Cómo debo conservar ONDANSETRON TRteUlM?
' Mantener este medicamento fuera delalcanee y de la vista de los niños.
' No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece en el

envase. La fecha de vencimiento es el último día del mes que se indica.
' ONDANSETRON TRIQUIM debe ser conservado entre 15oC y 30oC, protegido de

la luz, y en su envase original.
' Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura.

6. lnformaciónadiciona!
Cada comprimido de ONDANSETRON TRleUlM 4 mg contiene:
Ondansetrón (como hidrocloruro dihidratado) 4 mg.
Excipientes: Lactosa anhidra, celulosa microcristalina, Almidón de maíz
pregelatinizado, Estearato de magnesio, Metil celulosa
Cada comprimido de ONDANSETRON TRleUtM 8 mg contiene:
Ondansetrón (como hidrocloruro dihidratado) g mg.
Excipientes: Lactosa anhidra, celulosa microcristalina, Almidón de maiz
pregelatinizado, Estearato de magnesio, Metil celulosa

7. Presentaciones
ONDANSETRON TR|QU!M, 4 mg x 4 comprimidos recubiertos.
ONDANSETRON TRIQUIM, 8 mg x 10 comprimidos recubiertos.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud y Desarro[o Social de ta
Nación.
Certificado N":42.369
Laboratorios Triquim S.A.
Stephenson No 2973/75,
Area de Promoción Elrriángulo (Malvinas Argentinas), pcia. de Bs. As.
D.T. Farm. Claudia Bavera - M.N. 1A-711
Fecha de última revisión: mayo 2019

/'-b
Farm. Karina Silvina Garcia

Apoderada.
Cfaudia

Directora Técnica
M.N. 13.711
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