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Disposicion
Numero: DI-2022-1809-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Marzo de 2022

Referencia: 1-0047-2000-000430-20-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2000-000430-20-7 del Registro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA; y

CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma FRESENIUS KABI S.A. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd
importada de CHILE (REPUBLICA DE CHILE).

Que las actividades de importacion y comercializacion de especialidades medicinales se encuentran contempladas
en la Ley 16.463 y en los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° inciso e) del Decreto N° 150/92 (t.o0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emiti6 los informes técnicos pertinentes en
los que constan los Datos Identificatorios Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas areas para la
especialidad medicinal cuya inscripcidn se solicita, los que se encuentran transcriptos en el certificado que obra
en el Anexo de la presente disposicion.

Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los establecimiento/s que realizard/n la
elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en cuestion demuestran aptitud a esos efectos.

Que por su parte la DERM aprobo los proyectos de rotulos y prospectos correspondientes.
Que la DIRECCION DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la intervencién de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal solicitada.



Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma FRESENIUS KABI S.A. la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM) de la ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de la especialidad medicinal de nombre comercial ONDANSETRON KABI y
nombre/s genérico’s ONDANSETRON, con los Datos Identificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado
que, como Anexo, forma parte integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 2°.-Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de prospecto/s que obran en los documentos
denominados INFORMACION PARA EL PACIENTE VERSIONO2PDF / 0 - 28/01/2022 16:53:50,
PROYECTO DE PROSPECTO_VERSIONO02.PDF / 0 - 28/01/2022 16:53:50, PROYECTO DE ROTULO DE
ENVASE PRIMARIO VERSIONO02.PDF / 0 - 28/01/2022 16:53:50, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO2.PDF / 0 - 28/01/2022 16:53:50 .

ARTICULO 3°- En los rétulos y prospectos autorizados deberd figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N°”, con exclusion de toda
otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°.- Con carécter previo a la comercializacién dela especialidad medicinal cuya inscripcion se
autoriza por la presente disposicion, el titular debera notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio
de la importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica consistente en la
constatacion de la capacidad de produccion y de control correspondiente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la presente disposicion serd de
cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa en €l.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de Especialidades Medicinales.
Notifiquese electronicamente al interesado la presente disposicidn y los proyectos de rétulos y prospectos
aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

1-CAJA

ONDANSETRON KABI
ONDANSETRON

8mg /4 mi

Solucién inyectable

Via de administracion: 1V / IM
Industria chilena

Venta bajo receta

Cada ampolla de 4 mL contiene:

Ondansetrén clorhidrato dihidrato 10 mg

(equivalente a 8 mg de Ondansetron)

Excipientes: cloruro de sodio, acido citrico monohidrato, citrato de sodio dihidrato, agua para
inyectables c.s.

USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Envase conteniendo 10 ampollas en blisterpack.
Ver prospecto adjunto.

Conservar a temperatura ambiente menor a 30 °C.
Proteger de la luz. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud
Certificado N©

Elaborado por:

Laboratorio Sanderson S.A.

Carlos Fernandez n° 244 - San Joaquin
Santiago

Chile

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina

Direccidn técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Lote:
Vto:

2-BLISTERPACK
ONDANSETRON KABI
ONDANSETRON
8mg /4 mi

Solucién inyectable
IV / IM

Fresenius Kabi S.A.

EcIJI:IE.;'A.M.S. No -1 LIMERES Manuel Rodolfo

e / CUIL 20047031932

anmMat anMat

BEZZI| Maria Paula
CUIL 27225509129
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Informacién para el paciente

ONDANSE,TRéN KABI
ONDANSETRON 8 mg / 4 ml
Solucién inyectable

Sirvase leer esta informacién antes de comenzar a tomar el medicamento, aun cuando
simplemente haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada vez que
renueve su receta). Puede haber informaciéon nueva (o alguna informacion puede
haber cambiado). Recuerde que su médico le receté este medicamento sélo a usted.
No lo administre (o recomiende) a ninguna otra persona. Esta informacion no
reemplaza el hablar con su médico acerca de su enfermedad o el tratamiento. Este
medicamento debe ser indicado por su médico y prescrito bajo una receta médica.

1) ¢Qué es y para qué se utiliza este producto?

Ondansetrén Kabi forma parte de un grupo de medicamentos llamados
antieméticos. Algunos tratamientos médicos como medicamentos para el
tratamiento del cancer (quimioterapia) o radioterapia, pueden hacerle sentir
mareado y darle nduseas y vémitos. También puede sentirse de esta forma
después de un tratamiento quirdrgico. Ondansetrén Kabi puede ayudarle a prevenir
o detener estos efectos (nduseas y vomitos).

2) éQué es lo que debo saber antes de usar Ondansetron Kabi y durante el
tratamiento?

éQuiénes no deben usar Ondansetron Kabi?

No use Ondansetrén Kabi si:

- es alérgico (hipersensible) a ondansetrdn, a otros antagonistas selectivos de
los receptores 5-HT3 (ej. granisetron, dolasetrén) o a cualquiera de los demas
componentes de Ondansetrén Kabi (ver composicion en Informacion Adicional).
- estd en tratamiento con apomorfina (medicamento utilizado para tratar la
enfermedad de Parkison).

padece sindrome de QT prolongado congénito (que se observa en el
electrocardiograma).

esta cursando el primer trimestre del embarazo.

éQué debo informar a mi médico antes de usar Ondansetrén Kabi?

Antes de usar Ondansetron Kabi, digale a su médico:

Si ha padecido hipersensibilidad (alergia) a otros medicamentos para las
nauseas o vomitos tales como granisetrén o palonosetrén.

Si ha tenido alguna vez problemas de corazén, incluyendo latidos irregulares
(arritmia).

Si ha tenido problemas intestinales como bloqueo en su intestino o padece
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estrefiimiento grave. Ondansetréon puede impedir la movilidad del intestino
delgado.

Si tiene algun dafio hepatico.

Si va a ser intervenido para extirparle las amigdalas del paladar, situadas en la
parte posterior de la nariz (cirugia adenoamigdalar).

Si tiene problemas con los niveles de sales en su sangre, tales como potasio,
sodio y magnesio.

No debe utilizarse Ondansetréon Kabi durante el primer trimestre del
embarazo. Esto se debe a que el ondansetrén puede aumentar ligeramente el
riesgo de que un bebé nazca con labio leporino y/o fisura palatina (aberturas o
hendiduras en el labio superior o en el paladar).

Si ya esta embarazada, cree que podria estarlo o tiene intencién de quedar
embarazada, consulte a su médico antes de utilizar Ondansetrén Kabi. Si es una
mujer en edad fértil, se le recomienda utilizar un método anticonceptivo efectivo.

Ondansentrén pasa a la leche materna, por lo tanto, las madres que reciban
ondansetréon no deben dar el pecho.

é¢Puedo tomar Ondansetron Kabi con otros medicamentos?
Informe a su médico acerca de todos los medicamentos que estd tomando, ha
tomado recientemente o pudiera tener que tomar (incluye: medicamentos bajo
receta, medicamentos de venta libre, suplementos a base de hierbas, incluso los
adquiridos sin receta médica).

Si estd tomando:

- Carbamazepina o fenitoina (que se emplean para tratar la epilepsia),
disminuyen las concentraciones sanguineas de ondansetrén.

- Rifampicina (que se emplea para tratar infecciones como la tuberculosis)
disminuye las concentraciones sanguineas de ondansetron.

- Fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram, escitalopram (ISRS:
inhibidores selectivos de recaptacién de serotonina) y venlafaxina, duloxetina
(IRSN: inhibidores de la recaptacién de serotonina y noradrenalina), que se
emplean para tratar la depresion y/o ansiedad. Se han notificado casos de
pacientes con el llamado sindrome de la serotonina (por ejemplo: excesivo
estado de alerta y agitacion, aumento del ritmo cardiaco y de la presion
arterial, temblores y movimientos involuntarios) tras el uso concomitante de
ondansetron y estos farmacos.

- Apomorfina (medicamento para tratar la enfermedad de Parkison), no debe
usarse junto con ondansetréon ya que se han notificado casos de hipotensién
profunda (tensién arterial baja) y pérdida de conciencia cuando ambos
farmacos se administran de forma conjunta.

- Tramadol (un analgésico), ondansetrén puede reducir el efecto analgésico del
tramadol.

- El uso concomitante de ondansetréon con medicamentos cardiotoxicos (por
ejemplo, antraciclinas [como doxorrubicina, daunorrubicina] o trastuzumab),
antibidticos (como eritromicina), antifungicos (como ketoconazol), antiarritmicos
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(como amiodarona) y betabloqueantes (como timolol o atenolol) puede aumentar
el riesgo de arritmias.

3) é¢Como debo usar Ondansetron Kabi?
La via de administracion de este producto es intravenosa/intramuscular.

Su médico decidira la dosis correcta de Ondansetrén Kabi que se le debe
administrar.

El dia del tratamiento Ondansetrén Kabi le sera administrado por un médico o
enfermera inmediatamente antes del tratamiento.

Su médico decidira la duracion del tratamiento con Ondansetréon Kabi.

- éQué debo hacer en caso de sobredosis?

Su médico o enfermero le administrara Ondansetrén Kabi, por lo que es improbable
gue usted reciba mas cantidad. Si cree que le han administrado mas cantidad,
consulte a su médico o al centro de intoxicaciones:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777

No hay un antidoto especifico para ondansetrén por lo que, en caso de sospecha de
sobredosis, solo deberan tratarse los sintomas.

4) éCuales son los efectos adversos que puede tener Ondansetrén Kabi?
Los efectos adversos mas comunes son: dolor de cabeza, sensacion de calor o rubor,
estrefiimiento, sensacion de quemazédn, irritacidén y enrojecimiento en el lugar donde
se realizé la inyeccion.

Los efectos adversos infrecuentes son: convulsiones, movimientos corporales
inusuales involuntarios o agitacion, latido lento o irregular del corazén, dolor en el
pecho, tension arterial baja que puede hacerle sentir débil o mareado, hipo, aumento
de sustancias (enzimas) producidas por el higado que pueden aparecer en analisis
de sangre e interferir con las pruebas de funcién hepatica.

Los efectos adversos raros son: reacciones alérgicas graves como erupcion cutanea,
picor, hinchazon de parpados, cara, labios, boca y lengua. Alteraciones del ritmo
cardiaco (que a veces causa una pérdida repentina de la conciencia), sensacion de
vértigo o mareos, visién borrosa o alteracion visual transitoria.

Los efectos adversos muy raros son: erupcion cutanea con manchas rojas o bultos
debajo de la piel (urticaria) en cualquier parte del cuerpo que puede transformarse
en grandes ampollas. Ceguera transitoria que normalmente se resuelve en 20
minutos.

Los efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a
partir de los datos disponibles) son: Isquemia miocardica, caracterizada por dolor
toracico repentino u opresiéon en el pecho. Pdngase en contacto con su médico
inmediatamente si de repente desarrolla estos sintomas durante o después del
tratamiento con Ondansetréon Kabi.
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Tome contacto con su médico de inmediato si desarrolla cualquier efecto adverso
incluso si no figura en el listado anterior.

5) {Coémo debo conservar Ondansetréon Kabi?
Conservar a temperatura ambiente menor a 30 °C.

Proteger de la luz. No congelar.

6) Informacion adicional

Cada ampolla de Ondansetréon Kabi contiene: 8 mg de Ondansetrén (como
clorhidrato dihidrato ondansetrén).

Excipientes: cloruro de sodio, acido citrico monohidrato, citrato de sodio dihidrato,
agua para inyectables c.s.

7) Leyendas finales

Este folleto resume la informacion mas importante de Ondansetron Kabi, para mayor
informacion y ante cualquier duda CONSULTE CON SU MEDICO.

Mantenga este medicamento fuera del alcance de los nifios.
No use este medicamento si la etiqueta o el envase esta dafiado.

Ud. puede usar Ondansetron Kabi hasta el Ultimo dia del mes indicado en el envase.
No use Ondansetrén Kabi luego de la fecha de vencimiento.

Ante cualquier inconveniente con el producto, por favor, complete la ficha disponible
en http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llame a ANMAT
responde: 0800-333-1234.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién.
Certificado N°.......

Elaborado por Laboratorio Sanderson S.A. - Chile

- LIMERES Manuel Rodolfo

? / CUIL 20047031932

anmMat anMat

BEZZI| Maria Paula
CUIL 27225509129
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PROYECTO DE PROSPECTO

ONDANSETRON KABI
ONDANSETRON
8mg /4 ml
Solucion inyectable
Via de administracion: IV / IM

Industria chilena
Venta bajo receta

FORMULA

Cada ampolla de 4 mL contiene:

Ondansetrén clorhidrato dihidrato 10 mg

(equivalente a 8 mg de Ondansetron)

Excipientes: cloruro de sodio, acido citrico monohidrato, citrato de sodio dihidrato,
agua para inyectables c.s.

ACCION TERAPEUTICA
Antiemético y Antinauseoso.

INDICACIONES

Ondansetrdon estd indicado para la prevencion y tratamiento de las nduseas y
vomitos inducidos por la quimioterapia con agentes citotdoxicos y radioterapia.
Prevencion y tratamiento de las nduseas y vomitos en el post-operatorio.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

- Clasificacion ATC
Antiemético y Antinauseoso. Antagonistas de receptores de serotonina (5-HT3).
Cédigo ATC: AO4AAO1.

- Mecanismo de accion
El Ondansetron es un antagonista potente y altamente selectivo de los receptores
de serotonina 5-HT3.
El mecanismo de accion en el control de nduseas y vOmitos no se conoce con
precision. Los agentes quimioterapicos y la radioterapia pueden causar liberacién de
5-HT en el intestino delgado iniciando el reflejo del vomito mediante la activacion
de las vias aferentes vagales a través de los receptores 5-HT3. Ondansetrén
bloquea el inicio de este reflejo. La activacidon de las vias aferentes vagales puede
causar también una liberacion de 5-HT en el drea postrema, situada sobre el suelo
del cuarto ventriculo, pudiendo también promover emesis a través de un
mecanismo central. Por lo tanto, el efecto de Ondansetrdon en el control de nduseas
y vomitos, 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 acciéon de Ondansetron en el control de nauseas
y vomitos postoperatorios, pero es posible que haya vias comunes con las nauseas
y los vomitos inducidos por agentes citotoxicos.
El Ondansetrdn no altera las concentraciones plasmaticas de prolactina.
El papel de Ondansetrén en la emesis inducida por opidaceos no se ha establecido.
En un estudio farmaco-toxicologico en voluntarios, Ondansetrén no present6
efectos sedativos.
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- Propiedades farmacocinéticas de relevancia clinica
Las propiedades farmacocinéticas de Ondansetréon no se ven alteradas con la
administracién repetida. No se ha establecido una correlacion directa entre la
concentracion plasmatica y el efecto antiemético.
Absorcion
La administracion de una infusion intravenosa de 4 mg de Ondansetron
administrado durante mas de 5 minutos, da como resultado concentraciones
plasmaticas maximas de alrededor de 65 ng/ml. Después de la administracion
intramuscular de Ondansetrén, las concentraciones plasmaticas de alrededor de 25
ng/mL se obtienen a los 10 minutos de la inyeccion.
Distribucion
La disposicion de Ondansetron después de su administracion oral, intramuscular e
intravenosa en adultos es similar con un volumen de distribucion en estado
estacionario de unos 140 litros.
La exposicion sistémica alcanzada después de la administraciéon de Ondansetréon por
via intramuscular e intravenosa es equivalente.
Ondansetrén no se une en gran proporcién a proteinas plasmaticas (70-76 %).
Biotransformacién
Ondansetréon se elimina de la circulacion sistémica predominantemente por
metabolismo hepatico a través de multiples rutas enzimaticas. La ausencia de la
enzima CYP2D6 (polimorfismo de debrisoquina) no tiene ningun efecto sobre la
farmacocinética del Ondansetron.
Eliminacion
Menos del 5% de la dosis absorbida se excreta en la orina en forma inalterada.
La vida media terminal es de aproximadamente 3 horas.

Farmacocinética en Poblaciones Especiales

Diferencias de género

Se han observado diferencias de género en la disposicion del Ondansetrén,
teniendo las mujeres una mayor velocidad y grado de absorcion después de una
dosis oral y una reduccion del aclaramiento sistémico y del volumen de distribucion
(ajustado por peso).

Paciente pediatrico (1 mes a 17 afios)

En pacientes pediatricos de 1 a 4 meses (n = 19) sometidos a cirugia, el
aclaramiento normalizado por peso fue aproximadamente un 30% mas lento que en
los pacientes de 5 a 24 meses (n = 22) pero comparable a los pacientes de 3 a 12
afos. La vida media reportada en la poblacién de pacientes de 1 a 4 meses fue de
6,7 horas en promedio en comparacion con 2,9 horas para los pacientes en el rango
de edad de 5 a 24 meses y de 3 a 12 afos. Las diferencias en los parametros
farmacocinéticos en la poblacion de pacientes de 1 a 4 meses pueden explicarse en
parte por el mayor porcentaje de agua corporal total en recién nacidos y lactantes y
un mayor volumen de distribucién de farmacos solubles en agua como el
Ondansetrén.

En pacientes pediatricos, con edades comprendidas entre 3 y 12 afios y sometidos
a una intervencién quirurgica electiva con anestesia general, se observé una
disminucion de los valores absolutos del aclaramiento y del volumen de distribucion
de Ondansetron en comparacion con los valores en pacientes adultos. Ambos
parametros aumentaron de manera lineal con el peso y para los 12 afios de edad,
los valores se fueron aproximando a los de adultos jévenes. Cuando los valores de
aclaramiento y volumen de distribucidon se normalizaron por peso corporal, los
valores de estos parametros fueron similares entre los diferentes grupos de edad.
El empleo de una dosis en funcion del peso compensa estos cambios relacionados
con la edad y resulta eficaz en la normalizaciéon de la exposicidon sistémica en
pacientes pediatricos.
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Se realizéd un analisis farmacocinético poblacional en 428 sujetos (pacientes con
cancer, pacientes quirdrgicos y voluntarios sanos) de 1 mes a 44 afios después de
la administracién intravenosa de Ondansetron. Segun este analisis, la exposicién
sistémica (AUC) de Ondansetron después de la administracion oral o intravenosa en
ninos y adolescentes fue comparable a la de los adultos, con la excepcion de los
bebés de 1 a 4 meses. El volumen de distribucion se relacion6 con la edad y fue
menor en adultos que en bebés y nifios. El aclaramiento se relaciond con el peso,
pero no con la edad, con la excepcion de los lactantes de 1 a 4 meses. Es dificil
concluir si hubo una reduccién adicional en el aclaramiento relacionada con la edad
en los bebés de 1 a 4 meses o simplemente una variabilidad inherente debido al
bajo nimero de sujetos estudiados en este grupo de edad. Dado que los pacientes
menores de 6 meses de edad solo recibirdn una dosis Unica para vémitos y nauseas
post-operatorio, no es probable que una disminucion del aclaramiento sea
clinicamente relevante.

Pacientes de edad avanzada

Estudios tempranos de fase I en voluntarios sanos mayores de 65 afios, mostraron
una disminucién en el aclaramiento y un aumento en la vida media de eliminacion
de Ondansetron relacionados con la edad. Sin embargo, la amplia variabilidad entre
sujetos dio como resultado una superposicion considerable en los pardmetros
farmacocinéticos entre sujetos jovenes (<65 afios de edad) y ancianos (= 65 afos
de edad) y no se observaron diferencias generales en la seguridad o eficacia entre
pacientes jovenes y ancianos con cancer enrolados en los ensayos clinicos de NVIQ
(nduseas y vomitos inducidos por quimioterapia) para respaldar una recomendacion
de dosificacion diferente para los ancianos. Sobre la base de las concentraciones
plasmaticas de Ondansetrén y los modelos mas recientes de exposicidn-respuesta,
se predice un mayor efecto en QTcF (QT corregido por Fredericia) en pacientes
mayores de 75 afios de edad en comparacion con los adultos jovenes. Se
proporciona informacién posoldgica especifica para pacientes mayores de 65 afios y
mayores de 75 afios para la dosificacién intravenosa.

Pacientes con insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina 15-60 ml/min),
tanto el aclaramiento sistémico como el volumen de distribucion estan disminuidos
luego de la administracion intravenosa de Ondansetrén, resultando en un ligero,
aunque clinicamente poco significativo, aumento de la vida media de eliminacién
(5,4 horas). Un estudio llevado a cabo en pacientes con insuficiencia renal grave
sometidos regularmente a hemodidlisis (evaluado en el periodo entre didlisis),
mostré que la farmacocinética de Ondansetron permanecia esencialmente sin
cambios después de la administracién intravenosa.

Pacientes con insuficiencia hepatica

En pacientes con insuficiencia hepatica grave, el aclaramiento sistémico de
Ondansetrén se reduce marcadamente con un aumento de la vida media de
eliminacion (15-32 horas). En pacientes con insuficiencia hepatica grave, una dosis
diaria total de 8 mg no debe excederse.

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Para inyeccion intravenosa, intramuscular o mediante infusién intravenosa después
de diluir.

e Nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia y radioterapia

Adultos:
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El potencial emetdgeno del tratamiento del cancer varia de acuerdo con el agente
quimioterapico empleado y las dosis y combinaciones de los regimenes
quimioterapicos y radioterapicos utilizados. La eleccion de la via de administracion y
la dosis de Ondansetrén deberd ser flexible en el rango de 8-32 mg/dia como se
indica a continuacién.

Quimioterapia y radioterapia emetdégenas

Para la mayoria de los pacientes que reciben quimioterapia o radioterapia
emetogénica se recomienda administrar:

- Una dosis Unica de 8 mg de Ondansetrdn por inyeccion intravenosa lenta (en no
menos de 30 segundos) o inyeccion intramuscular o como una infusion intravenosa
administrada en no menos de 15 minutos, inmediatamente antes del tratamiento,
seguido de 8 mg de Ondansetroén oral cada 12 horas.

Para proteger al paciente de la emesis retardada o prolongada después de las
primeras 24 horas puede continuarse con la administracion de Ondansetrén por via
oral o rectal durante 5 dias después de un ciclo de tratamiento.

Quimioterapia altamente emetdgena

Para los pacientes tratados con quimioterapia altamente emetoégena (por ejemplo,
con Cisplatino a dosis altas), se recomienda administrar una de las siguientes
pautas posoldgicas en las primeras 24 horas de quimioterapia:

- Una dosis Unica de 8 mg de Ondansetrdn por inyeccidon intravenosa lenta (en no
menos de 30 segundos) o inyeccion intramuscular inmediatamente antes de la
quimioterapia.

- Una dosis de 8 mg de Ondansetrén por inyeccion intravenosa lenta (en no menos
de 30 segundos) o inyeccidn intramuscular inmediatamente antes de la
quimioterapia, seguida de otras dos dosis adicionales de 8 mg a intervalos de 4
horas administradas de la misma forma o mediante una infusidon constante de 1
mg/hora durante 24 horas.

- Una dosis inicial maxima de 16 mg de Ondansetrén, diluida en 50-100 ml de
solucién inyectable de infusibn compatible administrada mediante infusidn
intravenosa durante no menos de 15 minutos inmediatamente antes de la
quimioterapia. La dosis inicial puede ir seguida de dos dosis adicionales de 8 mg
administradas por inyeccion intravenosa lenta (en no menos de 30 segundos) o
inyeccion intramuscular, a intervalos de 4 horas.

No se debe administrar una dosis Unica mayor de 16 mg debido al incremento del
riesgo dosis-dependiente de prolongacion del intervalo QT.

La seleccidn del régimen de dosis debe ser determinado en base a la severidad de
los sintomas emetogénico presentados.

Puede potenciarse la eficacia de Ondansetron en quimioterapia altamente
emetogena, mediante la adicion de una dosis intravenosa Unica de 20 mg de
fosfato sédico de Dexametasona administrada antes de la quimioterapia.

Para proteger al paciente contra la emesis retardada o prolongada tras las primeras
24 horas, debera continuarse el tratamiento con Ondansetron por via oral o rectal
durante 5 dias después de un ciclo de tratamiento.

Dosis mayores que 8 mg y hasta 32 mg de Ondansetrén solo pueden ser
administradas por infusién intravenosa durante por lo menos 15 minutos.

Nifos y adolescentes (>6 meses a 17 afos):
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La dosis a utilizar para las nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia puede
calcularse en base a la superficie corporal o al peso corporal. 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.

En los estudios clinicos pediatricos, el Ondansetron se administré mediante una
infusion intravenosa diluida en un volumen de 25 mL a 50 mL de Solucion
inyectable de Cloruro de Sodio 0,9% u otro liquido de infusién compatibles, con un
periodo de infusion no inferior a 15 minutos.

Calculo de dosis en base a la superficie corporal

Ondansetrén debe administrarse inmediatamente antes de la quimioterapia como
una dosis Unica intravenosa de 5 mg/m?2. La dosis Unica intravenosa no debe
exceder de 8 mg. La dosis por via oral puede comenzar 12 horas mas tarde y
puede continuarse hasta 5 dias. 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 nduseas y vomitos inducidos
por quimioterapia en niflos = 6 meses y adolescentes

Superficie corporal Dia 1 (@b) Dias 2-6 ®
<0,6 m? 5 mg/m? por via 2 mg por via oral cada 12
intravenosa mas 2 mg horas
por via oral después de
12 horas
> 0,6 m?a<1,2m? 5 mg/m? por via 4 mg por via oral cada 12
intravenosa mas 4 mg horas
por via oral después de
12 horas
> 1,2 m? 5 - 8 mg/m? por via 8 mg por via oral cada 12
intravenosa mas 8 mg horas
por via oral después de
12 horas

a La dosis intravenosa (IV) no debe exceder 8 mg.
b La dosis total en 24 hs no debe exceder la dosis de adultos de 32 mg.

Célculo de dosis en base al peso corporal

Ondansetrén debe administrarse inmediatamente antes de la quimioterapia como
una dosis intravenosa Unica de 0,15 mg/kg. La dosis intravenosa no debe exceder
de 8 mg. El dia 1 pueden administrarse dos dosis intravenosas adicionales a
intervalos de 4 horas. La dosis por via oral 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.

Tabla 2: Dosis en base al peso corporal, para las nduseas y vomitos inducidos por
quimioterapia en niflos = 6 meses y adolescentes

Peso Dia 1 (ab) Dias 2-6 ®
<10 kg Hasta 3 dosis de 0,15 2 mg via oral, cada 12 hs
mg/kg cada 4 hs
>10 kg Hasta 3 dosis de 0,15 4 mg via oral, cada 12 hs
mg/kg cada 4 hs

a La dosis intravenosa (IV) no debe exceder 8 mg.
b La dosis total en 24 hs no debe exceder la dosis de adultos de 32 mg.
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Pacientes de edad avanzada

En pacientes de 65 afios o mas, todas las dosis intravenosas deben diluirse e
infundirse durante 15 minutos y, si se repiten, deben administrarse con al menos
cuatro horas de diferencia.

-Pacientes de 65 a 74 afos de edad: la dosis intravenosa inicial de Ondansetréon 8
mg o 16 mg infundido durante 15 minutos puede ser seguida por dos dosis de 8 mg
infundido durante 15 minutos después de no menos de 4 horas.

-Pacientes de 75 afios de edad o mayores: la dosis intravenosa inicial de
Ondansetrén no debe exceder los 8 mg infundidos durante 15 minutos. La dosis
inicial de 8 mg puede ser seguida por dos dosis de 8 mg infundidas durante 15
minutos y después de un intervalo de no menos de 4 horas.

e Nduseas y vomitos postoperatorios

Adultos:

Prevencidn de nauseas y vémitos postoperatorios:

Se recomienda administrar una dosis Unica de 4 mg por inyeccion intramuscular o
inyeccion intravenosa lenta al momento de la induccion de la anestesia.

Tratamiento de nduseas y vomitos postoperatorios establecidos:
Se recomienda administrar una dosis Unica de 4 mg por inyeccion intramuscular o
inyeccion intravenosa lenta.

Nifnos y adolescentes (= 1 mes a 17 aios):

Prevencién de nduseas y vomitos postoperatorios en cirugia general: En pacientes
pediatricos sometidos a una intervencién quirdrgica bajo anestesia general, puede
administrarse una dosis Unica de Ondansetrén de 0,1 mg/kg y hasta un maximo de
4 mg mediante inyeccién intravenosa lenta (no menos de 30 segundos) ya sea
antes, al momento de, o después de la induccion de la anestesia.

Tratamiento de nduseas y voémitos postoperatorios establecidos en cirugia general:
Después de la cirugia, en pacientes pediatricos sometidos a una intervencion
quirdrgica bajo anestesia general, se puede administrar una dosis Unica de
Ondansetréon de 0,1 mg/kg y hasta un maximo de 4 mg mediante inyeccidn
intravenosa lenta (no menos de 30 segundos).

No hay datos disponibles sobre el uso de Ondansetrén en el tratamiento de nauseas
y vomitos postoperatorios en nifilos menores de 2 afos de edad.

Pacientes de edad avanzada
Existe una experiencia limitada en el uso de Ondansetréon en la prevencién vy
tratamiento de nauseas y vomitos postoperatorios en ancianos; sin embargo,
Ondansetréon ha sido bien tolerado en pacientes de mas de 65 afnos que recibieron
tratamiento quimioterapico.

Poblaciones especiales (para ambas indicaciones)
Pacientes con insuficiencia renal
No se requiere ajuste de la dosis, frecuencia, ni cambio en la via de administracion.

Pacientes con insuficiencia hepética:

El aclaramiento de Ondansetrén estd significativamente reducido y la vida media
plasmatica significativamente prolongada en pacientes con insuficiencia hepatica
moderada o severa. En estos pacientes la dosis diaria total no debe superar los 8
mg.

Pacientes metabolizadores lentos de esparteina/debrisoquina
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La vida media de eliminacion de Ondansetrén no se ve alterada en personas
calificadas como metabolizadores lentos de esparteina y debrisoquina. Por lo tanto,
los niveles de exposicion al farmaco tras la administraciéon repetida en estos
pacientes no difieren de los alcanzados en la poblaciéon general. No se requiere
modificacién la dosis diaria o la frecuencia de administracion.

Instrucciones de uso

Las ampollas deben ser almacenadas es su estuche, protegidas de la luz.

Inyeccion: después de abrir la ampolla, el producto debe ser inyectado o diluido
inmediatamente.

Las soluciones diluidas deben ser almacenadas protegidas de la luz.
Las soluciones para inyeccion no deben ser esterilizada en autoclave.

No debe administrarse en la misma jeringa o perfusién con otro medicamento.
La solucion sobrante (no utilizada) debe desecharse.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a Ondansetrdon u otros antagonistas selectivos de los receptores
de la 5-HT3 (por ejemplo: granisetron, dolasetrdn) o a cualquier excipiente de la
formulacion.

El uso de Ondansetrdn esta contraindicado en pacientes con sindrome de QT
prolongado congénito.

En base a las notificaciones de hipotension profunda y pérdida del conocimiento
cuando se administr6 Ondansetron junto con clorhidrato de apomorfina, el uso
concomitante de Ondansetron y apomorfina esta contraindicado.

Ondansetrén no debe usarse durante el primer trimestre del embarazo.
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 sintomaticamente y los médicos
deben poner especial atenciéon en los mismos, como precursores de reacciones de
hipersensibilidad.

Se han reportado cambios en el ECG, como prolongacion del intervalo QT
(Ondansetron prolonga el intervalo QT de forma dosis-dependiente) y también
casos de arritmias graves, incluyendo “Torsade de Pointes”, en pacientes que
reciben Ondansetron, especialmente en dosis altas por via IV y en pacientes que
presentan factores de riesgo cardiaco, tales como aquellos con enfermedad
cardiaca subyacente (Sindrome prolongacion QT congénito), los que presentan
bajos niveles plasmaticos de potasio y magnesio y los que toman otros
medicamentos que puedan prolongar el intervalo QT. Se debe evitar la
administracion de Ondansetron en pacientes con sindrome de QT largo congénito.

El Ondansetron debe administrarse con precaucion a pacientes que tienen o pueden
desarrollar prolongacion del QTc, incluidos pacientes con anomalias electroliticas,
insuficiencia cardiaca congestiva, bradiarritmias o pacientes que toman otros
medicamentos que provocan prolongacion del QT o alteraciones electroliticas. Se
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recomienda monitorear el ECG de estos pacientes. Se debe corregir la
hipopotasemia y la hipomagnesemia antes de la administracion de Ondansetron.

Ha habido informes posteriores a la comercializacion, de pacientes con sindrome
serotoninérgico (incluyendo estado mental alterado, inestabilidad autonomica vy
anomalias neuromusculares) después del uso concomitante de Ondansetrén y
drogas serotoninérgicas (incluyendo inhibidores selectivos de la recaptacion de
serotonina (ISRS) e inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina
(IRSN)). Si un tratamiento concomitante con Ondansetrén y otros farmacos
serotoninérgicos se justifica clinicamente, se recomienda observar adecuadamente
al paciente.

Este medicamento contiene 2,3 mmol (o 53,5 mg) de sodio por dosis. Esto debe ser
tomado en consideracion en pacientes con dieta controlada en sodio.

Ondansetrén aumenta el tiempo de transito intestinal. Los pacientes con signos de
obstruccion intestinal subaguda deberdn ser monitorizados después de Ia
administracion de Ondansetron.

En pacientes que se han sometido a una adeno-amigdalectomia, la prevencion de
nauseas y vomitos con Ondansetron podria enmascarar una hemorragia oculta. Por
lo tanto, estos pacientes deben ser monitorizados cuidadosamente después de la
administracion de Ondansetron.

Como hay poca experiencia a la fecha sobre el uso de Ondansetrén en pacientes
cardiacos, se debe tener precaucidon si Ondansetron es coadministrado con
analgésicos a pacientes con arritmias o desordenes de la conduccion cardiaca o a
pacientes que han iniciado el tratamiento con agentes antiarritmicos o beta
bloqueadores. Informe a sus pacientes que deben buscar atencion médica
inmediata si presentan signos y sintomas de una frecuencia o ritmo anormal en el
corazén cuando toman Ondansetrén

Se debe evaluar el riesgo versus beneficio en los siguientes casos:

- Insuficiencia de la funcién hepatica (el uso de Ondansetrén puede provocar un
aumento de las enzimas hepaticas).

- Cirugia abdominal (el uso de Ondansetrén puede enmascarar distensién gastrica o
iliaca progresiva).

Se han notificado casos de isquemia miocardica en pacientes tratados con
Ondansetrén. En algunos pacientes, especialmente en el caso de la administracion
intravenosa, los sintomas aparecieron inmediatamente después de Ia
administracién de Ondansetréon. Se debe alertar a los pacientes sobre los signos y
sintomas de isquemia miocardica.

PRECAUCIONES
Interacciones con otras drogas

Efectos de Ondansetréon sobre otros medicamentos:

No hay evidencia que Ondansetrén induzca o inhiba el metabolismo de otras drogas
comunmente coadministradas. Estudios especificos han demostrado que no existen
interacciones cuando Ondansetréon es administrado con alcohol, temazepam,
furosemida, alfentanilo, tramadol, propofol, tiopental.

Ondansetrén es metabolizado por multiples enzimas del sistema hepatico P-450:

CYP3A4, CYP2D6 y CYP1A2. Debido a las multiples enzimas capaces de metabolizar
Ondansetrén, la inhibicidon enzimatica o la reduccion de la actividad de una de ellas
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(por ejemplo, deficiencia genética de CYP2D6) se compensa normalmente por otras
enzimas y puede resultar en un cambio pequefio o no significativo en el
aclaramiento total de Ondansetron o en el requerimiento de dosis.

Se debe tener precaucién cuando Ondansetrén se coadministra con farmacos que
prolongan el intervalo QT y / o causan alteraciones electroliticas.

El uso de Ondansetréon con farmacos que prolongan el intervalo QT puede provocar
una prolongacion adicional del QT. Uso concomitante de Ondansetréon con
medicamentos cardiotoxicos (por ejemplo, antraciclinas (como doxorrubicina,
daunorrubicina o trastuzimab), antibidticos (como eritromicina), antifingicos (como
ketoconazol), antiarritmicos (como amiodarona) y betabloqueantes (timolol o
atenolol)) puede aumentar el riesgo de arritmias.

Ha habido informes post comercializacion que describen a pacientes con sindrome
serotoninérgico (incluido el estado mental alterado, la inestabilidad autonémica y
las anomalias neuromusculares) después del uso concomitante de Ondansetrén y
otros farmacos serotoninérgicos (incluidos los ISRS y los IRSN).

-Apomorfina

En base a las notificaciones de hipotension profunda y pérdida de conciencia cuando
Ondansetréon se administrd con clorhidrato de apomorfina, el uso concomitante con
apomorfina esta contraindicado.

-Fenitoina, Carbamazepina y Rifampicina

En pacientes tratados con inductores potentes de la CYP3A4 (por ejemplo:
fenitoina, carbamazepina y rifampicina), el aclaramiento oral de Ondansetron se
incrementod y las concentraciones plasmaticas de Ondansetron disminuyeron.

-Tramadol
Datos de un estudio pequefio indican que Ondansetron puede reducir el efecto
analgésico de tramadol.

Fertilidad
Las mujeres en edad fértil deben considerar el uso de anticonceptivos.
No hay informacion sobre los efectos de Ondansetron en la fertilidad humana.

Embarazo

Segun la experiencia de estudios epidemioldgicos en humanos, se sospecha que
Ondansetrén causa malformaciones orofaciales cuando se administra durante el
primer trimestre del embarazo.

En un estudio de cohorte que incluyé 1.8 millones de embarazos, el uso de
Ondansetréon en el primer trimestre se asocié con un mayor riesgo de hendiduras
orales (3 casos adicionales por cada 10.000 mujeres tratadas; riesgo relativo
ajustado, 1.24, (indice de confianza 95% 1.03-1.48)). Los estudios epidemioldgicos
disponibles sobre malformaciones cardiacas muestran resultados contradictorios.
Los estudios en animales no indican efectos dafinos directos o indirectos con
respecto a la toxicidad reproductiva.

Ondansetrdon no debe usarse durante el primer trimestre del embarazo.

Lactancia

Se ha demostrado que Ondansetron pasa a la leche en animales en periodo de
lactancia. No se conoce si Ondansetron es excretado en la leche humana. Debido a
que muchos farmacos se excretan en la leche humana y al riesgo potencial de
reacciones adversas en los lactantes, se recomienda suspender la lactancia durante
el tratamiento con Ondansetron.
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Empleo en pediatria

Los pacientes pediatricos que reciben Ondansetron con agentes quimioterapéuticos
hepatotdxicos deben ser monitoreados estrechamente para detectar alteraciones de
la funcién hepatica.

En el tratamiento de nduseas o vomitos 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 sera mayor que si se administra una
Unica dosis de 5 mg/m? seguida de una dosis oral. La eficacia comparativa de estos
dos regimenes posoldgicos no ha sido investigada en ensayos clinicos. Un estudio
comparativo cruzado indica similar eficacia para ambos regimenes.

Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria
En las pruebas psicomotoras, Ondansetrén no alterd el rendimiento ni produjo
sedacion. La farmacologia del Ondansetron no predice efectos perjudiciales sobre
tales actividades.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas que se describen a continuacion estan clasificadas de
acuerdo a la frecuencia y a la clasificacion por 6rgano y sistema. Las frecuencias se
definen utilizando la siguiente convencion: muy frecuentes (=1/10), frecuentes
(=21/100 a <1/10), poco frecuentes (=1/1.000 a <1/100), raras (=1/10.000 a
<1/1.000), muy raras (<1/10.000), desconocidas (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles).

Se han utilizado datos de ensayos clinicos 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-comercializacion.

El perfil de eventos adversos en nifios y adolescentes fue comparable al observado
en adultos.

Las siguientes frecuencias fueron determinadas a las dosis recomendadas estandar
de Ondansetrén.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Raras: reacciones de hipersensibilidad inmediata, algunas veces graves, incluyendo
anafilaxia. La anafilaxia puede ser mortal.

También se observaron reacciones de hipersensibilidad en pacientes que mostraron
estos sintomas con otro antagonista selectivo del receptor 5HT3.

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: cefalea.

Poco frecuentes: convulsiones, trastornos del movimiento (incluyendo reacciones
extrapiramidales como reacciones distonicas, crisis oculdgiras) y discinesia,
observado sin que hubiera evidencia concluyente de secuelas clinicas persistentes.
Raras: mareos durante una administracién intravenosa rapida de Ondansetrén, que
se resuelve en la mayoria de los casos con una administracion lenta.

Trastornos oculares

Raras: alteraciones visuales transitorias (p. €j.: vision borrosa) principalmente
durante la administracién intravenosa.

Muy raras: ceguera transitoria, principalmente durante la administracién
intravenosa. La mayoria de los casos de ceguera notificados se resolvieron en 20
minutos. La mayoria de los pacientes habian recibido agentes quimioterapicos, que
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incluian cisplatino. Algunos de los casos de ceguera transitoria fueron notificados
como de origen cortical.

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes: arritmias, dolor toracico con o sin depresion del segmento ST,
bradicardia.

Raras: prolongacion del intervalo QT (incluyendo “Torsades de Pointes”).
Desconocidas: Isquemia miocardica.

Trastornos vasculares
Frecuentes: sensacion de calor y sofoco.
Poco frecuentes: hipotension.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
Poco frecuentes: hipo.

Trastornos gastrointestinales
Frecuentes: constipacién.

Trastornos hepatobiliares

Poco frecuentes: aumentos asintomaticos en las pruebas de funcién hepatica. Estas
reacciones se observaron frecuentemente en pacientes que recibieron quimioterapia
con cisplatino.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Frecuentes: reacciones locales en el sitio de inyeccién IV, particularmente por
administracion recurrente.

Trastornos de la piel y tejidos subcutaneos
Muy raras: erupcién toxica de la piel (incluida la necrdlisis epidérmica toxica).

SOBREDOSIFICACION

Sintomas y signos

Sintomas y signos

Es limitada la experiencia de sobredosis con Ondansetrén. En la mayoria de los
casos, los sintomas reportados incluyen alteraciones visuales, constipacion grave,
hipotension y un episodio vaso-vagal con bloqueo auriculoventricular de segundo
grado transitorio. El Ondansetron prolonga el intervalo QT de forma dosis
dependiente. En caso de sobredosis, se recomienda realizar un seguimiento del
electrocardiograma.

Tratamiento

No existe un antidoto especifico para Ondansetron. En caso de sospecha de
sobredosis, se proporcionard el tratamiento sintomatico y de apoyo que resulte
apropiado. No se recomienda la administracion de ipecacuana para tratar la
sobredosis con Ondansetrén, dado que los pacientes probablemente no respondan
debido a la accion antiemética de Ondansetrén en si.

Poblacion pediatrica

Se han notificado casos pediatricos compatibles con el sindrome serotoninérgico
después de una sobredosis oral inadvertida de Ondansetron (ingestion estimada
superior a 4 mg / kg) en lactantes y nifos de 12 meses a 2 afos.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962 -6666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654 - 6648 / 4658 - 7777
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PRESENTACION
USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO
Envase conteniendo 10 ampollas en blisterpack.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Conservar a temperatura ambiente menor a 30 °C.
Proteger de la luz. No congelar.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de la Nacién
Certificado N°©

Elaborado por:

Laboratorio Sanderson S.A.

Carlos Fernandez n° 244 - San Joaquin
Santiago

Chile

Importado y comercializado por:

Fresenius Kabi S.A.

Av. Cabildo 2677 Piso 10

Buenos Aires — Argentina

Direccién técnica: Giangriego, Rosana - Farmacéutica

Fecha de ultima revision:

- LIMERES Manuel Rodolfo

? / CUIL 20047031932

anmMat anMat

BEZZI| Maria Paula
CUIL 27225509129
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO

ONDANSETRON KABI
ONDANSETRON
8mg/ 4 ml

Solucioén inyectable
IV /IM

Fresenius Kabi S.A.
E.M.A.M.S. N©

Lote:

Vto:

LIMERES Manuel Rodolfo
? 7 CUIL 20047031932
anMalt anmMalt

BEZZI| Maria Paula
CUIL 27225509129
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Oﬂm0t7 ‘? Ministerio de Salud

> Argentina

Buenos Aires, 11 DE MARZO DE 2022.-

DISPOSICION N° 1809

ANEXO

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO

DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)
CERTIFICADO N° 59608

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la
inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO
Razoén Social: FRESENIUS KABI S.A.

NO de Legajo de la empresa: 7260

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: ONDANSETRON KABI
Nombre Genérico (IFA/s): ONDANSETRON
Concentracion: 8 mg/ 4 ml

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Féormula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central

Av. Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869

(C1093AAP), CABA (C1264AAD), CABA (C1101AAA), CABA (C1087AAI), CABA (C1084AAD), CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
ONDANSETRON 8 mg/ 4 ml  COMO ONDANSETRON CLORHIDRATO DIHIDRATO 10 mg/ 4
ml

Excipiente (s)

CLORURO DE SODIO 36 mg/ 4 ml

ACIDO CITRICO MONOHIDRATADO 2 mg/ 4 ml
CITRATO DE SODIO DIHIDRATO 1 mg/ 4 ml
AGUA PARA INYECTABLE CSP 4 ml

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: AMPOLLA VIDRIO (I)
Contenido por envase primario: AMPOLLA X 4 ML
Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ENVASE CONTENIENDO 10 AMPOLLAS EN
BLISTERPACK

Presentaciones: 1 DE USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO

Periodo de vida util: No corresponde

Forma de conservacién: Hasta No corresponde

Otras condiciones de conservacion: NO CONGELAR. PROTEGER DE LA LUZ.
FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacion: No corresponde

Condicion de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: A04AA01
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Accidn terapéutica: Antiemético y Antinauseoso.

Via/s de administracion: ENDOVENOSA / INTRAMUSCULAR

£4%  Ministerio de Salud
> Argentina

Indicaciones: Ondansetrén estd indicado para la prevencion y tratamiento de las
nauseas y vomitos inducidos por la quimioterapia con agentes citotéxicos y
radioterapia. Prevencién y tratamiento de las nauseas y vomitos en el post-

operatorio.
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Nuamero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 1-001/19 (LINEA 1)-CARLOS - SANTIAGO CHILE (REPUBLICA
SANDERSON S.A. FERNANDEZ N° 244 - DE CHILE)
SAN JOAQUIN
b)Acondicionamiento primario:
Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 1-001/19 (LINEA 1) CARLOS - SANTIAGO CHILE (REPUBLICA DE
SANDERSON S.A. FERNANDEZ N° 244 - CHILE)
SAN JOAQUIN
c)Acondicionamiento secundario:
Razoén Social Numero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
LABORATORIO 1-001/19 CARLOS FERNANDEZ N° | - SANTIAGO CHILE (REPUBLICA

SANDERSON S.A. 244 - SAN JOAQUIN

DE CHILE)

El presente Certificado tendra una validez de 5 afos a partir de la fecha del

mismo.
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ANO DE HOMENAJE AL PREMIO NOBEL DE MEDICINA DR. CESAR MILSTEIN

4 5] t  Ministerio de Salud
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Expediente N°: 1-0047-2000-000430-20-7
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LIMERES Manuel Rodolfo
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