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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-7508-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 4 de Octubre de 2021

Referencia: EX-2021-65341947- -APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2021-65341947- -APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones la firma KEMEX S.A. solicita la aprobacion de nuevos prospectos e
informacion para e paciente para la Especialidad Medicind denominada ONDANSETRON KEMEX /
ONDANSETRON BASE como Dihidrato Clorhidrato; forma farmacéutica y concentracion: SOLUCION
INYECTABLE /4 mgy 8 mg (4 mg/2ml y 8 mg/4ml); aprobada por Certificado N° 49.839.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N°© 4/13.

Que la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado laintervencién de su competencia.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 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 KEMEX S.A. propietaria de la Especialidad Medicina denominada
ONDANSETRON KEMEX / ONDANSETRON BASE como Dihidrato Clorhidrato; forma farmacéutica y



concentracion: SOLUCION INYECTABLE /4 mgy 8 mg (4 mg/2ml y 8 mg/4ml); el nuevo prospecto obrante en
el documento 1F-2021-71937597-APN-DERM#ANMAT, informacion para € paciente obrante en e documento
IF-2021-71937188-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2° — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 49.839 cuando e mismo se
presente acompafiado de la copia de la presente disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con el prospecto e informacion para el paciente. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
ONDANSETRON KEMEX
ONDANSETRON 4y 8 mg
Solucién Inyectable 2 mg/ml — 4mg/ml
Industria Argentina Venta Bajo Receta Archivada

Férmula Cualicuantitativa:

La solucion estéril para inyeccion contiene por ml

Ondansetrén base como dihidrato clorhidrato...........ccccccceecineen. 2,00 mg
Cloruro SOAICO.......eevueeeeeeeeeeriesreeeiee e ... 0,25 mg
Acido citrico monohidrato..
Citrato sodico dihidrato...... .
Agua para inyectables C.S.P.....ccveuiriirie e e 1,00 mi

Via de administracion: IV-IM

Accion Terapéutica

Antieméticos y Antinauseosos. Antagonistas de receptores de serotonina (5- HT3) Codigo ATC:
A04AA03

Indicaciones

Adultos

Ondansetron esta indicado en el control de nauseas y vémitos inducidos por quimioterapia y
radioterapia citotoxicas y para la prevencion y tratamiento de nauseas y vomitos postoperatorios.
Poblacion pediatrica

Ondansetron esta indicado en el control de nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia en nifios a
partir de 6 meses.

No se han realizado estudios sobre el uso de Ondansetrén administrado por via oral en la prevencion
y tratamiento de nauseas y vomitos postoperatorios. Se

recomienda utilizar Ondansetrén inyectable en el tratamiento de nauseas y vémitos postoperatorios,
en nifios a partir de 1 mes de edad.

Accion Farmacolégica
Mecanismo de accion

Ondansetron, es un antagonista potente y altamente selectivo de los receptores 5-HT3. No se conoce
el modo exacto de accién en el control de las nduseas y vomitos.
Los agentes quimioterapicos y la radioterapia pueden causar liberacion de ~
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delgado, el reflejo del vomito al activarse los receptores 5- HT3 de las vias aferentes vagales.
Ondansetrén bloquea el inicio de este reflejo.

La activacién de las vias aferentes vagales puede causar también una liberaciéon de 5-HT en el area
postrema, situada sobre el suelo del cuarto ventriculo, pudiendo esto también promover emesis a
través de un mecanismo central. Asi, el efecto de Ondansetrén en el control de nduseas y vomitos
inducidos por radioterapia y quimioterapia citotdéxicas 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 accién de Ondansetrén en nduseas y vomitos postoperatorios, pero

es posible que haya vias comunes con los vomitos y nauseas inducidos por agentes citotoxicos.

Farmacocinética
Absorcién

Tras la administracién por via oral, Ondansetron se absorbe pasiva y completamente desde el tracto
gastrointestinal, sufriendo metabolismo de primer paso. Las concentraciones plasmaticas maximas se
alcanzan aproximadamente a las 1,5 horas de la administracion de la dosis. Con respecto a dosis
superiores a 8 mg, el incremento que se produce en la exposicion sistémica del Ondansetrén con
relacion a la dosis supera la proporcionalidad; esto puede reflejar una cierta reduccion en el
metabolismo de primer paso al administrarse dosis orales mas altas.

La biodisponibilidad media en hombres sanos, tras la administracién de un comprimido de 8 mg, es
aproximadamente del 55% al 60%.

La biodisponibilidad se ve ligeramente potenciada por la presencia de alimentos, pero no asi por los
antiacidos.

Distribucion

La disposicion de Ondansetrén después de ser administrado por vias oral, intramuscular e intravenosa
es similar, con una semivida de eliminacion de unas 3 horas y un volumen de distribucion en equilibrio
de unos 140 litros. La exposicion sistémica alcanzada tras la administracion de Ondansetrén por las
vias intramuscular e intravenosa es equivalente. Ondansetrén no se une en gran proporciéon a
proteinas plasmaticas (70-76 %).

Eliminacion

Ondansetrén se elimina de la circulacién sistémica predominantemente por metabolismo hepatico a
través de multiples rutas enzimaticas. Menos del 5% de la dosis absorbida se excreta en la orina en
forma inalterada. La ausencia de la enzima CYP2D6 (polimorfismo de debrisoquina) no tiene efecto
alguno sobre la farmacocinética de Ondansetron. Las propiedades farmacocinéticas de Ondansetrén
no se ven alteradas con la administracion repetida.

Poblacion de pacientes especiales y Fa
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Nifios y adolescentes (con edades entre 1 mes a 17 afios)

En los pacientes pediatricos de 1 a 4 meses (n = 19) sometidos a cirugia, el aclaramiento normalizado
respecto al peso fue de aproximadamente un 30% mas lento que en los pacientes de 5 a 24 meses (n
= 22), pero comparable a los pacientes de edades de 3 a 12 afios. La vida media en la poblacion de
pacientes con edades de 1 a 4 meses se ha notificado un promedio de 6,7 horas frente a 2,9 horas en
los pacientes en el rango de edad del mes 5-24 y 3-12 afios. La diferencia en los parametros
farmacocinéticos en la poblacion de pacientes de 1 a 4 meses puede explicarse en parte por el
mayor porcentaje de agua corporal total en neonatos y lactantes y un mayor volumen de distribucion
de drogas solubles en agua como el Ondansetron.

En los pacientes pediatricos de 3 a 12 afios sometidos a cirugia electiva con anestesia general, los
valores absolutos tanto para el aclaramiento como el volumen de distribuciéon de Ondansetrén se
redujeron en comparacién con los valores con los pacientes adultos. Ambos parametros aumentaron
de forma lineal con el peso y en pacientes de 12 afios de edad, los valores se acercaban a los de los
adultos jovenes. Cuando los valores de aclaramiento y del volumen de distribucién se normalizaron
por el peso corporal, los valores de estos parametros fueron similares entre las poblaciones de
diferentes grupos de edad. El uso de dosis en funcion del peso compensa los cambios relacionados
con la edad y es eficaz en la normalizacién de la exposicion sistémica en pacientes pediatricos

Insuficiencia renal

En pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina de 15-60 mil/min), tanto el aclaramiento
sistémico como el volumen de distribuciéon disminuyen tras la administracién IV de Ondansetrén, lo
que da lugar a un aumento ligero, pero clinicamente insignificante, de la semivida de eliminacién (5,4
h). Un estudio realizado en pacientes con insuficiencia renal grave que precisaban hemodialisis regular
(estudiados entre didlisis) mostré una farmacocinética de Ondansetrén esencialmente inalterada tras
su administracion IV.

Personas de edad avanzada
Los estudios en voluntarios ancianos sanos han mostrado aumentos leves relacionados con la edad
tanto en la biodisponibilidad oral (65%) como en la vida media (5 horas).

Insuficiencia hepéatica

Después de la administracion oral, intravenosa o intramuscular en pacientes con insuficiencia hepatica
grave, el aclaramiento sistémico de Ondansetron estd marcadamente reducido con unas vidas medias
de eliminacién prolongadas (15-32 h) y una biodisponibilidad oral proxima al 100 % debido al reducido
metabolismo pre sistémico.

Datos preclinicos sobre seguridad #
Toxicidad aguda: i d
TF-20214662326f ;,N/ﬁGA#ANMAT
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La toxicidad aguda del Ondansetrén fue evaluada hasta dosis maximas no letales en ratas (100 mg/Kg
de peso corporal por via oral y 15 mg/Kg de peso corporal por via i.v.) y ratones (10 mg/Kg de peso
corporal por via oral, 1 mg/Kg de peso corporal por via i.v.).

Con dosis altas se ha observado un deterioro de las funciones del sistema nervioso central, como
comportamiento anémalo. Las dosis se limitaron por este hecho.

Toxicidad tras dosis repetidas:

Administracién intravenosa

Los estudios fueron realizados en ratas y perros. Tras la administracion oral se observaron alteraciones
transitorias del comportamiento. Con dosis altas, notablemente superiores a las dosis terapéuticas
humanas, se observé temblor (ratas: 12 mg/Kg de peso corporal; perros: 6,75 mg/Kg de peso corporal).
En ratas se detecté un aumento menor transitorio de alanina — aminotransferasa. En perros se observé
una irritacién local en el lugar de la inyeccién, que fue dependiente de la dosis, y que solo ocurrié con
la concentracion superior de 6,75 mg/ml. Con concentraciones correspondientes a las usadas en la
terapia humana no se observé en los perros irritacion alguna.

Toxicidad reproductiva:

Los estudios fueron realizados en ratas y en conejos con administracion oral e intravenosa. No se
detecté ningun signo de efectos teratdgenos de Ondansetron. Ondansetron atraviesa la placenta de
ratas y conejos. No se observaron efectos adversos sobre la fertilidad y el desarrollo postnatal.

Se publicaron resultados de dos estudios clinicos que evidenciaron aumento de riesgo de
malformaciones orofaciales en hijos de pacientes que recibieron Ondansetrén durante el embarazo.
Ondansetrén y sus metabolitos se acumulan en la leche de las ratas, con una relacién leche/plasma
de 5,2.

Mutagenicidad:

Ondansetron fue sometido a extensas pruebas de mutagenicidad; no se revel6 ningln potencial
mutagénico.

Carcinogenicidad: Los estudios realizados durante la vida util completa de las ratas (dosis maxima de 10
mg/kg de peso corporal) y ratones (dosis maxima de 30 mg/kg) no indican ningin aumento de la incidencia
de tumores.

Estudios adicionales:

En concentraciones micromolares Ondansetrén bloqueé el canal de potasio HERG del corazén
humano. La importancia clinica de este resultado no es clara.

Posologia

Ondansetrén solucién inyectable se administra mediante inyeccion intravenosa o intramuscular, o

mediante perfusion intravenosa después de su dilucion. )
1F-202 1-66232672-APN-DGA#/M'\I:MAT
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Nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia y radioterapia (CINV y RINV)

El potencial emetégeno del tratamiento del cancer, varia de acuerdo con las dosis y combinaciones de
los regimenes quimioterapicos y radioterapicos usados. La eleccién de la pauta posolégica debe ser
determinada por la gravedad de la emesis.

Adultos

Quimioterapia y radioterapia emetégenas

Se recomienda administrar la siguiente pauta posolégica en las primeras 24 horas de

quimioterapia o radioterapia:

-Una dosis unica de 8 mg en forma de inyeccion intravenosa lenta (en no menos de 30 segundos) o
por via intramuscular, inmediatamente antes de la quimioterapia o radioterapia, seguida por dosis de
8 mg por via oral cada 12 horas.

Para proteger frente a la emesis retardada o prolongada después de las primeras 24 horas, continuar
administrando Ondansetrén  por via oral, 8 mg dos veces al dia, durante 5 dias después de un ciclo
de tratamiento.

Quimioterapia altamente emetégena

Se recomienda administrar a los pacientes tratados con quimioterapia altamente emetégena (por
ejemplo, con cisplatino a dosis altas) una de las siguientes pautas posologicas en las primeras 24
horas de quimioterapia:

-Una dosis unica de 8 mg mediante inyeccion intravenosa lenta (en no menos de 30 segundos) o por
via intramuscular, inmediatamente antes de la quimioterapia.

-Una dosis de 8 mg mediante inyeccion intravenosa lenta (en no menos de 30 segundos) o por via
intramuscular, inmediatamente antes de la quimioterapia, seguida de dos dosis adicionales
intravenosas (en no menos de 30 segundos) o intramuscular de 8 mg, espaciadas por 4 horas entre
si, 0 mediante una perfusion constante de 1 mg/hora durante 24 horas.

-Una dosis maxima inicial de 16 mg por via intravenosa, diluida en 50-100 ml de soluciéon salina u
otros fluidos de perfusion compatibles (ver seccion 6.6) y administrada mediante perfusiéon en no menos
de 15 minutos, inmediatamente antes de la quimioterapia. La dosis inicial de Ondansetrén puede ir
seguida de dos dosis adicionales de 8 mg, espaciadas 4 horas entre si, administrada mediante
inyeccion intravenosa lenta (en no menos de 30 segundos) o por via intramuscular.

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

La seleccion de la pauta posologica debe determinarse en funcion de la intensidad del tratamiento
emetogeno.

Puede potenciarse la eficacia de Ondansetrén en quimioterapia altamente emetdgena, afiadiendo una

dosis intravenosa unica de 20 mg de fosfato sédico de dexametasona antes de la auimioterania.
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Para proteger contra la emesis retardada o prolongada tras las primeras 24 horas, debera
continuarse con Ondansetron por via oral (8 mg dos veces al dia) durante 5 dias después de un
ciclo de tratamiento.

Poblacién pediatrica

Néauseas y vémitos inducidos por quimioterapia en nifios 26 meses y adolescentes

La dosis para las nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia puede calcularse en base a la
superficie corporal o al peso (ver a continuacion). Si la dosis se calcula en base al peso, los resultados
en la dosis total diaria son mayores que si se calcula en base a la superficie corporal.

Ondansetrén solucién inyectable debe diluirse en 5% de dextrosa 6 0,9% de cloruro de sodio u otro
fluido de perfusion compatible y administrarse en perfusién intravenosa durante no menos de 15
minutos.

No hay datos de ensayos clinicos controlados del uso de Ondansetrén en la prevencion de las nauseas
y vomitos retardados o prolongados inducidos por quimioterapia. No hay datos de ensayos clinicos
controlados sobre el uso de Ondansetron para nauseas y vomitos inducidos por radioterapia en nifios.
Célculo de dosis por superficie corporal

Ondansetron debe administrarse inmediatamente antes de la quimioterapia como una dosis Unica
intravenosa de 5 mg/m2. La dosis intravenosa unica no debe exceder de 8 mg. La dosis oral puede
comenzar 12 horas mas tarde y puede continuarse hasta 5 dias (Tabla 1). La dosis total durante 24
horas no debe exceder la dosis de adultos de 32 mg.

Tabla 1: Dosis por superficie corporal, para las nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia en nifios
2 6 meses y adolescentes

Superficie corporal Dia 12p Dia2-6°b

<0,6m? 5 mg/m? via intravenosa + 4 mg via | 2 mg via oral cada 12 horas
oral después de 12

horas

20,6 m2 5 mg/m? via intravenosa +4 mg via | 4 mg via oral cada 12 horas
oral después de 12 horas

a. Ladosis intravenosa no debe exceder 8 mg
b. La dosis total durante 24 horas (administrada en dosis divididas) no debe exceder la

dosis de adultos de 32 mg

Célculo de dosis por peso corporal il '
IF-2021-66232672-APN-DGA §MAT
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Si la dosis se calcula en base al peso, los resultados en la dosis total diaria son mayores que si se

calcula en base a la superficie corporal.

Ondansetrén debe administrarse inmediatamente antes de la quimioterapia como una dosis

intravenosa unica de 0,15 mg/Kg. La dosis intravenosa unica no debe exceder de 8 mg. Deben

administrarse dos dosis intravenosas adicionales a intervalos de 4 horas. La dosis oral puede

comenzar 12 horas después y puede

continuarse hasta 5 dias (Tabla 2).

La dosis total durante 24 horas (administradas en dosis divididas) no debe exceder la dosis de
adultos de 32 mg. (ver Tabla 2)
Tabla 2: Dosis por peso, para CINV en nifios 2 6 meses y adolescentes

Peso Dia 12p Dia 2-6 ©

<10 Kg Hasta 3 dosis de 0,15 mg/Kg | 2 mg via oral cada 12 horas
IV cada 4 horas

> 10 Kg Hasta 3 dosis de 0,15 mg/Kg 4 mg via oral cada 12 horas

IV cada 4 horas

a. Ladosis intravenosa no debe exceder 8 mg

b. La dosis total durante 24 horas (administrada en dosis divididas) no debe exceder la

dosis de adultos de 32 mg

Pacientes de edad avanzada

En pacientes de 65 a 74 afios, se puede seguir las mismas pautas posolégicas que para los adultos.

Todas las dosis intravenosas deben diluirse en 50 - 100 ml de solucién salina u otros fluidos de

perfusién compatibles y administrar mediante perfusién durante mas de 15 minutos.

En pacientes de 75 afios 0 mayores, la dosis inicial intravenosa de Ondansetrén no debe exceder de

8 mg. Todas las dosis intravenosas deben diluirse en 50 - 100 ml de solucién salina u otros fluidosde

perfusién compatibles y administrar durante mas de 15 minutos por perfusion. Tras la dosis inicial de

8 mg, se pueden administrar 2 dosis adicionales de 8 mg, mediante una perfusion de mas de 15

minutos dejando un tiempo de mas de 4 horas entre la administracion de una dosis y otra.

Ondansetrén es bien tolerado en pacientes de mas de 65 afios sin variar la dosis, frecuencia de

dosificacion o via de administracion.

Nauseas y Nduseas y vémitos postoperatorios (NVPO)

Adultos

Prevencién de nauseas y vémitos postoperatorios: puede administrarse una dosis unica de 4 mg por

via intramuscular o mediante inyeccion intravenosa lenta al inducir la anestesia o

e
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de 16 mg por via oral una hora antes de la anestesia.

Tratamiento de nduseas y vomitos postoperatorios establecidos: se recomienda administrar una dosis
unica de 4 mg mediante inyeccion intramuscular o intravenosa lenta.

Poblacion pediatrica — Nauseas y vomitos postoperatorios en nifios 2 1 mes y adolescentes
Prevencién de nauseas y vomitos postoperatorios en cirugia general:

En pacientes pediatricos sometidos a una intervencién quirdrgica con anestesia general, puede
administrarse una dosis Gnica de Ondansetron mediante inyeccion intravenosa lenta (no menos de 30
segundos) ya sea antes, durante después de la induccion de la anestesia, una dosis de 0,1 mg/kg
hasta un maximo de 4 mg.

Tratamiento de nauseas y vémitos postoperatorios establecidos en cirugia general:

En pacientes pediatricos sometidos a una intervencion quirdrgica con anestesia general, se puede
administrar una dosis unica de Ondansetron mediante inyeccion intravenosa lenta (no menos de 30
segundos). La dosis a administrar sera de 0,1 mg/kg hasta un maximo de 4 mg.

No hay datos del uso de Ondansetron en el tratamiento de nauseas y vomitos postoperatorios en nifios
menores de 2 afos.

Personas de edad avanzada

Hay poca experiencia en el uso de Ondansetron en la prevencion y tratamiento de nduseas y vomitos
postoperatorios en ancianos; no obstante, Ondansetron ha sido bien tolerado en pacientes de mas de
65 afios que reciben tratamiento quimioterapico.

Poblaciones especiales (para ambas indicaciones)

Pacientes con insuficiencia renal

No se requiere variar la dosis diaria, frecuencia de dosis o via de administracion.

Pacientes con insuficiencia hepéatica

El aclaramiento de Ondansetrén esta significativamente reducido y la semivida sérica
significativamente prolongada en sujetos con disfunciéon moderada o grave de la funcién hepatica. En
tales pacientes no debera excederse una dosis diaria total de 8 mg por via intravenosa u oral.

Pacientes metabolizado res lentos de esparteina/debrisoquina
La semivida de eliminacion de Ondansetron no se ve alterada en personas calificadas como
metabolizadores lentos de esparteina y debrisoquina. Por consiguiente, los niveles de exposicion al

farmaco tras administracion repetida en estos pacientes no difieren de los alcanzados en la poblacion
IF-2021-66232672-APN-DGA#ANMAT
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general. No se requiere, pues, modificar la dosis diaria o la frecuencia de administracion.

Administracién del inyectable con otras drogas de uso oncolégico

La forma inyectable s6lo debe ser administrada con las soluciones para perfusién recomendadas:
glucosa al 5%; cloruro de sodio 0,7%; manitol 10%; solucion de ringer; solucién de cloruro de potasio
0,3% y cloruro de sodio 0,9%.

Las preparaciones deben permanecer en condiciones asépticas apropiadas. Ondansetréon inyectable
no debe ser sometido a autoclave.

Es aconsejable preparar la solucién para su uso por via intravenosa, en el momento de la perfusién.
Las siguientes drogas pueden administrarse a través de la Y del dispositivo de administracion para
concentraciones de Ondansetron entre 16 a 160 mcg/ml (por ej: 8 mg/500 ml y 8 mg/50 ml
respectivamente).

Cisplatino: Concentracién de hasta 0,48 mg/ml (ej: 240 mg en 50 ml) administradas en 1 a 8 horas.
5-Fluoraracilo: concentraciones de hasta 0,8 mg/ml (ej.: 2,4 g en 3 litros o 400 mg en 500 mi)
administradas a razén de 20 ml/hora, (500 ml en 24 horas). Concentraciones mayores de 5-fluoruracilo
pueden producir precipitacion de Ondansetron.

Carboplatino: Concentraciones de un rango de 0,18 mg/ml a 9,9 mg/ml (ej: 70 mg en 500 ml a 990 mg
en 100 ml), administradas durante 10 minutos a 1 hora.

Etopdsido: Concentraciones en un rango de 0,144 mg/ml a 0,25 mg/ml (ej: 72 mg en 500 ml a 250 mg
en 1 litro), administradas durante 30 minutos a 1 hora.

Ceftazidima: Dosis en el rango de 250 mg a 1000 mg reconstituidas con agua para inyec- cién (ej: 2,5
ml para 250 mg en 10 mi para 2 g de ceftazidima) y administradas como in- yeccién intravenosa en
bolo durante aproximadamente 5 minutos.

Ciclofosfamida: Dosis en el rango de 100 mg a 1 g reconstituidas con agua para inyec- cién, a razén
de 5 ml por 100 mg de ciclofosfamida y administradas como inyeccion in- trovenosa en bolo durante
aproximadamente 5 minutos.

Doxorubicina: Dosis en el rango de 10-100 mg reconstituidas con agua para inyeccion, a razén de 5
ml por 10 mg de doxorubicina, y administradas como inyeccion intravenosa en bolo durante
aproximadamente 5 minutos.

Dexametasona: El fosfato soédico de dexametasona puede administrarse a una dosis de

10 mg, en forma de inyeccion intravenosa lenta a 2-5 minutos a través de la del dispositivo de
administracion de 8 a 32 mg de Ondansetrén en 50-1 ml de una soluciéon compatible, en un periodo
aproximado de 15 minutos.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad a Ondansetrén o a cualquier otro antagonista de los receptores 5HT3 (por e€j.:
granisetron, dolasetrén) o a alguno de los excipientes.

En base a las notificaciones de hipotensién profunda y pérdida del conocimiento cuando se administré

IF-2021-66232672-APN-DGA#A
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Ondansetrén junto con el clorhidtrato de apomorfina, el uso concomitante de Ondansetron y
apomorfina esta contraindicado.

Advertencias y precauciones especiales de empleo

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad en pacientes que han tenido hipersensibilidad a otros
agonistas selectivos de los receptores 5-HT3.

Los acontecimientos respiratorios deben tratarse sintomaticamente y los médicos deben poner
especial atencion en los mismos, como precursores de reacciones de hipersensibilidad.

Ondansetron prolonga el intervalo QT de manera dosis dependiente. Por otro lado, se han notificado
casos postcomercializacion de Torsade de Pointes en pacientes que recibieron Ondansetrén. Se debe
evitar la administracion de Ondansetrén en pacientes con sindrome de QT largo congénito.
Ondansetrén debe ser administrado con precaucion en pacientes que tienen o pueden desarrollar
prolongacion del intervalo QTc, incluyendo pacientes con alteraciones electroliticas, fallo cardiaco
congestivo, bradiarritmias o pacientes que estén tomando otros farmacos que provoquen prolongacién
del intervalo QT o alteraciones electroliticas.

Se debe corregir la hipocalemia y la hipomagnesemia antes de la administracion de Ondansetron.

Se han descrito casos post-comercializacion de sindrome serotoninérgico (incluyendo estado mental
alterado, inestabilidad autonémica y anormalidades neuromusculares) tras la administracion
concomitante de Ondansetrén con otros medicamentos serotoninérgicos (incluyendo inhibidores
selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) e inhibidores de la recaptacion de serotonina y
noradrenalina (ISRSN). Si el tratamiento concomitante de Ondansetrén con medicamentos
serotoninérgicos esta justificado clinicamente, se recomienda monitorizar a los pacientes.

Como se sabe que Ondansetrén aumenta el tiempo de transito en el intestino grueso, se vigilara a los
pacientes con signos de obstruccién intestinal subaguda después de su administracion.

En pacientes que se han sometido a una adenoamigdalectomia, la prevencion de nauseas y vémitos
con Ondansetron podria enmascarar una hemorragia oculta. Por ello, dichos pacientes deben ser

monitorizados con cuidado tras recibir Ondansetrén.

Poblacién pediatrica

Los pacientes pediatricos que reciben Ondansetron junto con quimioterapia hepatotoxica, deben ser
vigilados para controlar cualquier alteracion de la funcion hepatica.

Nauseas o vomitos inducidos por quimioterapia: cuando la dosis se calcula en base a 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?2 seguida por una dosis oral. La eficacia comparativa de estos dos regimenes
posolégicos no ha sido investigada en ensayos clinicos. Un estudio comparativo cruzado indica similar

IF-2021-66232672-APN-DGA#ANMAT
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eficacia para ambos regimenes.

Informacién importante sobre alguno de los excipientes:

Este medicamento contiene sodio, lo que debera tenerse en cuenta en el tratamiento de pacientes con
dietas pobres en sodio.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccién

No hay evidencia alguna de que Ondansetrén induzca o inhiba el metabolismo de otros farmacos con
los que comunmente se coadministra. Estudios especificos sefialan que no existe interaccion
farmacocinética cuando Ondansetrén es administrado con alcohol, temazepam, furosemida,
alfentanilo, tramadol, morfina, lidocaina, tiopental o propofol.

Ondansetron es metabolizado por multiples enzimas hepaticos del citocromo P-450: CYP3A4, CYP2D6
y CYP1A2.

Debido a la gran cantidad de enzimas metabdlicas capaces de metabolizar Ondansetron, la inhibicion
o actividad reducida de un enzima (por ejemplo, la deficiencia genética de CYP2D6) es normalmente
compensada por otras enzimas y debe dar como resultado un cambio pequefio o no significativo en el
aclaramiento global de Ondansetrén o en los requisitos de dosificacién.

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

El uso de Ondansetrén con farmacos que prolongan el intervalo QT puede provocar una prolongacion
adicional del intervalo QT. El uso concomitante de Ondansetron con farmacos cardiotéxicos (por
ejemplo, antraciclinas como doxorrubicina, daunorrubicina o trastuzumab), antibiticos (como
eritromicina o ketoconazol), antiarritmicos (por ejemplo, amiodarona) y agentes betabloqueantes
(como atenolol o timolol) puede aumentar el riesgo de arritmias (Ver Advertencias y precauciones
especiales de empleo).

Se han notificado casos post-comercializacion que describen pacientes con sindrome serotoninérgico
(incluyendo estado mental alterado, inestabilidad autonémica y anormalias neuromusculares) tras la
administracion concomitante de Ondansetrén con otros medicamentos serotoninérgicos (incluyendo
los ISRS y IRSN).

Apomorfina

En base a las notificaciones de hipotension profunda y pérdida del conocimiento cuando se
administré6 Ondansetrén junto con apomorfina hidrocloruro, el uso concomitante de Ondansetrén y
apomorfina esta contraindicado.

Fenitoina, carbamazepina y rifampicina

En aquellos pacientes tratados con potentes inductores del CYP3A4 (por ejemplo, fenitoina,
carbamazepinay rifampicina) el aclaramiento tras la administracién de onc

incrementado y las concentraciones plasmaticas reducidas. i j

Tramadol
1F-2021-66282672+ ABN:
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Los datos de pequefios estudios indican que Ondansetron puede reducir el efecto analgésico de
tramadol.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Debe realizarse una prueba de embarazo a las mujeres en edad fértil antes de comenzar el tratamiento
con Ondansetron.

Se debe advertir a las mujeres en edad fértil que Ondansetrén puede causar dafio en el desarrollo del
feto. Se recomienda que las mujeres en edad fértil sexualmente activas usen un método anticonceptivo
eficaz (método que dé como resultado tasas de embarazo inferiores al 1%) durante el tratamiento con
Ondansetrén y dos dias después de interrumpir el tratamiento con Ondansetron.

Con base en la experiencia humana obtenida de estudios epidemiolégicos, se sospecha que
Ondansetrén causa malformaciones bucofaciales si se administra durante el primer trimestre de
embarazo.

En un estudio de cohorte con 1,8 millones de embarazos, el uso de Ondansetrén durante el primer
trimestre se asoci6 a un mayor riesgo de hendiduras bucales (3 casos adicionales por 10.000 mujeres
tratadas; riesgo relativo ajustado, 1,24 [IC del 95 %, 1,03-1,48]).

Los estudios epidemiolégicos disponibles sobre malformaciones cardiacas muestran resultados
contradictorios.

Los estudios de reproduccion en ratas y conejos no mostraron evidencia de dafio al feto cuando se
administré6 Ondansetréon durante la organogénesis a dosis de aproximadamente 6 y 24 veces
respectivamente la dosis oral humana maxima recomendada de 24 mg/dia, calculado sobre la
superficie corporal.

Los datos de seguridad de Ondansetron durante el embarazo son limitados y los hallazgos de los
estudios farmaco epidemiolégicos disponibles son inconsistentes.

Los informes postcomercializacion describen casos de malformaciones congénitas con el uso de
Ondansetrén durante el embarazo; sin embargo, los informes son insuficientes para establecer una
relacion causal.

No debe utilizarse Ondansetrén durante el primer trimestre del embarazo Lactancia

Se desconoce si Ondansetrén se excreta por la leche materna. No hay datos de reacciones adversas
en lactantes o efectos en la produccién de leche materna. Sin embargo, se ha demostrado que
Ondansetrén pasa a la leche en animales en periodo de lactancia. Se recomienda, por tanto, que las
madres en periodo de lactancia no amamanten a sus nifios si estan recibiendo Ondansetron.
Fertilidad

Las mujeres en edad fértil deben considerar utilizar métodos anticonceptivos.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas r"

La influencia de Ondansetréon sobre la capacidad para conducir y utiliz
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Reacciones adversas

Las reacciones adversas descritas a continuacion se han clasificado por 6rgano, sistemas y
frecuencias. Las frecuencias se han definido de la siguiente forma: muy frecuentes (21/10), 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), incluyendo notificaciones aisladas.

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.

Las siguientes frecuencias se determinan a las dosis recomendadas estandar de Ondansetrén, de

acuerdo con la indicacién y formulacion.

Trastornos del sistema inmunolégico

Raras: reacciones de hipersensibilidad inmediata, algunas veces graves, incluyendo anafilaxia.

Puede haber sensibilidad cruzada con otros antagonistas selectivos 5-HT3.

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: cefalea.

Poco frecuentes: convulsiones, trastornos del movimiento (incluyendo reacciones extra

piramidales como reacciones distonicas, crisis oculdgiras y discinesia) (1)

Raras: vértigo, de manera predominante durante la administracion intravenosa rapida

Trastornos oculares

Raras: alteraciones visuales transitorias (por ej. vision borrosa) principalmente durante la

administracion intravenosa.

Muy raras: ceguera transitoria, principalmente durante la administracion intravenosa (2).

Trastornos cardiacos

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

Raras: prolongacion del intervalo QTc (incluyendo Torsade de Pointes).

Trastornos vasculares

Frecuentes: sensacion de enrojecimiento o calor.

Poco frecuentes: hipotension.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Poco frecuentes: hipo. Trastornos

gastrointestinales Frecuentes:

estrefiimiento. ’

Trastornos hepatobiliares o o

/ /
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Poco frecuentes: aumentos asintomaticos en las pruebas de funcion hepatica(3).

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Muy raros: erupcion cutanea toxica, incluyendo necrolisis epidérmica toxica Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de administracion Frecuentes: reacciones locales en el lugar donde se practico
la inyeccion intravenosa.

(1) Observado sin que hubiera evidencia concluyente de secuelas clinicas persistentes.

(2) La mayoria de los casos de los casos de ceguera notificados se resolvieron en 20 minutos. La
mayoria de los pacientes habian recibido agentes quimioterapicos, que incluian cisplatino. Algunos de
los casos de ceguera transitoria fueron notificados como de origen cortical.

(3) Estas reacciones se observaron frecuentemente en pacientes que reciben quimioterapia con
cisplatino

Poblacion pediatrica
El perfil de acontecimientos adversos en nifios y adolescentes fue comparable al observado en
adultos.

Sobredosificacion

No hay antidotos especificos para la sobredosis de Ondansetrén. El tratamiento serd de soporte.
Con altas dosis IV de Ondansetrén se observé amaurosis brusca (ceguera brusca) y
constipacién. Con altas dosis orales de Ondansetron se produjeron reacciones vagales con bloqueo
de conduccion cardiaca.

Estas situaciones siempre fueron reversibles.

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Nifios "Dr. Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.
Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Conservacion
Mantener a temperatura ambiente, entre 15° y 30°C, protegido de la luz.

Todo medicamento debe permanecer alejado del alcance de los nifios

FORMA DE PRESENTACION
ONDANSETRON KEMEX inyectable (2 mg/ml) se presenta de la siguiente manera:
ampolla por 2 ml (4mg)
ampolla por 4 ml (8mg)

.
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PRESENTACIONES
Envases de 4y 8 mg por 1, 2, 3, 4 y 6 ampollas para venta el publico y 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 unidades
para uso exclusivo de hospitales.

Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcion médica y no puede repetirse sin mediar
una nueva receta médica.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 49.839

Elaborado por: LABORATORIO KEMEX S.A.
Nazarre 3446 - (C1417DXH) - C.A.B.A - Argentina.
Direccion Técnica: Natalia C. Alonso = Farmacéutica

Fecha ultima revision: Julio 2021
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PROYECTO DE INFORMACION AL PACIENTE

ONDANSETRON KEMEX
ONDANSETRON 4y 8 mg

Solucién Inyectable 2 mg/ml — 4mg/ml

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

1. Qué es Ondansetron Kemex y para qué se utiliza

2. Que necesita saber antes de empezar a usar Ondansetron Kemex
3. Como usar Ondansetron Kemex

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Ondansetron Kemex

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Ondansetron Kemex y para qué se utiliza

Ondansetron Kemex pertenece al grupo de medicamentos denominados antieméticos. Ondansetrén es un
antagonista del receptor SHT3. Actua inhibiendo los receptores SHT3 en las neuronas ubicadas en el
sistema nervioso central y periférico.

Ondansetron se utiliza para:

- prevenir las nauseas y los vomitos causados por:

- la quimioterapia en el tratamiento del cancer en adultos y nifios mayores de 6 meses de edad.

- la radioterapia en el tratamiento del cancer en adultos.

- prevenir y tratar las nduseas y vomitos postoperatorios en adultos y nifios mayores de 1 mes de edad

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ondansetrén Kemex
* No use Ondansetrén Kemex:

- Si es alérgico (hipersensible) a Ondansetrén o a cualquiera de los demas componentes de Ondansetron

Kemex (incluidos en la seccion 6).

- Si tiene o ha tenido alguna reaccion alérgica (hipersensibilidad) con otros antieméticos (por ejemplo,

granisetrén 0 dolasetrén). IF-2021-66232672-APN-DGA#ANMA

-Si esta tomando apomorfina (medicamento usado para tratar la enfermedad de Parkinson).

— Si considera que esto le aplica, no use Ondansetrén Kemex y consulte a su médico.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Ondansetron Kemex

si padece un bloqueo en el intestino o si sufre de estrefiimiento grave. Ondansetrén Kemex puede aumentar
el bloqueo o el estrefiimiento.

- si alguna vez ha tenido problemas de corazon, incluyendo ritmo cardiaco irregular (arritmia).

- si esta siendo sometido a una operacion de amigdalas.
- si tiene problemas de higado.

Si le van a realizar alguna prueba diagnostica (incluidos andlisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que
utilizan alérgenos, etc.) comunique al médico que estd tomando este medicamento, ya que puede alterar los
resultados

Uso de Ondansetrén Kemex con otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

En particular, es importante informar al médico si estd tomando cualquiera de los siguientes medicamentos,
ya que puede ser necesario interrumpir el tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos:

- rifampicina (antibidtico usado para tratar infecciones tales como la tuberculosis).

- tramadol (medicamento usado para tratar el dolor).
- fenitoina o carbamacepina (medicamentos utilizados para tratar la epilepsia).

- medicamentos utilizados para tratar problemas del corazon como alteraciones en los latidos
(antiarritmicos) y/o para tratar la tension alta (betabloqueantes).

- haloperidol o metadona (medicamentos que pueden afectar al corazon).
- antraciclinas y trastuzumab (medicamentos utilizados para tratar el cancer).

- fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram, escitalopram (Inhibidores selecivos de la
recaptacion de serotonina, empleados para tratar la depresion y/o ansiedad)

- venlafaxina, duloxetina (Inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina, empleados para
tratar la depresion y/o ansiedad).

- — Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando alguno de estos medicamentos. Ondansetron
Kemex solucion inyectable no se debe administrar en la misma jeringa o perfusion que otros
medicamentos. Ondansetron solo debe mezclarse con aquellas soluciones para perfusion recomendadas

= Embarazo y lactancia

Ondansetron Kemex no debe utilizarse durante el primer trimestre del embarazo. Esto se debe a que

Ondansetron Kemex puede aumentar ligeramente el riesgo de que un bebé nazca con labio leporino y/o

fisura de la palatina (aberturas o hendiduras en el labio superior o en el paladar). Si ya estd embarazada o

en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,

consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar Ondansetron Kemex, ya que Ondansetron Kemex

puede causar daiio en el feto.

Si es una mujer en edad fértil, se le recomienda utilizar un método anticonceptivo efectivo. Si usted es una

mujer en edad fértil, su médico o enfermero deberd comprobar si estd embarazada y le realizard una prueba

de embarazo antes de comenzar el tratamiento con Ondansetrén Kemex.

Las mujeres en edad fértil deben usar un método anticonceptivo eficaz durante el tratamiento con

Ondansetron Kemex. Consulte a su médico acerca de las opciones de métodos anticonceptivos.

Si se queda embarazada durante el tratamiento con Ondansetron KeteR0dfer62336W2n88NeDGA#ANMAT

No se recomienda dar el pecho durante el tratamiento con Ondansetron Kemex. Los ingredientes de .

Ondansetrén Kemex (Ondansetrn) pueden pasar a la leche materna y pueden afectar a su bebé. e 1o
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Conduccion y uso de maquinas
Es poco probable que Ondansetron Kemex pueda afectar la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Ondansetron Kemex: Este medicamento
contiene menos de 23 mg de sodio por ampolla, esto es esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Ondansetron Kemex

Ondansetron Kemex debe ser administrado siempre por un profesional cualificado y nunca por uno mismo.
Ondansetron Kemex se administra como inyeccion intravenosa (en una vena) o, después de su dilucion,
como perfusion intravenosa (durante un tiempo mas prolongado).

Dosis

Su médico decidiré sobre la correcta dosis de tratamiento con Ondansetréon Kemex. La dosis varia en
funcion de su tratamiento médico (quimioterapia o cirugia), del funcionamiento de su higado y de si la
administracion es por inyeccion intravenosa o perfusion.

Nduseas y vomitos inducidos por quimioterapia y radioterapia.

Adultos:

El dia en que se someta a quimioterapia o radioterapia le administraran la dosis habitual en adultos de 8 mg
mediante una inyeccion en una vena inmediatamente antes de su tratamiento, y otros 8 mg doce horas mas
tarde.

En los dias siguientes:

- la dosis intravenosa habitual en adultos no superara los 8 mg.

- la administracion oral puede comenzar doce horas después de la quimioterapia o radioterapia y puede
continuar durante un periodo de hasta 5 dias. La dosis habitual es 8 mg dos veces al dia.

Si es probable que su quimioterapia o radioterapia cause nauseas y vomitos intensos, le podran administrar
una dosis de Ondansetron Kemex mayor de lo habitual. Su médico decidira qué hacer. No se debe
administrar una dosis tnica mayor de 16 mg debido al incremento del riesgo dosis-dependiente de
prolongacion del intervalo QT.

Nduseas y vomitos inducidos por quimioterapia

Nifios mayores de 6 meses y adolescentes

El médico decidira la dosis en funcion del peso o de la superficie corporal de su hijo. El dia de 1a
quimioterapia: la primera dosis se administra mediante una inyeccion en una vena, inmediatamente antes
del tratamiento de su hijo.

Normalmente, doce horas después de la quimioterapia su hijo recibira Ondansetrén por via oral. La dosis
habitual es de 4 mg dos veces al dia y puede continuar durante un periodo de hasta 5 dias.

Nauseas y vomitos postoperatorios.

Para prevenir las nauseas y vomitos después de una intervencion quirirgica Adultos

La dosis habitual es de 4 mg, administrada mediante una inyeccion en una vena. Esta dosis se le
administrara inmediatamente antes de la intervencion.

Nifios mayores de 1 mes de edad y adolescentes

El médico decidira la dosis. La dosis maxima es de 4 mg, administrada mediante una inyeccion en una
vena. Esta dosis se le administrard inmediatamente antes de la intervencion

Para tratar las nauseas y vomitos después de una intervencion quirirgica

Adultos

La dosis habitual en adultos es de 4 mg, administrada mediante una inyeccion en una vena.

Nifios mayores de 1 mes de edad y adolescentes.

El médico decidira la dosis. Se puede administrar una dosis tinica de Ondansetrén mediante inyeccion
intravenosa lenta (no menos de 30 segundos) con dosis de 0,1 mg/kg hasta un maximo de 4 mg antes,
durante o después de la induccion de la anestesia.

Ajustes de la dosis IF-2021-66232672-APN-DGA#ANMAT

Pacientes con insuficiencia hepa‘[lca s
Mataila Alenso
ireciara Técnica
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En los pacientes con problemas hepaticos, la dosis debe ajustarse a un maximo de 8 mg diarios de
Ondansetron Kemex.

Pacientes de edad avanzada, pacientes con insuficiencia renal o metabolizadores lentos de
esparteina/debrisoquina

No es necesario modificar la dosis diaria o la frecuencia de la dosis o la via de administracion.

Duracion del tratamiento

Su médico decidira la duracion de su tratamiento con Ondansetron Kemex. No suspenda el tratamiento
antes. Si estima que la accion de Ondansetron Kemex es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su
médico o farmacéutico.

Si le administran mas Ondansetron Kemex del que debe

Este medicamento le sera administrado en el hospital. Su médico o enfermera le administrard Ondansetron
Kemex a usted o a su hijo por lo que es improbable que usted o su hijo reciba mas cantidad. Si cree que a
usted o a su hijo le han administrado mas cantidad o no le han dado una dosis, informe al médico o
enfermera. Los sintomas de sobredosis pueden incluir problemas de vision, presion baja de la sangre (lo
que puede causar mareos o desmayos) y palpitaciones (latido irregular del corazén). En caso de sobredosis
o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al servicio de
Informacién Toxicologica indicando el medicamento y la cantidad administrada.

Si tiene cualquier duda sobre la administracion de Ondansetron Kemex, consulte con el médico que se lo
esta administrando.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Ondansetron Kemex puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos muy frecuentes

Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes

- dolor de cabeza

Efectos adversos frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

- Sensacion de calor o rubor

- Irritacion en el lugar donde se administré la inyeccion, asi como dolor, sensacion de ardor, hinchazon,
enrojecimiento o picor

- Estrefiimiento.

Efectos adversos poco frecuentes

Pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

- movimientos giratorios ascendentes de los ojos, rigidez muscular anormal, movimientos del cuerpo,
temblor

- convulsiones

- latidos lentos o irregulares del corazon

- presion sanguinea mas baja de lo normal (hipotension)

- hipo

- aumento de los niveles en los resultados de pruebas sanguineas de comprobacion del funcionamiento del
higado.

— informe inmediatamente a su médico o farmacéutico si presenta alguno de estos sintomas.
Ef
ectos adversos raros IF-2021-66232672-APN-DGA#ANMAT

Pueden afectar a menos de 1 de cada 1.000 pacientes
- vision borrosa. o
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- vértigo.
- alteracion del ritmo cardiaco (en ocasiones pueda causar una pérdida repentina del conocimiento)
- reacciones alérgicas (algunas veces graves):

- aparicion repentina de pitos y dolor u opresion en el pecho

- hinchazdn de parpados, cara, labios, boca o lengua

- erupcidn en la piel o urticaria en cualquier parte del cuerpo

— si experimenta alguno de estos sintomas, deje de usar el
medicamento inmediatamente y avise a su médico

Efectos adversos muy raros

Pueden afectar a menos de 1 de cada 10.000 pacientes

- ceguera transitoria, que normalmente se resuelve en 20 minutos
- alteraciones en el electrocardiograma

- erupcion extensa en la piel con ampollas y descamacion, que afecta una gran parte la superficie corporal
(necrolisis epidérmica toxica).

— informe inmediatamente a su médico si presenta alguno de estos sintomas.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
ANMAT Farmacovigilancia.

5. Conservacion de Ondansetron Kemex

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion. Conservar en el embalaje original. Una vez se diluya,
puede almacenarse a 2°-8°C durante no mas de 24 horas.

No use Ondansetron Kemex después de la fecha de caducidad que aparece en el envase.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ondansetréon Kemex 8 mg/4 ml solucion inyectable

- El principio activo es Ondansetrén

Cada ampolla contiene:

Ondansetron (D.O.E) (dihidrato de hidrocloruro)........................ 8§ mg

- Los demas componentes son dcido citrico monohidrato, citrato de sodio, cloruro de sodio y agua para
inyeccion.

FORMA DE PRESENTACION
ONDANSETRON KEMEX inyectable (2 mg/ml) se presenta de la siguiente manera:
ampolla por 2 ml (4mg)
ampolla por 4 ml (8mg)

IF-2021-66232672-APNDGAZANMAT
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PRESENTACIONES

Envases de 4y 8 mg por 1, 2, 3, 4 y 6 ampollas para venta el publico y 10, 20, 50, 100, 500 y 1000 unidades
para uso exclusivo de hospitales.

Este medicamento debe ser administrado bajo prescripcién médica y no puede repetirse sin
mediar una nueva receta médica.

MANTENER LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N° 49.839

Elaborado por: LABORATORIO KEMEX S.A.
Nazarre 3446 - (C1417DXH) - C.A.B.A - Argentina.
Direccion Técnica: Natalia C. Alonso — Farmacéutica

Fecha ultima revision: Julio 2021
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