Prospecto: Informacién para el usuario
Ondansetron Aurovitas 2 mg/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

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 enfermero.

- 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 enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Ondansetron Aurovitas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Ondansetron Aurovitas
Como usar Ondansetron Aurovitas

Posibles efectos adversos

Conservacién de Ondansetrén Aurovitas

Contenido del envase e informacion adicional

IS A

1. Qué es Ondansetrén Aurovitas y para qué se utiliza

Ondansetron Aurovitas contiene el principio activo ondansetron, que pertenece a un grupo de
medicamentos denominados antieméticos (previene las nauseas y los vomitos).

Ondansetrdn inyectable se utiliza para:

. Prevenir las nduseas y los vomitos causados por la quimioterapia (en adultos y nifios) o la
radioterapia en el tratamiento del cancer (s6lo adultos).
. Prevenir las nduseas y los vémitos postoperatorios en adultos y nifios a partir de 1 mes de edad.

Consulte a su médico, enfermero o farmacéutico si desea obtener mas informacién sobre la utilizacién de
este medicamento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ondansetrén Aurovitas

No use Ondansetrén Aurovitas

. si es alérgico a ondansetrdn o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6).
. si esta tomando apomorfina (medicamento utilizado para tratar la enfermedad de Parkinson).

Si tiene dudas, consulte con su médico, enfermero o farmacéutico antes de usar ondansetron inyectable.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar Ondansetrén Aurovitas.

. si tiene problemas de higado.

. si alguna vez ha tenido problemas de corazén (p. €j., insuficiencia cardiaca congestiva, que produce
falta de aire e hinchazén de los tobillos).
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. si tiene latidos del corazdn irregulares (arritmias).

. si es alérgico a medicamentos similares a ondansetrén, como granisetron o palonosetrén (no use este
medicamento).

. si tiene estrefiimiento crénico.

. si tiene una obstruccion intestinal.

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

. la prevencion de las nauseas y los vomitos con ondansetrén puede enmascarar una hemorragia

oculta después de una operacion de amigdalas. Por lo tanto, se debe controlar estrechamente a los
pacientes afectados después de la administracion de ondansetrén.

Si se encuentra en alguna de estas situaciones, o si tiene dudas, consulte con su médico, enfermero o
farmacéutico antes de usar ondansetron inyectable.

Otros medicamentos y Ondansetrén Aurovitas

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto incluye medicamentos que puede comprar sin receta y plantas
medicinales. Ondansetron puede afectar al modo de actuar de algunos medicamentos y otros medicamentos
pueden afectar al modo de actuar de ondansetron.

En particular, informe a su médico, enfermero o farmacéutico si estd tomando cualquiera de los siguientes
medicamentos:
. carbamazepina o fenitoina, utilizados para tratar la epilepsia.

. rifampicina, usado para tratar infecciones como la tuberculosis.

. antibioticos como eritromicina o ketoconazol.

. medicamentos antiarritmicos, usados para tratar latidos irregulares del corazén.

. medicamentos betabloqueantes, utilizados para tratar algunos problemas de corazon o del ojo,
ansiedad o prevenir migrafias.

. tramadol, un analgeésico.

. medicamentos que afectan al corazén (como haloperidol o metadona).

. medicamentos para el cancer (especialmente antraciclinas o trastuzumab).

. inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS) utilizados para el tratamiento de la

depresidn y/o ansiedad, incluyendo fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram,
escitalopram.

. inhibidores de la recaptacion de serotonina y noradrenalina (IRSN) utilizados para el tratamiento de
la depresion y/o ansiedad, incluyendo venlafaxina, duloxetina.
. no debe usar ondansetron si estd tomando apomorfina para la enfermedad de Parkinson.

Si se encuentra en alguna de estas situaciones, o si tiene dudas, consulte con su médico, enfermero o
farmacéutico antes de usar ondansetron inyectable.

Ondansetrdn inyectable no se debe administrar en la misma jeringa o perfusion (gotero) que otros
medicamentos.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Ondansetron no debe utilizarse durante el primer trimestre del embarazo. Esto se debe a que ondansetron
puede aumentar ligeramente el riesgo de que un bebé nazca con labio leporino y/o fisura palatina (aberturas

o0 hendiduras en el labio superior o en el paladar). Si ya estd embarazada, cree que podria estar embarazada
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o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar
ondansetron. Si es una mujer en edad fértil, se le recomienda utilizar un método anticonceptivo efectivo.

Lactancia
No dé el pecho si esta usando ondansetron ya que pequefias cantidades de ondansetron pueden pasar a la
leche materna. Pida consejo a su médico o comadrona.

Fertilidad
No hay datos de los efectos de ondansetron sobre la fertilidad en humanos.

Conduccién y uso de maquinas
La influencia de ondansetron sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante.

Ondansetron Aurovitas contiene sodio
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 57 mg (o
2,5 mmol) de sodio por dosis diaria maxima de 32 mg.

3. Como usar Ondansetrén Aurovitas

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico,
farmacéutico o enfermero. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.

Ondansetrén Aurovitas normalmente es administrado por un enfermero o un médico. La dosis que se le ha
prescrito dependera del tratamiento que esté recibiendo.

Para prevenir las nduseas y vomitos debidos a quimioterapia o radioterapia

En el dia de la quimioterapia o radioterapia:

. la dosis habitual en adultos es de 8 mg, administrada mediante una inyeccién en una vena o un
musculo inmediatamente antes de su tratamiento, y otros 8 mg doce horas mas tarde.

En los siguientes dias:
. la dosis intravenosa habitual en adultos no superara los 8 mg.
. puede administrarse durante un periodo de hasta 5 dias.

Si es probable que su quimioterapia o radioterapia cause nauseas y vomitos intensos, le podran administrar
una dosis de ondansetrén mayor de lo habitual. Su médico decidird qué hacer.

Para prevenir las nauseas y vomitos debidos a quimioterapia en nifios mayores de 6 meses y
adolescentes
El médico decidira la dosis en funcion de la superficie corporal o del peso del nifio.

En el dia de la quimioterapia:

. la primera dosis se administra como una inyeccion lenta en una vena, inmediatamente antes del
tratamiento de su hijo. Después de la quimioterapia, la medicacion de su hijo normalmente se
administrard por via oral. La dosis habitual es de 4 mg.
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Para prevenir las nduseas y vomitos después de una operacion

Adultos:

. La dosis habitual en adultos es de 4 mg, administrada mediante una inyeccion lenta en una vena o
una inyeccion en un musculo. Esta dosis se le administrara inmediatamente antes de la operacion.

Nifios (mayores de 1 mes) y adolescentes:

. Para nifios mayores de 1 mes y adolescentes, el médico decidira la dosis. La dosis méaxima es de 4
mg, administrada mediante una inyeccion lenta en una vena. Esta dosis se le administrara
inmediatamente antes de la operacion.

Pacientes con alteracion de la funcion renal
No es necesario ajustar la dosis.

Pacientes con problemas hepaticos moderados o graves
La dosis diaria total no debe ser superior a 8 mg.

Si continda la sensacion de malestar
Ondansetrdn inyectable debe empezar a hacer efecto rapidamente después de la inyeccion. Si continda la
sensacion de malestar, informe a su médico o enfermero.

Si se usa mas Ondansetron Aurovitas del que se debiera

Su médico o enfermero le administrara la inyeccion de ondansetron a usted o a su hijo por lo que es
improbable que usted o su hijo reciban demasiada cantidad. Si cree que a usted o0 a su hijo les han
administrado mas cantidad o no le han dado una dosis, informe al médico o enfermero. En algunos
pacientes, se observaron los siguientes efectos después de una sobredosis: alteraciones visuales,
estrefiimiento grave, presién sanguinea baja, alteracion del ritmo cardiaco y pérdida del conocimiento.

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
administrada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Reacciones alérgicas
Si tiene una reaccion alérgica, informe inmediatamente a su médico o a un miembro del personal médico.
Los signos pueden incluir:

. sibilancias repentinas y dolor u opresion en el pecho.

. hinchazén de los parpados, cara, labios, boca o lengua.

. erupcion cutanea - manchas rojas o bultos bajo la piel (urticaria) en cualquier parte del cuerpo).
. colapso.
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Otros efectos adversos incluyen:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
. dolor de cabeza.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
. sensacion de calor o sofocos.

. estrefiimiento.

. alteraciones en las pruebas de funcion hepética (si le administran ondansetrén inyectable con un
medicamento Ilamado cisplatino, si no, este efecto adverso es poco frecuente).

. irritacion y enrojecimiento en el lugar de la inyeccion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)

. convulsiones.

. movimientos corporales inusuales o temblores.

. latidos irregulares del corazon.

. dolor en el pecho.

. presidn sanguinea baja, que puede hacerle sentir desmayado o mareado.
. hipo.

. reacciones de hipersensibilidad alrededor del lugar de administracion (p. €j., erupcion cutanea,
urticaria, picor), que algunas veces se extienden a lo largo de la vena en la que se administra el
farmaco.

. resultados anormales en las pruebas sanguineas de comprobacion del funcionamiento del higado.

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)

. sensacion de mareo.

. visién borrosa.

. alteracion del ritmo cardiaco (que en ocasiones produce pérdida de consciencia repentina).
. diarrea y dolor abdominal.

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)

. mala vision o pérdida temporal de la vision, que normalmente se resuelve en 20 minutos.
. depresion.
. erupcion generalizada con ampollas y descamacidn de la piel en una gran parte de la superficie

corporal (necrolisis epidérmica toxica).

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
. Isquemia miocardica.

Los signos incluyen:

- dolor repentino en el pecho u

- opresion en el pecho

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacidn de Ondansetron Aurovitas

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

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después de CAD. La
fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.
Conservar las ampollas en el embalaje exterior para protegerlas de la luz.
No use este medicamento si observa particulas o signos de decoloracion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Ondansetron Aurovitas

- El principio activo es ondansetron (como hidrocloruro de ondansetrén dihidrato). Cada ml de
solucion inyectable y para perfusion contiene 2 mg de ondansetrén (como hidrocloruro de
ondansetron dihidrato).
Cada ampolla de 2 ml contiene 4 mg de ondansetrén (como hidrocloruro de ondansetrén dihidrato).
Cada ampolla de 4 ml contiene 8 mg de ondansetrén (como hidrocloruro de ondansetrén dihidrato).

- Los demas componentes son cido citrico monohidrato, citrato de sodio, cloruro de sodio y agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Solucidn transparente e incolora, sin particulas visibles.

Ondansetrén Aurovitas es una solucién transparente incolora acondicionada en ampollas de vidrio
transparente tipo |. Para facilitar la apertura, las ampollas pueden llevar un punto de corte (OPC) o pueden
ir ralladas.

Ondansetron Aurovitas 2 mg/ml esta disponible en ampollas de 2 ml y 4 ml, acondicionadas en cajas de 1,
5 6 10 ampollas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Eugia Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront

Floriana, FRN 1914

Malta

Responsable de la fabricacion
APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
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Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Este medicamento estd autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Ondansetron Aurobindo 2 mg/ml Injektions-/Infusionsldsung

Bélgica: Ondansetron Eugia 2 mg/ml oplossing voor injectie of infusie / solution
injectable ou pour perfusion / Injektions-/Infusionslésung

Espafia: Ondansetrén Aurovitas 2 mg/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

Italia: Ondansetrone Aurobindo

Luxemburgo:  Ondansetron Eugia 2 mg/ ml solution injectable ou pour perfusion

Portugal: Ondansetrom Aurovitas

Fecha de la ultima revision de este prospecto: abril 2023

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/).

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia y radioterapia

Adultos

El potencial emet6geno del tratamiento del cancer varia segin la dosis y las combinaciones de los
regimenes de quimioterapia y radioterapia utilizados. La via de administracion y la dosis de ondansetron
deben ser flexibles en el intervalo de 8-32 mg al dia, y se deben seleccionar como se muestra a
continuacion.

Quimioterapia y radioterapia emetégena: En la mayoria de los pacientes que reciben quimioterapia o
radioterapia emetdgena, se deben administrar 8 mg de ondansetron mediante inyeccion intravenosa lenta
(en no menos de 30 segundos) o intramuscular, o por otras vias de administracion, durante 15 minutos
inmediatamente antes del tratamiento. Sin embargo, este medicamento es sélo para administracion
mediante inyeccion o perfusion.

Para proteger frente a la emesis retardada o prolongada después de las primeras 24 horas, el tratamiento con
ondansetron por via oral debe continuar durante 5 dias después de un ciclo de tratamiento.

Quimioterapia altamente emetdgena: Para pacientes que reciben quimioterapia altamente emetdgena, p. €j.,
cisplatino a dosis altas, ondansetrén se puede administrar por via intravenosa o intramuscular.
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Se ha comprobado que ondansetron es igualmente eficaz en las siguientes pautas posoldgicas 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
inyeccion intramuscular durante 15 minutos, inmediatamente antes de la quimioterapia.

. Una dosis de 8 mg mediante inyeccion intravenosa lenta (en no menos de 30 segundos) o por
inyeccidn intramuscular durante 15 minutos, inmediatamente antes de la quimioterapia, seguida de
dos dosis adicionales intravenosas (en no menos de 30 segundos) o intramusculares de 8 mg,
espaciadas por 4 horas entre si, 0 mediante una perfusion constante de 1 mg/hora durante 24 horas.

. Dosis de méas de 8 mg y hasta un maximo de 16 mg diluidas en 50-100 ml de solucién salina o de
otro liquido para perfusion compatible (ver Instrucciones de uso/manipulacion) y perfundidas en no
menos de 15 minutos inmediatamente antes de la quimioterapia.

. No se debe administrar una dosis Unica mayor de 16 mg debido al aumento del riesgo dependiente de
la dosis de prolongacion del intervalo QT (ver secciones 4.4, 4.8 y 5.1 de la Ficha Técnica).

La seleccion de la pauta posoldgica se debe determinar en funcion de la intensidad del tratamiento
emetogeno.

La eficacia de ondansetrén en quimioterapia altamente emetdgena puede potenciarse mediante la
administracion de una dosis Unica intravenosa de 20 mg de fosfato sédico de dexametasona antes de la
quimioterapia.

Para proteger frente a la emesis retardada o prolongada después de las primeras 24 horas, el tratamiento con
ondansetron por via oral debe continuar durante 5 dias después de un ciclo de tratamiento.

Poblacién pediatrica

Nduseas y vomitos inducidos por quimioterapia en nifios >6 meses y adolescentes

La dosis para las nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia se puede calcular en funcién de la
superficie corporal (SC) o del peso (ver a continuacion). En estudios clinicos pediatricos, ondansetron se
administrd por perfusion intravenosa diluido en 25 a 50 ml de solucién salina u otro liquido de perfusién
compatible y se administrd durante no menos de 15 minutos. La posologia basada en el peso da lugar a una
dosis diaria total mas elevada que la calculada a partir de la SC (ver secciones 4.4 y 5.1 de la Ficha
Técnica).

Hidrocloruro de ondansetrén se debe diluir en dextrosa al 5% o cloruro de sodio al 0,9% u otro liquido de
perfusion compatible (ver Instrucciones de uso/manipulacién) y administrar en perfusion intravenosa
durante no menos de 15 minutos.

No hay datos de ensayos clinicos controlados sobre el uso de ondansetron inyectable en la prevencién de
las nduseas y vomitos retardados o prolongados inducidos por quimioterapia. No hay datos de ensayos
clinicos controlados sobre el uso de ondansetrdn inyectable para nduseas y vomitos inducidos por
radioterapia en nifios.

Calculo de dosis por superficie corporal:

Ondansetron se debe administrar inmediatamente antes de la quimioterapia como una dosis Unica
intravenosa de 5 mg/m?. La dosis intravenosa Gnica no debe exceder de 8 mg. La dosis oral puede
comenzar 12 horas mas tarde y puede continuar hasta 5 dias (ver tablas de posologia en la Ficha Técnica).
La dosis diaria total en 24 horas no debe exceder la dosis de adultos de 32 mg.

8de 1l




Calculo de dosis por peso corporal:

La posologia basada en el peso da lugar a una dosis diaria total mas alta que la calculada a partir de la SC.
Ondansetrdn se debe administrar 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. Pueden administrarse dos dosis
intravenosas adicionales a intervalos de 4 horas. La dosis oral puede comenzar 12 horas después y puede
continuar hasta 5 dias. La dosis total en 24 horas (administrada en dosis divididas) no debe exceder la dosis
de adultos de 32 mg (para méas informacion, consultar la Ficha Técnica).

Edad avanzada

En pacientes de 65 a 74 afios se pueden seguir las mismas pautas posologicas que para los adultos. Todas
las dosis intravenosas se deben diluir en 50-100 ml de solucidn salina u otros liquidos de perfusién
compatibles (ver Instrucciones de uso/manipulacién) y administrar mediante perfusion durante 15 minutos.

En pacientes de 75 afios 0 mayores, la dosis inicial intravenosa de ondansetron no debe exceder de 8 mg.
Todas las dosis intravenosas se deben diluir en 50-100 ml de solucidn salina u otros liquidos de perfusion
compatibles (ver Instrucciones de uso/manipulacion) y administrar mediante perfusion durante 15 minutos.
Tras la dosis inicial de 8 mg, se pueden administrar 2 dosis adicionales de 8 mg administradas mediante
perfusién durante 15 minutos, dejando un tiempo de no menos de 4 horas entre la administracion de una
dosis y otra (ver Ficha Técnica).

Nauseas y vomitos postoperatorios (NVPO)

Adultos
Para la prevencion de NVPO, ondansetron se puede administrar por via oral o mediante inyeccion
intravenosa o intramuscular.

Ondansetrdn se puede administrar como una dosis Unica de 4 mg por via intramuscular o mediante
inyeccion intravenosa lenta en el momento de la induccion de la anestesia.

Para el tratamiento de NVPO establecidos, se recomienda administrar una dosis Unica de 4 mg por via
intramuscular o mediante inyeccion intravenosa lenta.

Poblacién pediatrica

Nifios (mayores de 1 mes y adolescentes)

Inyeccion:

Para la prevencion de NVPO en pacientes pediatricos sometidos a cirugia con anestesia general se puede
administrar una dosis Unica de ondansetron mediante inyeccién intravenosa lenta (no menos de 30
segundos) a una dosis de 0,1 mg/kg hasta un méaximo de 4 mg antes, durante o después de la induccién de
la anestesia. Para el tratamiento de NVPO en pacientes pediatricos después de cirugia con anestesia general
se puede administrar una dosis Unica de ondansetron mediante inyeccion intravenosa lenta (no menos de 30
segundos) a una dosis de 0,1 mg/kg hasta un méximo de 4 mg. No hay datos sobre el uso de ondansetron
inyectable para el tratamiento de los vomitos postoperatorios de nifios menores de 2 afios.

Edad avanzada

Se dispone de poca experiencia sobre el uso de ondansetrén en la prevencién y tratamiento de NVPO en
personas de edad avanzada, si bien ondansetron es bien tolerado en pacientes mayores de 65 afios tratados
con quimioterapia.
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Para todas las indicaciones:
Pacientes con insuficiencia renal: No se requiere una modificacion de la dosis diaria, frecuencia de
administracion ni via de administracion.

Pacientes con insuficiencia hepatica: El aclaramiento de ondansetron esta significativamente reducido y la
semivida sérica significativamente prolongada en sujetos con insuficiencia hepatica moderada o grave. En
estos pacientes no se debe exceder una dosis diaria total de 8 mg.

Pacientes metabolizadores 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 administracidn repetida en estos pacientes no
difieren de los alcanzados en la poblacion general. No se requiere modificar la dosis diaria o la frecuencia
de administracion.

Instrucciones de uso/manipulacion
La solucidn inyectable y para perfusion de ondansetron no se debe esterilizar en un autoclave.

Incompatibilidades:

La solucidn inyectable y para perfusion de ondansetron es fisicamente compatible y quimicamente estable
cuando se mezcla con las siguientes soluciones para perfusion en el intervalo de concentracion de 0,016
mg/ml a 0,64 mg/ml.

. Cloruro de sodio al 0,9% p/v.

. Glucosa al 5% plv.
. Manitol al 10% p/v.
. Solucién de Ringer.

. Cloruro de potasio al 0,3% p/v y cloruro de sodio al 0,9% p/v.
. Cloruro de potasio al 0,3% p/v y glucosa al 5% p/v.

Los estudios de compatibilidad con los diluyentes anteriores se han realizado en bolsas de perfusion de
cloruro de polivinilo y equipos de administracion de cloruro de polivinilo. También se considera que el uso
de bolsas de perfusién de polietileno o frascos de vidrio de tipo | proporciona una estabilidad adecuada. Se
ha demostrado que las diluciones de la solucién inyectable y para perfusion de ondansetrén en una solucion
para perfusion intravenosa de cloruro de sodio al 0,9% p/v o de dextrosa al 5% p/v son estables en jeringas
de polipropileno. Se considera que la solucién inyectable y para perfusion de ondansetron diluida con otros
liquidos de perfusién compatibles seria estable en jeringas de polipropileno.

Periodo de validez y conservacion:
Sin abrir: 3 afios.
Inyeccion: El medicamento se debe usar inmediatamente después de la primera apertura.

Perfusion: Se ha demostrado estabilidad fisica y quimica en uso durante 7 dias a 15-25°Cy a
2-8°C.

Desde un punto de vista microbiol6gico, el producto se debe utilizar inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, los tiempos y condiciones de almacenamiento en uso son responsabilidad del usuario y
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normalmente no deberian ser superiores a 24 horas a 2-8°C, a menos que la dilucion haya tenido lugar en
condiciones asépticas controladas y validadas.
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