Prospecto: informacion para el usuario
Ondansetron Accord 8 mg solucion inyectable y para perfusion en jeringa precargada

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

o  Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su médico,farmacéutico o enfermero.

e  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.

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

El nombre de este medicamento es Ondansetrén Accord 8 mg solucion inyectable y para perfusion en
jeringa precargada pero en el prospecto se mencionara como Ondansetrén Accord.

Contenido del prospecto:

Qué es Ondansetron Accord y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Ondansetrén Accord
Como usar Ondansetron Accord

Posibles efectos adversos

Conservacién de Ondansetron Accord

Contenido del envase e informacién adicional
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. Qué es Ondansetron Accord y para qué se utiliza

Ondansetrén Accord contiene la sustancia activa ondansetrdn, que pertenece a un grupo de
medicamentos denominados antieméticos. Ondansentron es un antagonista del receptor 5SHT3. Actla
inhibiendo los receptores 5SHT3 en las neuronas ubicadas en el sistema nervioso central y periférico.

Ondansetron Accord se usa para:

- prevenir las nauseas y los vomitos causados por
- laquimioterapia en el tratamiento del cncer en adultos y nifios mayores de 6 meses de edad
- laradioterapia en el tratamiento del cancer en adultos
- preveniry tratar las nduseas y vomitos postoperatorios en adultos y nifios mayores de 1 mes de edad.

Consulte a su médico, enfermera o farmacéutico si desea obtener méas informacion sobre estos
usos.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Ondansetron Accord

No use Ondansetron Accord:

- Siesalérgico al ondansetrdn o a otros antagonistas selectivos de los receptores 5SHT3 (p. €j.,
granisetron, dolaston) o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

- Si esta tomando apomorfina (un medicamento utilizado para tratar la enfermedad de Parkinson)

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar este medicamento si:

- Hatenido alergia a otros medicamentos contra las nduseas o los vémitos, como granisetrén o
palosetron.

- Tiene una obstruccion intestinal o padece estrefiimiento grave. Este medicamento puede impedir la
movilidad del intestino inferior.

- Tiene problemas de higado o toma cualquier medicamento que pueda dafar el higado (medicamentos
de quimioterapia hepatotoxicos). En estos casos, se controlara de cerca su funcién hepética,
especialmente en nifios y adolescentes.

- Alguna vez ha tenido problemas cardiacos, incluyendo, un latido irregular del corazén (arritmias).
Ondansetrdn prolonga el intervalo QT (signo electrocardiografico de repolarizacion retardada del
corazon después de un latido con riesgo de arritmias potencialmente mortales) de forma dependiente
de la dosis.

- Vaser intervenido de amigdalas, En este caso, debe ser monitorizado cuidadosamente ya que el
tratamiento con este ondansetrén puede ocultar sintomas de hemorragia interna.

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

Si le van a realizar alguna prueba diagndstica (incluidos anélisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que
utilicen alérgenos, etc.) Informe al médico que esta tomando este medicamento, por lo que los resultados
pueden alterarlos.

Informe a su médico o farmacéutico inmediatamente si nota cualquiera de estos sintomas durante o después
del tratamiento.

- Sinota dolor repentino u opresion en el pecho (isquemia miocardica)

Uso de Ondansetron Accord con otros medicamentos

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener

que utilizar cualquier otro medicamento, incluyendo medicamentos adquiridos sin receta.

En particular, es importante informar al médico si esta tomando cualquiera de los siguientes medicamentos:

e  Fenitoina (se utiliza para tratar la epilepsia y las arritmias cardiacas). El efecto de ondansetrén puede
verse disminuido.

e carbamazepina (se utiliza para tratar la epilepsia y el dolor neuralgico). El efecto de ondansetrén puede
verse disminuido.

e Rifampicina (utilizada para tratar infecciones como la tuberculosis (TB)). El efecto de ondansetron

puede verse disminuido.

Antibidticos como eritromicina

Ketoconazol (para el tratamiento de la enfermedad de Cushing)

Medicamentos anti-arritmicos (usados para tratar latidos irregulares del corazén) como amiodarona

Medicamentos beta-bloqueantes utilizados para tratar ciertos problemas de corazén u ojo, ansiedad o

prevenir migrafias como atenolol o timolol

Tramadol (se utiliza para tratar el dolor). El efecto analgésico de tramadol puede verse disminuido.

Apomorfina (medicamento utilizado para tratar la enfermedad de Parkinson). Se han reportado fuertes

caidas en la presion sanguinea y pérdida de conocimiento con administracién de apomorfina

simultaneamente con ondansetron.

e  Medicamentos que afecten al corazén (como haloperidol 0 metadona)

e Medicamentos para el cancer (especialmente antraciclinas como doxorubicina, daunorubicina
otrastuzumab).

e IRSSs (inhibidores de la recaptacion selectiva de serotonina): utilizados para tratar la depresion y/o la
ansiedad incluyendo fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, citalopram, escitalopram

e IRNSs (inhibidores de la recaptacion de noradrenalina y serotonina): utilizados para tratar la depresion
y/o la ansiedad incluyendo venlafaxina, duloxetina

Uso de Ondansetron Accord con alimentos, bebida y alcohol

2de12




Puede usar este medicamento independientemente de los alimentos y bebidas.

Embarazo, lactanciay fertilidad

No se recomienda usar este medicamento durante el primer trimestre del embarazo. Esto es porque
ondansetron puede aumentar ligeramente el riesgo de que el bebé nazca con labio leporino y/o paladar
hendido (aperturas o separaciones en el labio superior y/o el paladar superior).

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de quedarse embarazada, consulte a
su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Si es una mujer con capacidad de gestacion, se le debe recomendar el uso de métodos anticonceptivos
eficaces.

El ondansetrdn puede pasar a la leche materna. Por tanto, las madres que reciban ondansetron NO deberian
dar el pecho a sus hijos.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de méquinas
Ondansetrdon puede causar sintomas como mareo y vision borrosa. Si experimenta alguno de estos efectos

no conduzca o use maquinas.

Ondansetron Accord contiene sodio

Este medicamento contiene 3,60 mg de sodio (principal componente de la sal de mesa) por ml. Esto
equivale al 0,18% de la ingesta maxima diaria de sodio recomendada para un adulto.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Lmmol) por jeringa precargada; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como usar Ondansetrén Accord

Este medicamento siempre debe ser administrado en perfusién o inyeccion (en vena o musculo) por un
profesional sanitario cualificado, normalmente un médico o una enfermera, y nunca por si mismo.

Dosis

Su médico decidira la dosis correcta del tratamiento con ondansetrén para usted.

La dosis depende del tratamiento médico (quimioterapia o cirugia) al cual ha sido sometido, de cémo esta
funcionando su higado y si se administra por inyeccion o perfusion intravenosa.

Nauseas y vomitos debidos a quimioterapia o radioterapia

Adultos

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

En los dias siguientes:

- Ladosis intravenosa habitual en adultos no superara los 8 mg.
La dosificacion oral puede empezar 12 horas después de la quimioterapia o la radioterapia y puede

continuar hasta 5 dias. La dosis habitual es de 8 mg dos veces al dia.

Si es probable que su quimioterapia o radioterapia provoque nduseas y vomitos intensos, es posible que a
usted o a su hijo se le administre una dosis superior a la habitual de este medicamento. Su médico decidira
esto.
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No se debe administrar una dosis Unica superior a 16 mg debido a que aumenta el riesgo de sufrir
alteraciones del ritmo cardiaco (ver seccion 2).

Nauseas y vomitos debidos a quimioterapia
Nifios mayores de 6 meses de edad y adolescentes
El médico decidira la dosis en funcion del peso del nifio o el tamafio (superficie corporal).

El dia de la quimioterapia

- Laprimera dosis se administra mediante una inyeccién en una vena, inmediatamente antes del
tratamiento de su hijo. Normalmente, después de la quimioterapia su hijo recibira este medicamento
por via oral 12 horas después en forma de comprimido o jarabe. La dosis habitual es de 4 mg dos
veces al dia'y puede continuar hasta 5 dias.

Nauseas y vomitos después de una intervencion quirudrgica

Para prevenir las nuseas y los vomitos después de una operacion
Adultos:

- Ladosis habitual en adultos es de 4 mg, administrada mediante una inyeccion lenta en una vena. Esta
dosis se le administrard inmediatamente antes de la intervencién.

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 lenta en
una vena. Esta dosis se le administrard inmediatamente antes de la intervencion

Para tratar las nauseas y los vémitos después de una operacién

Adulto:
- La dosis habitual para adultos es de 4 mg administrados mediante una inyeccion lenta en la vena.

Nifios mayores de 1 mes de edad y adolescentes
El médico decidira la dosis. La dosis maxima es de 4 mg administrados mediante una inyeccion lenta en la
vena.

Ajustes de dosificacion

Pacientes con problemas hepaticos moderados o graves
- Ladosis diaria total no debera ser superior a 8 mg.

Personas de edad avanzada, con insuficiencia renal o metabolizadores lentos de
esparteina/restoquina

No es necesario modificar la dosis diaria ni la frecuencia de la dosis ni la via de administracion.
Duracién del tratamiento

Su médico decidira la duracidn de su tratamiento con ondansetron. No interrumpa el tratamiento antes.
Ondansetron debe empezar a actuar pronto después de haber recibido la inyeccidn. Si usted o su hijo

continlan teniendo o sintiendo nauseas, contacte con su médico o enfermera.

Si usted o su hijo recibe mas Ondansetron Accord del que debe
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Su médico o enfermera le administrara ondansetron a usted o a su hijo por lo que es improbable que usted o
su hijo reciba més cantidad. Si cree que a usted o a su hijo le han administrado méas cantidad o no le han
dado una dosis, informe al médico o enfermera.

No se tiene mucha informacién sobre la sobredosis de ondansetrén. En la mayoria de los pacientes, los
sintomas eran similares a los ya notificados en pacientes que reciben las dosis recomendadas de este
medicamento (ver seccion "posibles efectos secundarios™). Se observaron los siguientes efectos después de
una sobredosis: trastornos visuales, estrefiimiento severo, presion arterial baja y pérdida del conocimiento.
En todos los casos, los sintomas desaparecieron por completo.

Este medicamento puede alterar su ritmo cardiaco, especialmente si tuvo una sobredosis. En este caso, su
médico controlara ain més los latidos de su corazon.

No existe un antidoto especifico para ondansetron; por ese motivo, si se sospecha una sobredosis, s6lo
deben ser tratados los sintomas.

Informe a su médico si presenta alguno de estos sintomas.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
Informe a su médico o enfermera inmediatamente si experimenta alguno de los siguientes:

Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Dolor toracico, latido irregular del corazén (arritmia que puede ser fatal en casos individuales) y
lentitud en latido del corazon (bradicardia)

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas
- Reacciones alérgicas inmediatas, incluida una reaccion alérgica potencialmente mortal (anafilaxia).

Estas reacciones pueden ser: erupcion con picor, hinchazén de los parpados, cara, labios, boca y
lengua.

Frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles)

- Aparicion repentina de dolor u opresién en el pecho (isquemia miocardica)
Si experimenta alguno de estos sintomas, deje de tomar el medicamento inmediatamente y consulte a

su médico.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
- Dolor de cabeza

Frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 10 pacientes)

- Sensacion de calor o sofocos.
- Estrefiimiento.
- lrritacion y enrojecimiento en el sitio de la inyeccion.
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Poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 100 pacientes)

- Convulsiones (crisis o ataques)

- Movimientos corporales inusuales o agitacion

- Latidos irregulares del corazén

- Dolor torécico

- Baja presion sanguinea, que puede hacerle sentir desmayado o mareado

- Hipo

- Alteraciones en las pruebas de funcion hepética (si recibe ondansetrén con un medicamento llamado
cisplatino; de lo contrario, este efecto adverso es poco frecuente).

Raros (Pueden afectar a hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

- Sentirse mareado o un poco ido.
- Vision borrosa.
- Alteraciones del ritmo cardiaco (en ocasiones causando perdida repentina de la conciencia)

Muy raros (Pueden afectar a hastal de cada 10.000 pacientes)

- Vision pobre o pérdida temporal de la vista, que habitualmente vuelve en 20 minutos.
- Erupcion extensa en la piel con ampollas y descamacion, que afecta gran parte de la superficie

corporal (necrdlisis epidérmica toxica).

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
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
http://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ondansetron Accord

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

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la jeringa precargada y
el envase después de EXP o CAD. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

- Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.

- No utilice este medicamento si observa que el envase esta dafiado o que contiene particulas o cristales
visibles.

- Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como 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 Ondansetrén Accord

El principio activo es ondansetron (como hidrocloruro de ondansetrén dihidrato).

Cada ml de solucion inyectable y para perfusion en jeringa precargada contiene 2 mg de ondansetrén
(como hidrocloruro de ondansetrén dihidrato).

Cada jeringa precargada de 4 ml contiene 8 mg de ondansetr6n (como hidrocloruro de ondansetron
dihidrato).

Los demas componentes son &cido citrico monohidrato, citrato sddico, cloruro sddico, hidréxido sédico o
acido clorhidrico para ajustar el pH y agua para preparaciones inyectables.
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Aspecto de Ondansetron Accord y contenido del envase

Solucion transparente e incolora, acondicionada en jeringa precargada de vidrio topacio.
Se comercializa en envases de 1, 5y 10 jeringas precargadas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center,

Moll de Barcelona s/n,

Edifici Est, 6a planta,

08039 Barcelona - Espafia

Responsable de la fabricacion
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice,
Polonia

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A, Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000, Malta

Laboratori Fundaci6é Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040, Barcelona,

Espafia

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Paises Bajos

Este medicamento est& autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres

Nombre del Nombre del medicamento
Estado Miembro

Ondansetron Accord 8 mg Injektions-/Infusionslésung in einer

Austria . .
Fertigspritze

Ondansetron Accord 8 mg oplossing voor injectie/infusie in een

Bélgica .
g voorgevulde spuit

Republica Checa | Ondansetron Accord

Dinamarca Ondansetron Accordpharma 8 mg

Finlandia Ondansetron Accord 8 mg injektionestettd / infuusiota varten
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esitaytetyssa ruiskussa

Ondansétron Accord 8 mg, solution injectable/pour perfusion en

Francia . ) .
seringue préremplie
Alemania Ondansetron 8 mg Ldsung zur Injektion/Infusion in einer Fertigspritze
irlanda Onfjansetron 8mg / 4ml solution for injection/infusion in pre-filled
syringe
Italia Ondansetron Accord
Noruega Ondansetron Accordpharma

Paises Bajos

Ondansetron Accord 8 mg oplossing voor injectie/infusie in een
voorgevulde spuit

Polonia Ondansetron Accord
Portugal Ondansetron Accord
. Ondansetron Accord 8 mg solutie injectabila / perfuzabila in seringa
Rumania <
preumpluta
Espafia Ondansetron Accord 8 mg solucion inyectable y para perfusion en
P jeringa precargada
Suecia Ondansetron Accordpharma 8 mg l6sning for injektion/infusion i

forfylld spruta

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina
Web de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
http://www.aemps.gob.es/
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Informacion destinada exclusivamente a profesionales médicos o sanitarios

Instrucciones de uso:

Para inyeccion intravenosa o intramuscular o para perfusion intravenosa después de su dilucion.

Cuando se prescribe ondansetron para la prevencion de nauseas y vomitos diferidos asociados a
quimioterapia o radioterapia en adultos, adolescentes o nifios, se debe tomar en consideracion la préctica
habitual y las normas pertinentes.

Compatibilidad con otros medicamentos

Los siguientes principios activos pueden administrarse a través del sitio Y del equipo de administracion de
ondansetron para concentraciones de ondansetrén de 16 a 160 microgramos/ml (8 mg/500 ml y 8 mg/50

ml):

Cisplatino

Concentraciones hasta 0,48 mg/ml (240 mg en 500 ml). administrado durante 1
a 8 horas.

Carboplatino

Concentraciones en el rango de 0,18 mg/ml a 9,9 mg/ml (por ejemplo, 90 mg
en 500 ml a 990 mg en 100 ml), administradas durante 10-60 minutos.

Etopdsido Concentraciones de 0,144 mg/ml - 0,25 mg/ml (72 mg en 500 ml a 250 mg en 1
1). Administrado durante 30-60 minutos
Ceftazidima Dosis en el rango de 250 mg a 2000 mg reconstituidos con agua para

inyecciones BP segln lo recomendado por el fabricante (por ejemplo, 2,5 ml
para 250 mg y 10 ml para 2 g de ceftazidima) y administrados como inyeccién
intravenosa en bolo durante aproximadamente 5 minutos.

Ciclofosfamida

Dosis en el rango de 100 mg a 1 g, reconstituido con Agua para Inyecciones
BP, 5 ml por 100 mg de ciclofosfamida, segin lo recomendado por el
fabricante y administrado como inyeccion en bolo intravenoso durante
aproximadamente 5 minutos.

Doxorrubicina

Dosis en el rango de 10 a 100 mg reconstituidos con agua para inyecciones BP,
5 ml por 10 mg de doxorrubicina, segun lo recomendado por el fabricante y
administrados como inyeccién en bolo intravenoso durante aproximadamente 5
minutos.

Dexametasona

Se puede administrar 20 mg de fosfato sédico de dexametasona como una
inyeccion intravenosa lenta durante 2-5 minutos a través del sitio en Y de un
equipo de perfusion que administra 8 0 16 mg de ondansetrdn diluidos en 50-
100 ml de un liquido de perfusion compatible durante aproximadamente 15
minutos. Se ha demostrado la compatibilidad entre el fosfato sodico de
dexametasona y el ondansetrén, lo que respalda la administracion de estos
medicamentos a través del mismo conjunto de administracion, lo que da como
resultado concentraciones en linea de 32 microgramos: 2,5 mg/ml para el
fosfato sédico de dexametasona y 8 microgramos: 0,75 mg/ml para el
ondansetron.

Nauseas y vomitos inducidos por guimioterapia y radioterapia:

Adultos: el potencial emetdgeno del tratamiento oncol6gico varia segln las dosis y combinaciones de las
pautas de quimioterapia y radioterapia utilizadas. La via de administracion y la posologia de ondansetrén

deben ser flexibles en un intervalo de 8-32 mg/dia y se seleccionaran tal como se indica a continuacion.
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Quimioterapia y radioterapia emetdgenas: se debe administrar 8 mg de ondansetron en forma de inyeccién
intravenosa lenta (en no menos de 30 segundos) o intramuscular, inmediatamente antes del tratamiento,
seguida de la administracion de 8 mg por via oral cada 12 horas.

Como tratamiento preventivo de la emesis diferida o prolongada después de las primeras 24 horas, el
tratamiento por via oral o rectal con ondansetron deberia continuar hasta 5 dias después de cada ciclo de
tratamiento.

Quimioterapia altamente emetdgena: en pacientes que reciben quimioterapia altamente emetdgena, como
cisplatino a dosis altas, ondansetrén se puede administrar por via oral, rectal, intravenosa o intramuscular.
Se ha comprobado que la eficacia de ondansetron es similar cuando se utiliza en las siguientes pautas
posoldgicas durante las primeras 24 horas de quimioterapia:

e Una dosis Unica de 8 mg mediante inyeccién intravenosa lenta (en no menos de 30 segundos) o
inyeccion intramuscular, inmediatamente antes de la quimioterapia.

e Una dosis de 8 mg mediante inyeccion intravenosa lenta (en no menos de 30 segundos) o inyeccion
intramuscular inmediatamente antes de la quimioterapia, seguida de dos inyecciones intravenosas
adicionales (en no menos de 30 segundos) o dosis intramuscular de 8 mg tras un intervalo de 4 horas, o
mediante una perfusion constante de 1 mg/hora durante un periodo de hasta 24 horas.

¢ Una dosis intravenosa inicial maxima de 16 mg diluidos en 50-100 ml de solucién salina u otro fluido
para perfusion compatible (ver seccion 6.6 de la ficha técnica) y perfundido durante no menos de 15
minutos inmediatamente antes de la quimioterapia. La dosis inicial de ondansetron puede ser seguida
por dos dosis adicionales de 8 mg mediante inyeccién intravenosa (en no menos de 30 segundos) o
intramuscular tras un intervalo de 4 horas.

¢ No debe administrarse una dosis Unica superior a 16 mg por aumento dosis dependiente de riesgo de
prolongacion QT (ver secciones 4.4, 4.8 y 5.1 de la ficha técnica).

La seleccion del régimen posologico debera determinarse en funcién de la intensidad del problema
emetdgeno. La eficacia de ondansetrén en la quimioterapia altamente emetdgena puede potenciarse
mediante la adicién de una dosis Unica por via intravenosa de 20 mg de fosfato sédico de dexametasona
administrada antes de la quimioterapia.

Como tratamiento preventivo de la emesis diferida o prolongada después de las primeras 24 horas, el
tratamiento por via oral o rectal con ondansetron deberia continuar hasta 5 dias después de cada ciclo de
tratamiento.

Poblacion pediatrica:

Nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia en nifios > 6 meses de edad y adolescentes

La posologia en caso de nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia se puede calcular a partir de la
superficie corporal (SC) o del peso, ver a continuacion.

Posologia segun la SC: Ondansetron debe administrarse inmediatamente antes de la quimioterapia, a una
dosis intravenosa Unica de 5 mg/m® La dosis Unica intravenosa no debe superar los 8 mg. La
administracion oral puede comenzar doce horas mas tarde y puede continuar durante un periodo de hasta 5
dias (ver la ficha técnica para tablas de dosificacion). La dosis total durante 24 horas (administrada en dosis
separadas) no debe superar la dosis en adultos de 32 mg.

Posologia segun el peso corporal: La posologia basada en el peso da lugar a una dosis diaria total mas

elevada que la calculada a partir de la SC. Ondansetron debe administrarse inmediatamente antes de la
quimioterapia, a una dosis intravenosa Unica de 0,15 mg/kg. La dosis Unica intravenosa no debe exceder los
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8 mg. Se pueden administrar otras dos dosis intravenosas a intervalos de 4 horas. La administracion oral
puede comenzar 12 horas més tarde y puede continuar durante un periodo de hasta 5 dias (ver la ficha
técnica para tablas de dosificacion).

Ondansetrén debe diluirse en dextrosa al 5% o en cloruro de sodio al 9 mg/ml (0.9%) o en otra solucion
para perfusion compatible (ver seccion 6.6 de la ficha técnica) y debe perfundirse por via intravenosa
durante al menos 15 minutos.

No hay datos procedentes de ensayos clinicos controlados del uso de ondansetron en la prevencién de
naduseas y vomitos inducidos por quimioterapia retardados o prolongados. No hay datos procedentes de
ensayos clinicos controlados del uso de ondansetrén para nauseas y vomitos inducidos por radioterapia en
nifios.

Nauseas y vomitos postoperatorios (PONV):
Adultos: para la prevencién de PONV, ondansetron se puede administrar como una sola dosis de 4 mg por
via intramuscular o mediante inyeccidn intravenosa lenta antes de la cirugia.

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

Poblacion pediatrica (mas de 1 mes de edad y adolescentes):

Formulacion oral:

No se han llevado a cabo estudios sobre el uso de ondansetron administrado por via oral para la prevencion
o tratamiento de las nduseas y vomitos postoperatorios. En esta indicacion, se recomienda la inyeccion i.v.
lenta.

Inyeccién:

Para la prevencion de PONV en pacientes pediatricos sometidos a cirugia con anestesia general se puede
administrar una dosis Unica de ondansetron 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.

Para el tratamiento de PONV en pacientes pediatricos sometidos a cirugia con anestesia general se puede
administrar una dosis Unica de ondansetron mediante inyeccion intravenosa lenta (no menos de 30
segundos) con dosis de 0,1 mg/kg hasta un maximo de 4 mg.

No se dispone de datos sobre el uso de ondansetr6n para el tratamiento de los vomitos postoperatorios de
nifios menores de 2 afios de edad.

Pacientes de edad avanzada: se dispone de poca experiencia en el uso de ondansetrén en la prevencién y
tratamiento de PONV en pacientes de edad avanzada, si bien ondansetron es bien tolerado en pacientes
mayores de 65 afios tratados con quimioterapia.

Pacientes con insuficiencia renal: No se requiere modificar la dosis diaria o la frecuencia o la via de
administracion.

Pacientes con insuficiencia hepética: El aclaramiento de ondansetron se reduce considerablemente y la
semivida sérica se prolonga significativamente en sujetos con insuficiencia hepatica moderada o grave. En
estos casos, no se debe exceder una dosis diaria total de 8 mg vy, por lo tanto, se recomienda la
administracion parenteral u oral.
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Pacientes con metabolismo deficiente de la esparteina y la debrisoquina: La semivida de eliminacion de
ondansetron no estd alterada en los pacientes clasificados como metabolizadores deficientes de la
esparteina y la debrisoquina. En consecuencia, en esos pacientes la administracion repetida dard lugar a
niveles de exposicion al farmaco que no son diferentes a los de la poblacion general. No se requiere
ninguna modificacién de la dosis diaria ni de la frecuencia de administracion.

Incompatibilidades:

La solucion no debe esterilizarse en autoclave.

Este medicamento s6lo debe mezclarse con las soluciones para perfusion recomendadas:
Solucién para perfusion intravenosa BP de cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%)
Solucién para perfusion intravenosa BP de glucosa 5% p/v

Solucion para perfusion intravenosa BP de manitol 10% p/v
Soluciones de Ringer para perfusion intravenosa

Solucion para perfusion intravenosa BP de cloruro potasico 0,3% p/v y cloruro sédico 9 mg/ml (0,9%)
Solucién para perfusion intravenosa BP de cloruro potésico 0,3% p/v y glucosa 5% p/v

Se ha demostrado la estabilidad de Ondansetron Accord después de su dilucion con los fluidos para
perfusién recomendados en concentraciones de 0,016 mg/ml y 0,64 mg/ml.

Use solamente soluciones transparentes e incoloras.
Las soluciones diluidas deben almacenarse protegidas de la luz.

Periodo de validez y conservacién

2 afos.

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.

Inyeccion:
El medicamento debera ser utilizado inmediatamente después de abrir el envase por primera vez.

Perfusion:

Tras la dilucién con los diluyentes recomendados, se ha demostrado la estabilidad fisica y quimica en
condiciones de uso durante 7 dias a 25°C y 2°-8°C.

Desde el punto de vista microbiol6gico, el medicamento se debe usar inmediatamente. Si no se utiliza
inmediatamente, los tiempos de almacenamiento en uso y las condiciones previas al uso son
responsabilidad del usuario y normalmente no seran superiores a 24 horas a una temperatura de entre 2°C y
8°C, a menos que la dilucién se haya llevado a cabo en condiciones asépticas validadas y controladas.
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