PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Ondansetron Qualigen 8 mg
solucion inyectable EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

— 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 a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

— Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto
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. Qué es ONDANSETRON QUALIGEN vy para qué se utiliza

Ondansetrén Qualigen 8 mg solucion inyectable se presenta en ampollas estériles de 4 ml y en envases que
contienen 5 6 50 ampollas.

Ondansetrdn pertenece al grupo de medicamentos denominados antieméticos.

Se utiliza para prevenir los vémitos y nauseas causados por determinados tratamientos médicos.

2. ANTES DE USAR ONDANSETRON QUALIGEN

No use Ondansetron Qualigen
Si es alérgico (hipersensible) a ondansetron, a otros medicamentos similares (por ejemplo granisetron o
dolosetrdn), o a cualquiera de los demés componentes de Ondansetron Qualigen.

Tenga especial cuidado con Ondansetron Qualigen

« Sies alérgico a otros medicamentos para las nduseas o vomitos.

o Si padece una obstruccién en el intestino o si sufre de estrefiimiento grave. Ondansetron puede
aumentar la obstruccion o el estrefiimiento.

o Sitiene problemas de corazon..

o Siesta siendo sometido a una operacion de amigdalas.

« Sisu higado no funciona como debiera.

En caso de no mejorar durante el tratamiento con Ondansetrén Qualigen consulte al médico.

Uso de otros medicamentos
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Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento incluso los adquiridos sin receta médica, ya que puede ser necesario interrumpir el
tratamiento o ajustar la dosis de alguno de ellos.

Especialmente, informe a su médico si esta utilizando los siguientes medicamentos:

- Fenitoina, carbamacepina (medicamentos para tratar epilepsia), ya que disminuyen el efecto de
ondansetron.

- Rifampicina (antibiotico para tratar ciertas infecciones), ya que disminuyen el efecto de ondansetron.

- Tramadol (medicamento para el dolor), ya que ondansetron puede reducir el efecto analgésico de
tramadol.

- Medicamentos utilizados para tratar problemas de corazén (antiarritmicos y/o betabloqueantes).

Uso en nifios
No utilizar en menores de 2 afos.

Embarazo
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Ondansetron Qualigen no debe utilizarse durante el primer trimestre del embarazo. Esto se debe a que
Ondansetron Qualigen puede aumentar ligeramente el riesgo de que un bebé nazca con labio leporino y/o
fisura palatina (aberturas o hendiduras en el labio superior o en el paladar). Si ya esta embarazada, cree que
podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico
antes de utilizar Ondansetrén Qualigen. Si es una mujer en edad fértil, se le recomienda utilizar un método
anticonceptivo efectivo.

Lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Probablemente el ondansetron puede pasar a la leche. Se recomienda, por tanto, que las madres en periodo
de lactancia no amamanten a los nifios, si estan usando este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Ondansetron Qualigen no afecta a la capacidad para conducir y utilizar maquinas. No obstante, si sufre
efectos adversos como mareos o visién borrosa, su capacidad para conducir y utilizar maquinas puede estar
afectada.

Informacién importante sobre algunos de los componentes de Ondansetron Qualigen
Los pacientes con dietas pobres en sodio deben tener en cuenta que este medicamento contiene 28,8 mg
(1,25mmol) de sodio por dosis méxima posoldgica de 16 mg.

3. Como USAR ONDANSETRON QUALIGEN

Ondansetron Qualigen debe ser administrado siempre por un profesional sanitario cualificado y nunca por
uno mismo.

Ondansetrdn solucion inyectable se administra como inyeccion intravenosa (en una vena) o, después de su
dilucion, como perfusion intravenosa (durante un tiempo méas prolongado).

Dosis
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Su médico decidira sobre la correcta dosis de su tratamiento con ondansetron.

Las dosis varian en funcién de su tratamiento médico (quimioterapia o cirugia), de su funcionalidad
hepética y de si su administracion es por inyeccion o perfusion.

En el caso de quimioterapia o radioterapia, la dosis habitual en adultos es de 8 — 32 mg de ondansetrén al
dia.

Para el tratamiento de las nauseas y vomitos tras las operaciones, habitualmente se administra una

sola dosis de 4-8 mg de ondansetrdn.

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

Nifios mayores de 2 afios y adolescentes

En el caso de quimioterapia o radioterapia, la dosis habitual en nifios y adolescentes es 5 mg por metro
cuadrado de su superficie corporal.

Para el tratamiento de las nduseas y vomitos tras las operaciones, se administra en vena 0,1 mg de
ondansetron por kg de peso corporal hasta una dosis maxima de 4 mg.

Este medicamento no debe utilizarse en nifios menores de dos afos.

Ajuste de dosis

Pacientes con insuficiencia hepatica:

En los pacientes con problemas hepaticos, la dosis debe ajustarse a un maximo diario de 8 mg de
ondansetron.

Ancianos, asi como 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 ondansetrdn. No suspenda el tratamiento antes.

Si estima que la accién de Ondansetrén Qualigen es demasiado débil o demasiado fuerte comuniqueselo a
su médico o farmacéutico.

Si usa mas Ondansetron Qualigen del que debiera

Este medicamento le sera administrado en el hospital.

Los sintomas de sobredosis pueden incluir problemas de vision, presion baja de la sangre (Io 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 Informacion Toxicoldgica (teléfono 91.562.04.20) indicando el medicamento y la cantidad
injerida.

Su médico o enfermero le administrard Ondansetron Qualigen 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 enfermero.

Si olvid6 usar Ondansetron Qualigen
No reciba una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

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

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

Efectos adversos muy frecuentes (en mas de 1 de cada 10 pacientes).
- Dolor de cabeza.

Efectos adversos frecuentes (entre 1y 10 de cada 100 pacientes).
Comuniquele al médico tan pronto como pueda si ha tenido alguno de los siguientes sintomas:
- Sensacion de calor o rubor.

- Irritacion en el lugar donde se administrd la inyeccidn, asi como dolor, sensacion de ardor, hinchazén,
enrojecimiento o picor.
- Estrefiimiento.

Efectos adversos poco frecuentes (entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes).

Informe al médico inmediatamente en caso de:

- 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 (hipotensién).

- Hipo.

- Aumentos de niveles en resultados de las pruebas sanguineas de comprobacion de funcionamiento del
higado, aungue no producen sintomas.

Efectos adversos raros (entre 1y 10 de cada 10.000 pacientes).
- Vision borrosa.
- Vértigo.
- Reacciones alérgicas (algunas veces graves): en caso de que apareciera alguno de los sintomas siguientes,
deje de tomar el medicamento inmediatamente y avise a su médico inmediatamente:
e Aparicion subita de “pitos” y dolor u opresion en el pecho.
e Hinchazén de parpados, cara, labios, boca o lengua.
e Erupcidn en la piel o urticaria en cualquier parte del cuerpo.

Efectos adversos muy raros (en menos de 1 de cada 10.000 pacientes).
- Ceguera transitoria, que normalmente se resuelve en 20 minutos.
- Alteracién electrocardiograma.

Efectos adversos de frecuencia no conocida: no puede estimarse su frecuencia
- Isquemia miocérdica
Los signos incluyen:

o dolor repentino en el pecho u

e opresion en el pecho

Si considera que alguno de los efectos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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5. Conservacion de ONDANSETRON QUALIGEN

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

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

No utilice Ondansetrén Qualigen si observa que las ampollas estan rotas o deterioradas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. 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. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Ondansetrén Qualigen 8 mg solucién inyectable
El principio activo es ondansetron (como hidrocloruro, dihidrato). Cada ampolla contiene 8 mg de
ondansetron.

Los demas componentes (excipientes) son: &cido citrico monohidrato (E330), citrato de sodio (E331),
cloruro de sodio y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Ondansetrén Qualigen 8 mg solucién inyectable se presenta en forma de solucion inyectable, transparente e
incolora, envasada en ampollas de vidrio incoloro.

Cada envase contiene 5 6 50 ampollas. Las ampollas se disponen en una bandeja recubierta con una lamina
de aluminio.

Otras presentaciones

Ondansetron Qualigen 4 mg solucién inyectable EFG: envases conteniendo 5 6 50 ampollas.

Ondansetrén Qualigen 4 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG: envases con 6 6 15 comprimidos
recubiertos con pelicula.

Ondansetrén Qualigen 8 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG: envases de 6 6 15 comprimidos
recubiertos con pelicula.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Neuraxpharm Spain, S.L.U.Avda. Barcelona 69
04970 Sant Joan Despi (Barcelona) Espafia

Responsable de la fabricacion

Laboratorios Lesvi, S.L.
Avda. Barcelona 69
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04970 Sant Joan Despi (Barcelona) Espafa
Este prospecto ha sido aprobado en Febrero 2022

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta4 disponible en la pagina Web de la
Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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