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ONDANSETRON 0,08 mg/mL
Solucion para perfusion

para usted.

® Conserve este inserto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

este inserto. Ver seccion 4.

Lea todo el inserto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene informacion importante

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en
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1. Qué es Ondansetrdn y para qué se utiliza

Ondansetron pertenece a un grupo de medicamentos llamados
antieméticos, que actuan contra las nauseas o vomitos. Algunos
tratamientos médicos con medicamentos para el tratamiento del
cancer (quimioterapia) o radioterapia pueden hacer que usted
sienta nauseas o vomitos. También después de un tratamiento
quirtrgico puede sentir nauseas o vomitos. Ondansetron puede
ayudar a reducir estos efectos en adultos.

Ademas, Ondansetron puede usarse en nifios:

® 3 partir de 6 meses de edad: para tratar las nauseas y los vomitos
posteriores al tratamiento contra el cancer,

® a partir de 1 mes de edad: para preveniry tratar las nauseas y los
vomitos posteriores a una intervencion quirurgica.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar
Ondansetron

No use Ondansetron

Este medicamentos no debe administrarse (por favor informe a su
médico):

-Si es alérgico al ondansetron o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6).
- Si recibe apomorfina (medicamento para el tratamiento de la

enfermedad de Parkinson).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar este
medicamento.

Tenga especial cuidado con este medicamento:

- Si es alérgico a otros medicamentos para las nauseas o vodmitos:
también podria desarrollar una alergia a este medicamento.

- Si padece un bloqueo en el intestino o si sufre de estrefiimiento
grave.Ondansetrén puede aumentarel bloqueo o el estrefiimiento.

- Si ha recibido medicamentos que afectan a su corazon.

- Si ha tenido alguna vez problemas del corazon.

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

- Si el latido de su corazon tiene un ritmo irregular (arritmia).

- Si estd siendo sometido a una operacion de extraccién de las
amigdalas.

- Si su higado no funciona como deberia.

Si su hijo recibe este medicamento y ademas, medicamentos
contra el cancer que afectan al higado, su médico debera vigilar la
funcidn hepatica de su hijo.

Uso de Ondansetron con otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando/utilizando, ha tomado/
utilizado recientemente o pudiera tener que tomar/utilizar
cualquier otro medicamento.
En particular, es importante que su médico sepa si toma/usa:
e ciertos medicamentos para tratar la epilepsia (p. ej., fenitoina,
carbamazepina),
® un antibiotico denominado rifampicina,
® un potente analgésico llamado tramadol,
® medicamentos utilizados para tratar el estado de animo
deprimido (como fluoxetina, sertralina, duloxetina, venlafaxina),
e apomorfina (farmaco utilizado para tratar la enfermedad de
Parkinson), ya que se ha notificado una disminucion pronunciada
de la presion arterial y una pérdida del conocimiento con la
administracion concomitante,
® medicamentos que afectan su ritmo cardiaco o su corazdn,
como:
- medicamentos contra el cancer, como las antraciclinas (p. ej.,
doxorrubicina, daunorrubicina o trastuzumab),
- antibidticos (p. ej., eritromicina, ketoconazol),
- beta bloqueadores (p. ej., atenolol, timolol),
- antiarritmicos (como amiodarona).

Embarazo y lactancia

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 o hendiduras en el labio superior o en
el paladar).

Si ya esta embarazada, cree que podria estar embarazada o
tiene intencién 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.

Se ha demostrado que ondansetrén pasa a la leche materna de
los animales. Por lo tanto, las madres que reciben ondansetrén NO
deberan amamantar.

Conduccion y uso de maquinas

Ondansetron no tiene efectos o bien son insignificantes sobre la
capacidad de conducir o usar maquinas.

Ondansetron contiene sodio

Este medicamento contiene 357 mg de sodio (componente
principal de la sal de mesa/para cocinar) en cada frasco de
100 mL. Esto equivale al 17,9 % de la ingesta diaria maxima de
sodio recomendada para un adulto.

3. Como usar Ondansetron

Dosis

Su médico decidira la dosis correcta de la terapia de ondansetrén
para usted.

La dosis depende de su tratamiento médico (quimioterapia o
cirugia), su funcion hepatica y si es administrado por inyeccion o
perfusion.

En caso de quimioterapia o radioterapia la dosis usual en adultos
es 8-32 mg de ondansetron al dia. Para el tratamiento de las
nauseas y vomitos posoperatorios normalmente se administra una
dosis Unica de 4 mg de ondansetron.

Uso en nifios mayores de 1 mes de edad y adolescentes
El médico decidira la dosis de forma individual.
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Ajuste de la dosis

Pacientes con disfuncion hepdtica
En pacientes que tienen problemas hepaticos la dosis tiene que
ajustarse hasta una dosis diaria maxima de 8 mg de ondansetron.

Pacientes con disfuncion renal o pacientes con metabolismo
deficiente de la esparteina y la debrisoquina

No se requiere alteracion de la dosis diaria o la frecuencia de
dosificacion o de la via de administracion.

Pacientes de edad avanzada

65-74 afos: debe seguirse la pauta posolégica individual para los
adultos.

> 74 afios: tienen requisitos especiales de dosificacion. Su médico
los conoce y tomara la precaucion de administrarle, como primera
dosis una cantidad de este medicamento inferior a la recomendada
para pacientes mas jovenes.

Duracion del tratamiento

Su médico decidira la duracion de |a terapia de ondansetrén para
usted.

Después de la administracion intravenosa de Ondansetron la
terapia puede continuarse con otras vias de administracion.

Forma de administracion

Ondansetrén se administra como perfusion intravenosa de corta
duracion en una vena. Normalmente lo administrara un médico o
un enfermero.

Si usa mas Ondansetron del que debe

Su médico o enfermera le administrara este medicamento a usted
0 a su hijo por lo que es improbable que usted o su hijo reciba
mas cantidad. Si cree que usted o a su hijo le han administrado
mas cantidad o no le han dado una dosis, informe al médico o
enfermera.

En la actualidad, se sabe muy poco acerca de los efectos de la
sobredosis. En la mayoria de los pacientes, los sintomas fueron
similares a aquellos informados en los pacientes que recibieron
las dosis recomendadas de este medicamento (ver seccion
«Posibles efectos adversosn). En algunos pacientes se observaron
los siguientes efectos después de la sobredosis: trastornos
visuales, estrefiimiento grave, tension arterial baja y pérdida de
la conciencia. En todos los casos, los sintomas desaparecieron
completamente.

Este medicamento podria alterar el ritmo de su corazdn,
especialmente en caso de haber recibido una sobredosis. En este
caso, su médico debera supervisar posteriormente los latidos de
su corazon.

No hay ningun antidoto especifico para ondansetron; por esta
razdn, si se sospecha una sobredosis, sélo deberan tratarse los
sintomas.

Informe a su médico si padece cualquiera de estos sintomas.

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

En caso de ingestion accidental, consulte inmediatamente a su
médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

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

Los siguientes efectos adversos podrian ser graves. Si ocurre
alguno de los siguientes efectos adversos, consulte a su
médico de inmediato, ya que podria tener que interrumpirle
este medicamento:

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

e Dolor en el pecho, latido cardiaco arritmico (arritmia que
puede ser mortal en casos individuales) y latido cardiaco lento
(bradicardia).

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

® Reacciones alérgicas inmediatas, incluyendo reaccion alérgica
con peligro para la vida (anafilaxia). Estas reacciones pueden ser:
hinchazon de manos, pies, tobillos, cara, labios, boca o garganta
que causan dificultad para tragar o respirar. Adicionalmente
erupcion o picor y urticaria.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no

puede estimarse a partir de los datos disponibles):

® [squemia miocardica: los signos incluyen dolor repentino en el
pecho u opresion en el pecho.

Otros efectos adversos incluyen:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
® Dolor de cabeza.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e Sensaciones de rubefaccion o calor.

e Estrefiimiento.

® Reacciones locales en el lugar de administracion de la inyeccion IV.

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

¢ Trastornos de movimientos involuntarios, p. €j. movimientos
espasmadicos del globo ocular, contracciones anormales de
los musculos que pueden causar movimientos corporales
de retorcimiento o sacudidas, convulsiones (p. ej. espasmos
epilépticos).

® Hipotension (presion arterial baja).

* Hipo.

® Aumentos asintomaticos de la funcion hepatica. En especial,
estas reacciones se observaron en pacientes con tratamientos
contra el cancer con, por ejemplo, cisplatino.

® Pueden ocurrir reacciones de hipersensibilidad en torno al lugar
de inyeccion (p. ej., erupcion cutanea, urticaria, picazon).

Raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):

® Mareos durante la administracion intravenosa rapida.

e Cambios transitorios en el electrocardiograma (medicion
instrumental de procesos electrénicos que ocurren normalmente
cuando late el corazon) principalmente después de la aplicacion
intravenosa de ondansetron (intervalo QTc prolongado que
incluye Torsade de Pointes).

e Alteraciones visuales transitorias (p. €]., vision borrosa durante
la administracion intravenosa rapida).
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Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas):

® Depresion.

® En casos individuales se ha descrito ceguera transitoria en
pacientes que reciben agentes quimioterapéuticos incluido
cisplatino. La mayoria de los casos notificados se resolvieron en
20 minutos.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos
adversosque noaparecen en este inserto. Mediante lacomunicacion
de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la sequridad de este medicamento.
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6. Contenido del envase e informacion adicional

El principio activo es ondansetron.

1 mL de solucion para perfusion contiene 0,08 mg de ondansetron
como ondansetrdn hidrocloruro dihidrato.
Cada frasco con 100 mL contiene 8 mg de ondansetron.

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

Aspecto de producto

Ondansetrdn es una solucion clara e incolora, sin particulas
visibles.

Para reportar sospechas de reacciones adversas puede escribirnos
al email farmacovigilancia.pe@bbraun.com

5. Conservacion de Ondansetron

Manténgase fuera del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de expira que
aparece en la etiqueta del frasco y de la caja después de EXP. La
fecha de expira es el ultimo dia del mes que se indica.

Almacénese a temperatura no mayor de 30°.

Conservar el frasco en el envase secundario para protegerlo de
la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagles 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.

Esta informacion esta destinada unicamente a profesionales del sector sanitario:

Prolongacion del intervalo QT

Raramente y predominantemente con ondansetron intravenoso, se han descrito cambios transitorios en el ECG, incluyendo prolongacion
del intervalo QT. Ademas, se han descrito casos de Torsade de Pointes en pacientes que estan utilizando ondansetron. Se aconseja
precaucion en pacientes que tienen o pueden desarrollar prolongacién del intervalo QTc. Estos trastornos incluyen pacientes con
desequilibrios electroliticos, con el sindrome del segmento QT largo congénito, o pacientes que estén tomando otros medicamentos que
conducen a la prolongacidon del intervalo QT. Por tanto, se debe tener precaucion en pacientes con alteraciones en la conduccion o el
ritmo cardiaco, en pacientes tratados con antiarritmicos o bloqueantes beta-adrenérgicos y en pacientes con alteraciones electroliticas
importantes.

Sindrome serotoninérgico

Se han tenido informes de farmacovigilancia que describen a pacientes con el sindrome serotoninérgico (que incluye alteracion del
estado mental, inestabilidad autonomica y anomalias neuromusculares) tras el uso concomitante de ondansetron y otros principios
activos serotoninérgicos (incluidos los inhibidores de la recaptacion selectiva de serotonina (IRSS) y los inhibidores de la recaptacion de
serotonina y noradrenalina (IRSNA). Si se justifica clinicamente el tratamiento concomitante de ondansetrdn con otros principios activos
serotoninérgicos, se recomienda la observacion apropiada del paciente.

Compatibilidad con otros medicamentos:

Los siguientes farmacos pueden administrarse al mismo tiempo que Ondansetron a través del conector en Y del equipo de administracién de
ondansetron. Aunque en general se ha demostrado la compatibilidad durante hasta 1 hora, deben tenerse en cuenta las recomendaciones
indicadas por el fabricante para el farmaco que se vaya a administrar al mismo tiempo.

Cisplatino: Concentraciones de hasta 0,48 mg/mL (por ejemplo, 240 mg en 500 mL).
Carboplatino: Concentraciones entre 0,18 mg/mLy 9,9 mg/mL (por ejemplo, entre 90 mg en 500 mLy 990 mg en 100 mL).
Etopdsido: Concentraciones entre 0,14 mg/mLy 0,25 mg/mL (por ejemplo, entre 72 mg en 500 mLy 250 mg en 1 litro).

Ceftazidima:Se ha demostrado la compatibilidad para 2.000 mg reconstituidos con 20 mL de NaCl al 0,9% y para 2.000 mg reconstituidos
con 10 mL de agua para preparaciones inyectables.

Ciclofosfamida:Se ha demostrado la compatibilidad para 1.000 mg reconstituidos con 50 mL de NaCl al 0,9%.
Doxorubicina: Concentraciones de hasta 2 mg/mL (por ejemplo, 10 mg en 5 mL 0 100 mg en 200 mL).

Dexametasona:Se ha demostrado la compatibilidad entre el fosfato sodico de dexametasona y el ondansetron a través del mismo equipo
de administracion, con concentraciones resultantes en la via de 32 microgramos - 2,5 mg/mL para el fosfato sodico de dexametasona
y de 8 microgramos - 0,75 mg/mL para el ondansetron.

Para ver la informacion completa sobre este medicamento, consultar la Ficha Técnica.

Fabricado por:

B. Braun Medical, S.A.,
Ctra. de Terrassa, 121,

08191 Rubi (Barcelona)
Espana

Importado por:
B. Braun Medical Peru S.A.
Av. Separadora Industrial 887-Ate, Lima - Peru
RUC: 20377339461
Revision: Agosto 2025 - Version 01

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Alemania

12627712_Ondansetron0,08_EP_LF_L94_ PE_0816.indd 2 23.12.25 11:30



