
CLORIDRATO DE
ONDANSETRONA DI-HIDRATADO

Blau Farmacêutica S.A.

Solução injetável

2 mg/mL

Blau Farmacêutica S/A.



MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

cloridrato de ondansetrona di-hidratado
Medicamento Genérico, Lei nº 9.787, de 1999.

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA

APRESENTAÇÕES
Solução injetável.
Embalagens contendo 20 ampolas de solução injetável com 4 mg/2 mL.
Embalagens contendo 20 ampolas de solução injetável com 8 mg/4 mL.

VIA DE ADMINISTRAÇÃO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIÁTRICO A PARTIR DE 1 MÊS DE IDADE
(para o controle de náuseas e vômitos pós-operatórios)
USO ADULTO E PEDIÁTRICO A PARTIR DE 6 MESES DE IDADE
(para o controle de náuseas e vômitos induzidos por quimioterapia e radioterapia)

COMPOSIÇÃO
Cada mL da solução injetável contém:
cloridrato de ondansetrona di-hidratado (equivalente a 2,00 mg de ondansetrona base) .......................... 2,50
mg
excipientes: cloreto de sódio, ácido cítrico, citrato de sódio e água para injetáveis q.s.p. ............................. 1
mL

I) INFORMAÇÕES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?
O cloridrato de ondansetrona é indicado para uso em adultos e crianças a partir de 6 meses de idade para o
controle de náuseas e vômitos que são provocados por alguns tratamentos, como quimioterapia ou
radioterapia, evitando assim que você se sinta mal, enjoado ou vomite após estes tratamentos.
Também é indicado para a prevenção de náuseas e vômitos após uma operação, em adultos e crianças a partir
de 1 mês de idade.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Certos tratamentos médicos, como quimioterapia, radioterapia e cirurgia, podem levar seu organismo a liberar
serotonina, uma substância que provoca náuseas e vômitos. Cloridrato de ondansetrona pertence a um grupo
de medicamentos chamados de antieméticos e bloqueia a ação dessa substância, evitando, portanto, que você
sinta náuseas e vômitos decorrentes desses tratamentos.
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Cloridrato de ondansetrona injetável possui um rápido início de ação, e por isso pode ser administrado na
indução da anestesia ou imediatamente antes da quimioterapia ou radioterapia, conforme o caso.

3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de ondansetrona não deve ser usado caso você tenha alergia a ondansetrona ou a qualquer outro
componente do medicamento (ver Composição).
O cloridrato de ondansetrona não deve ser usado ao mesmo tempo que apomorfina, um medicamento
utilizado no tratamento da disfunção erétil.

Se alguma destas situações se aplicar a você, não tome cloridrato de ondansetrona e informe o seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se você responder SIM a qualquer uma das questões abaixo, consulte seu médico antes de fazer uso deste
medicamento:
- Já lhe disseram que você é alérgico ao cloridrato de ondansetrona, a ondansetrona, a outro componente do
medicamento ou a qualquer outro medicamento antiemético?
- Já lhe disseram que você tem um bloqueio intestinal ou que sofre de constipação (intestino preso) grave?
- Já lhe disseram que você tem algum problema no coração como batimentos cardíacos irregulares ou
prolongamento no intervalo QT no eletrocardiograma?
- Você está grávida ou pretendendo ficar grávida?
- Você está amamentando?
- Você tem alguma doença do fígado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veículos e operar máquinas
Em testes psicomotores, a ondansetrona não comprometeu o desempenho do paciente nessas atividades nem
causou sedação. Não são previstos efeitos negativos em cada uma dessas atividades pela farmacologia de
ondansetrona.

Gravidez e lactação
O Cloridrato de ondansetrona não é recomendado durante a gravidez.
Em estudos epidemiológicos em humanos, foi observado um aumento nas fendas orofaciais em bebês de
mulheres que receberam ondansetrona durante o primeiro trimestre de gravidez.

Informe o seu médico se estiver grávida ou se planeja engravidar. O cloridrato de ondansetrona pode
prejudicar o seu feto.
Se engravidar durante o tratamento com cloridrato de ondansetrona, informe o seu médico.

Recomenda-se que mulheres sob tratamento com a ondansetrona não amamentem. Os componentes do
medicamento podem passar para o leite materno e afetar o bebê. Converse com seu médico sobre isso.

Mulheres com potencial para engravidar e pacientes do sexo masculino
O cloridrato de ondansetrona pode prejudicar o seu feto. Se você é uma mulher em idade fértil, o seu médico
irá verificar se está grávida e realizar um teste de gravidez, se necessário, antes de iniciar o tratamento com o
cloridrato de ondansetrona. Se você tiver potencial para engravidar, você deve usar um método contraceptivo
eficaz durante o tratamento e por, pelo menos, 2 dias após o término do tratamento com o cloridrato de
ondansetrona.
Pergunte ao seu médico sobre as opções de métodos contraceptivos eficazes.

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do
cirurgião-dentista.

Interações medicamentosas
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predominantemente durante a administração intravenosa rápida; visão turva, predominantemente durante a
administração intravenosa; batimentos cardíacos irregulares.
Reações muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
cegueira passageira, predominantemente durante a administração intravenosa; erupções cutâneas
disseminadas, com bolhas e descamação em grande parte da superfície corporal (necrólise epidérmica tóxica).
A maior parte dos casos de cegueira relatados foi resolvida em até 20 minutos.

Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo
uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Sintomas
Se você usar uma grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente seu médico ou o hospital
mais próximo.
A experiência com casos de superdosagem de cloridrato de ondansetrona é limitada. Na maioria dos casos
relatados, os sintomas são muito similares aos observados nos pacientes que utilizam as doses recomendadas
(ver “Quais os males que este medicamento pode me causar?”). A ondansetrona prolonga o intervalo QT de
maneira dose dependente. O monitoramento por ECG é recomendado em casos de superdosagem.

Tratamento
Não existe antídoto específico contra a ondansetrona, substância ativa de cloridrato de ondansetrona. O uso de
ipecacuanha para tratar superdosagem não é recomendado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais
orientações.
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VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA
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