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SETRONAX

(Ondansetron Tablets BP 4 mg)

itio
Each fl\m coated tablet contains :
Ondansetron hydrochloride BP
Equi. to Ondansetron
Excipients ...
Approved colours used
Category : Antiemetic Drug
Clinical pharmacology :
Ondansetron is well absorbed from the gastr

Rarely and
|ncludmg QTinterval prolongatlon have been reported.

Pregnancy

Teratogenic Effects :

Pregnancy CategoryB. :

Reproduction studies have been performed in pregnant rats and rabbits at dally
oral doses up to 15and 30 and have revealed

of impaired fertility or harm to the Toelus due to ondansetron. There are, however,
no adequate and well-controlled studies in pregnant women. Because animal

, transient ECG changes

tractand

first-pass metabolism. Mean bioavailability in healthy subjects, fo\luwmg
administration of asingle 8 mg tablet, is approximately 56%.

Ondansetron systemic exposure does not increase proportionately to dose. AUG
froma 16 mg tablet was 24% greater than predicted from an 8 mg tablet dose. This
may reflect some reduction of first-pass metabolism at higher oral doses.
Bioavailability is also slightly enhanced by the presence of food but unaffected by
antacids.

Ondansetron is extensively metabolized in humans, with approximately 5% of a
radiolabeled dose recovered as the parent compound from the urine. The primary
metabolic pathway is hydroxylation on the indole ring followed by subsequent

studies are not always predictive of human response, this drug
should be used during pregnancy onlyif clearly needed.

Nursing Mothers

Ondansetron is excreted in the breast milk of rats. It is not known whether
ondansetron is excreted in human milk. Because many drugs are excreted in
human milk, caution should be exercised when ondansetron is administered to a
nursing woman.

Adverse Effect :

The following have been reported as adverse events in clinical trials of patients
treated with ondansetron, the active ingredient of Ondansetron Tablet BP. A causal

glucuronide or sulfate conjugation. Although some

ip to therapy with has been unclearin many cases.
Induced Nausea and Vomiting

have pharmacologic activity, these are not found in plasma at likely
tosignificantly contribute to the biological activity of ondansetron.
Invitro studies have shown thai is asubstrate for human

hepatic cytochrome P-450 enzymes, mcludmg CYP1A2,CYP2D6, and CYP3A4. In
terms of overall ondansetron turnover, CYP3A4 p\ayed the predomman! role.
Because of the multiplicity of metabolic enzymes capable of metabolizing
ondansetron, itis likely that inhibition or loss of one enzyme (e.g., CYP2D6 genetic
deficiency) will be compensated by others and may resultin little change inoverall
rates of may be affected by
cytochrome P-450 inducers. In a pharmacokmenc study of 16 epileptic patients
maintained chronically on CYP3A4 inducers, carbamazepine, or phenytoin,
reduction in AUC, Cmax, and t% of ondansetron was observed. This resulted in a
significant increase m clearance. However on the basis of available data, no
In humans, carmustine,
etoposide, and msplatm donot alfecnhe pharmacokinetics of ondansetron.
Gender differences were shown in the disposition of ondansetron given as asingle
dose. The extent and rate of ondansetron’s absorption is greater in women than
men. Slower clearance in women, a smaller apparent volume of distribution
(adjusted for weight), and higher absolute bioavailability resulted in higher plasma
ondansetron levels. These higher plasma levels may in part be explained by
differences in body weight between men and women. It is not known whether
these gender-related differences were clinically important. More detailed
pharmacokinetic information is contained in Tables 1 and 2 taken from 2 studies.
A reduction in clearance and increase in elimination half-life are seen in patients
over 75 years of age. In clinical trials with cancer patients, safety and efficacy was
similarin patients over 65 years of age and those under 65 years of age; there was
an insufficient number of patients over 75 years of age to permit conclusions in
thatage-group. N is inthe elderly.
In patients with mild-to-moderate hepatic impairment, clearance is reduced 2-fold
and mean half-life s increased to 11.6 hours compared to 5.7 hours in normals. In
patients with severe hepatic impairment (Child-Pugh2 score of 10 or greater),
clearance is reduced 2-fold to 3-fold and apparent volume of distribution is
increased with a resultant increase in half-life to 20 hours. In patients with severe
hepaticimpairment, a total daily dose of 8 mg should not be exceeded.
Due to the very small contribution (5%) of renal clearance to the overall clearance,
renal impairment was not expected to significantly influence the total clearance of
ondansetron. However, ondansetron oral mean plasma clearance was reduced by
about 50% in patients with severe renal impairment (creatinine clearance <30
mL/min). This reduction in clearance is variable and was not consistent with an
increase in half-life. No reduction in dose or dosing frequency in these patients is
warranted.
Plasma protein binding of ondansetron as measured in vitro was 70% to 76% over
the concentration range of 10 to 500 ng/mL. Circulating drug also distributes into
erythrocytes.
Four and 8 mg doses of ondansetron oral solution is bioequivalent to
%orrezs“pondmg doses of ondansetron tablets and rgay be used interchangeably.
ne

The adverse events have been reported in =5% of adult patients receiving asingle
24 mg ondansetron Iablel in2 mals These patients were receiving concurrent
highly platin-b: regimens (cisplatin dose =50
mg/m2).

The adverse events have been reported in = 5% of adults receiving either 8 mg of
ondansetron tablets 2 or 3 times a day for 3 days or placebo in 4 trials. These
patients were receiving concurrent
primarily cyclophosphamide-based regimens.

Central Nervous System

There have been rare reports consistent with, but not diagnostic of,
extrapyramidal reactions in patients receiving ondansetron.

Hepatic

In 723 patients receiving based in US clinical
trials, AST and/or ALT values have been reported to exceed twice the upper limit of
normal in approximately 1% to 2% of patients receiving ondansetron tablets. The
increases were transient and did not appear to be related to dose or duration of
therapy. On repeat exposure, similar transient elevations in transaminase values
occurred in some courses, but symptomatic hepatic disease did not occur. The
role of cancer chemotherapy in these biochemical changes cannot be clearly
determined.

There have been repons of hvgrfal\ure and death in patients with cancer receiving
conurs

and am\h\otlcs The et\o\ogy of the Ilverfallure isunclear.

Integumentary

Rash has occurred in approximately 1% of patients receiving ondansetron.

Other

Rare cases of s, br angina (chest pain),

vascular occlusive events, and
grand mal seizures have been reponed Except for bronchospasm and
the was unclear.

Radiation-Induced Nausea and Vomiting

The adverse events reported in patients receiving ondansetron tablets and
concurrent radiotherapy were similar to those reported in patients receiving
ondansetron tablets and concurrent chemotherapy. The most frequently reported
adverse events were headache, constipation, and diarrhoea.

Postoperative Nausea and Vomiting
The adverse events have been reponed in =5% of patients receiving ondansetron
tablets ata dosage of 16 mg orally in clinical trials. With the exception of headache,
rates of these events were not significantly different in the ondansetron and
placebo groups. These patients were receiving multiple concomitant perioperative
and postoperative medications.

Observed During Clinical Practice

In addition to adverse events reported from clinical trials, the following events
have been identified during post-approval use of oral formulations of
ondansetron. Because they are reported voluntarily from a population of unknown
size, estimates of frequency cannot be made. The events have been chosen for
inclusion due to a combination of their seriousness, frequency of reporting, or
polem\al causal connect\umuundansetrun

: Rarely

abletis bioeqs with three 8
mg ondansetron tablets.
Mechanism of action :
Ondansetron is a selective 5-HT3 receptor While its I of
action has not been fully is nota d i

antagonist. Serotonin receptors of the 5-HT3 type are present bulh per\pherally on
vagal nerve terminals and centrally in the chemoreceptor trigger zone of the area
postrema. It is not certain whether ondansetron’s antiemetic action is mediated
centrally, peripherally, or in both sites. However, cytotoxic chemotherapy appears
to be associated with release of serotonin from the enterochromaffin cells of the
smallintestine. In humans, urinary 5-HIAA (5-hydroxyindoleacetic acid) excretion
increases after cisplatin administration in parallel with the onset of emesis. The
released serotonin may stimulate the vagal afferents through the 5-HT3 receptors
and initiate the vomiting reflex.

Inanimals, the emetic response to cisplatin can be prevented by pretreatment with
an inhibitor of serotonin synthesis, bilateral abdominal vagotomy and greater
splanchnic nerve section, or pretreatment with a serotonin 5-HT3 receptor
antagonist.

Innormal volunteers, single intravenous doses of 0.15 mg/kg of ondansetron had
no effect on esophageal motility, gastric motility, lower esophageal sphincter
pressure, or small intestinal transit time. Multiday administration of ondansetron
has been shown to slow colonic transit in normal volunteers. Ondansetron has no
effect on plasma prolactin concentrations.

Ondansetron does not alter the respiratory depressant effects produced by
alfentanil or the degree of neuromuscular blockade produced by atracurium.
Interactions with general or local anesthetics have not been studied.

Indication :

Prevention of nausea and vomiting associated with highly emetogenic cancer
chemotherapy, including cisplatin =50 mg/m2.

Prevention of nausea and vomiting associated with initial and repeat courses of

Prevention of nausea and vomiting associated with radiotherapy in patients
receiving total body irradiation, single high-dose fraction to the abdomen, or daily
fractions to the abdomen.

Prevention of postoperative nausea and/or vomiting. As with other antiemetics,
routine prophylaxis is not recommended for patients in whom there is little
expectation that nausea and/or vomiting will occur postoperatively. In patients
where nausea and/or vomiting must be avoided postoperatively, Ondansetron
Tablets BP is recommended even where the incidence of postoperative nausea
and/or vomiting is low.

Contraindication:

The concomitant use of apomorphine with Ondansetron Tablet BP is
contraindicated based on reports of profound hypolenswon and_loss of

transient ECG changes mcludmg QTinterval prolongallon have been reported.
General : Flushing. Rare cases of hyperstensmthy reactions, sometlmes severe
actions,

shortness of breath, hypulenswun laryngeal edema, stridor) have also been
reported. Lar y arrest have occurred
during allergic reactions in patlems receiving injectable ondansetron
Hepatobiliary : Liver enzyme abnormalities
Lower Respiratory : Hiccups
Neurology : Oculogyric crisis, appearing alone, as well as with other dystonic
reactions
Skin : Urticaria
Special Senses : Eye Disorders : Cases of transient blindness, predominantly
during intravenous administration, have been reported. These cases of transient
blindness were reported to resolve within a few minutes up to 48 hours.
Dosage and Admistration :
The dose you have been prescribed will depend on the treatmentyou are having.
To prevent nausea & vomiting from chemotherapy or radiotherapy
On'the day of chemotherapy or radiography
The usual adult dose is 8 mg taken one or two hours before treatment and another
8mgtwelve hours after.
Onthe following days

- theusual adult dose is 8 mg twice a day

- this may be given for upto 5 days
Children aged over 6 months and adolescents
The doctor will decide the dose. Look at the label for more information.

- theusual dose forachild is up to 4 mg twice a day

- this can be given for upto 5 days
To prevent nausea and vomiting after an operation
The usual adult dose is 16 mg before your operation or

- 8mg before the operation then

- 8mgafterthe operation then

- 8mgafterafurther eight hours
Children aged over 1 month and adolescents it is recommended that Ondansetron
is given as an injection.
Patients with moderate or severe liver problems
The total daily dose should not be more then 8 mg

consmuusnesswhenapomorphme va Tablet BP.
Tablet BP is for panems known to have

nypersensltwnymthedrug

Warnings :

Hypersensinvity reactions have been reported in patients who have exhibited

hypersensitivity to other selective 5-HT3 receptor antagonists.

ECG changes including QT interval prolongation has been seen in patients

receiving ondansetron. In addition, post-marketing cases of Torsade de Pointes

have been reponed in patients using ondansetron. Avoid ondansetron in patients

long G is in patients

wwth e\ectrolyte abnormalities (e g., hypokalemia or hypomagnesemia),

congestive heart failure, bradyarmylhmlas or patients taking other medicinal

products that lead to QT prolongation.

Prenaulmns.

General

Ondansetron is nota drug that stimulates gastric or intestinal peristalsis. It should
not be used instead of nasogastric suction. The use of ondansetron in patients
following abdominal surgery or in patients with chemotherapy-induced nausea
and vomiting may mask a progressive ileus and/or gastric distension.

d start to work within one or two hours of taking a dose.
Ifyuu aressick (vomit) within one hour of taking a dose

- take the same dose again
Otherwise do not take more Ondansetron tablets than the label says.

Storage :
Store below 30°C & Protect from light.
Keep out of reach of children.
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SETRONAX

(Ondansétron Comprimés BP 4 mg)

Composition :

Chaque comprimé pelliculé contient :
Ondansétron Chlorhydrate BP

Equi. @ Ondansétron
Excipients ...
Couleurs approuvées utilisées
Catégories : Antiémétique
Pharmacologie Clinique :

atteints induits par la ch\m\olherame des nausées et des vomissements peuvent
masquer uniléu: gastrig

Rarement et pr des
changements transitoires ECG mc\uant une pvo\ongatmn de \mtervaHe QT ont été
rapportés.

Grossesse
Effets Tératogene:
Grossesse CatégorieB:

L'ondansétron est bien absorbé par le tractus gasts testinal et subit un
de prem\e_r passage. La b\oq\spombmgé moyenne est d’environ 56% chez des sujets

Lexposmon é naugmen e pas

dose. L’ASC aprés un compmmé de 16 mg était supérieure a celle prédite a parllrd une
dose de 8 mg de 24%. Cela peut refléter une certaine réduction de métabolisme de
premier passage a de plus hautes doses orales. La biodisponibilité est également
légérement rehaussée par la présence de nourriture, mais pas affectées par les
antiacides.

L'ondansétron est métabolisé chez I'homme, avec environ 5% d'une dose radio
marquée récupérée sous forme inchangée dans I'urine. La voie métabolique principale
est I'hydroxylation surle cycle indole suivie parlaconjugaison glucuronide ou
sulfate. Bien que certains métabolites non conjugués ayant une activité
pharmacologique, elles ne sont pas retrouvés dans le plasma a des concentrations
susceptibles de contribuer de fagon significative & I'activite biologique de I'ondansétron.
Des études m thm ont montré que le métabolisme de I'ondansétron est un substrat du

mpri YP1A2,CYP2D6 et CYP3A4.

Les études de ont té exécutées dans les rats enceintes et les lapins aux
doses orales quotidiennes de 15 et 30 mg / kg / jour, respectivement, et n'ont révélé
aucune évidence de fertilité diminuée ou de mal au feetus en raison de I'ondansétron. Ily
a, cependant, aucune étude adéquate et bien controlée dans les femmes enceintes.
Pu\sque les études de reproduction d’animal ne sont pas toujours pédictive de la
réponse humaine, ce médicament devrait étre utilisé pendant la grossesse seulement si
clairement nécessaire.

Allaitement
L'ondansétron est excrété dans le lait maternel des rats. On ne sait pas sil' ondansetrun
estexcrété dans le lait humain. Puisque b le

lait humain, la prudence devrait étre exercée quand P'ondansétron esi admlnlsiré aune
femme quiallaite.

Effetsindésirables :

Les effets suivants ont été rapportés comme événements indésirables au cours des
essais cliniques chez des patients traités par I'ondansétron, I'ingrédient actif de
Setronax. Une relation de cause @ effet avec I'ondansétron a été claire dans de
nombreux cas.

V.

En termesde

n raison de la capables de
métaboliser I'ondansétron, il est prubab\e quel’ |nmbmon ou la perte d’une enzyme (par
exemple, CYP2D6 déficience génétique) sera compensée par d'autres et peuvenl donner

Induits par la chimit
Les événements indésirables ont été rapportés chez = 5% des patients adultes recevant
une seule comprimé d'Ondansétron 24 mg dans 2 études. Ces patients recevaient
mprenant du Cisplatine (dose de

Cisplatine =50 mg/m2).

lieu a peu de changements dans les taux globaux d
L'¢limination de I'ondansétron peut étre affectée par I'inducteur du cyluchrome P-450,
Dans une étude de 16 patients maintenus dans un état
chronique sur (1 /CYP3A4, la carbamazépine, la phénytoine, la réduction ou de I'ASC, de

Les événements indésirables ont été rapportés chez = 5% des adultes recevant soit 8
mg de comprimés d'ondansétron 2 ou 3 fois par jour pendam 3jours ou un placebo dans
4 essais. Ces patients recevaient

la Cmax et t1 /2 de I'ondansétron étaient observés. Cela a entrainé une
significative de la clairance. Toule'ows sur la base des données d\sponlbles aucune
adaptation z 'homme, \a

des régimes a base di
Systéme nerveux central
Il'ya eu de rares rapports consistent avec, mais pas de diagnostic des réactions

nest

carmustine, I'étoposide, et la Cisplatine ne modifient pas la
I'ondansétron
Les différences entre les sexes ont été présentées dans la distribution de I'ondansétron
administré en une dose unique. L'ampleur et la vitesse d’absorption de 'ondansétron est
augmenté chez les femmes que chez les hommes. Clairance plus lente chez les
femmes, un plus petit volume de distribution apparent (ajustée selon le poids), et plus
hmd\spomblllle absolue entrainé une augmentation des niveaux plasmatiques de

es plus élevées peuvent s’expliquer en
partie par les différences de poids corpurel entre \es hummes el \es femmes On ne sait
pas si ces différences liées au sexe étaient

les patients recevant I'ondansétron.

He’palique

723 patients recevant une chil é abase de dans les essais

cliniques aux états unis, ASAT et / ou ALAT ont été rapportés a dépasser le double de la

limite supeneure delanormale chezenviron 1% a 2% des patients recevant ondansétron
tati étaient itoires et ne semble pas étre lige a la

dose ou a la duree du traitement. En cas d’exposition répétée, méme [I'élévation

transitoires des transaminases sont survenue dans certains cures, mais la maladie

hépatique symptomatique n'a pas eu lieu. Le rdle de la chimiothérapie du cancer dans

e natique ot e ol chimioth

épharmacomnethue plus détaillées sont contenues dans les (ab\eaux Tet 2 prises des 2
tudi

Une diminution de la clairance et I'augmentation de la demi-vie sont observés chez les
patients de plus de 75 ans. Dans les essais cliniques avec des patients atteints de cancer,
la sécurité et I'efficacité était similaire chez les patients de plus de 65 ans et ceux de
moins de 65 ans, il y avait un nombre insuffisant de patients de plus de 75 ans pour
permettre des conclusions de ce groupe d'age. Aucun ajustement posologique n'est
recommandé chez les personnes agées.

Chez les patients présentant une insuffisance hépatique légére a modérée, la clairance
est réduite de 2 fois et la demi-vie moyenne est passée a 11,6 heures contre 5,7 heures
normales. Chez les patients présentant une insuffisance hepathue sévere (Chlld Pugh2
score de 10 ou plus), la clairance est réduite par 2 - 3 fois et le volume apparent de
distribution est augmenté ce qui se résulte en une augmentation de la demi-vie a 20
heures. Chez les panenés presentanl une insuffisance hépatique sévere, la dose totale

g ne doit p

En raison de la trés faible contribution (5%) de la clairance rénale a la clairance totale,
I'insuffisance rénale ne devrait pas influencer significativement la clalrance Iola\e de

Ilya eu des cas d'insuffisance hépatique et la mort chez les patients atteints de cancer et
recevant des médicaments concomitants, y compris la chimiothérapie cytotoxique
et des L'étiologie de I'insuffisance

hépatique n'est pas claire.
Tégumentaire
L‘erumlun cutanée a été observée chez environ 1% des patients recevant I'ondansétron.

De rares cas d'anaphylaxie, bronchospasme, tachycardie, angine (douleur a la poitrine),
I'hypokaliémie, altérations de I'ECG, événements vasculaires occlusifs et des crises
d'épilepsie ont été rapportées. Sauf pour bronchospasme et anaphylaxie, la relation a
I'ondansétron n'est pas claire.

Nausées et vomissements induits par radiothérapie

Les effets indésirables signalés chez les patients recevant I'ondansétron les comprimés
et rad\olh(lerap\e concom\‘tante étaient swrm\a\r‘es a ceux rapportés chez les panents
recevant t

événements indésirables les plus fréquents ont été les céphalees, la constipation et Ia
diarrhée.

I'ondansétron. Cependant, la clairance plasmatique moyenne ralg éte
réduite d’environ 50% chez les patients présentant une insuffisance renale sévere
(c\auanee de la créatinine <30 mL / min). Cette diminution de la clairance est variable et
n'est pas compatible avec une augmentation de la demi-vie. Aucune réduction de la dose
oudelafréquence de dosage chez ces patients n'est justifiée.

La liaison aux protéines plasmatiques de I'ondansétron, telle jue mesurée in vitro st
de 70% a 76% sur la gamme de concentration de 10 a 500 pg / mL. Le produit absorbé
dans lacirculation est également distribue dans les érythrocyte
4mg et 8 mg d ondansétron solution buvable est é des doses

Les événements indésirables ont été rapportés chez = 5% des patients recevant
ondansétron comprimé16 mg par voie orale dans les essais cliniques. A I'exception des
maux de téte, les taux de ces événements n’étaient pas significativement différents dans
I'ondansétron e\ Ie groupe placebo. Ces patients recevaient de multiples médicaments

OhservePendanlIapranqneclmlque
En plus des événements indésirables rapportés lors des essais cliniques, les

a
et peuvem étre utilisés de fagon
Un comprimé d 24mg e est peut etre
ercnangeante. nprime Etrons mg
Mécanisme d’action:
L'ondansétron est un antagoniste sélectif des recepleurs 5-HT3. Bien que son
mécanisme d achon nait pas eie élaboré. nest pas un

suivants ont été identifiés lors de I'utilisation de formulations orales de

I'ondansétron. Parce qu'ils sont annoncés volontairement d’une population de taille

inconnue, les estimations de fréquence ne peuvent étre faites. Les événements ont été

retenus en raison de la combinaison de leur sévérité, la fréquence ou la connexion

causale potentielle a I'ondansétron.

Cardiovasculaire : Rarement et principalement avec I'ondansétron par voie
i I'EC

Dt de la serutumne de type 5-| HTS sont
présents en penpnene surles termma\sons nerveuses vagales et au centre de lazone de
déclenchement des chimiorécepteurs de la région postrema. || n'est pas certain que

, e G incluant une prolongation de
I'intervalle QT ont été rapportés.
Général : Rougeurs. De rares cas de réactions d’hypersensibilité, parfois sévéres (par

! exemple, réactions anaphylactiques / anaphylactoides, cedéme de Quincke,
I'action antiémétique d'ondansetron est médiate au centre, périphérique, ou dans les deux bronchgspasmg dyspnée, hypotension, cedéme laryngé, stridor) ont également été
sites. Toutefois, la chimiothérapie cytotoxique semble étre associée a une libération de s. Ie choc et arrét cardio-respiratoire ont eu lieu au cours des
sérotonine par_\es cellules entérochromaffines de I'intestin gréle. Chez 'homme, veamlunsallergmuescnez\espatlents recevant! injectable.
I'appareil ~ urinaire  de 5-HIAA  augmente I'excrétion urinaire dacide " Anumahes des enzymes hépatiques
5 hydroxyl - indole - acétique (5 - HIAA) aprés Voi H t
administration du Cisplatine en paralléle avec I'apparition de oie N oquet y . .
sérotonine libérée peut stimulerles afférents vagales par | des récepteur: + la crise survient seule, ainsi qu'avec d'autres réactions
5-HT3 et d'initier le réflexe de vomissement. dystoniques
Chez les animauy, la réponse émétique au Cisplatine peut étre prévenue par un  Peau:L'urticaire —
prétraitement avec un inhibiteur de la synthése de la sérotonine, une vagotomie Sens spéciales : Troubles oculaires: Des cas d ité transitoire, pr
bilatérale abdominale et une plus grande section du nerf X par voie i ont été rapportés. Ces cas de cécité 1ranswtmre
avec uninhibiteur antagoniste 5-HT3. ont été signalés a résoudre en quelques minutes jusqu’a 48 heures. [ ]

Chez des volontaires sains, des doses intraveineuses uniques de 0,15 mg / kg
d’ondansétron n'a eu aucun effet sur “Ila motilité de I'esophage, de la motilité
gastrique, pression du sphincter inférieur cesophagien, ou un petit temps de transit
intestinal. Plusieurs jours d’administration de I'ondansétron ont été montrés de pouvoir
ra\emw le transit colique chez des volontaires sains. L'ondansétron n'a pas d'effet sur

Lnndansetmn ne mndme pas les eﬂe\s depresseurs resp\ratmres produits par

Posologie et Mode d’Administration :

Ladose que vous avez été prescrite dépend de votre cas particulies
Pour prévenir les nausées et vomissements dus a la chimiothérapie ou a la
radiothérapie

Lejour delachimiothérapie ou la radiothérapie

La dose habituelle pour adulte est de 8 mg & prendre une ou deux heures avant le
(ra\tememe(unau(resmg douze heures apres.

I'alfentanil ou le degré de blocag

avec les anesthésiques générauxuu locauxn’ont pas été éiudlées

Indications:

Indiqué pour la prévention des nausées et des vomissements associés a une
utement émé incluant une dose de cisplatine

=50mg/m2.
Prévention des nausées et vomissements associés aux traitements initiaux et répétés de

Prévention des nausées et des vomissements associés a la radiothérapie chez les
patients recevant une seule dose elevee sur une fraction d'abdomen

Prévention des nausées post: ires et / ou des Comme avec
d'autres antiémétiques, la prophylaxie de routine n’est pas recommandée pour les
patients chez lesquels il ya peu d’espoir que les nausées et / ou vomissements se
produira aprés I'opération. Chez les patients ol des nausées et / ou vomissements

La dose habituelle pour les adultes est de 8 mg deux fois par jour
Elle peuietre admlnlsirerpendantﬁjours
us de 6 mois et
Poso\og\e selon 'avis du médecin. Regardez'étiquette pour plus d'informations.
La dose habituelle pour un enfant est de 4 mg deux fois par jour
Elle peut aller jusqu'a 5 jours
Pour prévenir les nausées et les vomissements aprés une opération
Ladose habituelle pour les adultes est de 16 mg & prendre avant votre opération ou
- 8mgavantI'opération, puis
- 8mgaprés 'opération, puis
- 8mghuitheures aprés
Chez les enfants agés de plus de 1 mois et les adolescents, il est recommandé que

pusloperatmres doivent étre évités, ondansetron compr\mes est 6, méme si
nauséeset/ou tfaibl
Cnmre indications:
L'utilisation comprimé BP est contre
indiqué sur la base des rapports d'hypotension sévére et une perte de conscience
Iursqueapomorphlneaeteadm\mstreavecOndansetroncompnme BP.
comprimé est it diqué chez les patients présentant une
hypersenswbmte connueau médicament.
Avertissements :
:)es réactions d’hypersensibilité ont été rapponees chez des pa!lsnhquul ont manifesté
réceptel

dautre

Modifications de 'ECGy compris une prolongation del' mtervaHe QTaété ohservee chez

administré pann]ectmn

i de séveres
La dose quotidienne totale ne doit pas étre plus de 8 mg
L'effet d’ondansétron comprimés doit se sentir une ou deux heures suivant la prise d'une
dose. Si vous vomisez une heure apres la prise d'une dose

Prendre la méme dose a nouveau

Dans le cas contraire, ne pas prendre plus de comprimés Ondansétron par rapporta ce
qui est indiqué sur I'étiquette.
Conservation : - ) )
Conserver en dessous de 30°C & a l'abri de la lumiére.
Tenir hors de portée des enfants.

les patients recevant ondansétron. En outre, aprés
torsades de pointes ont été rapportés chez des pat\en\s utilisant I' undanse\ron E\mez
l'ondansétron chez les patients atteints du syndrome du QT long congénital.
Surveillance de I'ECG est recommandée chez les pat\ents presentam des. anomahes

1 chumpri'més.

électrolytiques (par exemple, une

insuffisance cardiaque ccngestlve bradyarylhm\es ou Ies patients prenant daulres
q deQT.

Précautions:

Générale

L

n'est pas un qui stimule le gastrique ou
intestinal. Il ne doit pas étre utilisé a la place de I'aspiration nasogastrique. L'utilisation
de I'ondansétron chez les patients aprés une chirurgie abdominale ou chez les patients

Un produit de:
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