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cloridrato de ondansetrona

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 8§ mg: embalagem com 10
comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO (para o controle de nauseas e vomi-
tos pos-operatorios) i

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2
ANOS (para o controle de nauseas e vomitos indu-
zidos por quimioterapia e radioterapia)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Nautex contém:
cloridrato de ondansetrona di-hidratado.............
(equivalente a 8 mg de ondansetrona base)
Excipientes: lactose monoidratada, amido, celulose
microcristalina, croscarmelose sdédica, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio,
oxido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

Adultos

Nautex ¢ indicado para o controle de nduseas e vOmi-
tos induzidos por quimioterapia e radioterapia.
Também € indicado para prevencio de nduseas e vo-
mitos do periodo pds-operatorio.

Criancas a partir de 2 anos de idade

Nautex ¢ indicado para o controle de nduseas e vomi-
tos induzidos por quimioterapia.

Nenhum estudo foi conduzido para o uso de cloridrato
de ondansetrona comprimidos revestidos na preven-
¢d0 ou tratamento de nduseas e vomitos do periodo
pos-operatério. No entanto, cloridrato de ondansetro-
na injetavel é recomendado para esta indicacao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Certos tratamentos médicos, como quimioterapia, ra-
dioterapia e cirurgia, podem levar seu organismo a li-
berar serotonina, uma substincia que provoca nduseas
e vomitos. Nautex pertence a um grupo de medica-
mentos chamados de antieméticos e bloqueia a acdo
dessa substancia, evitando, portanto, que vocé sinta
nduseas e vomitos decorrentes desses tratamentos.
Na prevencio de nduseas e vomitos pds-operatorios, o
inicio da ag@o ocorre em menos de 1 hora apds admi-
nistracdo de uma dose de 16 mg por via oral.

No controle de nduseas e vomitos induzidos por ra-
dioterapia e quimioterapia, o inicio de acdo ocorre
dentro de 1 a 2 horas apds a administracdo de 8 mg
por via oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Nautex ndo deve ser usado caso vocé tenha alergia a
ondansetrona ou a qualquer outro componente do me-
dicamento (vide “Composicdo”).

Este medicamento nio deve ser usado a0 mesmo tem-
po em que a apomorfina, um medicamento utilizado
no tratamento da disfungdo erétil.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacio médica ou do ci-
rurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ES-
TE MEDICAMENTOQO?

Se vocé responder SIM a qualquer uma das questdes
abaixo, consulte seu médico antes de fazer uso deste
medicamento:

- Ja lhe disseram que vocé é alérgico a Nautex, a on-
dansetrona, a outro componente do medicamento ou a
qualquer outro medicamento antiemético?

- J4 lhe disseram que vocé tem um bloqueio intestinal
ou que sofre de constipacao (intestino preso) grave?

- Ja lhe disseram que vocé tem algum problema no
coracdo, incluindo batimentos cardiacos irregulares
ou prolongamento no intervalo QT no eletrocardio-
grama?

- Vocé esta gravida ou pretendendo ficar gravida?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé tem alguma doenga no figado?

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas

Em testes psicomotores, cloridrato de ondansetro-
na niao comprometeu o desempenho do paciente nes-
sas atividades nem causou sedacio. Nao sdo previstos
efeitos negativos em cada uma dessas atividades pela
farmacologia de Nautex.

Gravidez e lactaciao

A seguranca do uso da ondansetrona em mulheres
gravidas ainda ndo foi estabelecida. Recomenda-se
que mulheres sob tratamento com a ondansetrona nao
amamentem.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacio do médico ou do ci-
rurgiao-dentista.

Interacoes medicamentosas

Fale com seu médico se vocé estiver usando algum
outro medicamento, em especial os medicamentos lis-
tados a seguir:

- carbamazepina ou fenitoina, medicamentos utiliza-
dos para tratar epilepsia;

- rifampicina, usado para tratar infeccdes, tais como
tuberculose;

- tramadol, um analgésico (usado para aliviar a dor);
- fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina, ci-
talopram ou escitalopram (inibidores seletivos da re-
captacdo de serotonina), usados para tratar depressao
e/ou ansiedade;

- venlafaxina ou duloxetina (inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina e noradrenalina, usados para
tratar depressdo e/ou ansiedade;

- apomorfina, medicamento usado no tratamento da
disfunc¢do erétil.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vo-
cé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos revestidos de Nautex devem ser ar-
mazenados em sua embalagem original e em tempe-
ratura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

O prazo da validade é de 24 meses a partir da data de
fabricacdo impressa na embalagem.

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas

O comprimido de Nautex € revestido, circular, bi-
convexo, com 8,0 mm de didmetro e de coloragdo
salmao claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Modo de uso

Uso oral. Nao ha recomendacio de dose para crian-
cas com drea corporal menor que 0,6 m?, peso corpo-
ral menor ou igual a 10 kg ou que ndo consigam en-
golir os comprimidos. Este medicamento s6 deve ser
usado por criangas a partir de 2 anos de idade, desde
que j4 consigam engolir o comprimido.

Os comprimidos de Nautex devem ser ingeridos com
um copo de dgua.

Posologia

Nauseas e vomitos causados por quimioterapia e
radioterapia

A intensidade das nduseas e vomitos provocados pe-
lo tratamento de cancer varia de acordo com as doses
e combinacdes dos regimes de quimioterapia e radio-
terapia usados. O médico determinard a dosagem de
acordo com a gravidade dos sintomas.

- Adultos

A dose oral recomendada ¢ de 8 mg, uma a duas ho-
ras antes do tratamento quimioterdpico ou radiotera-
pico, seguida de 8 mg a cada 12 horas por um maxi-
mo de 5 dias.

Para quimioterapia altamente emetogénica pode ser
administrada uma dose oral Unica de até 24 mg de
Nautex administrada junto com 12 mg de fosfato s6-
dico de dexametasona oral, 1 a 2 horas antes da qui-
mioterapia.

Ap6s as primeiras 24 horas, o tratamento com Nautex
pode ser continuado por até 5 dias depois de um cur-
so de tratamento. A dose oral recomendada é de 8 mg
a serem administradas duas vezes ao dia.

- Criancas e adolescentes (de 2 a 17 anos)

A dose em casos de nduseas e vomitos induzidos por
quimioterapia pode ser calculada baseada na édrea de
superficie corporal ou peso. Em estudos clinicos pe-
diatricos, ondansetrona foi administrada através de in-
fusdo intravenosa diluida em 25 a 50 mL de solugdo
salina ou outro fluido de infusido compativel e infundi-
da por um periodo superior a 15 minutos.

Posologia baseada em area de superficie corporal
Nautex deve ser administrado imediatamente antes da
quimioterapia em uma dose tnica por via intravenosa
na dose de 5 mg/m?2. A dose intravenosa nao deve ex-
ceder 8 mg. A dose oral pode comegar doze horas de-
pois e pode continuar por até 5 dias (tabela 1). Nao de-
ve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 1: Dosagem baseada em area de superfi-
cie corporal para nauseas e vomitos induzidos por
quimioterapia (idade entre 2 a 17 anos)

Area de
superficie | Dia 1 Dias2a 6
corporal
5 mg/m? por via
>0,6 m?a | intravenosa, mais 4 mg por via oral
<1,2 m? 4 mg por via oral a cada 12 horas
apos 12 horas
5 ou 8 mg/m? por
512 m? via intravenosa 8 mg por via oral
’ mais 8 mg por via acada 12 horas
oral ap6s 12 horas
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Posologia baseada por peso corporal

Nautex deve ser administrado imediatamente antes
da quimioterapia em uma dose Unica intravenosa de
0,15 mg/kg. A dose intravenosa ndo deve exceder 8 mg.
No dia 1, duas doses adicionais por via intravenosa
podem ser dadas com intervalos de 4 horas. A admi-
nistracao por via oral pode comecar doze horas mais
tarde e pode continuar por até 5 dias (tabela 2). Nao
deve ser excedida a dose de adultos.

Tabela 2: Posologia baseada em peso corporal pa-
ra nauseas e vomitos induzidos por quimioterapia
(idade entre 2 a 17 anos)

Peso Dia 1 Dias 22 6
corporal
Até 3 doses de
> 10k 0,15 mg/kg por via 4 mg por via oral
g intravenosa a cada 4 | a cada 12 horas
horas
- Idosos

Nao € necessdrio alterar a dose, a frequéncia e nem a
via de administracdo para pacientes idosos.

- Pacientes com insuficiéncia renal
Nao é necessdria nenhuma alteracdo da via de admi-
nistracdo, da dose didria nem da frequéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica

A eliminacdo de Nautex se reduz significativamen-
te nos pacientes com insuficiéncia hepatica modera-
da ou grave.

Nesses pacientes, a dose total didria ndo deve exce-
der 8mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da es-
parteina / debrisoquina

Nao € necessdrio alterar a dosagem didria nem a fre-
quéncia da dose.

Nauseas e vomitos apos operacao

- Adultos

Para prevencao de nduseas e vomitos no periodo p6s-
-operatério, recomenda-se uma dose oral de Nautex
de 16 mg uma hora antes da anestesia. Para tratamen-
to das nduseas e dos vomitos pds-operatdrios ja esta-
belecidos, recomenda-se a administracao de cloridra-
to de ondansetrona injetavel.

- Criancas e adolescentes (de 2 a 17 anos de idade)
Nenhum estudo foi feito sobre a administracao oral de
ondansetrona na prevencao ou no tratamento de ndu-
seas e vomitos pds-operatdrios. Nesta populagdo, re-
comenda-se o uso de cloridrato de ondansetrona inje-
tavel, administrado em inje¢do intravenosa lenta (ndo
menos que 30 segundos).

- Idosos

Existem poucos estudos com o uso de ondansetrona
na prevencao e no tratamento da ndusea e do vomi-
to no pds-operatério em pessoas idosas. Entretanto,
Nautex é bem tolerado por pacientes acima de 65 anos
de idade que estejam fazendo quimioterapia.

- Pacientes com insuficiéncia renal (mau funciona-
mento dos rins)

Nao € necessdria nenhuma alteracio de via de admi-
nistracdo, dose didria nem frequéncia de dose.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica (mau fun-
cionamento do figado)

A eliminacdo de Nautex se reduz significativamen-
te nos pacientes com insuficiéncia hepatica modera-
da ou grave.

Nesses pacientes, a dose total didria ndo deve exce-
der 8mg.

- Pacientes com deficiéncia do metabolismo da es-
parteina /debrisoquina

Nao é necessdrio alterar a dosagem didria nem a fre-
quéncia de dose.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duracio do trata-
mento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar uma dose e tiver ndu-
seas ou vomitar, tome o medicamento o mais depres-
sa possivel e mantenha as doses seguintes no hordrio
previsto.

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose, mas nao ti-
ver nduseas nem vomitar, tome a dose seguinte no ho-
rério previsto.

Em caso de dividas, procure orientacao do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

A maioria das pessoas que faz uso de Nautex ndo
apresenta problemas relacionados a ele. Porém, como
acontece com todos os medicamentos, alguns pacien-
tes podem ter reacdes indesejaveis.

Algumas pessoas sdo alérgicas a certos medicamen-
tos. Se vocé€ apresentar qualquer um dos sintomas
abaixo logo apds ter ingerido Nautex, suspenda o uso
e avise seu médico imediatamente.

As reagdes adversas estdo listadas abaixo de acordo
com a frequéncia.

Reacio muito comum (ocorre em 10% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento): dor de cabeca.

Reacoes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): sensagdes
de calor ou rubor; prisdo de ventre.

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): convul-
sd0; movimento circular involuntario dos olhos, agi-
tacdo e movimentos involuntarios dos musculos; bati-
mentos do coracdo irregulares; dor ou aperto no peito;
diminui¢ao dos batimentos do coragdo; pressio baixa;
solugos; aumento nos testes funcionais do figado (es-
sas reacdes foram observadas em pacientes fazendo
quimioterapia com cisplatina).

Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): reagcdes
alérgicas graves, que podem se apresentar como in-
chaco das palpebras, face, labios, boca ou lingua; ton-
tura predominantemente durante a administragdo in-
travenosa rapida; visao turva, predominantemente du-
rante a administragdo intravenosa; batimentos cardia-
cos irregulares.

Reac6es muito raras (ocorrem em menos de 0,01 %
dos pacientes que utilizam este medicamento): ce-
gueira passageira, predominantemente durante a ad-
ministracdo intravenosa; erupgdes cutineas dissemi-
nadas, com bolhas e descamacdo em grande parte da
superficie corporal (necrdlise epidérmica toxica).

A maior parte dos casos de cegueira relatados foi re-
solvida em até 20 minutos.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas

Se vocé ingerir uma grande quantidade deste medica-
mento, procure imediatamente seu médico ou o hos-
pital mais préximo. Na maioria dos casos relatados
0s sintomas sao muito similares aos observados nos
pacientes que recebem as doses recomendadas (vi-
de Quais os males que este medicamento pode me
causar?).

Tratamento

Nao existe antidoto especifico contra a ondansetrona,
substancia ativa de Nautex.

A ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneira
dose dependente. O monitoramento por ECG ¢ reco-
mendado em casos de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se pos-
sivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0717

Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann - CRF-SP 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Séo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Cristalia - Prod. Quimicos e Farmacéuticos Ltda.
Itapira - SP
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