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Bienn

ondansetrona cloridrato

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Forma farmacéutica e apresentacdes:

Comprimido de desintegragio oral 4 mg. Caixa com 10 comprimidos.
Comprimido de desintegragdo oral 8 mg. Caixa com 10 comprimidos.
Comprimido de desintegracdo oral 4 mg. Caixa com § comprimidos.

Comprimido de desintegracdo oral 8 mg. Caixa com 8 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO:

Cada comprimido de 4 mg contém:

oNndansetrona.........cceeeereereereeneenueneennens 4 mg

(equivalente a 5 mg de cloridrato de ondansetrona)

Excipientes: manitol, celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio, dioxido de silicio

coloidal, 6xido de ferro vermelho, aroma de morango e aspartamo.

Cada comprimido de 8 mg contém:

ondansetrona.........ceeeeveereereereenieniennens 8 mg

(equivalente a 10 mg de cloridrato de ondansetrona)

Excipientes: manitol, celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio, dioxido de silicio

coloidal, aroma de morango e aspartamo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico lhe receitou Bienn para prevenir e tratar suas nauseas € vomitos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A substancia ativa de Bienn ¢ a ondansetrona. O mecanismo de acdo dessa substidncia ndo foi
completamente caracterizado.

A acdo do medicamento inicia-se aproximadamente 1 hora e meia apds a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Vocé ndo deve tomar o Bienn se for alérgico a qualquer um de seus componentes (veja o item
COMPOSICAO).

Recomenda-se a administracio desse medicamento para criangas acima de 2 anos de idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias:

Fenilcetoniiricos — os comprimidos de desintegracao oral contém pequena quantidade de fenilalanina, um
componente do aspartamo, portanto devem ser administrados com cautela nesses pacientes.
Fenilcetontricos: contém fenilalanina.

Atencao: Este medicamento contém corantes que podem, eventualmente, causar reagdes alérgicas.
Gravidez — Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactaciao — Recomenda-se cautela no uso de ondansetrona em mulheres que estio amamentando.
Pediatria — E recomendado a administracdo de Bienn em criancas acima de 2 anos de idade.

Geriatria (idosos) — Nao ¢ necessario ajuste de dose em pacientes idosos, embora observe-se uma redugao
na depuragdo e um aumento na meia-vida de elimina¢do em pacientes acima de 75 anos de idade. Em
estudos clinicos de pacientes com céancer, a seguranca e eficacia foram comprovadas mesmo em pacientes
acima de 65 anos.

Insuficiéncia hepatica/renal - Em pacientes com insuficiéncia hepatica (fungdo alterada do figado) grave,
nao se recomenda exceder a dose didria 8mg.

Nao se considera que a insuficiéncia renal (fungdo alterada do rim) influencie significativamente na
eliminacdo ondansetrona do organismo. Portanto, ndo é necessario ajuste de dose nesses pacientes.

A ondansetrona, principio ativo de Bienn, ¢ metabolizada por enzimas do figado, portanto, drogas indutoras
ou inibidoras dessas enzimas podem alterar a sua eliminac¢do. De acordo com os dados disponiveis, ndo ha
necessidade de ajuste de dose desses medicamentos em caso de uso a0 mesmo tempo.

Nao sdo conhecidos relatos de interferéncia da ondansetrona em testes laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé 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 ESSE MEDICAMENTO?
Mantenha Bienn guardado em lugar fresco, temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da luz e da
umidade. Este medicamento ¢ valido por 24 meses a partir da data de fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido de 4 mg: Rosa com manchas vermelhas, circular, biplano, liso. Possui sabor e aroma de
morango.

Comprimido de 8 mg: Branco a quase branco, circular, biplano, liso. Possui sabor e aroma de morango.



@&’ cellera

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voce deve remover o comprimido de Bienn da embalagem, com as maos secas, e colocar imediatamente
na ponta da lingua para que este se dissolva em segundos, engula com saliva. Nao € necessario ingerir com
liquidos.

Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos desnecessarios.

Prevenciio de nausea e vomito em geral:
Uso adulto: 2 comprimidos de 8 mg.
Uso pediatrico: Para pacientes maiores de 11 anos, recomenda-se a dose de 1 a 2 comprimido de 4 mg.

Para criancas de 2 a 11 anos: recomenda-se a dose de 1 comprimido de 4 mg.

Prevencio de nausea e vomito no pos-operatoério:
Utilizar a mesma dose descrita em todas as idades.

Administrar 1 hora antes da indu¢do da anestesia.

Prevencio de ndusea e vomito em geral associado a quimioterapia:

- Quimioterapia altamente emetogénica (que provoca vomito):

Uso adulto: dose tinica de 24 mg de ondansetrona (3 comprimidos de 8 mg) administrado 30 minutos antes
do inicio da quimioterapia do dia.

- Quimioterapia moderadamente emetogénica (que provoca vémito):

Uso adulto: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg), 2 vezes ao dia. A primeira dose deve ser
administrada 30 minutos antes do inicio da quimioterapia emetogénica (que provoca vomito), com dose
subsequente 8 horas apds a primeira dose. Recomenda-se administrar 8 mg de ondansetrona, 2 vezes ao dia
(a cada 12 horas), durante 1 a 2 dias ap6s término da quimioterapia.

Uso pediatrico: Para pacientes com 11 anos ou mais, recomenda-se a mesma dose proposta para adultos.
Para criangas de 2 a 11 anos de idade recomenda-se administrar 4 mg de ondansetrona (1 comprimido de
4mg), 3 vezes ao dia (a cada 8 horas) durante 1 a 2 dias apos término da quimioterapia.

Prevencio de nausea e vomito associado a radioterapia, tanto em irradiacio total do corpo, fracio
de alta dose nica ou fracées diarias no abdome:

Uso adulto: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg), 3 vezes ao dia.

Para irradiagdo total do corpo: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg), 1 a 2 horas antes de cada
fracdo de radioterapia aplicada em cada dia.

Para radioterapia do abdome em dose unica elevada: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg), 1 a 2
horas antes da radioterapia, com doses subsequentes a cada § horas apds a primeira dose, durante 1 a 2 dias

apos o término da radioterapia.
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Para radioterapia do abdome em doses fracionadas diarias: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg),
1 a 2 horas antes da radioterapia, com doses subsequentes a cada 8 horas apds a primeira dose, a cada dia
de aplicagdo da radioterapia.

Uso pediatrico: Para criangas com 2 a 11 anos de idade, recomenda-se a dose de 4mg de ondansetrona (1
comprimido de 4mg), 3 vezes ao dia. A primeira deve ser administrada 1 a 2 horas antes do inicio da
radioterapia, com doses subsequentes a cada 8 horas apds a primeira dose. Recomenda-se administrar 4 mg
de ondansetrona, 3 vezes ao dia (a cada 8 horas) durante 1 a 2 dias apos término da radioterapia. Para
pacientes com 11 anos ou mais, recomenda-se a mesma dose proposta para adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal (funcio defeituosa do rim): ndo ¢ necessario ajuste de dose,
recomenda-se a mesma dose para a populagdo em geral.

Pacientes com insuficiéncia hepatica (funcdo defeituosa do figado): em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave, a dose total diaria ndo deve exceder 8 mg.

Pacientes idosos: recomenda-se a mesma dose para adultos.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.

Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar Bienn conforme a receita médica. Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a
dose seguinte como de costume, isto €, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de divida, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados, reagdes

adversas. As reagdes adversas que podem ocorrer s3o:

Reagdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, prisdo de
ventre, dor de cabega,
Reacgdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cansago

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ferida, mal-estar.

Se ocorrerem sintomas como sensagdo de intranquilidade, agitacdo, vermelhiddo na face, palpitagdes,
coceira, pulsagdo no ouvido, tosse, espirro, dificuldade de respirar, entre 1 ¢ 15 minutos da administragédo

do medicamento, ¢ necessario procurar auxilio médico com urgéncia.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Vocé deve procurar atendimento médico, levando consigo a bula do medicamento ingerido.
Além das reacdes adversas listadas, os seguintes sintomas foram descritos nos casos de superdose: cegueira
repentina de 2 a 3 minutos de duracdo, prisdo de ventre grave, pressdo baixa e fraqueza. Em todos os casos,

os eventos foram completamente resolvidos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacoes.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0440.0222

Farm. Resp.: Dr. Phellipe Hono6rio Amaral
CRF-SP n° 56.787

Registrado por:

Cellera Farmacéutica S.A.

Alameda Capovilla, 129 - Indaiatuba - SP
C.N.PJ. 33.173.097/0002-74

Indtstria Brasileira

Fabricado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Rua Solange Aparecida Montan 49 Jandira SP
06610-015 CNPJ 49.475.833/0014-12

Industria Brasileira
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

o o Versoes
Data. do N (.10 Assunto Data. do N (.10 Assunto Data di{ Itens da bula Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente | expediente Aprovacao (VP/VPS)

4 MG COM ORODISP CT

10490 - BL AL AL X8
10457 — SIMILAR 4 MG COM ORODISP CT

- Inclusio Inicial SIMILAR - Inclusdo inicial BL AL AL X 10

17/10/2019 N/A de Texto de Bula — 06/09/2018 | 0874024/18-1 Mlzgf:l:rt;(é Iﬂz ) 29/04/2019 de texto de bula VP/VPS 8 MG COM ORODISP CT

RDC 60/12 CLONE BL AL AL X8

8 MG COM ORODISP CT
BL AL AL X 10




