ONDANSETRON MEDIS 4 mg - 8 mg

Ondansétron

FORMES ET PRESENTATIONS :

* Formes injectables :

OMDANSETRON MéEdiS* 4 me /2 ml: Ondansétron 2 mg/ml : solution injectable (IV.) — Bolte de 5 ampoules de 2 ml.
DONDANSETRON MEadiS"Bmg /4 ml: Ondansétron 2 mg'ml ; solution injectable (LV.) — Boite de 5 ampoules de 4 mil.
* Formes orales :

ONDANSETRON 4 mg® Ondansétron - comprimé pelliculé de couleur jaune @ Boites de 10 comprimés.
ONDANSETRON Bmg" Ondansétron - comprimé pelliculé de couleur orange : Boiles de 10 comprimés

COMPOSITION :
* Formes injectables :

ONDANSETRON MédiS® 4 mg /2 ml ONDANSETRON MédiS® 8 mg /4 ml
Dndansétron {DCI) chlorhydrate dihydraté exprimé en Ondanséinon ... e i 4 mg & mg
Excipicnis
O I BOTMTINN .ot comvres o mn  iiwtct mmiysin es  n smx gy Sy b B £ 18 mg 36 mg
Acide citrigue monohydraté, citrate de Sodiumt ... s s —————— {q.5. q.s.
R q.5.p 2 mi q.5.p 4 ml
» Formes orales :

ONDANSETRON 4 mg ONDANSETRON 8 mg
Ondansétron (sous [orme chlochydrate dihyvdrayie) 4 mg (3 mg) B mg (10 mg)
Excipicnis Lactose monohydrate, cellulose microcristalline, Amidon de mais prégélatinisé, Stéarate de magnésiom of Opadry ..o s Q5. un comprime
Liste des excipients i effet notoire @ Lactose monohydrate

INIMCATIHONS THERAPEUTIQUES :
* Formes injeciables :
- Prévention et traitement des navsées ef vomissements aigus induits par la chimiothérapie cyioloxique movennement i hautement émétizante el la radiothdérapie hautement émétisante chez I'adulie.
- Prévention des nausées et vomissements aigus incluits par la chimiothérapie cytoloxique moyvennement i hautement émétisante chez 'enfant,
Traitement des navsées ef vomissements postopératoires chez 'adulte et l'enfant.
» Formes orales :
- Prévention des navsées et vomissements aigus induits par la chimiothérapie cytoloxique movennement émétisante chez I'adulie.
- Prévention cf traitement des naunsées et vomissements retardés induits par la chimiothérapic cyiotoxique moyvennement i hautement émétisante chez Padulte et 'enfant,
- Prévention el traitement des nausées ¢ vomissemenis aigus el retardés induits par la radiothérapie hautement émétsante chez adulte.
FOSOLOGIE ET MODE D'ADNMINISTRATION :
Posologie :
5 i .

MNausées et vomissements induits par les tmitements cyloloxigues

La dose initiale habitwelle est de 8 mg administrée soit en IV lente 30 minutes avant la chimiothérapie ou la radiothérapie. soit en comprimeé,

Prévention et trailement des nousées ou vomissements retardés -
La dose est de 8 mg adminisirés toutes les 12 heures par vole orale, sur ung durde moyvenne de 2 4 3 pours pouvant aller jusqu'a 3 jours. Dans cemaines cliconstances, une association i une corticothérapie
pf[ 5 FIZZILLI'EI E“tl‘:’.‘ Fd'l.‘.FL'IIII:.

Mausées el vomissemens postopéraloires

4 mg en IV lente
Enfani de plus de 2 ans :

N et e i - 2 R

La dose imitiale est de 5 mp/m2 adminisirée en [V lente jusie avant la chimiothérapie.
Pour la prévention et le traitement des nausées et vomissements induits par les traitements cytotoxigues : la dose est de 4 mg par voie orale (enfant de 1004 15 Kg)ou & mg si > 25 Ko 4 renouveler si nécessaire
toutes les 12H sur un maximum de 5 jours.

L i

0,1 mg/kg en IV lente unique jusqu’a un maximum de 4 mg.

Cher le sujet igé de plus de 65 ans, l'efficacité et la tolérance ont été semblables & oo qui est observé chez 'adulte plus jeune,
Insulisani hépatigue :
Il est recommanidé de ne pas dépasser une dose tobale journaliére de 8 mg chez ces patients,
Muode d'administration :
Injection infraveineuse lente on perfusion,
Yoie orale.
CONTRE-INDICATIONS :
Allergie a I'un des composants.
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D'EMPLOI :
Mises en garde :
Un bilan cardio-vasculaire doit étre effectud en cas de survenue de douleurs thorackques et de syncope, ou de troubles du rvthme cardiague.
Prendre en compte le risque d allergie & un avtre médicament de la méme classe (antagoniste des récepteurs SHT3)
Précautions d'emploi :
En cas de régime désodé ou hyposodé, tenir compte de la tencur en sodiom, soit & mg de chlorre de sedium par ml.
En cas d'insuffisance hépatigue sévére, bes parametres pharmacocinétiques de Vondanséiron sont significativement modifiés | rdduction de la clairance plasmatique totale, augmentation de la demi-vie
plasmatique.
L'ondansétron pouvant favoriser un syndrome occlusif, il convient de surveiller attentivement le transit des patients en cours de traitement.
Grossesse et allaitement :
(srossesse
I est préférable de ne pas utiliser Mondansétron pendant la grossesse.
Allattement :
En cas d allaitement. l'utilisation de ce produit est déconseillée.
EFFETS INDESIRABLES :
Les effets indésirables suivants peuvent survenir : céphalées, bouffées de chaleur ou fush, hoguets, rarement : anomalies biologiques hépatiques. Constipation, hypotension, douleurs thoracigues, troubles
du rythme et bradycardie, réactions extrapyramidabes telles que crises oculogyres, dystonics ou convulsions, réactions allergiques immédiates, troubles visuels transitoires ¢f vertiges au cours des injections
IV rapides, possibilité de réactions au point d'injection ou le long de la veine perfusée {érythéme, urticaire, prurit, douleur) et rares cas de veinites.
SURIMISAGE :
Il n'existe pas d'antidote spécifigue de l'ondansétron. Par conséquent, en cas de surdosage, seule une thérapeutique symptomatique appropri¢e sera instaurée.
INCOMPATIBILITES :
ONDANSETRON Mé&diS® solution injectable est incompatible avec les solutions bicarbonatées.
Il ne doit étre adminisiré gu'avec les liquides de pedfusion recommandés (sérum salé isotonigue & 0.9 % ; Ringer lactate ; glucosd & 5 %)
CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION :
A conserver & une empérature infédeure 4 23 °C et & I'abd de la lumiére dans son élul dorigine.
CONDITIONS DE DELIVRANCE :
Liste I, unigquement sur ordonnance médicale.

PRESENTATIONS ET NUMEROS DA M.M. :

Spécialités Présentations N* AMM
ONDANSETRON MédiS® 4 mg / 2 ml Boite de 5 ampoules de 2 ml 023 333 2H
ONDANSETRON MédiS® 8 mg / 4 ml Boite de 5 ampoules de 4 ml 423 333 1H
OMDANSETRON 4 mg Bofle de 10 comprimss 023 3333
ONDANSETRON B mg Boite de 10 comprimes 92333134

DATE DE DERNIERE REVISION : Février 2012

Ceci est un médicament. L,
elgalas o)
- Le médicament est un produit qui affecte voire santé et sa consommation confraire aux ) pdaZuall Ja bl soal SE18 sedaoe slgall =
instructions est dangereuse pour vous. Saall sy claadaill L¥a Sty cliass e g3 susadin ol =
- Suivez strictement la prescription du médecin, la méthade d'utilisation et les instructions du Lo Lasaiall Jlaalin¥l il y bl dauny B gl =
pharmacien qui vous a dispensé le médicament. oy daiig ol pulls Slodll L ol okl dl Ly 3 Y sall oladads =
- Le médacin st le pharmacien sont experts en médicaments, ses bienfaits et ses risques. b 85 e ll Basacall 3l Ba p Y =
- N'interrompez pas de vous-méme la période du fraitement qui vous a été prescrit omlall 3 Llml] s Lde 030y aa3 Y=
- Me repetez pas la meme prescription sans consulter voire medecin. . JL.L'I:;H'I S .1.._:i Jalice r' 'i-!! ;fl R
Gardez les médicaments hors de portée des enfants z )

Les laboratoires Médis
Route de Tumis — km 7 — BP 206 — 80 Nabeul — Tunisie
Tél: (2163722350060 Fax - (2163 72 235 106

Code NOM42
Vi3




