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NAUTEX ODG

cloridrato de ondansetrona
di-hidratado

APRESENTACOES

Granulado orodispersivel de 4 mg: emba-
lagens contendo 5 e 10 envelopes.
Granulado orodispersivel de 8 mg: emba-
lagens contendo 5 e 10 envelopes.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACI-
MA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada envelope de Nautex ODG contém:
cloridrato de ondansetrona di-hidratado
(equivalente a 4 mg de ondansetrona) ......
Excipientes: celulose microcristalina, lac-
tose monoidratada, copolimero de meta-
crilato de butila, metacrilato de dimetila-
minoetila e metacrilato de metila, carbo-
nato de calcio, eritritol, manitol, amido,
sorbitol, maltitol, copovidona, di6xido de
silicio, sucralose, aroma de laranja, estea-
rilfumarato de sodio e aroma mascarador.

Cada envelope de Nautex ODG contém:
cloridrato de ondansetrona di-hidrata-
do (equivalente a 8 mg de ondansetrona)

Excipientes: celulose microcristalina, lac-
tose monoidratada, copolimero de meta-
crilato de butila, metacrilato de dimetila-
minoetila e metacrilato de metila, carbo-
nato de calcio, eritritol, manitol, amido,
sorbitol, maltitol, copovidona, di6xido de
silicio, sucralose, aroma de laranja, estea-
rilfumarato de sodio e aroma mascarador.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMEN-
TO E INDICADO?

O seu médico lhe receitou Nautex ODG
para prevenir e tratar suas nduseas € VO-
mitos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

A substancia ativa de Nautex ODG € a on-
dansetrona. O mecanismo de agdo dessa
substancia nao foi completamente carac-
terizado.

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

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé nao deve tomar Nautex ODG se for
alérgico a qualquer um de seus compo-
nentes (veja o item “Composi¢ao”).
Recomenda-se a administracao desse
medicamento para criancas acima de 2
anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias:

Mulheres em idade fértil devem conside-
rar o uso de medidas contraceptivas efi-
cazes.

Baseado em estudos epidemiol6gicos rea-
lizados em humanos, suspeita-se que a on-
dansetrona cause malformacdes orofaciais
quando administrada durante o primeiro
trimestre de gravidez. Por essa razao, re-
comenda-se nao utilizar a ondansetrona
durante o primeiro trimestre de gravi-
dez.

Gravidez — este medicamento nao deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgiao-den-
tista.

Lactacao — recomenda-se cautela no uso
de ondansetrona em mulheres que estdo
amamentando.

Pediatria — é recomendada a administra-
cao de Nautex ODG em criangas acima de
2 anos de idade.

Geriatria (idosos) — ndo é necessario
ajuste de dose em pacientes idosos, embo-
ra observe-se uma reducio na depuracio e
um aumento na meia-vida de eliminagdo
em pacientes acima de 75 anos de idade.
Pacientes que possuam algum problema no

coracdo que causem batimentos cardiacos
irregulares constantes devem evitar o uso
de ondansetrona.

Em estudos clinicos de pacientes com
cancer, a segurancga e eficdcia foram com-
provadas mesmo em pacientes acima de
65 anos.

Insuficiéncia hepatica/renal — em pa-
cientes com insuficiéncia hepdtica (funcdo
alterada do figado) grave, ndo se recomen-
da exceder a dose didria de 8 mg.

N3ao se considera que a insuficiéncia renal
(fung@o alterada do rim) influencie signifi-
cativamente na eliminac¢do da ondansetro-
na do organismo. Portanto, ndo € necessa-
rio ajuste de dose nesses pacientes.

A ondansetrona, principio ativo de Nau-
tex ODG, € metabolizada por enzimas do
figado, portanto, drogas indutoras ou ini-
bidoras dessas enzimas podem alterar a
sua eliminacdo. De acordo com os dados
disponiveis, ndao ha necessidade de ajuste
de dose desses medicamentos em caso de
uso a0 mesmo tempo.

Nao sao conhecidos relatos de interferén-
cia da ondansetrona em testes laborato-
riais.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-
-dentista se vocé esta fazendo uso de al-
gum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (en-
tre 15 e 30°C).

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

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Nautex ODG 4 mg e 8 mg: granulado oro-
dispersivel com sabor e aroma de laranja,
de coloracdo branca ou quase branca.

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Apds o rompimento da embalagem, vocé
deve colocar o granulado de Nautex ODG
imediatamente sobre a lingua ¢ em sua
parte central; para que este se dissolva em
segundos, engula com saliva. Nao € ne-
cessario ingerir com liquidos.

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

Prevencao de nausea e vomito em geral:
Uso adulto: 2 envelopes de granulado de
8 mg.

Uso pedidtrico: para pacientes maiores de
11 anos, recomenda-se a dose de 1 a 2 en-
velopes de granulado de 4 mg.

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

Prevencao de nausea e vomito no pés-
-operatorio:

Utilizar a mesma dose descrita em todas
as idades.

Administrar 1 hora antes da inducido da
anestesia.

Prevencio de nausea e vomito em geral
associado a quimioterapia:

- Quimioterapia altamente emetogénica
(que provoca vomito):

Uso adulto: dose tnica de 24 mg de on-
dansetrona (3 envelopes de granulado de
8 mg) administrado 30 minutos antes do
inicio da quimioterapia do dia.

- Quimioterapia moderada emetogéni-

ca (que provoca vomito):
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Uso adulto: 8 mg de ondansetrona (1 enve-
lope de granulado 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 apds o término
da quimioterapia.

Uso pedidtrico: para pacientes com 11
anos ou mais, recomenda-se a mesma
dose proposta para adultos.

Para criangas de 2 a 11 anos de idade re-
comenda-se administrar 4 mg de ondanse-
trona (1 envelope de granulado de 4 mg),
3 vezes ao dia (a cada 8 horas) durante 1
a 2 dias ap0s o término da quimioterapia.
Prevencao de nausea e vomito associa-
do a radioterapia, tanto em irradiacao
total do corpo, fracao de alta dose nica
ou fracoes diarias no abdome:

Uso adulto: 8 mg de ondansetrona (1 en-
velope de granulado de 8 mg), 3 vezes ao
dia.

Para irradiacdo total do corpo: 8 mg de
ondansetrona (1 envelope de granulado de
8 mg), 1 a 2 horas antes de cada fragdo de
radioterapia aplicada em cada dia.

Para radioterapia do abdome em dose
unica elevada: 8 mg de ondansetrona (1
envelope de granulado de 8 mg), 1 a 2 ho-
ras antes da radioterapia, com doses sub-
sequentes a cada 8 horas apds a primeira
dose, durante 1 a 2 dias ap6s o término da
radioterapia.

Para radioterapia do abdome em doses
fracionadas diarias: 8 mg de ondansetro-
na (1 envelope de granulado de 8 mg), 1
a 2 horas antes da radioterapia, com do-
ses subsequentes a cada 8 horas apds a
primeira dose, a cada dia de aplicagdo da
radioterapia.

Uso pediétrico: para criancas com 2 a 11
anos de idade, recomenda-se a dose de
4 mg de ondansetrona (1 envelope de gra-
nulado de 4 mg), 3 vezes ao dia. A primeira
deve ser administrada 1 a 2 horas antes do
inicio da radioterapia, com doses subse-
quentes a cada 8 horas apos a primeira dose.
Recomenda-se administrar 4 mg de ondan-
setrona,3 vezesaodia(acada8horas)duran-
te 1 a 2 dias ap6s o término da radioterapia.
Para pacientes com 11 anos ou mais, re-
comenda-se a mesma dose proposta para
adultos.

Pacientes com insuficiéncia renal (fun-
cao defeituosa do rim): ndo é necessario
ajuste de dose, recomenda-se a mesma
dose para a populacdo em geral.
Pacientes com insuficiéncia hepatica
(funcdo defeituosa do figado): em pa-
cientes com insuficiéncia hepatica grave,
a dose total didria ndo deve exceder 8 mg.
Pacientes idosos: recomenda-se a mesma
dose para adultos.

Siga a orientacio de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a
duracao do tratamento. Nao interrom-
pa o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO
EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Nautex ODG conforme
a receita médica. Se vocé deixou de tomar
uma dose, deverd tomar a dose seguinte
como de costume, isto €, na hora regular e
sem dobrar a dose.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE ME-
DICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Qualquer medicamento pode apresentar
efeitos inesperados ou indesejaveis, de-
nominados, reacdes adversas. As reacoes
adversas que podem ocorrer sao:

ReacOes muito comuns (ocorrem em
10% dos pacientes que utilizam este me-
dicamento): diarreia, prisdo de ventre e
dor de cabeca.

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medica-
mento): cansago.

Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e
1% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): ferida e mal-estar.

Se ocorrerem sintomas como sensa¢do de
intranquilidade, agitacdo, vermelhidao na
face, palpitacdes, coceira, pulsacdo no ou-
vido, tosse, espirro, dificuldade de respi-
rar, entre 1 e 15 minutos da administragao
do medicamento, € necessdrio procurar
auxilio médico com urgéncia.

Atencao: este produto é um medicamen-
to que possui nova forma farmacéutica
no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranca aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado correta-
mente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTO?

Vocé deve procurar atendimento médico,
levando consigo a bula do medicamento
ingerido.

Além das reacdes adversas listadas, os se-
guintes sintomas foram descritos nos ca-
sos de superdose: cegueira repentina de 2
a 3 minutos de duracgdo, prisdo de ventre
grave, pressao baixa e fraqueza. Em todos
0s casos, os eventos foram completamente
resolvidos.

Em caso de uso de grande quantidade
deste medicamento, procure rapida-
mente socorro médico e leve a embala-
gem ou bula do medicamento, se possi-
vel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacoes.
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