Ondofren 8

Ondansétron 2 mg/ml
Solution Injectable IV

IDENTIFICATION DU MEDICAMENT :
Composition qualitative et quantitative :
Ondansétron (DCI)...........cceeneens 8 mg (sous forme de
chlorhydrate dihydraté)
Excipients : acide citrique, citrate de sodium, chlorure de
SOdn: AW PP «ssovsmmsemnvrcapuisssmesmsTaase qsp 4 mL.
CLASSE PHARMACOLOGIQUE
Anti-émétique.
INDICATIONS
e  Prévention et traitement des nausées et vomissements
aigus induits par la chimiothérapie cytotoxique
moyennement a hautement émétisante et la
radiothérapie hautement émétisante chez I'adulte.
e  Traitement des nausées et vomissements
postopératoires chez l'adulte.
CONTRE INDICATIONS
e  Allergie a I'un des composants.
POSOLOGIE ET MODE D'ADMINISTRATION
Posologie :
Pour toute administration d'une solution injectable
d'ondansétron chez I'enfant de moins de 15 ans, il est
nécessaire d'utiliser la solution injectable en ampoule.
Adulte a partir de 15 ans :
Nausées et vomissements aigus induits par les traitements
cytotoxiques :
La dose initiale habituelle est de 8 mg administrée en IV

lente 30 minutes avant la chimiothérapie ou la radiothérapie.

Dans certaines circonstances (utilisation de drogues
cytotoxiques tres émétisantes et/ou prescrites a tres fortes
doses, facteurs liés au patient tels que sujets jeunes, de sexe
féminin, ayant I'expérience de phénomenes émétiques lors
de précédents traitements cytotoxiques...), une dose plus
élevée (32 mg en IV lente sur plus de 15 minutes avant le
début du traitement cytotoxique, ou 8 mg en IV lente suivis
d'une perfusion de 1 mg/heure sur 24 heures, ou 8 mg en IV
lente suivis de 2 injections de 8 mg en IV lente a 4 heures
d'intervalle) et/ou une association a une corticothérapie
pourront étre utilisées d'emblée.
Patient agé :
Chez les patients agés de plus de 65 ans, l'efficacité et la
tolérance ont été semblables a ce qui est observé chez
l'adulte plus jeune.
Insuffisant hépatique :
I1 est recommandé de ne pas dépasser une dose totale
journaliere de 8 mg chez ce patient.
Mode d'administration :
Compatibilité avec les liquides de perfusion :
En accord avec les bonnes pratiques pharmaceutiques, les
solutions de perfusion doivent étre préparées
extemporanément. Toutefois, il a été prouvé que
I'ondansétron injectable est stable 7 jours a température
ambiante (au-dessous de 25 °C) sous éclairage fluorescent
ou dans un réfrigérateur lorsqu'il est dilué dans les liquides
de perfusion suivants :

e chlorure de sodium a 0,9 %,

e soluté glucosé a 5 %,

e soluté de mannitol a 10 %,

e solution de Ringer,

Remarque : la préparation doit étre faite dans des conditions
aseptiques appropriées.

Compatibilité avec d'autres produits :

L'ondansétron peut étre administré en perfusion
intraveineuse a partir d'une poche de perfusion ou d'une
seringue électrique.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
Mises en garde :

Un bilan cardiovasculaire doit étre effectué en cas de
survenue de douleurs thoraciques et de syncope, ou de
troubles du rythme cardiaque.

Prendre en compte le risque éventuel d'hypersensibilité
croisée avec les autres antagonistes des récepteurs 5-HT3.
Précautions d'emploi :

En cas d'insuffisance hépatique sévere, les parametres
pharmacocinétiques de I'ondansétron sont significativement
modifiés : réduction de la clairance plasmatique totale,
augmentation de la demi-vie plasmatique

(cf Posologie/Mode d'administration).

L'ondansétron pouvant favoriser un syndrome occlusif; il
convient de surveiller attentivement le transit des patients en
cours de traitement (cf Effets indésirables).

En cas de régime désodé ou hyposodé, tenir compte de la
teneur en sodium (cf Composition).
INCOMPATIBILITES

L'ondansétron injectable est incompatible avec les solutions
bicarbonatées.

Ce médicament ne doit pas étre mélangé avec d'autres
médicaments dans la méme seringue ou la méme perfusion,
a l'exception de ceux mentionnés dans la rubrique Modalités
de manipulation/EIimination.

11 ne doit pas étre autoclavé.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables sont listés ci-dessous par classe-
organe et par fréquence. Les fréquences sont définies en :
tres fréquent (>= 1/10), fréquent (>= 1/100 et < 1/10), peu
fréquent (>= 1/1000 et < 1/100), rare (>= 1/10 000 et

< 1/1000), et tres rare (< 1/10 000) y compris les cas isolés.
Les fréquences ci-dessous ont €té estimées sur la base des
recommandations posologiques standard d'ondansétron en
fonction des indications thérapeutiques et des présentations
pharmaceutiques.

Affections du systéme immunitaire :

e Des cas de réactions allergiques immédiates,
quelquefois séveres incluant des réactions
anaphylactiques, ont été signalés.

Affections du systéme nerveux :

e Tres fréquent : céphalées.

e Des cas de syndromes extra-pyramidaux, tels que
des crises oculogyres, des dystonies, des
dyskinésies, ainsi que des convulsions ont été
signalés.

e Des cas de vertiges au cours des injections [V
rapides ont été signalés.

Affections oculaires :

e Des cas de troubles visuels transitoires au cours des
injections IV ont été signalés.

e  Cécité transitoire principalement lors de
I'administration d'ondansétron par voie injectable.

Affections cardiaques :

e Peu fréquent : troubles du rythme, douleurs
thoraciques avec ou sans décalage du segment ST,
bradycardie.




e  Modification transitoire de I'ECG incluant un
allongement de l'intervalle QT, principalement au
cours des injections I'V.

Affections vasculaires :

e  Fréquent : bouffées de chaleur ou flush.

e Des cas d'hypotension ont été signalés.
Affections respiratoires, thoraciques et médiastinales :

e Des cas de hoquets ont été signalés.
Affections gastro-intestinales :

e Fréquent : constipation, pouvant, dans de rares cas,
se compliquer d'iléus ou d'occlusion intestinale, en
particulier chez des patients présentant des facteurs
de risque associés : ralentisseurs du transit,
antécédents de chirurgie digestive...

e Des cas de sensation de briilure anorectale apres
administration de suppositoire ont été signalés.

Affections hépatobiliaires :

e Peu fréquent : anomalies biologiques hépatiques
(observées fréquemment chez les patients recevant
une chimiothérapie comprenant du cisplatine).

Troubles généraux et anomalies au site d'administration :

e Fréquent : réactions au point d'injection ou le long
de la veine perfusée (érythéme, urticaire, prurit,
douleur).

e Rare : veinites.

GROSSESSE ET ALLAITEMENT

¢  Grossesse:

Les études effectuées chez I'animal n'ont pas mis en
évidence d'effet tératogeéne de I'ondansétron.

En l'absence d'effet tératogene chez I'animal, un effet
malformatif dans I'espece humaine n'est pas attendu. En
effet, a ce jour, les substances responsables de
malformations dans I'espéce humaine se sont révélées
tératogenes chez 1'animal au cours d'études bien conduites
sur deux especes.

En clinique, il n'existe pas actuellement de données
suffisamment pertinentes pour évaluer un éventuel effet

malformatif ou foetotoxique de 'ondansétron lorsqu'il est
administré pendant la grossesse.
En conséquence, par mesure de précaution, il est préférable
de ne pas utiliser 'ondansétron pendant la grossesse.
Allaitement:
En cas d'allaitement ou de désir d'allaitement et compte tenu
du passage de l'ondansétron dans le lait maternel,
l'utilisation de ce produit est déconseillée.
SURDOSAGE
Un surdosage en ondansétron peut entrainer les effets
indésirables déja mentionnés dans la rubrique Effets
indésirables. Il n'existe pas d'antidote spécifique de
l'ondansétron. Par conséquent, en cas de surdosage, seule
une thérapeutique symptomatique appropriée sera instaurée.
MODALITES DE MANIPULATION/ELIMINATION
Ce médicament peut étre dilué dans les liquides ou perfusion
suivants :

e chlorure de sodium a 0,9 %,

e solution de glucose a 5 %,

¢ solution de mannitol a 10 %,

¢ solution de Ringer,
Tout produit non utilisé ou déchet devra étre éliminé
conformément a la réglementation en vigueur.
PRECAUTIONS PARTICULIERES DE
CONSERVATION
A conserver dans I’emballage extérieur, a I’abri de la
chaleur et de la lumicre.
DELIVRANCE
LISTE I/ Tableau A
FORMES ET PRESENTATIONS
Ampoules en verre transparent autocassables de 4 ml,
boites de 50 ampoules.
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Ceci est un médicament
Un médicament est un produit, mais pas comme les autres.
Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa
consommation non conforme aux prescriptions vous expose

Respectez rigoureusement 1’ordonnance de votre médecin
et le mode d’emploi qu’il vous prescrit.

Suivez le conseil de votre pharmacien.

Votre médecin et votre pharmacien connaissent le
médicament, ses indications et ses contre-indications.
N’arrétez pas de votre initiative le traitement durant la

Ne reprenez pas, n’en augmentez pas le doses sans

Ne laissez jamais les médicaments a la portée des
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