LIMINE.

ONDANSETRON 8 mg - 4 mg

ANTIEMETICO

Solucién Inyectable - Comprimidos
Venta Bajo Receta Médica

FORMULA:

LIMINE 4 mg:

Cada2mlde Solucién Inyectable contiene:
Ondansetron . 4mg.
Excipientes c.s.p.

Via de Administracion: Intravenosalenta

Cada comprimido contiene:

Ondansetréon 4mg.
Excipientes c.s.
Via de Administracién: Oral.

LIMINE 8 mg:

Cada 4 mlde Solucién Inyectable contiene:
Ondansetréon 8mg.
Excipientes
Via de Administracién: Intravenosalenta

Cada comprimido contiene:
Ondansetron 8mag.
Excipientes

Via de Administracion: Oral.

Indicaciones terapéuticas:

Antiemético antagonista de los receptores 5-HT3, actUa tanto a nivel de
los receptores centrales, como en los periféricos del tracto
gastrointestinal.

Mecanismo de Accién y Datos de Farmacocinética:

Ondansetron: Accidn antiemética: El mecanismo de accién no estd del
todo definido, sin embargo, el ondansetrén no es un antagonista de los
receptores de la dopamina. Debido a que los receptores de serotonina
del tipo 5-HT3 se encuentran tanto en la periferia de las terminaciones
nerviosas vagales como cenfralmente en la zona disparadora de
quimiorreceptores, no estd claro sila accién antiemética del
ondansetrén esta mediada central, periféricamente, o en ambos sitios.

Posologia y Modo de Empleo:

Para el fratamiento de las nduseas y vomitos post-operatorios. En
adultos, puede administrarse LIMINE de 8 mg por via Oral, 1 hora antes
de la anestesia, seguidas por 2 dosis de LIMINE 8 mg en intervalos de 8
horas. Como alternativa se puede administrar una dosis Unica de 16 mg.
Por via oral, una hora antes de la anestesia. En el fratamiento de las
nduseas y vomitos post-operatorios administrar una dosis Unica de 4 mg
en inyeccion intravenosa lenta o inframuscular.

NINOS: no hay experiencia del uso de LIMINE en la profilaxis y fratamiento
de de las nauseas y vomitos post operatorios. Geriatria: es limitada la
experiencia de LIMINE en las nauseas y vomitos post-operatorios en
ancianos. En los vémitos inducidos por quimioterapia y radioterapia. La via
de administracion y la dosis de LIMINE puede oscilar entre los 8 - 32 mg por
diay se seleccionaran segun se indica a continuacion. En la mayoria de los
pacientes se administrara: inicialmente LIMINE INYECTABLE 8 mg por
inyecciéon infravenosa lenta inmediatamente antes del tratamiento,
seguido de LIMINE 8 mg por via oral cada 12 horas. Para la profilaxis de los
vomitos tardios, después de las primeras 24 horas, deberd continuar la
administracion de 2 veces al dia, durante un periodo de hasta 5 dias con



Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a cualquiera de sus componentes. Embarazo,
lactancia.

Reacciones Adversas:

En algunos pacientes se han observado cefaleas, sensacion de rubor o
calor en la cabeza y epigastrio, ocasionalmente se han observado un
aumento transitorio asinfomdatico de aminotransferasas. LIMINE aumenta
el tiempo de trdnsito intestinal pudiendo causar constipacion en algunos
pacientes. Raramente se ha informado de reacciones de
hipersensibilidad inmediata.

Precaucionesy Advertencias:

Usar con precaucion en pacientes con afeccion hepdtica.

Restricciones de Uso:

Uso profesionall.

Interacciones:

El ondansetron es metabolizado por el citocromo P-450, asi, losinductores
o inhibidores de esta enzima pueden cambiar la depuracién y vida
media del ondansetrén, sinembargo, no se requiere ajuste de la dosis.

El cisplastino, carmustina y etoposido no afectan la farmacocinética del
ondansetrén.

Sobredosis:

Se han administrado sin incidentes dosis superiores a 10 veces la dosis
recomendada. No hay antidotos recomendados. Si se sospecha
sobredosis, controle con tratamiento de apoyo. En caso de sobredosis
acudir al Cenfro Nacional de Toxicologia de Emergencias Medicas
(Avda. Gral. Santosy Teodoro S Mongelos). Teléf. 021 204 800

Conservacion:
Mantener a temperatura ambiente, protegerlo de la luz. Mantener
fuera del alcance de los nifios.
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