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Listo®
cloridrato de ondansetrona
IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DER  EFERENCIA

Forma farmacéutica e apresentacdes:
Comprimido de desintegracao oral 4 mg. Caixa coradtfprimidos.

Comprimido de desintegracao oral 8 mg. Caixa coradtfprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO:

Cada comprimido de 4 mg contém:

ondansetrona...........ccccccvvvveereeenen e Mg

(equivalente a 5 mg de cloridrato de ondansetrona)

Excipientes: manitol, celulose microcristalina, spovidona, estearato de magnésio, dioxido de ilici

coloidal, 6xido de ferro vermelho, aroma de moraegspartamo.

Cada comprimido de 8 mg contém:

oNdansetrona.........ccccvvveeeeeeeeeeiiesiees 8.mg

(equivalente a 10 mg de cloridrato de ondansetrona)

Excipientes: manitol, celulose microcristalina, sgovidona, estearato de magnésio, diéxido de ilici

coloidal, aroma de morango e aspartamo.

INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico lhe receitou Litpara prevenir e tratar suas nauseas e vomitos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A substancia ativa de Listoé a ondansetrona. O mecanismo de acdo dessa ngigst@io foi
completamente caracterizado.

A acdo do medicamento inicia-se aproximadamentard & meia apos a ingestao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar o LiStose for alérgico a qualquer um de seus compongwiga o item
COMPOSICAO).

Recomenda-se a administracdo desse medicamento pareancas acima de 2 anos de idade.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias:
Fenilcetondricos— os comprimidos de desintegracéo oral contém preggeantidade de fenilalanina,
um componente do aspartame, portanto, devem seinigttados com cautela nesses pacientes.
Fenilcetondricos: contém fenilalanina.
Atencao: Este medicamento contém corantes que pademtualmente, causar reacgdes alérgicas.
Gravidez — Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista
Lactacdo— Recomenda-se cautela no uso de ondansetrona km@resuque estdo amamentando.
Pediatria — E recomendado a administrac&o de (igtm criancas acima de 2 anos de idade.
Geriatria (idosos) — Nao é necessario ajuste de dose em pacientes jdost®ra observe-se uma
reducdo na depuracédo e um aumento na meia-vidimdeagdo em pacientes acima de 75 anos de idade.
Em estudos clinicos de pacientes com cancer, aasegue eficacia foram comprovadas mesmo em
pacientes acima de 65 anos.
Insuficiéncia hepatica/renal - Em pacientes com insuficiéncia hepatica (funchierada do figado)
grave, ndo se recomenda exceder a dose diaria 8mg.
N&o se considera que a insuficiéncia renal (furgléierada do rim) influencie significativamente na
eliminacacondansetrona do organismo. Portanto, ndo é neaeagiste de dose nesses pacientes.
A ondansetrona, principio ativo de Li§toé metabolizada por enzimas do figado, portantogas
indutoras ou inibidoras dessas enzimas podem mltersua eliminagdo. De acordo com os dados
disponiveis, ndo ha necessidade de ajuste de dssesimedicamentos em caso de uso ao mesmo tempo.
N&o s&o conhecidos relatos de interferéncia danseti@mna em testes laboratoriais.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
Mantenha List8 guardado em lugar fresco, temperatura ambientea(88°C), protegido da luz e da
umidade. Este medicamento é valido por 24 mesastia ga data de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceariancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve remover o comprimido de Liida embalagem, com as méos secas, e colocar inmaeiaie

na ponta da lingua para que este se dissolva emmdiggy engula com saliva. Nao é necessario ingerir
com liquidos.

Este medicamento deve ser administrado somentevipedlacomendada para evitar riscos desnecessarios.

Prevencao de nausea e vémito em geral:
Uso adulto: 2 comprimidos de 8 mg.
Uso pediatrico: Para pacientes maiores de 11 amomnenda-se a dose de 1 a 2 comprimido de 4 mg.

Para criancas de 2 a 11 anos: recomenda-se a&dseodnprimido de 4 mg.

Prevencao de nausea e vémito no pds-operatério:
Utilizar a mesma dose descrita em todas as idades.

Administrar 1 hora antes da indugcdo da anestesia.

Prevencao de nausea e vomito em geral associadouangjoterapia:

- Quimioterapia altamente emetogénica (que provoca wdito):

Uso adulto: dose Unica de 24 mg de ondansetromartrimidos de 8 mg) administrado 30 minutos
antes do inicio da quimioterapia do dia.

- Quimioterapia moderadamente emetogénica (que provac/émito):

Uso adulto: 8 mg de ondansetrona (1 comprimido deg8), 2 vezes ao dia. A primeira dose deve ser
administrada 30 minutos antes do inicio da quimégti@a emetogénica (que provoca vomito), com dose
subsequente 8 horas ap6s a primeira dose. Recorseratiministrar 8 mg de ondansetrona, 2 vezes ao
dia (a cada 12 horas), durante 1 a 2 dias aposi@da quimioterapia.

Uso pediatrico: Para pacientes com 11 anos ou neaismenda-se a mesma dose proposta para adultos.
Para criancas de 2 a 11 anos de idade recomerathrseistrar 4 mg de ondansetrona (1 comprimido de
4mg), 3 vezes ao dia (a cada 8 horas) durantedias2pds término da quimioterapia.

Prevencdo de nausea e vomito associado a radiotei@panto em irradiacéo total do corpo, fracdo

de alta dose Unica ou fragdes diarias no abdome:

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

Para irradiacéo total do corpo: 8 mg de ondansattbrcomprimido de 8 mg), 1 a 2 horas antes de cada
fracdo de radioterapia aplicada em cada dia.

Para radioterapia do abdome em dose Unica ele8atg: de ondansetrona (1 comprimido de 8 mg), 1 a
2 horas antes da radioterapia, com doses subsequertda 8 horas apds a primeira dose, durange 1 a

dias apés o término da radioterapia.
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Para radioterapia do abdome em doses fracionadaasdi8 mg de ondansetrona (1 comprimido de 8
mg), 1 a 2 horas antes da radioterapia, com dageseguentes a cada 8 horas apds a primeira dose, a
cada dia de aplicacdo da radioterapia.
Uso pediatrico: Para criangas com 2 a 11 anosatiejdecomenda-se a dose de 4mg de ondansetrona (1
comprimido de 4mg), 3 vezes ao dia. A primeira deseadministrada 1 a 2 horas antes do inicio da
radioterapia, com doses subsequentes a cada 8dmdas primeira dose. Recomenda-se administrar 4
mg de ondansetrona, 3 vezes ao dia (a cada 8 hhnasjte 1 a 2 dias apos término da radioterapia P
pacientes com 11 anos ou mais, recomenda-se a ntes@aroposta para adultos.
Pacientes com insuficiéncia renal (funcdo defeituasdo rim): ndo é necessario ajuste de dose,
recomenda-se a mesma dose para a populacdo em geral
Pacientes com insuficiéncia hepética (funcdo defedsa do figado):em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave, a dose total diaria ndo deve ex@enhg.
Pacientes idosagecomenda-se a mesma dose para adultos.
Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Vocé deve tomar Lisfoconforme a receita médica. Se vocé deixou de tomear dose, devera tomar a
dose seguinte como de costume, isto €, na hortaregeem dobrar a dose.

Em caso de duvida, procure orientacédo do farmacéutd ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos irebpe ou indesejaveis, denominados, reacdes
adversas. As reacdes adversas que podem ocorrer séo

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientesitijizam este medicamento): diarreia, prisdo de
ventre,dor de cabeca,

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestilizam este medicamento): cansago

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

Se ocorrerem sintomas como sensacao de intrarapléjdagitacdo, vermelhiddo na face, palpitacdes,
coceira, pulsacdo no ouvido, tosse, espirro, difae de respirar, entre 1 e 15 minutos da admragZb

do medicamento, é necessario procurar auxilio roémbhn urgéncia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve procurar atendimento médico, levandoigorssbula do medicamento ingerido.
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Além das reacbes adversas listadas, os seguintesnsis foram descritos nos casos de superdose:
cegueira repentina de 2 a 3 minutos de duracésd@ude ventre grave, pressao baixa e fraqueza. Em
todos os casos, 0s eventos foram completamentieideso
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0174.0020
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Venda sob prescrigdo médica
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o

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo agta\pela Anvisa em 21/10/2014.
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Historico de alteracdes do texto de bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10756-SIMILAR .
S Comprimido de
- Notificagéo de luso da f desi ~
alteraco de text Inclusdo da frase esintegracao
26/01/2016 N/A N/A N/A N/A de VP/VPS oral 4mg e 8mg,
de bula para : - .
~ intercambialidade Caixa com 10
adequacéo a comprimidos
intercambialidade P
10457 — Comprimido de
SIMILAR — desintegracao
27/04/2015 | 0363555/15-4 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A Incluséo inicial VP/VPS | oral 4mg e 8mg.
de Texto de Buld Caixa com 10
RDC 60-12 comprimidos

N/A: Nao se aplica



