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NOTA INFORMATIVA
INFORMACION PARA LOS PROFESIONALES DE LA SALUD: EL USO DEL

ONDASETR(')N' POR VIA INTRAVENOSA ESTA ASOCIADA A LA
PROLONGACION DEL INTERVALO QT EN EL ELECTROCARDIOGRAMA.

EL CENTRO NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION
NACIONAL DE FARMACIAS Y DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD,
DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS INFORMATIVAS
EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN
MATERIA DE MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES
LA SIGUIENTE INFORMACION:

La Administracion de Drogas y Alimentos de EE.UU. (FDA) informa a los
profesionales de la salud y al publico que los resultados preliminares de un estudio
clinico concluido recientemente, sugieren que una dosis Unica de 32 mg por via
intravenosa de ondansetrdn (Zofran™, clorhidrato de ondansetrén, y los genéricos)
puede afectar a la actividad eléctrica del corazon (prolongacién del intervalo QT),
lo que podria predisponer a los pacientes a desarrollar un ritmo cardiaco anormal
y potencialmente mortal conocida como Torsades de Pointes.

El ondansetrdn es un antagonista potente y altamente selectivo de los receptores
5HT3 (5- hidroxitriptamina). Actia bloqueando la accién de la serotonina, una
sustancia natural que puede causar nauseas y vomito. Esta indicado en el control
de nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia y radioterapia citotoxicas y para
la prevencion y tratamiento de nauseas y vomitos postoperatorios.

GlaxoSmithKline (GSK) ha anunciado cambios en la informacién de prescripcion
del medicamento Zofran para no utilizar la dosis Unica de 32mg por via
intravenosa.

La informacion de prescripcion actualizada afirmar que ondansetrén puede seguir
siendo utilizado en adultos y nifios con la quimioterapia inducida por nauseas y
vomitos en la dosis mas baja por via intravenosa.

Se recomienda en la informacién de prescripcién del medicamento, una dosis de
0,15 mg /kg de peso, administrados cada 4 horas por tres dosis, sin embargo, una
dosis intravenosa unica de ondansetron no debe exceder de 16 mg. La
informacion del nuevo estudio clinico se incluira en la informacién de prescripcion
del medicamento actualizada.

Informacién adicional para los profesionales de la salud

» El uso de una dosis unica por via intravenosa 32mg de ondansetrén deben
ser evitados. La nueva informacion indica que la prolongacion del intervalo



QT se produce de una manera dosis-dependiente, y, especificamente, a
una dosis intravenosa unica de 32 mg.

» Los pacientes que pueden estar en riesgo particular de prolongacion del
intervalo QT con ondansentron son los que tienen el sindrome de QT largo
congeénito, insuficiencia cardiaca congestiva, bradiarritmias, o pacientes que
toman medicamentos concomitantes que prolonguen el intervalo QT.
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Las alteraciones electroliticas (por ejemplo, hipopotasemia o
hipomagnesemia) debe ser corregida antes de |a infusion de ondansetron.
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El régimen de baja dosis intravenosa de 0,15 mg / kg cada 4 horas por tres
dosis se puede usar en adultos con la quimioterapia inducida por nauseas y
vomitos. Sin embargo, una dosis intravenosa unica de ondansetron NO
debe sobrepasar los 16 mg debido al riesgo de prolongacion del QT.

» La nueva informacion no cambia ninguno de los regimenes de dosis orales
recomendadas para el ondansetrén, incluyendo la dosis oral Unica de 24
mg para las nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia.

PANAMA:

En la actualidad en la Direcciéon Nacional de Farmacias y Drogas, se
encuentran registrados los siguientes productos con el principio activo
Ondansetrén:

Nombre comercial Laboratorio Registro Sanitario
Neomit © 2mg/ml Neon Laboratorio Limited 65993
Onone® 8mg/4ml Sgpharma PVT 72824
Antivon® 8mg/4ml Laboratorios PISA 66639

Ondansetron 8mg/4ml| Vitrofarma 70908

Modifical® 4mg sol. inyectable Farmacéutica Paraguaya 76508

Modifical® 8mg/4ml sol. Farmacéutica Paraguaya 74214
inyectable

Ondansetron 8mg/4ml| Laboratorio Sanderson 75274

Nuset © 8 (8mg/4ml) sol. Unimed Technologies 77619
inyectable

Zofran 8mg/4ml solucion IV GlaxoSmithkline 40540

Hasta la fecha en el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) no se han
recibido reportes de sospechas de reacciones adversas presentadas por el uso de
Ondansetron; sin embargo mantendremos un seguimiento al anuncio de
seguridad realizado por la FDA sobre el riesgo de prolongacion del intervalo QT a
dosis de 32mg intravenosa asociados con el uso de Ondansetrén y cuando haya
mas informacién disponible se comunicara.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia recomienda a los profesionales sanitarios
lo siguientes:

1) Que antes de prescribir ondansetrén a pacientes que presentan alteracion
previa del intervalo QT se debe evaluar el beneficio-riesgo.

2) La dosis intravenosa no debe sobrepasar los 16mg.

3) Darle seguimiento farmacoterapéutico a los pacientes que se le prescriba
este principio activo.

4) Evaluar la alteracion de electrolitos (hipopotasemia o hipomagnesemia) y
corregirlas antes de la infusién de ondansetron.




5) Finalmente recordar que hay reacciones adversas a medicamentos que se
pueden prevenir.

Ante las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y falla
terapéuticas, les recomendamos a los profesionales sanitarios notificarlas al
CNFV del Ministerio de Salud (MINSA). Telefono 712-9404; fax 512-9404; e-mail:
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Le solicitamos hacer extensiva esta informacion a los profesionales sanitarios.
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