i -

|
|

"
£

A

i

PN
gf{g?v,m

RA
NC

e
-
-

Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris CAUME

Resumen de la Evidencia: Medicamentos Fuera de Indicacion de ficha técnica

INFORMACION IMPORTANTE.

Los resumenes REMFI son documentos de consulta cuando no existan alternativas
farmacoterapéuticas comercializadas o autorizadas que sean apropiadas para tratar a

un paciente individual para una cierta indicacion.

Este resumen de la evidencia proporciona informacion tanto a los profesionales
sanitarios como a los pacientes, con la finalidad de tomar decisiones, y refrendar la

elaboracicn y la actualizacion de guias y protocolos locales.

Se han revisado criticamente las forfalezas y debilidades de la evidencia mas relevante
publicada hasta la fecha de elaboracion del documento, pero este documento NO ES
UNA GUIA, ni se debe de considerar como unas recomendaciones validas para su
uso en la practica clinica habitual.

Son recomendaciones de uso en los supuestos especificados en el articulo 13 del

Real Decreto 1015/2009 de 18 de iunio, por el que se regula la disponibilidad de
medicamenios en situaciones especiales.

INTRODUCCION/PLANTEAMIENTO DE LA SITUACION ACTUAL
1.-OBJETO DE ESTE RESUMEN

Protocolizar el uso de ondansetrén para el control de las nalseas y los vomitos no asociados a

quimioferapia ni cirugia en pediatria, usos no recogidos en su ficha técnica.
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2.-RESUMEN DE LA FICHA TECNICA DE ONDANSETRON

Pelfcula bucodispersable 4 mg

Adultos

-Control de nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia y
radioterapia citotdxicas, y para la prevencién y tratamiento de
nauseas y vomitos postoperatorios.

Pediatria.
-Tratamiento de las nauseas y vomitos inducidos por quimicterapia

‘I en niNos 26 meses de edad.

-Prevencion y fratamiento de Ilas vomitos

postoperatorios en nihos =1 mes de edad.

nauseas y

4 Absorcion  oral,
1 alimentos,

biodisponibilidad 55-60%, potenciada con

Volumen de distribucion=140 litros.
Eliminacion por metabolismo hepético.

Semivida de eliminacidon=3 horas.

Pediatria

Nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia en nifios =6
meses de edad y adolescentes: La posologia en caso de
nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia se puede calcular a
partir de la superficie corporal {(SC) o del peso, ver mas adelante.
La posologia basada en el peso da lugar a una dosis diaria total
mas elevada gue la calculada a partir de la SC. Hidrocloruro de
ondansetron debe diluirse en una solucion de dextrosa al 5 %, en
cloruro sodico al 0,9% o en cualquier otra solucién para perfusidn
compatible. La perfusion por via infravenosa debe realizarse
durante no menos de 15 min.

Nauseas y vomitos postoperatorios en nifios 21 mes de edad

y adolescentes. Para la prevencion de PONV en pacientes
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i pediatricos sometidos a cirugia con anestesia general se puede
administrar una dosis Unica de ondansetron mediante inyeccion
| intravenosa lenta (no menos de 30 segundos) con dosis de 0,1

mg/kg hasta un maximo de 4 mg antes, duranie o después de la

© induccion de Ia anestesia

Contraindicacione

precatciones

-Hipersensibilidad a ondansetrén o a otros antagonistas selectivos

| del receptor 5HT3 (como granisetron o dolasetron) o a alguno de
| los excipientes.

-Uso concomitante de apomorfina con ondansetron.(Hipotension

1 grave y pérdida de conciencia).

| -Obstruccion intestinal. -insuficiencia hepatica grave (administrar
1 con precaucion).

-No estudios en embarazo humano {seguro en lactancia materna).

: Ondansetron prolenga el intervalo QT de forma dosis-dependiente.
| Tambien se han comunicado casos de Torsades de Pointes. Se
debe tener precaucién cuando se coadministra ondansetrén con

| farmacos gue prolongan el intervalo QT y/o farmacos que causan

| alteraciones electroliticas. Se debe corregir la hipocalemia y la

hipomagnesemia antes de la administracion de ondansetron. No
hay datos gue indiquen que ondansetron induce ¢ inhibe el
metabolismo de ofros farmacos que se administran habituaimente
de forma concomitante. No hay interacciones farmacocingticas
cuando se administra ondansetrén con alcohol, temazepan,
furosemida, tramadol, morfina, lidocaina, propofel, alfentanilo o
tiopental. Estudios pequefios indica gue el Ondansetrdn reduce el

efecio analgésico del framadol,

Frecuentes: cefalea, estrefimiento o diarrea (leve) y sedacion
moderada Ocasionales: aumentos moderados de las
transaminasas hepaticas (de significacién clinica desconocida);
reacciones de hipersensibilidad (rash, prurito, broncoespasmo,
edema facial), sensacion de frio/calor, ansiedad, fatiga, anorexia,
dolor o espasmos gastricos/abdominales, disgeusia, sequedad de

boca y vértigos,




3.-PROBLEMA DE SALUD

‘Ondansetrén esta indicado en poblacién pediatrica para la prevencitn y tratamiento de las
nauseas y vomitos inducidos por quimioterapia o postquirtrgicos. Aungue poco frecuente,
asociados a cuadros de gastroenteritis aguda se asocian nauseas y vomitos incoercibles de
dificil control farmacoloégico. En estos casos, ondansetrén ha mostrado utilidad. En estos
casos, la legislacion vigente establece que debe completarse el framite de medicamentos en
situaciones especiales, adjuntando informe clinico justificativo, consentimiento informado del
paciente y/o tutor y autorizacion de la direccion del centro. El presente documento pretende
protocolizar el uso de ondansetron en ésta titima indicacion, no recogida en su ficha técnica, y

agilizar el tramite administrativo.
4.-FORTALEZAS Y DEBILIDADES DE LA EVIDENCIA DISPONIBLE

Voémitos en gastroenteritis aguda
Uso no rutinario (nivel de evidencia ll, grado de recomendacion B). Numerosos estudios
recientes y guias clinicas presentan su efectividad en el control de vomitos incoercibles

en pacientes > 6 meses de edad y 8 kg de peso (ver referencias bibliogréficas)

CONDICIONES DE PRESCRIPCION
1.-SELECCION DEL TRATAMIENTO

Utilizacion en dosis Onica, en nifios con procesos gastroenteriticos agudos que presenten
vomitos incoercibles.

Criterios de exclusion:

-Menores de 6 meses de edad y 8 kg de peso
-Con obstruccion intestinal
-Con insuficiencia hepatica grave

2.-POSOLOGIA

- Dosis Unica, para continuar con rehidratacion oral.-

. VO: Peso entre 8-15 kg = 2 mg, peso entre 15-30 kg = 4 mg, peso superior a 30 kg =8

AV: 0.1-0.15 mg/kg {dosis maxima & mg).
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3.-DURACION DEL TRATAMIENTO, SEGUIMIENTO Y RETIRADA

Dosis Unica.
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