€9 MsD

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ONICIT®

cloridrato de palonosetrona

APRESENTACOES

ONICIT®

Solugdo injetavel de

- 0,05 mg/mL em embalagem com 1 frasco-ampola com 1,5 mL (0,075 mg).
- 0,05 mg/mL em embalagem com 1 frasco-ampola com 5 mL (0,25 mg).

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO

ONICIT® 0,05 mg/mL:

Cada frasco-ampola de 1,5 mL contém 0,075 mg de palonosetrona na forma de cloridrato.

Cada frasco-ampola de 5 mL contém 0,25 mg de palonosetrona na forma de cloridrato.

Excipientes: manitol, edetato dissodico e tampao citrato em agua para injetaveis. O pH dessa solugdo € de
4,5a5,5.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ONICIT® ¢ utilizado em adultos para prevenir nauseas ¢ vomitos que podem acontecer:
- logo apos receber certos medicamentos anticancerigenos (fase aguda);
- apos receber certos medicamentos anticancerigenos (fase tardia);
- logo apos ou apos a recuperag@o da anestesia em cirurgias.

Néuseas e vOomitos podem ocorrer a qualquer momento da quimioterapia. Para muitos pacientes que
recebem quimioterapia moderadamente emetogénica, uma Unica dose intravenosa de ONICIT® pode
prevenir nauseas ¢ vomitos na fase aguda (mesmo dia da quimioterapia) e na fase tardia (2 a 5 dias apos a
quimioterapia), sendo também eficaz na fase aguda que suceda uma terapia altamente emetogénica.

ONICIT® ¢ utilizado em criangas, a partir de 1 més até os 17 anos de idade, na prevengdo de nduseas e
vomitos que podem acontecer logo apds eclas receberem certos medicamentos anticancerigenos
(quimioterapia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ONICIT® é um medicamento antiemético usado em adultos para ajudar na prevengdo de nduseas e
vOmitos que podem ocorrer:

- logo apds ou ap6s o uso de medicamentos anticangerigenos (quimioterapia);

- logo apds ou apoés a recuperagdo da anestesia em cirurgias.

O objetivo da terapia antiemética € prevenir as nauseas ¢ 0s vomitos antes que ocorram.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por pessoas alérgicas ao cloridrato de
palonosetrona ou a qualquer componente deste medicamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Informe ao seu médico se vocé tem ou teve alergia a outros medicamentos utilizados para prevenir
nauseas e vomitos.
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Informe ao seu médico se vocé tem ou teve qualquer problema no coragdo ou alguma alteragdo nos
batimentos cardiacos.
Informe ao seu médico sobre todos os problemas médicos que vocé tem ou teve.

Precaucoes

Uso durante a gravidez

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista

ONICIT® ndo é recomendado para uso durante a gravidez. Informe seu médico se vocé estiver gravida ou
se tiver inten¢do de engravidar.

Uso durante a amamentacio

Nao se sabe se o cloridrato de palonosetrona passa para o leite humano ou se pode causar algum efeito
adverso no bebé que esta sendo amamentado. Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando.
Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram observados efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Entretanto, como
o cloridrato de palonosetrona pode causar tonturas, sonoléncia ou fadiga, antes de realizar essas
atividades, verifique quais sdo as suas reagdes apos utilizar este medicamento.

Interacées medicamentosas

ONICIT® demonstrou um baixo potencial de interacdes medicamentosas clinicamente significativas.
Informe sempre ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, inclusive aqueles
vendidos sem prescricdo médica, durante o tratamento com esse produto.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em sua embalagem original em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Nao congelar.
Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ONICIT® ¢ uma solugdo estéril, transparente, incolor, que ndo causa febre e é apropriada para
administragdo intravenosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ONICIT® ¢ administrado por via intravenosa, o que deve ser realizado somente por profissionais
especializados nessa area.

Néduseas e vomitos induzidos por quimioterapia

Recomenda-se que este medicamento seja administrado em dose Unica, aproximadamente 30 minutos
antes do inicio da quimioterapia, e no mesmo acesso de infusdo que serd usado para a quimioterapia.

Idade Dose* Tempo de infusdo
Pacientes adultos 0,25mgx 1 Infundir por 30 segundos
Pacientes pediatricos 20 mcg/kg Infundir por 15 minutos
(1 més até 17 anos de idade) (max 1,5 mg) x 1

* Atengdo para a diferenga na unidade da dose pediatrica.

Nauseas e vomitos no pos-operatorio

ONICIT® (cloridrato de palonosetrona) deve ser infundido por via intravenosa ao longo de 10 segundos,
imediatamente antes da indugdo da anestesia. A dose recomendada para adultos ¢ de 0,075 mg.

Apds a utilizacdo, descarte em recipientes adequados os equipamentos que ndo podem ser reutilizados, a
fim de evitar acidentes perfurocortantes.

ONICIT BU14 052015 _VP




Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé ndo precisara se preocupar em lembrar de usar este medicamento, pois o seu médico sabera
identificar se ele deve ou ndo ser administrado no seu caso.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos adversos mais comuns sdo: dor de cabega, constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, tonturas,
fadiga (cansago), dor abdominal e insonia (dificuldade para dormir). Outros efeitos adversos podem
ocorrer mais raramente. Para maiores informagdes sobre esses efeitos, fale com o seu médico.

Podem ocorrer reagdes alérgicas em pacientes que ja sdo alérgicos a outros antieméticos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nio existe antidoto conhecido para ONICIT®. A superdose deve ser tratada com terapia de suporte. Os
principais sinais de superdose foram convulsdes (ataques), engasgamento, palidez, cianose (arroxeamento
da pele) e colapso (choque).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0171.0181
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos - CRF-SP n° 16.243

Importado por: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Av. Dr. Chucri Zaidan, 296 — Sao Paulo/SP
CNPJ 03.560.974/0001-18 — Brasil

CONECTA MSD 0800-0122232
e-mail: online@merck.com
Site: msd.com.br

Fabricado por: Fareva Pau, Idron, Franca
Embalado por: Schering-Plough S.A. de C.V., Xochimilco, México
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Uso restrito a hospitais
Venda sob prescricdo médica

Licenciado sob autorizagdo de Helsinn Healthcare S.A., Sui¢a, proprietaria da marca.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 14/JUL/2023
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