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SETROVIT
== RAPID

Ondansétron 4 mg USP comprimé & désintégration orale

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des
informations importantes pourvous.
+  Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de larelire.
+ Sivous avez d'autres questions concernant votre maladie ou votre médicament, discutez avec votre médecin, votre
infirmiere ou votre pharmacien.
+  Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre
nocif, méme sileurs symptdmes sont identiques aux vétres.
«  Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre infirmiére ou votre pharmacien.
Cecis'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.
Que contient cette notice :
Qu'est-ce que Setrovit Rapid et dans quels cas est-il utilisé ?
Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre Setrovit Rapid ?
Comment prendre Setrovit Rapid ?
Quels sont les effets indésirables éventuels ?
Comment conserver Setrovit Rapid ?
Contenu de I'emballage et autres informations.
. Qu'est-ce que Setrovit Rapid et dans quels cas est-il utilisé ?
Setrovit Rapid contient un médicament appelé ondansétron. Il appartient a un groupe de médicaments appelés
antiémétiques. Setrovit Rapid est un type spécial de comprimé d'Ondansetron qui se dissout trés rapidement lorsqu'il est
placé surlalangue.
L'ondansétron est utilisé pour :
+ la prévention des nausées et des vomissements causés par la chimiothérapie ou la radiothérapie contre le cancer
chezles adultes
+ laprévention des nausées et des vomissements aprés une opération chez les adultes
+ laprévention des nausées et des vomissements causés par la chimiothérapie pour le cancer chez les enfants et les
adolescents 4gés de 6 mois & 17 ans
Demandez a votre médecin, a votre infirmiére ou a votre pharmacien si vous souhaitez obtenir des explications
supplémentaires sur ces utilisations. Setrovit Rapid doit commencer a agir dans I'heure ou les deux heures qui suivent la
prise d'une dose. Vous devez parler & un médecin si vous ne vous sentez pas mieux ou si vous vous sentez plus mal.
2. Quelles sontles informations a connaitre avant de prendre Setrovit Rapid ?
Ne prenez pas Setrovit Rapid si:
+ vous prenez de 'apomorphine (utilisée pour traiter la maladie de Parkinson)
+  vous étes allergique (hypersensible) a I'ondansétron ou a I'un des autres composants contenus dans I'Ondansétron
(indiqués dans la rubrique 6).
Si vous n'étes pas sir, parlez-en a votre médecin, votre infirmiére ou votre pharmacien avant de prendre de
I'Ondansétron.
Mises en garde et précautions
Parlez avec votre médecin, votre infirmiére ou votre pharmacien avant de prendre de I'Ondansétron si:
+  vousavezdéjaeu des problemes cardiaques
vous avez un rythme cardiaque irrégulier (arythmies)
vous étes allergique a des médicaments similaires & l'ondansétron, p.ex. granisétron (connu sous le nom de 'Kytril')
vous avez des problémes hépatiques
si vous souffrez d'une maladie appelée phénylcétonurie, qui est une incapacité a décomposer les acides aminés
vous avez un blocage intestinal
vous avez un probleme avec les niveaux de sels dans votre sang, tels que le potassium, le sodium etle magnésium.
En cas de doute, demandez conseil a votre médecin, votre infirmiére ou votre pharmacien avant de prendre de
I'Ondansétron.
Autres médicaments et Setrovit Rapid
Informez votre médecin, votre infirmiére ou votre pharmacien si vous prenez ou avez récemment pris ou pourriez prendre
d'autres médicaments. Cela comprend les médicaments que vous achetez sans ordonnance et les médicaments & base
de plantes. C'est parce que Setrovit Rapid peut affecter la maniére dont certains médicaments fonctionnent. Certains
autres médicaments peuvent également affecter la maniére dont Setrovit Rapid fonctionne.
Plus particulierement, informez votre médecin, votre infirmiére ou votre pharmacien si vous prenez I'un des médicaments
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quisuit:

+  carbamazépine ou phénytoine, utilisée pour traiter 'épilepsie, car ces médicaments peuventréduire l'effet de
I'Ondansétron

+  rifampicine, utilisée pour traiter les infections telles que la tuberculose (TB), car ce médicament peut réduire I'effet de
I'Ondansétron

+ médicaments antiarythmiques, utilisés pour traiter un rythme cardiaque irrégulier, car ces médicaments peuvent
interagir avec'Ondansétron et avoir un effet sur le rythme cardiaque

+  béta-bloquants, utilisés pour traiter certains problémes cardiaques ou oculaires, I'anxiété ou prévenir les migraines,
car ces médicaments peuvent interagir avec I'Ondansétron et avoir un effet sur le rythme cardiaque

+ tramadol, unanalgésique, car'Ondansétron peut réduire l'effet du tramadol

+  médicaments qui affectent le coeur (p.ex. halopéridol ou méthadone)

+ médicaments contre le cancer (en particulier les anthracyclines), car ils peuvent interagir avec I'Ondansétron et
provoquer des arythmies cardiaques

+ médicaments utilisés pour traiter la dépression et/ou 'anxiété :
+ ISRS (inhibiteurs sélectifs de la recapture de la sérotonine), incluant la fluoxétine, la paroxétine, la sertraline, la

fluvoxamine, le citalopram et I'escitalopram

+ IRSN (inhibiteurs de la recapture de la sérotonine et de la noradrénaline), incluant la venlafaxine et la duloxétine

En cas de doute, demandez conseil a votre médecin, votre infirmiére ou votre pharmacien avant de prendre Setrovit

Rapid.

Grossesse, allaitement et fertilité

L'ondansétron ne doit pas étre utilisé au cours du premier trimestre de la grossesse. Ceci est ddi au fait que 'ondansétron

peut augmenter légérement le risque de naissance d'un bébé présentant une fente labiale et/ou une fente palatine

(ouvertures ou fentes dans la Iévre supérieure et/ou le palais de la bouche). Si vous étes enceinte, pensez que vous étes

enceinte ou prévoyez d'avoir un bébé, demandez conseil & votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre de

I'Ondansétron. Sivous étes une femme en age de procréer, il peut vous étre conseillé d'utiliser une contraception efficace.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Il n'est pas attendu que I'Ondansétron affecte votre capacité & conduire ; cependant, si 'un des effets indésirables

(présentés dans la rubrique 4) vous affecte (p.ex., étourdissements, vision trouble), il est recommandé de faire preuve de

prudence. Ne conduisez pas et n'utilisez pas de machines si vous ne vous sentez pas bien.

Ce médicament contient 1,50 mg d'aspartame (E951) par comprimé.

L'aspartame est une source de phénylalanine. Il peut étre dangereux si vous souffrez de phénylcétonurie (PCU), une

maladie génétique rare dans laquelle la phénylalanine s'accumule parce que le corps ne peut pas I'éliminer correctement.

Si vous étes atteint d'une maladie héréditaire appelée phénylcétonurie, parlez-en & votre médecin avant de prendre ce

médicament.

3 Comment prendre Setrovit Rapid ?

Toujours prendre I'Ondansétron exactement comme votre médecin vous I'a indiqué. Vous devriez discutez avec votre

médecin, votre infirmiére ou votre pharmacien si vous n'étes pas certain. La dose qui vous a été prescrite dépend du

traitement que vous suivez.

Setrovit Rapid est pour une utilisation par voie orale uniquement. Il peut étre recommandé aux patients qui ont des

difficultés a prendre ou a avaler des comprimés, par exemple les enfants ou les personnes agées

Pour prévenirles éesetles i dus alachimiothérapie ou a la radiothérapie

Le jour de la chimiothérapie ou de laradiothérapie

+ ladose habituelle pour les adultes est de 8 mg, prise une ou deux heures avantle traitement, et 8 mg supplémentaires
douze heures apres.

Les jours suivants

+ ladose habituelle pour les adultes est de 8 mg deux fois par jour

+ elle peutétre administrée pendant un maximumde 5 jours.

Enfants agés de plus de 6 mois etadolescents :

Le médecin décidera de la dose en fonction de la taille (surface corporelle) ou du poids de I'enfant. Vérifier 'étiquetage

pour plus d'informations.

+ ladose habituelle pour un enfant est de jusqu'a 4 mg deux fois par jour

+ elle peutétre administrée pendant un maximumde 5 jours.

Pour prévenirles éesetles i ts aprés une op

Ladose habituelle pour les adultes est de 16 mg avantI'opération.

Enfants agés de plus de 1 mois et adolescents :

Enfants & partirde 2ans

Ilestrecommandé que I'Ondansétron soit administré sous forme d'injection

Enfants de moins de 2ans

Il existe peu d'informations sur la dose correcte d'Ondansetron pour le traitement des nausées et vomissements
apres une opération chez les enfants de moins de 2 ans. Le médecin décidera de la dose correcte.

Patients pré t des problé hépatiques modérées ou graves :

La dose quotidienne totale ne doit pas étre supérieure a 8 mg. Si vous devez faire 'objet de tests sanguins pour
vérifier le fonctionnement de votre foie, ce médicament peut affecter les résultats.

Sivous étes malade (vomissement) moins d'une heure aprés avoir pris une dose :

+  informez votre médecin ou votre infirmiére.

Sivous continuez & vous sentir malade, informez votre médecin ou votre infirmiére.

Sivous prenez plus de Setrovit Rapid que vous n'auriez d :

Sivous ou votre enfant prenez plus de Setrovit Rapid que vous n'auriez dd, parlez-en a un médecin ou rendez-vous
immédiatement al'hdpital. Prenez I'emballage du médicament avec vous.

Sivous oubliez de prendre Setrovit Rapid :

Sivous oubliez une dose et que vous vous sentez malade ou vomissez :

prenez Setrovit Rapid dés que possible, puis

prenez votre prochain comprimé a 'heure habituelle (comme indiqué sur 'étiquette), ne prenez pas de dose double
pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Sivous oubliez une dose mais que vous ne vous sentez pas malade :

prenez la dose suivante comme indiqué sur I'étiquette

ne prenez pas une dose double pour compenser la dose oubliée.

Important: Unintervalle minimum de 12 heures doit étre respecté entre les doses.

Sivous avez d'autres questions sur ['utilisation de ce médicament, discutez avec votre médecin, votre infirmiére ou
votre pharmacien.

Comment retirer Setrovit Rapid du blister et prendre le médicament ?

Ne sortez pas un Setrovit Rapid de son blister avant d'étre prét a le prendre. Avant de prendre le Setrovit Rapid,
assurez-vous que 'emballage en aluminium n'a pas été percé.

Important : N'essayez pas de faire passer Setrovit Rapid a travers I'opercule en papier d'aluminium comme un
comprimé ordinaire. Ceci est d(i au fait que Setrovit Rapid est fragile et peut se casser.

+  Retirerun Setrovit Rapid de son blister.

*  Retirezle papier d'aluminium.

+  Faites sortirdoucement le comprimé Setrovit Rapid.

{ +  Placez le Setrovit Rapid sur votre langue. Il se dissoudra
trés rapidement. Ensuite, vous pouvez avaler
normalement.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

1 2 r 3 Comme tous les r_né(}ic_aments, ce médicament peut

provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas

systématiquement chez toutle monde.
Réactions allergiques
Ces réactions sont rares chez les personnes prenant de 'Ondansétron. Arrétez de prendre le médicament si vous
avez une réaction allergique et consultezimmédiatement un médecin. Les signes peuvent comprendre :
respiration sifflante soudaine et douleur thoracique ou oppression thoracique, gonflement des paupiéres, du visage,
des|évres, delabouche oude lalangue
éruption cutanée — taches ou bosses rouges sous la peau (urticaire), n'importe ot sur votre corps, effondrement.
Les autres effets indésirables comprennent :
Tres fréquents (affectent plus d'une personne sur 10)
mal de téte.

(aff,

Fréq ( moins d'unep sur10)
une sensation de chaleur ou rougissement, constipation

changements dans les résultats des tests de la fonction hépatique (si vous prenez de I'Ondansétron avec un
médicament appelé cisplatine, sinon cet effet indésirable est peu fréquent).

Peufréquents (affectent moins d'une personne sur 100)

hoquet

pression artérielle basse, pouvant vous faire sentir faible ou étourdi, rythme cardiaque irrégulier

douleur thoracique, fréquence cardiaque lente, crises

mouvements corporels inhabituels ou secousses.

Rares (affectent moins d'une personne sur 1000)

étourdissement et sensation de téte légere pendant|'administration IV, vision trouble.

Trouble du rythme cardiaque (provoquant parfois une perte soudaine de conscience)

Trés rares (affectent moins d'une personne sur 10000)

une éruption cutanée généralisée avec des cloques et une desquamation de la peau sur une grande partie de la
surface du corps (nécrolyse épidermique toxique)

mauvaise vue ou une perte temporaire de la vue, qui revient généralement dans les 20 minutes.

Sivous ressentez un quelconque effetindésirable, parlez-en a votre médecin, votre infirmiére ou votre pharmacien.
Cecis'applique aussi a tout effetindésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

Déclaration des effets indésirables

Sivous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique
aussi a tout effet indésirable éventuel qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également
signaler les effets indésirables en visitant le site www.strides.com/contact_DS.aspx ou en nous envoyant un courriel
a drugsafety@strides.com. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations
surlasécurité du médicament.

5. Comment conserver Setrovit Rapid ?

Conservation : Conserver a moins de 30 °C. Tenir ce médicament hors de portée des enfants.

Ne pas utiliser ce médicament apres la date d'expiration qui est indiquée sur la boite en carton et la plaquette
aprées EXP. La date d'expiration fait référence au dernier jour de ce mois.

Setrovit Rapid ne doit étre retiré du blister qu'immédiatement avant de le prendre.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien
comment éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront & protéger
I'environnement.

6. Contenudel" ge et autres infor

Ce que contient Setrovit Rapid :

Chaque comprimé a désagrégation orale contient

Ondansétron USP* 4mg

Excipients qs.

Liste des excipients : Pullulan (E 1204); Mannitol (E421); Aspartame (E 951); Polysorbate 80 (E 433);
Saveur de fraise

Excipients a effet notoire : Aspartame (E 951) et Mannitol (E421)

Ce médicament contient 1,50 mg d'aspartame dans chaque unité de dosage, ce qui équivaut a 234
mg/poids/volume.

L'aspartame est une source de phénylalanine. Il peut étre dangereux si vous souffrez de phénylcétonurie (PCU), une
maladie génétique rare dans laquelle la phénylalanine s'accumule parce que le corps ne peut pas I'éliminer
correctement.

Mannitol (E421)- I peut provoquer un léger effet laxatif.

Qu'est-ce que Setrovit Rapid et contenu de I'emballage

Comprimé lyophilisé, blanc a blanc cassé, rond, planoconvexe.

Configuration d'emballage : 1x 10
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