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SETREME®

Ondansétron
Comprimés pelliculés 4 mg et 8 mg

1-FORME ET PRESENTATION
Comprimés pelliculés. Boite de 7 ou de 28 comprimés.

2-COMPOSITION
Chague comprimé pelliculé contient :

SETREME 4mg:

Ondansétron chlorhydrate dihydraté, exprimé en ondansétron............ 4 mg.
SETREME 8 mg :

Ondansétron chlorhydrate dihydraté, exprimé en ondansétron............. 8 mg.
Excipients :

Lactose monohydraté, cellulose microcristalline, amidon de mai's prégélatinisé,
stéarate de magnésium, opadry [polyvinyl alcool, macrogol, talc, dioxyde de titane
,colorant FD&C jaune # 6 (jaune orangé-S E110)

, lague aluminium jaune quinoléine]: g.s.p un comprimé pelliculé.

Excipients a effet notoire : Lactose , jaune orangé-S( E110)

3-CLASSE THERAPEUTIQUE

ANTIEMETIQUE :ANTAGONISTE DE LA SEROTONINE (A: appareil digestif
et métabolisme)

4-INDICATIONS THERAPEUTIQUES
SETREME® est indiqué dans la prévention et le traitement des nausées et des
vomissements induits par la chimiothérapie et la radiothérapie.

5-POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION :
Voieorae
Réservé a I’adulte et a I’enfant a partir de 6 ans.

Adulte et enfant de plusde 25 kg : 8 & 16 mg par jour, soit 2 a4 comprimés de
SETREME 4 mg ou 1 a2 comprimés de SETREME 8 mg par jour.

Enfant de 10 a 25 kg : 4 a8 mg par jour, soit 1 ou 2 comprimé de SETREME 4
mg par jour.

Ladurée detraitement est de 1 a5 jours.

RESPECTEZ TOUJOURS LA POSOLOGIE INDIQUEE PAR VOTRE
MEDECIN.

6-CONTRE-INDICATIONS
Ce médicament est contre indiqué en cas d’allergie a I'un des composants.

EN CASDE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVISDE
VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

7- MISESEN GARDE SPECIALESET PRECAUTIONS D’EMPLOI

- Unbilan cardio-vasculaire doit étre effectué en cas de survenue de douleurs
thoraciques et de syncope, ou de troubles du rythme cardiaque.

- Il faut prendre en compte le risque d'allergie avec ce médicament en cas
d'antécédent d'allergie a un autre médicament de la méme classe.

- Enraison delaprésence de lactose, ce médicament ne doit pas étre utilisé en
casde galactosémie congénitale, de syndrome de malabsorption du glucose
et du galactose ou de déficit en lactase (maladies métaboliques rares).

- Laprise de comprimé est contre indiquée chez I’enfant avant 6 ans car elle
peut entrainer une fausse route.

- Unavismédical est nécessaire en cas d’insuffisance hépatique sévére ou de
constipation sévere et prolongée,

Ce médicament contient un colorant azoique (E110) et peut provoquer des dlergies.

EN CAS DE DOUTE, NE PASHESITER A DEMANDER L'AVISDE VOTRE
MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

8-INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MEDICAMENTS

AFIN D’EVITER D’EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS
MEDICAMENTS, IL FAUT SIGNALER SYSTEMATIQUEMENT TOUT
AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE
PHARMACIEN.

9-GROSSESSE ET ALLAITEMENT

Grossesse:

Il est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant |a grossesse.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre
médecin car lui seul peut juger de la nécessité de le poursuivre.

Allaitement :

L’utilisation du SETREME est déconseillée au cours de I’allaitement, compte tenu
de son passage dans le lait maternel.

D’UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT AU COURSDE LA
GROSSESSE ET DE L’ALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER L’AVIS
DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT DE PRENDRE
UN MEDICAMENT.

10- EFFETSINDESIRABLES

- Maux detétes, bouffées de chaleur ou flush, hoquets,

- Anomalies biologiques hépatiques,

- Congtipation pouvant dans de rares cas se compliquer d'occlusion intestinale en
particulier chez certains patients: ralentisseurs du transit, antécédent de chirurgie
digestive,

- Baissedelapression artérielle, douleurs au niveau du thorax, troubles du rythme
cardiaque et bradycardie (ralentissement du rythme cardiague),

- Mouvements anormaux des yeux, raideur anormale des muscles et tremblements,
convulsions,

- Réactions alergiques immédiates, quelquefois sévéres,

- Troublesvisuels transitoires, voire de tres rares cas de cécité transitoire ont été
décrit.

SIGNALER A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET
NON SOUHAITE GENANT QUI NE SERAIT PAS MENTIONNE DANS CETTE
NOTICE.

11- CONSERVATION :

A conserver dans |'emballage externe d'origine a une température ne dépassant pas
25°C, a I’abri de lalumiére.

Tenir hors de la portée des enfants.

Ne pas utiliser aprés |a date de péremption figurant sur laboite.

Listel
M édicament autorisé n®° : SETREME 8mg :10/10F 094/447
SETREME 4mg :10/10F 093/447

Fabricant /Conditionneur/Exploitant :

{BEKER

W B fECRAICIRES

Laboratoires BEKER, Algérie
ZA, extension Dar El Beida, 16100, Alger
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