
Composition: 
Tablets: Each VOMIDAL Film Coated Tablet contains Ondansetron (as 
Hydrochloride Dihydrate) 8 mg.
Syrup: Each VOMIDAL 5ml of Syrup contains Ondansetron (as Hydro-
chloride Dihydrate) 4 mg.
Mechanism of Action:
VOMIDAL is a potent selective 5-HT3 receptor antagonist. The effect of 
ondansetron in the treatment of nausea and vomiting caused by chemo-
therapy and radiotherapy cytotoxics results from its inhibition of 5-HT3 
receptors on neurons in both the peripheral and central nervous system.
Pharmacokinetic:
Following oral administration, Ondansetron is completely absorbed 
from the gastrointestinal tract and undergoes first pass metabolism 
(bioavailability is about 60%). Peak plasma concentrations are attained 
approximately 1.5 hours after an 8 mg dose. The protein binding of 
Ondansetron is 70-76%. Ondansetron is eliminated from the circulatory 
system predominantly by hepatic metabolism through multiple enzy-
matic pathways. Less than 5% of the absorbed dose is excreted in the 
urine unchanged.
Indications:
VOMIDAL is indicated for the management of:
- Cases of nausea and vomiting resulting from chemotherapy for cancer 
patients and radiotherapy.  
- Post-Operative Nausea and Vomiting (PONV).
Contraindications:
- Hypersensitivity to the Ondansetron, to other selective 5-HT3  receptor 
antagonists.
- Concomitant use with Apomorphine.
Warnings & Precautions:
- Hypersensitivity Reactions: Hypersensitivity reactions, including bron-
chospasm, have been reported in patients with hypersensitivity to other 
selective 5-HT3 receptor antagonists.
- VOMIDAL should be used with caution in patients who may develop  
prolongation of QT.
- Hypokalemia and hypomagnesemia should be corrected prior to ondan-
setron administration.
- Pediatric patients receiving ondansetron with hepatotoxic chemothera-
peutic agents should be monitored closely for impaired hepatic function.
- Patients who show signs of subacute intestinal obstruction should be 
monitored after administration of VOMIDAL.
Pregnancy & Lactation:
Pregnancy: Pregnancy Category B, special care should be taken during 
the first trimester of pregnancy.
Lactation: It is recommended that the mother does not breast-feed her 
baby while she is using ondansetron treatment.
Drug Interactions:
- Drugs that affect cytochrome P-450 enzymes: Ondansetron is 
metabolized by hepatic cytochrome P-450 enzymes, specific to drug 
metabolism.
Inhibitors of these enzymes may affect the secretion of ondansetron, 
thereby altering the half-life of the drug. Based on the available data, it 
is not recommended to adjust the dose of ondansetron for patients taking 
these medicines.
- Caution should be exercised when ondansetron is co-administered with 
drugs that prolong the QT interval and/or cause electrolyte abnormalities.
- Serotonergic Drugs (e.g., SSRIs and SNRIs): Serotonin syndrome 
following the concomitant use of ondansetron and other serotonergic 
drugs have been reported.

- Apomorphine: Concomitant use with apomorphine is contraindicated.
- Phenytoin, Carbamazepine and Rifampicin: In patients treated with 
potent inducers of CYP3A4 (i.e. phenytoin), the oral clearance of 
ondansetron was increased and ondansetron blood concentrations were 
decreased.
- Tramadol: Ondansetron may reduce the analgesic effect of tramadol.
Side Effects:
Common: Headache, sensation of warmth or flushing, constipation.
Uncommon and Rare: Hypersensitivity reactions, Seizures, movement 
disorders, QT prolongation, hypotension, hiccups, asymptomatic increas-
es in liver function tests.
Dosage & Administration: 
Adults: 8mg taken 1 to 2 hours before chemotherapy or radiation 
treatment, followed by 8 mg every 12 hours for a maximum of 5 days to 
protect against delayed or prolonged emesis. 
The recommended dose for oral administration is 8 mg twice daily.
Paediatric Population: Ondansetron Hydrochloride should be adminis-
tered immediately before chemotherapy as a single intravenous dose of 
0.15 mg/kg. The single intravenous dose must not exceed 8 mg. Two 
further intravenous doses may be given in 4-hourly intervals. Oral dosing 
can commence twelve hours later and may be continued for up to 5 days.
The total dose over 24 hours (given as divided doses) must not exceed 
adult dose of 32 mg.
Weight-based dosing for Chemotherapy - Children aged ≥6 months and 
adolescents:

Days 2-6 (b)Day 1 (a,b)Weight

2 mg syrup every 12 hrsUp to 3 doses of 0.15mg/kg 
i.v every 4 hrs≤ 10 Kg

4 mg syrup or tablet 
every 12 hrs

Up to 3 doses of 0.15mg/kg 
i.v every 4 hrs>10 Kg

a- The intravenous dose must not exceed 8mg.
b- The total dose over 24 hours (given as divided doses) must not exceed 
adult dose of 32 mg.
Post-operative nausea and vomiting (PONV) in adults:  For oral adminis-
tration: 16 mg one hour prior to anesthesia.
Patients with hepatic Impairment: Clearance of ondansetron hydrochlo-
ride is significantly reduced and serum half-life significantly prolonged. 
In such patients a total daily dose of 8mg should not be exceeded.
Overdose:
Symptoms: There is limited experience of ondansetron overdose. In the 
majority of cases, symptoms were similar to those already reported in pa-
tients receiving recommended doses. ECG monitoring is recommended 
in cases of overdose.
Treatment: There is no specific antidote for ondansetron, therefore symp-
tomatic and supportive therapy should be given as appropriate.
Storage:
Store in a dry place at a temperature below 25°C and protect from light.
Packaging:
Tablets: Each VOMIDAL Carton Box contains 10 Film Coated Tablets 
in a blister strip.
Syrup: Each VOMIDAL Syrup Carton Box contains an Amber Glass 
Bottle of 100 ml.
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التركيب: 
المضغوطــات: كل مضغوطــة فوميــدال ملبســة بالفيلــم تحتــوي علــى أوندانســيترون 

)علــى شــكل هيدروكلوريــد دي هيــدرات( 8 ملــغ.
ــكل  ــى ش ــيترون )عل ــى أوندانس ــوي عل ــدال تحت ــراب فومي ــل ش ــراب: كل 5 م الش

هيدروكلوريــد دي هيــدرات( 4 ملــغ.
آلية التأثير:

فوميــدال هــو مضــاد إنتقائــي قــوي لمســتقبلات HT3-5. ينتــج تأثير الأوندانســيترون 
ــاج الإشــعاعي  ــي والع ــاج الكيميائ ــيء الناجــم عــن الع ــان والق ــي معالجــة الغثي ف
الســام للخلايــا مــن خــال تثبيطــه لمســتقبلاتHT3-5  علــى الخلايــا العصبيــة 

ــي المحيطــي والمركــزي. ــي كل مــن الجهــاز العصب الموجــودة ف
الحرائك الدوائية:

بعــد تناولــه عــن طريــق الفــم، يتــم امتصــاص أوندانســيترون بشــكل كامــل مــن القنــاة 
ــي  ــوي حوال ــر الحي ــدي الأول )التواف ــة ويخضــع للإســتقلاب بالمــرور الكب الهضمي
ــاول  ــن تن ــاً م ــد 1.5 ســاعة تقريب ــذروة البلاســمي بع ــز ال ــى تركي 60٪(. يصــل إل
جرعــة 8 ملــغ. نســبة إرتبــاط أوندانســيترون بالبروتيــن هــي 70-76٪. يتــم التخلص 
ــق الإســتقلاب  ــب عــن طري ــي الغال ــي ف ــاز الدوران ــن الجه ــن الأوندانســيترون م م
الكبــدي مــن خــال مســارات إنزيميــة متعــددة. أقــل مــن 5٪ مــن الجرعــة الممتصــة 

تطُــرح فــي البــول دون تغييــر.
الإستطبابات:

يستخدم فوميدال لتدبير:
- حالات الغثيان والقيء الناتجة عن المعالجة الكيميائية لمرضى السرطان، 

والمعالجة الإشعاعية.
- الغثيان والقيء بعد الجراحة. 

مضادات الإستطباب:
- فرط الحساسية للأوندانسيترون أو لمناهضات مستقبلاتHT3-5  الإنتقائية الأخرى.

- الإستخدام المتزامن مع الآبومورفين.
التحذيرات والإحتياطات: 

- تفاعلات فرط الحساسية: تم الإبلاغ عن تفاعلات فرط الحساسية ومنها التشنج 
  5-HT3القصبي في المرضى الذين أظهروا فرط الحساسية لمضادات مستقبلات

الإنتقائية الأخرى.
.QT يجب استخدام فوميدال بحذر عند المرضى الذين قد يصابون بإطالة -

- يجب تصحيح نقص بوتاسيوم الدم ونقص مغنيزيوم الدم قبل إعطاء أوندانسيترون.
- يجب مراقبة الأطفال الذين يتلقون أوندانسيترون مع عوامل العلاج الكيميائي 

السامة للكبد عن كثب لضعف وظائف الكبد.
- يجب مراقبة المرضى الذين تظهر عليهم علامات إنسداد معوي تحت الحاد بعد 

إعطاء الـ فوميدال.
الحمل والإرضاع:

الحمل: التصنيف الحملي B، يجب توخي الحذر خاصةً خلال الأشهر الثلاثة 
الأولى من الحمل. 

الإرضاع: من المستحسن عدم إرضاع الأم لطفلها خلال المعالجة بـِ الأوندانسيترون.
التداخلات الدوائية:

- الأدوية التي تؤثر على أنزيمات السيتوكروم P-450: بما أن الأوندانسيترون 
يسُتقلب عبر إنزيمات السيتوكروم الكبدية الخاصة باستقلاب الأدوية، فإن مثبطات 
هذه الأنزيمات قد تؤثر على إطراح الأوندانسيترون وبالتالي تغيير العمر النصفي 

للدواء، وبالإعتماد على البيانات المتوافرة لا يسُتحسن تعديل جرعة الأوندانسيترون 
للمرضى الذين يتناولون هذه الأدوية.

- يجب توخي الحذر عند تناول الأوندانسيترون مع الأدوية التي تطيل فترة QT و/ 
أو تسبب شذوذاً بكهربائية القلب.

- الأدوية التي تزيد مستويات السيروتونين )مثل SSRIs و SNRIs(: تم الإبلاغ 
عن متلازمة السيروتونين بعد الإستخدام المتزامن للأوندانسيترون مع الأدوية 

الأخرى التي تزيد مستويات السيروتونين.
- الآبومورفين: يعُد الإستخدام المتزامن مع الأوندانسيترون مضاداً للإستطباب.

- فينيتوئين، كاربامازيبين، ريفامبيسين: في المرضى الذين عولجوا بمحفزات قوية 
لـ CYP3A4 )مثل الفينيتوئين( ، تمت زيادة التصفية الفموية للأوندانسيترون 

وانخفضت تركيزات أوندانسيترون في الدم.
- ترامادول: قد يقلل الأوندانسيترون من التأثير المسكن للترامادول.

التأثيرات الجانبية:
الشائعة: الصداع، الإحساس بالحرارة أو الإحمرار، الإمساك.

الأقل شيوعاً والنادرة: تفاعلات فرط الحساسية، النوبات، اضطرابات الحركة، 
تطاول QT، انخفاض ضغط الدم، الفواق، الزيادات في اختبارات وظائف الكبد 

غير المترافقة مع الأعراض.
الجرعة والإستعمال:

البالغين: 8 ملغ تؤخذ قبل المعالجة الكيميائية أو الإشعاعية بساعة أو ساعتين، تليها 
8 ملغ كل 12 ساعة لمدة أقصاها 5 أيام للحماية من التقيؤ المتأخر أو المطول.

الجرعة الموصى بها للإعطاء عن طريق الفم هي 8 ملغ مرتين يومياً.
الأطفال:

يجب إعطاء أوندانسيترون هيدروكلوريد مباشرةً قبل العلاج الكيميائي كجرعة 
وريدية واحدة من 0.15 ملغ / كغ. يجب ألا تتجاوز الجرعة الوريدية الواحدة 
8 ملغ. يمكن إعطاء جرعتين أخريين في الوريد كل 4 ساعات. يمكن أن تبدأ 

الجرعات الفموية بعد اثني عشر ساعة ويمكن أن تستمر لمدة تصل إلى 5 أيام، 
ويجب ألا تتجاوز الجرعة الإجمالية خلال 24 ساعة )تعُطى كجرعات مقسمة( 

جرعة بالغين مقدارها 32 ملغ.
الجرعات المعتمدة على الوزن للعلاج الكيميائي - الأطفال الذين بعمر 6 أشهر أو 

اكثر والمراهقين:

الأيام )b )6-2اليوم الأول a,bالوزن

اقل أو بوزن 
10 كغ

حتى 3 جرعات 
0.15 ملغ/كغ 
وريدي كل 4 

ساعات

2ملغ من الشراب كل 
12 ساعة

أكثر من 10 كغ

حتى 3 جرعات 
0.15 ملغ/كغ 
وريدي كل 4 

ساعات

4 ملغ من الشراب 
أو المضغوطات كل 

12 ساعة

a- يجب ألا تزيد الجرعة في الوريد عن 8 ملغ.
b- يجــب ألا تتجــاوز الجرعــة الإجماليــة التــي تزيــد عــن 24 ســاعة )تعطــى 

كجرعــات مقســمة( جرعــة البالغيــن 32 ملــغ.
ــن  ــاء ع ــن: للإعط ــد البالغي ــة )PONV( عن ــد الجراح ــيء بع ــان والق ــاج الغثي ع

ــدة. ــاعة واح ــر بس ــل التخدي ــغ قب ــم: 16 مل ــق الف طري
ــة الأوندانســيترون  المرضــى الذيــن يعانــون مــن القصــور الكبــدي: تنخفــض تصفي
ــد هــؤلاء المرضــى ويطــول العمــر النصفــي بشــكل ملحــوظ. فــي  ــر عن بشــكل كبي
ــغ. مثــل هــؤلاء المرضــى يجــب عــدم تجــاوز جرعــة يوميــة إجماليــة قدرهــا 8 مل

فرط الجرعة:
ــي  ــيترون. ف ــن الأوندانس ــدة م ــة زائ ــدودة لجرع ــات مح ــاك معلوم ــراض: هن الأع
ــل  ــا بالفع ــاغ عنه ــم الإب ــي ت ــك الت ــة لتل ــت الأعــراض مماثل ــالات، كان ــم الح معظ
ــط  ــا. يوصــى بإجــراء تخطي ــون الجرعــات الموصــى به ــن يتلق ــي المرضــى الذي ف

ــدة. ــة الزائ ــالات الجرع ــي ح ــب ف ــي للقل كهربائ
العــاج: لا يوجــد تريــاق محــدد للأوندانســيترون، لذلــك يجــب إعطــاء العــاج الداعــم 

والمعالجــة العرضيــة حســب الحاجة.
شروط الحفظ:

يحفظ في مكان جاف عند درجة حرارة أقل من 25 درجة مئوية، بعيداً عن الضوء.
التعبئة:

المضغوطات: كل عبوة كرتونية فوميدال تحتوي على 10 مضغوطات ملبسة 
بالفيلم ضمن شريط بليستر.

الشراب: كل عبوة كرتونية فوميدال شراب تحتوي على عبوة زجاجية عاتمة 
سعة 100 مل. 

فـوميــدال
مضغوطات ملبسة بالفيلم - شراب
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