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Bezpeénostni informace k pFipravku ondansetron -Zofran’
Vaiend pani doktorko, vaZeny pane doktore,

dovolujeme si Vam zaslat aktualizované informace o ddvkovani ondansetronu pfi nitroZilnim poddni pro fedeni
chemoterapii indukované nevolnosti a zvraceni (CINV). Tento dopis obsahuje nova doporuceni pro stanoveni
opakované poddvanych davek a podédvani pfipravku stariim pacientim.

Toto nové doporuceni dopliiuje pfedchozi sdéleni ze dne 8. srpna 2012, ve kterém byla uvedena nova
maximdlni ddvka pro jednorazové nitroZilni podédni ondansetronu u dospélych pacientd.

Shrnuti

Starsi pacienti ve véku 75 let a vice:
e Jednotliva davka nitroZilné poddvaného ondansetronu pro prevenci chemoterapii indukované nevolnostia
zvraceni (CINV) nesmi pfekroéit 8 mg (podano v inflzi trvajici nejméné 15 minut).

Dospéli pacienti mladsi 75 let:
e Jednotlivd davka nitroZilné poddvaného ondansetronu pro prevenci CINV u dospélych ve véku méné nei 75
let nesmi pFekro¢it 16 mg (poddno v inflzi trvajici nejméné 15 minut).

Opakované davky u viech dospélych pacientt (véetné starich pacientd nad 75 let):
e  Opakované nitroZilni ddvky ondansetronu je doporuéeno podavat v odstupu minimainé 4 hodin.

Pfiprava roztokd a jejich podédvani u stardich pacient( ve véku 65 let a vice:

e Vechny nitroZilni ddvky je doporuéeno rozpustit v 50-100 ml fyziologického roztoku nebo jiné kompatibilni
tekutiny a podavat v infuzi trvajici nejméné 15 minut.

Ondansetron zplsobuje prodlouZeni elektrokardiograficky korigovaného intervalu QT (QTc) v zdvislosti na
velikosti podané dévky, co muZe vést k arytmii typu Torsade de Pointes — potencidlné Zivot ohroZujici srdeéni
arytmii. Z toho diivodu byla vyddna nova vy3e uvedend omezeni pro nitroZilni poddni ondansetronu.

Dalsi informace o bezpeé&nosti

Ondansetron neni doporuéeno podévat pacientim se syndromem vrozeného dlouhého intervalu QT. Zviastni
opatrnost je namisté pfi podévani ondansetronu pacientlim s rizikovymi faktory pro prodlouZeni intervalu QT
nebo se srdeénimi arytmiemi. Mezi tyto rizikové faktory mimo jiné patfi:

e abnormality hladin elektrolyt(i v séru

o méstnavé srdecni selhdni
bradyarytmie

e  uZivani dalsich lékq, které prodluZuji interval QT (véetné cytotoxickych Iékl) nebo které mohou vést
k abnormalitdm hladin elektrolytd v séru

e uZivanilékd, které snizuji tepovou frekvenci
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Pied prvnim podénim ondansetronu je tieba upravit pfipadnou hypokalémii a hypomagnezémii.

Doporuéené davkovani pro peroralni a rektalni podani pro CINV se v piipadé dospélych a starsich pacientl
nemeéni.

Doporuéené dévkovani pro nitroZilni a perordlni poddni pro prevenci a Ié¢bu pooperaéni nevolnosti a zvraceni
(PONV) se v pfipadé dospélych a starsich pacientd neméni.

Doporuéené davkovani pro nitroZilni nebo perordini podéni pro jakoukoli indikaci se v pfipadé pediatrickych

pacientd také neméni.

Vychozi informace

‘

Riziko prodlouZeni intervalu QTc a riziko srdeéni arytmie véetné Torsade de Pointes pfi uZivdni ondansetronu je
jiz uvedeno v Souhrnu tdaji o pfipravku.

Sdéleni ze dne 8. srpna 2012 vychazelo z vysledkd studie, kterd prokazala, Ze ondansetron zptisobuje prodlouzeni
intervalu QTc v zdvislosti na podané davce.

Dalii analyza vysledkii této studie a informaci z dal3ich zdroji prokazala souvislost s koncentraci a umoZiiuje nyni
vydat doplfiujici konkrétni doporuéeni pro opakované nitroZilni ddvkovéni a uZivani u starsich pacient(.

Tento dopis neobsahuje vyéerpévajici popis profilu rizik spojenych s uZivdnim ondansetronu. Kompletni
informace k predepisovani jsou v Souhrnu (dajii o pFipravku (SPC), které naleznete na webu
www.gskkompendium.cz . Informace uvedené vtomto dopise prosim predejte svym koleglim a zdravotnickym

pracovniktm.

Hlaseni

Zdravotni&ti pracovnici by méli pokracovat v hldgeni podezieni na zivainé a neotekavané nezddouci Gginky
Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL) v souladu s pravidly ndrodniho systému pro spontanni hlaeni
nefddoucich G&inkd - podtou na adresu SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, elektronicky na adresu
farmakovigilance@sukl.cz nebo pomoci elektronického formuldfe dostupného na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni udaje

Pokud mdte jakékoliv dotazy nebo potiebujete dalii informace, obratte se prosim na nds prostfednictvim
mailboxu cz.info@gsk.com , nezadouci U¢inky ndm prosim nahlaste do mailboxu cz.safety@gsk.com .
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