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Véstule veselibas apriipes specialistam par ondansetrona (ZOFRAN® un citu
ondansetronu saturosu zalu) izraisitu un no devas atkarigu QT intervala pagarinaSanos
— papildinata informacija par intravenozi ievadamam devam

Cien. veselibas apriipes specialist!

Ar 3o véstuli informéju Jas par papildinato informaciju par intravenozo ondansetrona
ievadi$anu kKimijterapijas izraisttas sliktas disas un vemsanas (chemotherapy induced
nausea and vomiting - CINV) novér$anai. Sie ir jauni noradijumi par atkartotu devu
ievadiSanu un lietoSanu gados vecakiem pacientiem.

Sie jaunie noradijumi papildina iepriek$éja véstulg, kas Jums nositita 2012. g. 13. augusta,
sniegtos noradijumus par jaunu maksimalo atseviSko ondansetrona intravenozo devu
pieaugusiem pacientiem (pilnTgu informaciju skatit 1. pielikuma). Informacija ir attiecinama uz
visam ondansetronu saturo$am zalém.

Kopsavilkums

Gados vecaki pacienti — 75 gadus veci vai vecaki

e Atseviska ondansetrona intravenoza deva, ievadita kimijterapijas izraisitas sliktas diisas
un vemsanas (CINV) novérsanai, nedrikst parsniegt 8 mg (inflizija vismaz 15 minités).

Par 75 gadiem jaun&ki pieaugusi pacienti
e AtseviSka ondansetrona intravenoza deva, ievadita CINV novérSanai, pieaugusajiem
(jaunakiem par 75 gadiem), nedrikst parsniegt 16 mg (inflzija vismaz 15 minatés).

Atkartotas devas visiem pieaugusajiem pacientiem (arf gados vecakiem pacientiem)
e Atkartotas intravenozas ondansetrona devas drikst ievadtt ar ne mazak ka 4 stundu
starplaiku.

Intravenoza ievadisana gados vecakiem pacientiem — 65 g.v. vai vecakiem
e Visas intravenozas devas jaatSkaida 50 — 100 ml fiziologiska vai cita saderiga $kiduma
un jaievada vismaz 15 minutes ilga infuzija.

Ondansetrons izraisa no devas atkarigu elektrokardiografiski korigéta QT intervala (QTc)
pagarinasanos, kas var izraisit Torsade de Pointes — potenciali dzivibu apdraudo$u sirds
aritmiju. Tadél, ondansetronu ievadot intravenozi, ieviesti iepriek$ minétie devas
ierobeZojumi.

Veéstule ir saskanota ZVA.

Papildu informacija par droSuma apdraudé&jumu
Ondansetronu nevajadzétu ievadtt pacientiem ar iedzimtu gara QT sindromu.

Jaievéro piesardziba, ievadot ondansetronu pacientiem, kuriem ir QT intervala pagarinaSanas /
vai sirds aritmiju riska faktori. Tie ir: P
e elektrolitu fdzsvara trauc&jumi;
e sastréguma sirds mazspéja;
e bradiaritmijas; P




e citu zalu, kas pagarina QT intervalu (arT citotoksisku zalu), vai za|u, kas var izraistt
elektrolitu [Tdzsvara trauc&jumus, lietoSana;
e sirdsdarbibu paléninosu z3|u lietoSana.

Hipokaliémija un hipomagnémija janovérs pirms ondansetrona ievadisanas.

leteicamas peroralas un rektalas devas CINV novérSanai pieaugusajiem un gados veciem
pacientiem nemainas.

leteicamas intravenozas un peroralas devas pécoperacijas sliktas disas un vemsanas (post-
operative nausea and vomiting - PONV) profilaksei un arstéSanai pieaugusajiem un gados
veciem pacientiem nemainas.

leteicamas intravenozas un peroralas devas visam indikacijam pediatriskajai populacijai
nemainas.

Pamatojums

QTc intervala pagarinad$anas un sirds aritmiju, arT Torsade de Pointes, risks, lietojot
ondansetronu, jau ir minéts ondansetrona za|u apraksta un lietoSanas instrukcija.

2012. g. 13. augusta véstulé sniegta informacija pamatojas uz pétijuma rezultatiem, kas
paradija, ka ondansetrons izraisa no devas atkarigu QTc pagarinaSanos.

ST pétijuma rezultatu turpmaka analize kopa ar citiem datu avotiem paradija saistibu ar
koncentraciju un tagad lauj sniegt konkrétus papildu ieteikumus par atkartotu intravenozu
ievadiSanu un lietoSanu gados vecakiem pacientiem.

ST véstule nesniedz pilnigu parskatu par ondansetrona riska raksturojumu. Pilnu informaciju,
kas nepiecieSama za|u parakstiS8anai, l0dzu, skatiet za|u apraksta (ZA) 2. pielikuma.

Papildu ieteikumi veselibas apriipes specialistiem
Ladzam izstastit $aja véstulé sniegto informaciju saviem kolégiem un citiem veselibas
apripes specialistiem, kuriem ta varétu bat noderiga.

Aicinajums sniegt zinojumus

Atgadinam, ka saskana ar za|u blakusparadibu zinoSanas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazinpo par novérotam iesp&jamam zalu blakném ZaJu valsts
agentdrai, sitot zinojumu (veidlapa ,Zinojums par za|u blakusparadibam”) pa faksu 67078428
vai pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nositit arT ar interneta
starpniecibu no ZVA majaslapas www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labaja pusé>1. izvélne
,Zinot par zalu blakusparadibu”. Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieSamibas
gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr. 67078442,

Par jebkuram iesp&jamam nevélamam blakusparadibam ondansetrona lietoSanas gadijuma
varat zinot arT GlaxoSmithKline Latvia (talrunis 67312687).

Zinojuma lidzam noradrt péc iespéjas pilntgaku informaciju — arT medictnisko anamnézi,
vienlaikus lietotas zales, traucéjuma rasanas laiku, za|u lietoSanas periodu.

Papildu informacija
Ja radusies jautajumi par $o jauno informaciju, lidzam sazinaties ar GlaxoSmithKline Latvia
SIA Medicinas dalas vaditaju Petru Kriki (talrunis 67312687).

Ar cienu, %

Petra Krike
GlaxoSmithKline Latvia SIA
Medicinas dalas vaditaja

1. pielikums: 2012.g. 13.augusta véstule
2. pielikums: Zofran za|u apraksts (jaunaka versija: 2013. g. maijs)



