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Véstule veselibas apriipes specialistam par ondansetrona
(ZOFRAN® un §enérisko zalu) izraisitu, no devas atkarigu QT
intervala pagarinajumu un jaunu intravenozi lietojamas devas
ierobezojumu

Cientjamais veselibas apriipes specialist!

Kopsavilkums

e Intravenozi lietojot ondansetronu Kimijterapijas izraisitas sliktas diias un vemsanas
(chemotherapy-induced nausea and vomiting, CINV) profilaksei pieaugusajiem,
vienreiz&ja deva nedrikst parsniegt 16 mg (ko inflizijas cela ievada ne mazak ka
15 minGsu laika).

e Ondansetrons izraisa no devas atkarigu elektrokardiografiska korigéta QT intervala
(QTc) pagarinajumu, ka rezultata var rasties dzivibai potenciali bistami sirds ritma
traucéjumi Torsade de Pointes. Nemot véra So iesp&amo droSuma apdraudé&jumu,
attieciba uz ondansetrona intravenozu lieto$anu ir spéka jauni devas ierobezojumi.

e Ondansetronu nedrikst lietot pacientiem ar iedzimtu gara QT sindromu.

e Jaievéro piesardziba, lietojot ondansetronu pacientiem ar QT intervala
pagarina$anas vai sirds aritmijas riska faktoriem. Pie tiem pieder elektrolitu lidzsvara
novirzes, sastréguma sirds mazspéja, bradiaritmija vai citu zalu, kas izraisa
elektrolitu ITdzsvara novirzes, lieto$ana. Pirms ondansetrona lieto$anas jakorigé
hipokaliémija un hipomagniémija.

e Jaievéro piesardziba, ondansetronu lietojot vienlaicigi ar citam zalém, tai skaita ar
dazam citotoksiskam zalém, kas pagarina QT intervalu.

e leteicama perorala deva kimijterapijas izraisitas sliktas diSas un vemsanas (CINV)
profilaksei pieaugusajiem nemainas.

e leteicama i.v. vai perorala deva sliktas diisas un vem$anas profilaksei p&coperacijas

perioda (Post-Operative Nausea and Vomiting, PONV) pieaugu$ajiem nemainas. //
e leteicama perorala vaii.v. deva visam indikacijam pediatriskajai populacijai /,./
nemainas. g
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Saja pazinojuma sniegta informacija ir saskanota ar Eiropas Za|u agenttru (EMA) un
ZVA.

Papildu informacija par droSuma apdraudéjumu

Zalu apraksta jau bija ieklauta informacija par QTc intervala pagarindjuma un sirds
aritmijas, art Torsade de Pointes, risku saistiba ar ondansetrona lietoSanu. Tomér
iepriek$ nebija noteikta preciza QTc pagarindjuma pakape saistiba ar ondansetrona
lietoSanu.

Nesen pabeigta pétijuma rezultati liecina, ka ondansetrons izraisa no devas atkarigu
QTc pagarindjumu. Tas bija maskéts, nejausinats, ar placebo un akfivi (ar
moksifloksacTnu) kontroléts, krustenisks pétijums, kura piedalijas 58 veseli pieaugusi
viriesi un sievietes. Tika lietotas 8 mg un 32 mg ondasetrona devas, ko ievadija

15 mindQtes ilgas intravenozas (i.v.) inflzijas veida.

Péc 32 mg devas i.v. inflzijas 15 minGsu laika vidéjais maksimalais QTc intervala
pagarindjums bija aptuveni 20 ms. Sadas pakapes pagarinajums |auj domat, ka &T deva
noteiktdm personam varétu izraistt kliniski nozimigu QT pagarinajumu. Lietojot 8 mg
devu, ko i.v. ievadija 15 minGs$u laika, vidéjais maksimalais QTc pagarinajums bija
aptuveni 6 ms, ko parasti uzskata par saistitu ar mazaku aritmijas risku.

Saja pétijuma nebija neviena QTc mérfjuma virs 480 ms, un nebija neviena gadijuma,
kad QTc intervals bitu palielindjies par vairak neka 60 ms. Netika konstatétas butiskas
atskirtbas elektrokardiografiski izméritaja PR vai QRS intervala.

Ekstrapol&jot $aja pétijuma novéroto, var prognozeét, ka i.v.15 mintsu laika ievadita

16 mg deva varétu izraisit QTc pagarinaSanos par 9,1 (95 % ticamibas intervals

11,2) ms. Dazadam perorali lietotam devam un zalu formam prognozéta ietekme uz QTc
pagarinasanos ir mazaka par 10 ms.

Neraugoties uz QT pagarinajuma atskirtbam starp dazadam $aja pétijuma
parbauditajam devam, pécregistracijas perioda ir bijusi zinojumi par QT pagarindjumu un
TdP pacientiem, kuri lietojusi ondansetronu maza vai liela deva.

Pamatojoties uz $T pétijuma rezultatiem, ir izveidots ieteikums, ka, intravenozi lietojot
ondansetronu CINV profilaksei pieaugusajiem, vienreiz&€ja deva nedrikst parsniegt
16 mg (ko inflzijas cela ievada ne mazak ka 15 mindsu laika).

ST véstule neatspogulo ondansetrona riska profilu pilna apjoma. Atjauninatu informaciju
par QTc pagarindjuma risku un papildu informaciju par droSumu lidzam skatit pielikuma
pievienotaja zalu apraksta.



Papildu ieteikumi veselibas apriipes specialistiem

Lddzam daltties informacija, kas sniegta $aja véstulg, ar atbilstosiem kolégiem un
veselibas apriipes personalu.

Zinojiet par visam iesp&jamam blakusparadibam, kas radusas lietojot ondansetronu

(ZOFRAN®), Zalu valsts agentiras timekla vietné www.zva.qov.lv vai pa pastu Jersikas

iela 15, Riga, LV-1003 (talr. 67078424) saskana ar Latvija spéka esoSajiem zinosanas

noteikumiem par zaJu blakném.

e Parjebkuram iesp&jamam ondansetrona (ZOFRAN®) blakusparadibam var zinot art
uznémumam GlaxoSmithKline Latvia SIA, sazinoties pa talruni 67312687 vai
e-pastu: Iv-epasts@gsk.com.

Sikaka informacija

Ja Jums ir jebkadi jautajumi par jauno informaciju saistiba ar ZOFRAN®, Iidzu,
sazinieties ar GlaxoSmithKline Latvia SIA Medicinas dalu:
Duntes iela 11, Riga, LV-1013; talr. 67312687, e-pasts: Iv-epasts@gsk.com

Ar cienu,

dr. Petra Krike,
GlaxoSmithKline Latvia SIA
Medicinas dalas vaditaja.

Pielikums: parskatitais Zofran zalu apraksts (ZA) ar izceltiem labojumiem.



