27 september 2019

Information till halso- och sjukvardspersonal

Risken for medfédda missbildningar som konstaterats i nyligen publicerade
epidemiologiska studier med lakemedel som innehaller ondansetron

Basta halso- och sjukvardspersonal,

Avsikten med detta meddelande &r att informera er om resultaten i nyligen publicerade epidemiologiska
studier, enligt vilka det féreligger en risk for orofaciala missbildningar vid administrering av lakemedel
som innehaller ondansetron under den forsta trimestern av graviditeten.

Bakgrund:

Preparaten som innehaller ondansetron har godkéants for bruk vid foljande terapeutiska indikationer:
ilamaende och krakningar orsakade av cytostatika eller stralbehandling samt forebyggande och
behandling av postoperativt illamaende och krakningar.

Ondansetron ar en 5-HTs-receptorantagonist som godkéants for forsaljning for forsta gangen ar 1991 i
USA och &r 1990 i Europeiska unionen under produktnamnet Zofran®. Preparat med ondansetron har
inte godkants for behandling av illamaende och krékningar under graviditet. | EU ar ondansetron for
narvarande inte kontraindicerat hos patienter som ar eller kan bli gravida.

Mot bakgrund av att uppgifterna i de nya epidemiologiska studierna som genomforts i USA (Zambelli-
Weiner et al (2019) och Huybrechts et al (2018)) &r av folkhdlsomassig betydelse, ger innehavarna av
forsaljningstillstanden narmare information i syfte att bista vardpersonal att fatta valgrundade beslut for
sina patienter. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) har granskat den nya informationen och
rekommenderat att narmare uppgifter skrivs in under avsnitt 4.6 i den europeiska produktresumén.
Informationen galler risken for tva medfédda missbildningar: orofaciala spaltmissbildningar och
hjartmissbildningar.

Foljande information uppdateras i produktresumén som godkéants inom EU:
Avsnitt 4.6: Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder:

Kvinnor i fertil alder ska 6vervaga att anvanda preventivmedel.

Graviditet:

Baserat pa erfarenhet fran epidemiologiska studier i manniska misstanks ondansetron orsaka
orofaciala misshildningar vid administrering under den forsta trimestern av graviditeten.

I en kohortstudie omfattande 1,8 miljoner graviditeter férknippades anvandning av ondansetron under
den forsta trimestern med en 6kad risk fér mun- och gomspalt (3 ytterligare fall per 10 000 behandlade
kvinnor; justerad relativ risk, 1,24, (95 % CI 1,03-1,48)).

De tillgangliga epidemiologiska studierna av hjartmissbildningar visar motstridiga resultat. Djurstudier
tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter avseende reproduktionstoxicitet.

Ondansetron ska inte anvandas under den férsta trimestern av graviditeten.



Bipacksedeln ska ocksa andras sa att den innehaller féljande information:
Avsnitt 2: Vad du behdver veta innan du tar <produktnamn>
Graviditet och amning:

Du ska inte anvanda <produktnamn> under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern).
Anledningen &r att <produktnamn> kan 6ka risken nagot for att ett barn fods med lappspalt och/eller
gomspalt (6ppning eller delning i 6verlappen eller gommen). Om du redan &r gravid, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar
<produktnamn>. Om du ar en kvinna i fertil alder kan du fa radet att anvanda effektivt preventivmedel.

Uppmaning att rapportera:
Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera misstankta biverkningar till Fimea:

webbplats: www.fimea.fi
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eller till innehavare av forsaljningstillstandet.

Om ni har fragor, ber vi er kontakta innehavarna av de olika lakemedelsprodukternas
forsaljningstillstand. Kontaktuppgifter anges i féljande tabell.

Foretag Produktnamn E-postadress Telefon

Accord Healthcare Ondansetron finland@accord-healthcare.com 010 231 4180

Oy Accord

Bluefish Ondansetron drugreaction@bluefishpharma.com | +46 85191 1600

Pharmaceuticals AB | Bluefish

Fresenius Kabi AB, Ondansetron asiakaspalvelu@fresenius- 09 4281 550

filial i Finland Fresenius Kabi kabi.com

Hameln Pharma Ondansetron drugsafety@biocodex.fi 09 329 59100

Plus GmbH Hameln

Novartis Finland Oy | Zofran, novartis.laakeinformaatio@novartis | 010 6133 200
Zofran Zydis .com

Orifarm Oy Ondansetron info@orifarm.com 09 7746 870
STADA

STADA Nordic ApS | Ondansetron stada@stada.fi 0207 416 888

STADA
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