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Bréf til heilbrigdisstarfsmanna

Ondansetron — Heetta & feedingargdllum sem komid hefur fram i nylega birtum
greinum

Keeri heilbrigdisstarfsmadur

petta bréf er sent i samradi vid Lyfjastofnun til ad upplysa pig um ad samkveemt nylega birtum
faraldsfraedilegum rannsoknum er hugsanlegt ad ondansetron valdi vanskdpun munns og andlits
pbegar pad er notad a fyrsta pridjungi medgongu.

Ondansetrén er sampykkt til medferdar vid eftirtéldum abendingum:

. Ogledi og uppkést af voldum frumudrepandi krabbameinslyfja og geislamedferdar
o Fyrirbyggjandi og medferd vid 6gledi og uppkdstum eftir skurdadgerdir.

Sja nanari upplysingar i samantekt & eiginleikum hvers sérlyfs fyrir sig.
Forsaga:

Birtar hafa verid nidurstdédur tveggja nyrra faraldsfraedilegra rannsékna & notkun ondansetréns 4
medgongu. Rannsoknirnar voru gerdar af Zambelli-Weiner et al. (2019) og Huybrechts et al.
(2018) i Bandarikjunum.

Ondansetrén, sem er 5HTs-vidtakablokki, var fyrst sampykktur i Evropu 1990 og i Bandarikjunum
1991. Ondansetron er ekki sampykkt til notkunar vid 6gledi og uppkdstum a medgongu.

Notkun ondansetrdns hja sjuklingum sem eru eda geta ordid pungadir er ekki frabending i Evrépu,
eins og er. Lyfjastofnun Evrépu (EMA) hefur skodad nidurstddur pessara nyju rannsokna og lagt
til ad frekari upplysingum verdi beett vid i kafla 4.6 i samantekt a eiginleikum ondansetrons
(SmPC). Vidboétarupplysingarnar tengjast haettu a tveimur faedingargdllum: Skardi i vor/klofnum
gomi og vanskdpun & hjarta.

Eftirfarandi upplysingar verda uppfeerdar i samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC):
Kafli 4.6 - Frjd6semi, medganga og brjostagjof
Konur & barneignaraldri:

Konur a barneignaraldri skulu ihuga ad nota getnadarvorn.



Medganga:

Byggt a reynslu sem fengin er Ur faraldsfreedilegum rannséknum hja ménnum er hugsanlegt ad
ondansetrén valdi vansképun munns og andlits pegar pad er notad a fyrsta pridjungi medgéngu.

I einni ferilrannsékn & 1,8 milljon pungunum var notkun ondansetréns a fyrsta pridjungi
medgodngu tengd aukinni ahaettu & skardi i vor/klofnum gomi (3 tilvik til vidbotar & hverjar
10.000 konur & medferd; leiorétt hlutfallsleg dheetta, 1,24, (95% CI 1,03-1,48)).

Tilteekar faraldsfreedilegar rannsoknir & vanskdpun & hjarta syna 6samhljoda nidurstédur.
Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra éhrifa & aexlun.

Ekki ma nota ondansetrén a fyrsta priojungi medgongu.

Einnig verdur fylgisedilinn uppfaerdur svo hann innihaldi eftirfarandi upplysingar:
Kafli 2- Adur en byrjad er ad nota <heiti lyfs>
Medganga og brjostagjof:

Ekki ma nota <heiti lyfs> a fyrsta pridjungi medgongu. betta er vegna pess ad <heiti lyfs> getur
litillega aukid aheettuna & ad barnio faedist med skard i vor og/eda klofinn gém. Vié medgongu,
grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur
en <heiti lyfs> er notad. Ef pa ert kona & barneignaraldri gaeti pér verid radlagt ad nota 6rugga
getnadarvorn.

Atridi sem hafa skal i huga fyrir pig og sjuklingana:

e Fyrir pau lyf sem eru & markadi hefur verid synt fram & jakveett hlutfall avinnings/ahaettu
fyrir sampykktar abendingar.
Ondansetrén er ekki sampykkt til medferdar vio égledi og uppkdstum & medgongu.
Ekki ma nota ondansetrén a fyrsta pridjungi medgongu.
Konur & barneignaraldri skulu ihuga ad nota getnadarvorn.
Ogledi og uppkost, p. &m. pungunaruppkost (hyperemesis gravidarum) eru algengir
fylgikvillar medgdngu sem koma yfirleitt fram & fyrsta pridjungi medgdngu, petta timabil
skarast a vid fosturvisisproska. bar sem tioni avisana ondansetréns til pungadra kvenna
utan abendinga hefur aukist er eindregid meelt med pvi ad fylgja leidbeiningum vardandi
medferd 0gledi og uppkasta & medgéngu og pungunaruppkasta ad teknu tilliti til nyrra
visbendinga um haettu a faedingargoéllum.

e Laeknar verda ad tryggja ad ef kliniskt astand konu krefst pess ad pad sé medhondlad
med ondansetroni, pa séu allir kvenkyns sjuklingar sem fa& medferd med ondansetroni
upplystir um og skilji hugsanlega ahaettu fyrir fostrid i tengslum vid notkun ondansetréns
a medgongu.

¢ Vinsamlegast hafid i huga ofangreindar nidurstédur Ur nylegum faraldsfreedilegum
rannsoknum adur en ondansetroni er avisad.



Tilkynning aukaverkana:

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahaettu af
notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Einnig ma tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafa/umbodsmanna & islandi.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid &.

Bréfio er sent lyflaeknum, blédsjukdémalaeknum, krabbameinslaeknum, kvensjukdémalaeknum,
feedingarlaeknum, skurdleeknum, heimilis- og heilsugaeslulaeknum.

Virdingarfyllst:

Markadsleyfishafi Umbodsadili a islandi Sérheiti
Novartis Healthcare A/S Artasan ehf. Zofran
Edvard Thomsens Vej 14 Sudurhrauni 12a
2300 Kgbenhavn S 210 Gardabeer
Danmork Simi 414 9200
Bluefish Pharmaceuticals AB | Vistor hf. Ondansetron Bluefish
P.O. Box 49013 Horgatlin 2
100 28 Stokkholmur 210 Gardabeer
Svipj6o Simi 535 7000
Williams & Halls ehf Cinveron
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjorour
island
Simi 527 0600
Heimildir:

1. Huybrechts KF et al. Association of Maternal First-Trimester Ondansetron use with cardiac
malformations and oral clefts in offspring. JAMA 2018 Dec 18; 320 (23): 2429-2437

2. Parker SE, Van Bennekom C, Anderka M, Mitchell AA; National Birth Defects Prevention
Study. Ondansetron for treatment of nausea and vomiting of pregnancy and the risk of
specific birth defects. Obstet Gynecol 2018; 132(2): 385-394

3. Zambelli-Weiner A et al. First trimester Ondansetron exposure and risk of structural birth
defects. Reprod Toxicol. 2019 Jan; 83: 14-20. DOI: [10.1016/j.reprotox.2018.10.010]
(online 29 October 2018)


http://www.lyfjastofnun.is/

