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Streszczenie informacji

* Pojedyncza dawka ondansetronu podawanego droga dozylng w celu zapobiegania
nudnosciom i wymiotom wywotanym chemioterapia (chemotherapy-induced nausea
and vomiting - CINV) u os6b dorostych, nie moze przekraczaé 16 mg (we wlewie
dozylnym trwajacym co najmniej 15 minut).

¢ Ondansetron powoduje wydtuzenie skorygowanego odstepu QT (QTc) w stopniu
zaleznym od dawki, co moze prowadzi¢ do wystapienia czgstoskurczu forsade de
pointes — potencjalnie zagrazajacego zyciu zaburzenia rytmu serca. Z uwagi na to
potencjalne zagrozenie wprowadzono nowe ograniczenia w stosowaniu ondansetronu.

® Ondansetron nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z wrodzonym zespoltem
wydtuzenia odstepu QT.

e Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania ondansetronu u pacjentow
z czynnikami ryzyka wystapienia wydtuzenia odstepu QT lub zaburzen rytmu serca.
Obejmuja one zaburzenia elektrolitowe, zastoinowg niewydolnos¢ serca,
bradyarytmie oraz stosowanie innych lekéw wywolujacych zaburzenia elektrolitowe.
Hipokaliemia oraz hipomagnezemia powinny zosta¢ skorygowane przed podaniem
ondansetronu.

* Nie wprowadzono zmian w zakresie aktualnych zalecen dotyczacych dawkowania
ondansetronu droga doustna/doodbytnicza w zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom
wywotanym chemioterapia u 0séb dorostych.

e Nie wprowadzono zmian w zakresie zalecanego dawkowania ondansetronu
podawanego dozylnie w zapobieganiu i leczeniu pooperacyjnych nudnosci
i wymiotdw (post-operative nausea and vomiting - PONV) u 0s6b dorostych.

e Nie wprowadzono zmian w zakresie aktualnych zalecen dotyczacych dawkowania
ondansetronu droga dozylna i doustng w jakimkolwiek wskazaniu u dzieci.
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Informacje zawarte w niniejszym komunikacie zostaly uzgodnione z Europejska Agencija
Lekéw 1 Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

Dalsze infoermacje dotyczace bezpieczenstwa

Ryzyko wydluzenia odstepu QTc i wystapienia zaburzen rytmu serca, w tym rorsade de
pointes, w zwiazku ze stosowaniem ondansetronu, zostato wezesniej opisane w drukach
informacyjnych. Nie ustalono jednak doktadnie stopnia wydhuzenia odstepu QTe

w przypadku stosowania ondansetronu,

Wyniki ostatnio zakonczonego badania wykazuja, ze stosowanie ondansetronu powoduje
wydtuzenie odstgpu QTc w stopniu zaleznym od dawki. Bylo to naprzemienne
(crossover) zaslepione, randomizowane, badanie kliniczne z kontrolg placebo

i aktywnym leczeniem (moksyfloksacyna), przeprowadzone z udzialem 58 zdrowych
mezczyzn 1 kobiet, Dawki ondansetronu wynosity 8 mg i1 32 mg i byly podawane

we wlewie dozylnym (1V) trwajacym ponad 15 minut,

W przypadku dawki 32 mg podawanej dozylnie w czasie ponad 15 minut, maksymalne
srednie wydtuzenie odstepu QTc wynosilo okolo 20 ms. Taki stopien wydtuzenia odstepu
QT wskazuje, ze dawka ta moze u pewnych oséb wywotaé istotne klinicznie wydhuzenie
odstepu QT. W przypadku dawki 8 mg podawanej dozylnie w czasie ponad 15 minut
maksymalne srednie wydtuzenie odstgpu Q'T'c wynosito okoto 6 ms, co uznaje sig¢

za zjawisko zwigzane z mniejszym ryzykiem wyslapienia zaburzen serca,

W badaniu tym nie uzyskano wartosci pomiardw QTc powyzej 480 ms ani zadnego
przypadku wydtuzenia QTc wigkszego niz 60 ms. Nie odnotowano istotnych zmian

w zakresie mierzonych w badaniu elektrokardiograficznym odstepow PR oraz QRS,

Ekstrapolujac obserwacje z niniejszego badanta, przewiduje si¢, ze¢ dawka 16 mg
podawana dozylnie w czasie ponad 15 minut moze wywolaé wydhluzenie odstgpu QTc
0 9.1 ms (95% przedziat ufnosei 11,2). Przewiduje si¢ réwniez, ze rézne dawki leku
podawane droga doustna/doodbytniczg, moga powodowac wydtuzenie odstepu QT
o mniej niz 10 ms.

Pomimo istnienia réznic w zakresie stopnia wydtuzenia odstepu QT w przypadku dawek
ocenianych w tym badaniu, istnieja doniesienia z okresu po wprowadzeniu leku

do obrotu, dotyczace wydtuzenia odstepu QT 1 wystepowania forsade de pointes

u pacjentow stosujacych ondansetron zaréwno w niskich, jak i wysokich dawkach.

W zwiazku z przytaczanymi tu wynikami badania wprowadzono nowe zalecenia, wedtug
ktorych pojedyncza dawka ondansetronu podawanego dozylnie, stosowanego w
zapobieganiu nudno$ciom i wymiotom wywolanym chemioterapia (CINV) u oséb
dorostych nie moze przekraczac 16 mg (we wlewie dozylnym trwajgcym co najmniej 15
minut).



Niniejsze pismo nie przedstawia petnego opisu profilu bezpieczefistwa ondansetronu.
W celu uzyskania dalszych informacji na temat ryzyka wystapienia wydiuzenia odstgpu
QTec i dodatkowych danych dotyczacych bezpieczenstwa, prosze zapoznad sie

z informacjami dotyczacymi przepisywania leku zawartymi w drukach informacyjnych
(patrz zataczniki: Charakterystyka Produktu Leczniczego oraz Ulotka dla Pacjenta).

Zgloszenia dzialan niepozgdanych

Wszystkie dzialania niepozadane lekéw nalezy zgtasza¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa,
tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81 i/lub Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa, tel. (22)
492-13-01, fax (22) 492-13-09, zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych w Polsce.

Formularz zgloszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest
na stronie Urzedu http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp lub stronie gléwnej GSK -
www.gsk.com.pl

Informacje dotyczace dalszych pytan

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji
prosimy o kontakt z:

Renata Kurek, Specjalista ds. Informacji Medycznej, GSK Commercial Sp. z 0.0., ul.
Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.: (22) 576-91-04, faks: (22) 576-93-96

Z powazaniem,

Dr Artur Terczynski

Dyrektor Medyczny

Zataczniki:
I. Charakterystyka Produktu Leczniczego
2. Ulotka dla Pacjenta






