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Ondanszetron-tartalmu gyégyszerek: orofacialis fejlédési
rendellenesség fokozott kockazata

Tisztelt Doktorné/Doktor Ur!

Az ondanszetron hatéanyagot tartalmazo készitmények forgalomba hozatali engedély
jogosultjai az Eurdpai Gyogyszerigynokséggel és az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézettel egyetértésben szeretné Ont tajékoztatni a
kovetkezokrol:

Osszefoglalas:

» Az ondanszetron alkalmazasa nem javallt terhességi hanyinger és hanyas
kezelésére.

« Epidemiolégiai vizsgalatok szerint az ondanszetron indikacion tuli
alkalmazasa a terhesség els6 trimeszterében orofacialis fejlédési
rendellenességet okozhat. A sziv fejlodési rendellenességre vonatkozéan
ellentmondéak az eredmények.

» Az ondanszetron nem alkalmazhaté a terhesség elsd trimeszterében.

» Ondanszetron készitményt hasznalé fogamzoéképes nének javasolni kell a
hatékony fogamzasgatlas hasznalatat.

A biztonsagi aggaly hattere:

Az ondanszetront gyakran alkalmazzak indikacion tul a terhesseégi hanyinger és hanyas
kezelésére.

Két epidemioldgiai vizsgalat!+2 szerint az ondanszetron alkalmazasa az elsé
trimeszterben fokozza a szajuregi hasadék el6fordulasat (10 000 kezelt terhes nébdl 3
hozzaadott eset; korrigalt relativ kockazat 1,24 (95%-0s megbizhatdsagi tartomany 1,03—
1,48)). A szivfejl6dési rendellenességekkel kapcsolatban az epidemioldgiai vizsgalatok
eredményei ellentmondok.
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Figyelembe véve a velesziletett fejlédési rendellenességek kockazatara vonatkozé Uj
bizonyitékokat, illetve a terhességi hanyinger és hanyas kezelésére vonatkozo terapias
iranyelveket, az ondanszetron a terhesség elsé trimeszterében nem alkalmazhaté.

Az ondanszetron-tartalmu készitmények alkalmazasi el6irasa és betegtajékoztatoja a
kdzeljdv8ben valtozni fog.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

Emlékeztetjlik az egészségligyi szakembereket, hogy a nemzeti spontan mellékhatas-
bejelentd rendszernek megfeleléen tovabbra is jelentsék be a készitménnyel
feltételezetten dsszefiiggd mellékhatasokat az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézetnek (OGYEI):

 online bejelentélapon, vagy
« letblthetd bejelentlapon.

Online bejelentdlap

A www.ogyei.gov.hu honlapon megtalalhaté on-line bejelentlap elektronikusan kitolthetd,
és egy kattintassal egyszeriien tovabbithaté az OGYEI részére. Amennyiben lehetésége
van ra, kérjik, ezt a bejelentési modot valassza (tovabbi tudnivaldk:
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi_szakemberek).

Letolthet6 bejelentélap

A bejelentélap elektronikusan vagy kinyomtatas utan kézzel is kitdlthetd, és az OGYEI
részére e-mailben, faxon vagy postai uton kildhet6 vissza az alabbi elérhet6ségek
valamelyikére:

E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

Fax: +36-1-886-9472

Levelezési cim: 1372, Pf. 450

Kérjik, a mellékhatasok bejelentésekor adjon annyi informaciét, amennyit csak
lehetséges, beleértve a korel6zmenyt, a vizsgalati eredményeket, minden, egyidejlileg
alkalmazott gyogyszert, a megjelenés és a kezelés datumat is.

Elérhetéség

Amennyiben tovabbi kérdései vannak, vagy még tobb informacidéra van sziksége a
készitményekkel kapcsolatban, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a cégek helyi
képviseleteivel!

$y  Elerhetdsegek itt

Szivélyes Udvozlettel:
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Dr. Tarlés Gréta

Orvostanacsado, Sandoz Hungaria Kft.

Az ondanszetron tartalmu készitmények forgalomba hozatali engedély jogosultjai
nevében
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Tisztelt Tagunk! On ezt a levelet a Magyar Orvosi Kamara tagjaként kapta, amely a tagsagi jogviszonyhoz tartozo6
szolgaltatas. A levél tagsagaval kapcsolatos fontos informaciot, hatosag altal kozolni kert informacict, illetve az
OGYElI altal kézolni kételezett gyogyszerbiztonsagi tajékoztato informaciokat tartalmaz. Amennyiben a
korabbiakban nem kérte a Magyar Orvosi Kamara hirlevelét, azt a tovabbiakban sem fogjuk eljuttatni Onhoéz.

3/3



