Warszawa, 28 lipca 2014 Flasobraithitline

GSK Services Sp. z o.0.
Siedziba w Poznaniu

ul. Grunwaldzka 189
60-322 Poznan

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia Tel. 0 61 860 12 00
o o o Fax 0 61867 57 17
Ondansetron (Zofran i preparaty generyczne) powoduje zaleine od
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Szanowna Pani Doktor www.gsk.com.pl
Szanowny Panie Doktorze,

Firma GlaxoSmithKline pragnie przekaza¢ Panstwu zaktualizowane informacje na
temat dawkowania ondansetronu podawanego dozylnie w celu zapobiegania i
hamowania nudnosci oraz wymiotow wywotanych chemioterapia (ang. chemotherapy
induced nausea and vomiting, CINV). Obejmujg one nowe wytyczne dotyczace
podawania kolejnych dawek leku oraz jego stosowania u pacjentow w podesztym
wieku.

Nowe wytyczne stanowig uzupelnienie wezesniejszego komunikatu, przestanego do
Panstwa w dniu 6 sierpnia 2012 r., w ktérym podano nowg maksymalng pojedynczg
dawke ondansetronu podawanego dozylnie u dorostych pacjentéw (szczegdtowe dane
zostaty przedstawione w zatgczniku 1).

Streszczenie informacji

Pacjenci w podesztym wieku — 75 lat i powyzei:

e Pojedyncza dawka ondansetronu podawanego dozylnie w ramach profilaktyki
nudnosci i wymiotow wywotanych chemioterapig (CINV) nie moze przekroczyé
8mg (nalezy jg podawac we wlewie trwajacym co najmniej 15 minut).

Dorosli pacjenci w wieku ponizej 75 lat:

* Pojedyncza dawka ondansetronu podawanego dozylnie w ramach profilaktyki
CINV u dorostych pacjentéw (w wieku ponizej 75 lat) nie moze przekroczy¢
16mg (nalezy ja podawaé we wlewie trwajacym co najmniej 15 minut).

Kolejne dawki u wszystkich dorostych pacjentéw (w tym u pacjentOw w podesztym

wieku):
e Kolejne dawki ondansetronu podawanego dozylnie nalezy podawa¢ w odstepach
nie krétszych niz 4 godziny.

Podawanie dozylne pacjentom w podeszlym wieku — 65 lat i powyzei:

e Wszystkie dawki podawane dozylnie nalezy rozcienczy¢é w 50-100 ml soli
fizjologicznej lub innego zgodnego farmaceutycznie ptynu i podawaé we wlewie
trwajgcym co najmniej 15 minut.
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Ondansetron  powoduje zalezne od dawki wydtuzenie elektrograficznego
skorygowanego odstgpu QT (QT¢), co moze prowadzi¢ do potencjalnie zagrazajacych
zyciu zaburzen rytmu serca typu forsade de pointes. 7, tej przyczyny obowiazuja
podane powyzej nowe ograniczenia dawkowania ondansetronu podawanego dozylnie.

Dalsze informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Nalezy unika¢ stosowania ondansetronu u pacjentéw z wrodzonym zespolem
wydluzonego odstepu QT.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania ondansetronu pacjentom z
czynnikami ryzyka wydluzenia odstepu QT lub zaburzen rytmu serca. Do tych
czynnikow ryzyka nalezg:
e zaburzenia rownowagi elektrolitowej
e zastoinowa niewydolnos¢ serca
e bradyarytmie
* stosowanie innych lekéw wydluzajagcych odstep QT (w tym lekéw
cytotoksycznych) lub lekéw, ktére moga prowadzi¢ do zaburzen réwnowagi
elektrolitowe;j
¢ stosowanie lekow zmniejszajacych czestos¢ rytmu serca

Przed podaniem ondansetronu nalezy skorygowaé hipokaliemie i hipomagnezemie.

Nie wprowadzono zmian w zakresie zalecanego dawkowania ondansetronu
podawanego doustnie lub doodbytniczo w celu przeciwdziatania CINV u pacjentéw
doroslych i w podesztym wieku.

Nie wprowadzono zmian w zakresie zalecanego dawkowania ondansetronu
podawanego dozylnie lub doustnie w zapobieganiu i leczeniu nudnosci oraz
wymiotow okresu pooperacyjnego (ang. posi-operative nausea and vomiting, PONV)
u pacjentow dorostych i w podesztym wieku.

Nie wprowadzono zmian w zakresie zalecanego dawkowania ondansetronu
podawanego dozylnie lub doustnie w jakimkolwick wskazaniu u dzieci.

Uzasadnienie

Ryzyko wydtuzenia odstgpu QTc i wystapienia zaburzen rytmu serca, w tym typu
torsade de pointes, w zwigzku ze stosowaniem ondansetronu zostalo juz wezesniej
uwzglednione w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Komunikat z dnia 6 sierpnia
2012 r. opracowano na podstawie wynikéw badania, w ktérym wykazano, ze
ondansetron powoduje zalezne od dawki wydtuzenie odstepu QTc. Dalsza analiza
wynikéw tego badania, tacznie z danymi z innych zrédet, wykazala istnienie korelacji
zaleznej od stezenia, co pozwala obecnie na okreslenie dodatkowych, szczegétowych
wytycznych  dotyczacych dozylnego podawania kolejnych dawek produktu
leczniczego oraz jego stosowania u pacjentéw w podesztym wieku.

Niniejsze pismo nie przedstawia petnego opisu profilu bezpieczenistwa ondansetronu.
W celu uzyskania pelych informacji, prosze zapoznaé sie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego (zalgcznik 2).



Zgloszenia dzialan niepozadanych

Wszystkie dzialania niepozadane produktu leczniczego Zofran nalezy zgtaszaé do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego, GSK Services Sp. z o.0., ul.
Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel. (22) 576-90-00, fax (22) 576-92-81 lub
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojezych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. (22) 492-13-01, fax (22)
492-13-09, zgodnie =z zasadami monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych w Polsce.

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

Informacje dotyczace dalszych pytan

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji
prosimy o kontakt z Renatg Kurek, Specjalistg ds. Nadzoru Medycznego, GSK
Commercial Sp. z 0.0., ul. Rzymowskiego 53, 02-697 Warszawa, tel.: (22) 576-90-00,
fax (22) 576-90-01.

Z wyrazami szacunku,

Z upowaznienia Dyrektora Medycznego,

Adam Goszczynski

Menedzer Medycznego Zespolu

Lekow Specialistycznych
dr n. med.|Adain &pszczyrkki, MBA

Zatacznik 1: Komunikat z dnia 6 sierpnia 2012 r.
Zalgcznik 2: Charakterystyka produktu leczniczego (zaktualizowana w czerweu 2014 r.)



