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VIGTIG NY SIKKERHEDSMASSIG INFORMATION

Information til laeger og andet sundhedspersonale vedrgrende ondansetron (Zofran) og
dosisafhangig forleengelse af QT-intervallet — opdateret information om dosering ved intravengs
anvendelse

Keere l&2ge og andet sundhedspersonale

Denne information er for at informere dig om, at der er opdateret information vedrarende dosering af
ondansetron til intravenas anvendelse ved behandling af kvaime og opkastning forsaget af kemoterapi og
stralebehandling (chemotherapy induced nausea and vomiting — CINV). Denne inkiuderer en ny vejledning til
gentagen dosering og anvendelse til aeidre patienter.

Opsummering

/Zl\dre patienter pa 75 ar eller derover:

e En enkelt intravengs dosis af ondansetron, givet som forebyggelse mod kvalme og opkast forsaget af
kemoterapi og stralebehandling (CINV), ma ikke overstige 8 mg (indgivet over en periode pa mindst 15
minutter).

Voksne patienter under 75 ar;
¢ En enkelt intravenes dosis af ondansetron, givet som forebyggelse mod CINV hos voksne (yngre end 75

ar), ma ikke overstige 16 mg (indgivet over en periode pa mindst 15 minutter).

Gentagen dosering hos alle voksne patienter (inklusive eeldre patienter):
e Gentagne intravengse doser af ondansetron skal gives med et interval pa mindst 4 timer.

Fortynding og administration hos aeldre patienter pa 65 ar eller derover:
e Alle intravengse doser skal fortyndes i 50-100 mi 0,9 % natriumchloridoplasning eller anden kompatibel
infusionsveeske, og indgives over en periode pa mindst 15 minutter.

Ondansetron forarsager en dosisafheengig forleengelse af det elektrografisk korrigerede QT-interval (QTc¢),
som kan fere til Torsade de Pointes — en potentielt livstruende hjertearytmi. P4 denne baggrund er der
kommet nye doseringsrestriktioner for anvendelsen af intravengs ondansetron.

Supplerende sikkerhedsoplysninger
Ondansetron bar ikke anvendes til patienter med medfadt langt QT-syndrom.
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Forsigtighed skal udvises, hvis ondansetron administreres til patienter med risikofaktorer for forleenget QT-
interval eller hjertearytmier. Disse inkiuderer:

o elektrolytforstyrrelser

* kongestiv hjerteinsufficiens

e bradyarytmier

¢ brug af anden medicin, som forlaenger QT-intervallet (inklusive cytotoksiske laegemidier), eller som

kan fare til elektrolytforstyrrelser
e brug af anden medicin som sanker hjertefrekvensen.

Hypokalisemi og hypomagnesisami skal vaere korrigeret inden administration af ondansetron.
Der er ingen aendringer til de orale og rektale dosisanbefalinger for CINV hos voksne og asldre patienter.

Der er ingen aendringer til de intravenase og orale dosisanbefalinger til voksne og zldre patienter ved
behandling og forebyggeilse af postoperativ kvalme og opkastning (PONV) hos risikopatienter, f.eks.
patienter, der ved tidligere anasstesi har haft udtait postoperativ kvalme og opkastning.

Der er ingen andringer til de intravenase og orale doseringsanbefalinger hos den paediatriske population.

Baggrund

Risikoen for forlaangelse af QTc-intervallet og hjertearytmier, inklusive Torsade de Pointes, ved brug af
ondansetron er set i et studie, som viste, at ondansetron forarsager en dosisafheengig forleengelse af QTc-
intervallet. Dette er allerede beskrevet i produktinformationen for ondansetron.

Yderligere analyse af resuitaterne fra dette studie, sammenholdt med andre datakilder, viste en
koncentrationsafhaengig sammenhaeng, som nu muligger yderligere konkret vejledning for gentagen
intravengs dosering og for brug til seldre patienter.

Dette brev er ikke en omfattende beskrivelse af risikoprofilen for ondansetron. Se venligst geeldende
produktresumé (SPC) for den fuldsteendige produktinformation (www.produktresume.dk).

Yderligere anbefalinger og opfordring til indberetning
Del venligst informationen i dette brev med relevante kolleger og sundhedspersonale.

Indberet venligst formodede bivirkninger for ondansetron til Sundhedsstyreisen via:

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: sst@sst.dk

Formodede bivirkninger for ondansetron kan ogsa rapporteres til GlaxoSmithKline:

GlaxoSmithKiine Pharma A/S
Nykaer 68

2605 Brendby

Tif.: 36 3591 00

Giv venligst s& meget information som muligt ved rapportering, inklusive information omkring anemnese,
eventueit samtidig anvendelse af andre lzegemidler, startdato for henholdsvis bivirkningen og behandlingen.
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Yderligere information
Novartis Healthcare A/S har overtaget branded Zofran og er ansvarlig for medicinsk information vedrgrende
produktet. | fald du har spergsmal om denne nye information, er du velkommen til at kontakte:

Novartis Healthcare A/S,
Medicinsk Information, pa telefon 39 16 84 00 eller p& e-mail skriv.til@novartis.com.
Med venlig hilsen

Marie Trock Andresen, MD
Medicinsk Direktar

GlaxoSmithKline Pharma A/S
Telefon: 36 35 91 00
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