ONDANSETRON VE DOZ BAGIMLI QT ARALIGI UZAMASI iLiSKiSi —
INTRAVENOZ KULLANIMA YONELIK POZOLOJIi DEGISIKLIiGIi

Sayimn Doktor,

Bu mektubun amaci, kemoterapi ile indiiklenen mide bulantis1 ve kusmanin tedavisi igin
kullanilan intravendz ondansetronun pozolojisi ile ilgili glincellenmis bilgiler konusunda sizi
bilgilendirmektir. Bu mektup, tekrarlayan doz uygulamasi ve yaslilarda kullanim igin yeni
bilgileri igermektedir.

Bu yeni bilgiler, 18 Eyliil 2012 tarihli doktor bilgilendirme mektubunda, yetiskin hastalarda
tek bir intravendz ondansetron dozu i¢in yeni bir maksimum dozun belirtildigi daha 6nce
tarafiniza gonderilmis olan mektuba ektir (ayrintilar i¢in bkz. Ek).

Bu mektup, Saghk Bakanhg: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénetim Dairesi
tarafindan hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

75 vyas ve uizerindeki vasli hastalar:

e Kemoterapi ile indiiklenen mide bulantisi ve kusmanin engellenmesi i¢in verilen tek
bir intravendz ondansetron dozu 8 mg’1 ge¢memelidir (en az 15 dakika boyunca
inflizyonla).

75 vasindan kiciik vetiskin hastalar:

e Yetiskinlerde (75 yasindan kii¢iikk) kemoterapi ile indiiklenen mide bulantis1 ve
kusmanin engellenmesi i¢in verilen tek bir intravendz ondansetron dozu 16 mg’1
gecmemelidir (en az 15 dakika boyunca infiizyonla).

65 vas ve uizerindeki vasl hastalarda diliisyon hazirlanmasi ve uygulanmasi:

e Tiim intravendz dozlar 50-100 mL serum fizyolojik veya baska bir ge¢imli siv1 iginde
seyreltilmeli ve en az 15 dakika boyunca inflizyonla uygulanmalidir

Tim vetiskin hastalarda (yaslilar dahil) tekrarlayan dozlarda:

e Tekrarlayan intravendz ondansetron dozlari en az 4 saat arayla uygulanmalidir.

Ondansetron, elektrokardiyografik olarak diizeltilmis QT araliginda (QTc) doza bagli bir
uzamaya neden olmaktadir; bu durum potansiyel olarak yasami tehdit eden bir kalp aritmisi
olan Torsade de Pointese yol agabilir. Dolayisiyla intravendz ondansetron kullanimi igin
yukaridaki yeni doz kisitlamalar1 uygulamaya konulmustur.


http://www.titck.gov.tr/

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintili bilgiler :

>

>

Konjenital uzun QT sendromu olan hastalarda ondansetron kullanimindan
kaginilmalidir.
QT aralign uzamasi veya kardiyak aritmiler i¢in risk faktorleri bulunan hastalara
ondansetron uygulamasi sirasinda dikkatli olunmalidir. Bunlar asagidakileri
kapsamaktadir:

o elektrolit anormallikleri

e konjestif kalp yetmezligi

e Dbradiaritmiler

e QT araligin1 uzatan (sitotoksik ilaglar dahil) ya da elektrolit anormalliklerine yol

acabilen diger ilaglarin kullanimi1

e Kalp atim hizini azaltan ilag kullanimi
Hipokalemi ve hipomagnezemi ondansetron uygulamasindan 6nce diizeltilmelidir.
Yetigkinlerde ve yashi hastalarda kemoterapi ile indiiklenen mide bulantisi ve
kusmanin engellenmesi i¢in Onerilen oral doz uygulamasinda degisiklik yoktur.
Yetigkinlerde ve yash hastalarda ameliyat sonrasi mide bulantis1 ve kusmanin tedavisi
ve Onlenmesi i¢in Onerilen intravendz ve oral doz uygulamasinda degisiklik yoktur.
Pediyatrik popiilasyonda herhangi bir endikasyon i¢in dnerilen intravendz ve oral doz
uygulamasinda degisiklik yoktur.

Raporlama Gerekliligi

Ondansetron iceren tirlinleri recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat
edilmesini ve bu triinlerin kullanimi sirasinda advers etki olugsmasi durumunda ilgili firma
yetkililerini ve Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Y®&netimi Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218
3599; tel: 0 312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

T.C. Saglik Bakanlig1
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetimi Dairesi

Ek: 18 Eyliil 2012 tarihli doktor bilgilendirme mektubu (2 Sayfa)



