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PHV-issue: Ondansetron

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 8. bis 11. Juli 2019 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Ondansetron.
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Ondansetron — Signal von Geburtsfehlern nach pranataler
Exposition im ersten Trimenon der Schwangerschaft aufgrund
neuerer Veroffentlichungen

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.6. Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebarfahigen Alter

Frauen im gebarfahigen Alter sollten eine Schwangerschaftsverhitung in Erwagung ziehen.

Schwangerschaft

-Ausgehend
von der Erfahrung beim Menschen aus epidemiologischen Studien wird vermutet, dass Ondansetron

orofaziale Fehlbildungen verursacht, wenn es im ersten Trimenon der Schwangerschaft verabreicht

wird.

In einer Kohortenstudie mit 1,8 Millionen Schwangeren war die Anwendung von Ondansetron im ersten
Trimenon mit einem erhdhten Risiko fir Lippen-, Kiefer-, Gaumenspalten verbunden (3 zusatzliche

Falle pro 10 000 behandelte Frauen; adjustiertes relatives Risiko, 1,24, (95 % CI 1,03-1,48)).

Die verfuigbaren epidemiologischen Studien zu Herzfehlbildungen zeigen widersprichliche Ergebnisse.

Bewertung-ven-experimentellen Tierversuche zeigen keine direkten oder indirekten schadlichen
Auswwkungen in Bezug auf die Reproduktlonstoxmtat d+e—En’emeH-uﬁg—des—E1=ﬁbwes—ede+Fe%us—den

Ondansetron sollte nicht wahrend des ersten Trimenons der Schwangerschaft verwendet werden.

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von <Bezeichnung des Arzneimittels> beachten?

Schwangerschaft und Stillzeit

sollten <Bezeichnung des Arzneimittels> nicht im ersten Trimenon der Schwangerschaft einnehmen,

denn <Bezeichnung des Arzneimittels> kann das Risiko, dass das Kind mit Lippenspalte und/oder
Gaumenspalte (Offnungen oder Spalten in der Oberlippe und/oder im Gaumenbereich) zur Welt
kommt, leicht erhdhen. Wenn Sie bereits schwanger sind, glauben, schwanger zu sein, oder planen,

ein Kind zu bekommen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat, bevor Sie <Bezeichnung des
Arzneimittels> einnehmen. Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind, wird lhnen mdglicherweise

empfohlen, eine wirksame Verhitung anzuwenden.
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