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BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI’'NA

Birligimize T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’ndan gelen
18.10.2012 tarth ve 98950 numarah yaz ile saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile
ilgili konularda meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup
yazilmasi uygulamasi dogrultusunda;

Ondansetron iceren iiriinlerin doza bagh olarak QT wuzamasina yol acmasi
hakkinda olusturulan saghk meslegi mektubunun liyelerimize ulastirilmasi istenmektedir.

Soz konusu saglik meslegi mektubu ekte iletilmekte olup, bilgilerinizi ve konunun tiim
tiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim.

Ek: Ondansetron igeren {irtinlerin doza bagh olarak QT uzamasina yol agmasi hakkinda saglik
meslegi mektubu (3 sayfa)
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SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye lla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayt 1 B.10.1.TIT.0.02.0.01.0.09.01
Konu : Ondansetron SSMMM

TURK ECZACILARI BIRLIGI
Willy Brandt Sokak No:9 06690
(ANKAYA/ANKARA

llgi : 24.03.2008 sayih yazimiz

Bakanhgimizea saglik meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen  gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amactyla mektup  yazilmasi
uygulamasina karar verildigi ilgi yazimiz ile daha once tarafimza bildirtlmistir.

Bu dogrultuda ondansetron igeren driinlerin doza bagh olarak QT uzamasmna neden
olmast hakkinda dagitilmasi Bakanhgimizea onaylanan sayin saghk meslegt mektubunun
resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastinlmast hususunda

bilginizi ve geregini rica ederim.

Eez. Giiven ARTIRAN
Baskan a.
Kurum Baskan Yardimcisi

'k: Mektup (2 sayfa)

Eu belge 5070 sayih Elektronik Imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanrmistir,
h.’tp.;“v-uInn'nlermqm.qou.rrfml‘nza,'-.—‘imzakon[rol.aspx adresinden kontrol ediletilir.
Giivenli Elektronik imzal Ash Ile Aymidir

Sogiitézi Mahalles1,2176.Sokak No:5 06520 Cunkaya, ANKARA
Tel: (0 312) 218 2000~ Fax : (0 312) 2183599



18 Eylil 2012

INTRAVENOZ ONDANSETRON KULLANIMININ QT UZAMASINA YOL ACMASI

Sayin Doktor,
Bu mektup yakin zamanda tamamlanan ve intravenoz (1V) ondansetronun kalp Gzerine olan
ctkileri hakkinda giincel giivenlik verileri sunan ¢aliymay sizlere sunmak amaciyla TC. Saghk
Bakanhgt ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk Yonetimi Dairesi tarahindan hazirlanmustir.
Ozet

e Tck doz 32 mg IV ondansetron kullanimindan kagimilmahdir.

e Kemoterapi ile indiiklenmis bulanti ve kusmasi olan yetiskinlerde 4 saat araliklarla g

kere 0,15 mg/kg doz rejiminden daha diigik 1V doz rejimi kullanilabilir. Fakat QT uzama

riskinden dolay tek doz 1V ondansetron dozu 16 mg’ asmamalidir

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler

Amerikan ve ingiliz saghk otoriteleri (FDA. MHRA) tarafindan yakin zamanda tamamlanan bir
klinik calisma sonuglan degerlendiriimistir. Bu calisma, 32 mg tek doz IV ondansetron
kullamminim elektrokardiyogratik diizeltilmis QT intervalinin (QTe) doza bagh olarak uzamasina
neden olabilecegini belirtmektedir. QTe uzamasi yasamu tehdit cden bir kalp ritim bozuklugu
olan Torsade de Pointes (TdP) e yol agabilmektedir. Gozlemlenen Q¢ uzamasi, artmis kardiyak
aritmi  potansiyelini  disiindiirmektedir.  Bu nedenle IV ondansetron ig¢eren ilaclann iirtin
bilgilerinden tek doz 32 mg doz uygulamasinin ¢ikariimasina karar verilmistir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan konu degerlendirilmis olup s6z konusu trtinler
icin doz ayarlamast yapilmistir. Uriinlerin Kisa Uriin Bilgileri ve Kullanma Talimatlan giinecel

veriler dogrultusunda degistinlecektir.

Hekime vonelik tavsiyeler

v Ondansetron kullanan hastalarda QT interval uzamasini da kapsayan EKG degisiklikleri
gozlenmistir. Ek olarak, ondansetron kullanan bazi hastalarda anormal, oltime yol
acabilen kalp ritim bozuklugu olan Torsade de Pointes raporlanmustir.

v Tek doz 32 mg IV ondansetron kullanimindan kaginiimahdir. Yeni bilgiler, doza bagimh
olarak ve ozellikle tek doz 32 mg IV kullamminin QT uzamasina yol actigina isarct
etmektedir.

v Ondansetron kullanan ve konjenital uzun QT sendromu, konjestif’ kalp yetmezlig,
bradiaritmileri olan, QT uzamasina yol agabilecck ilaglart kullanan hastalar QT uzamasi
acisindan risk altinda olabilirler.



v FElektrolit anormallikleri (6rn: hipokalemi ve hipomagnezemi) ondansetron infiizyonu
uygulanmasindan énce diizeltilmelidir.

v Kemoterapi ile indiiklenmiy bulanti ve kusmasi olan yetigkinlerde disiik [V doz rejimi (4

saat araliklarla ii¢ kere 0,15 mgkg) doz rejiminden kullanilabilir. Fakat Q [ uzama
riskinden dolayi tek doz IV ondansetron dozu 16 mg'1 asmamalidir.

v Yeni bilgiler dogrultusunda kemoterapi ile indiiklenmis bulanti ve kusma icin oral tek doz
24 mg ondansetron kullanimi dahil oral doz rejimlerinde bir degisiklige gidilmemistir.

v Yeni bilgiler dogrultusunda ameliyat sonrast bulanti ve kusmanin onlenmesi 1¢in
kullamlan diisiik doz IV kullamminda bir degisiklige gidilmemistir,

Raporlama gerekliligi

Ondansetron igeren iiriinleri regete ederken yukarida belirtilen viivenlilik uyansma dikkat
edilmesini ve bu driinlerin kullamimi sirasinda advers etki olusmast durumunda ilgilt firma
yetkililerini ve/veya T.C. Saghk Bakanhg Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (e-posta: tulameatitck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99 tel:
0312 218 33 00) bilgilendirmenizi hatirlatiniz.

sSaygilanmizla,

T.C. Saglik Bakanhg

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetimi Dairesi
Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi



