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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
vyboru PRAC k signdldm

Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ¢ervence 2019

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vynatkem z dokumentu nazvaného ,,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pfipravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrZzeny. Stavajici text, ktery ma byt

vypustén, je pfesSkrtauby.

Ondansetron — signal vrozenych vad po expozici in utero
béhem prvniho trimestru téhotenstvi vyplyvajici z nedavnych
publikaci (EPITT ¢. 19353)

Souhrn Gadaji o pripravku

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Je tfeba, aby Zeny ve fertilnim véku zvazily pouziti antikoncepce.

Té&hotenstvi

Bezpecnost ondansetronu pfi pouziti béhem téhotenstvi u lidi nebyla stanovena. Na zdkladé zkusenosti
z epidemiologickych studii u lidi existuje u ondansetronu podezfeni, ze pri podani bé€hem prvniho
trimestru t&hotenstvi zplsobuje malformace orofacidlni oblasti.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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V jedné kohortové studii zahrnujici 1,8 milionu téhotenstvi bylo pouziti ondansetronu v prvnim
trimestru spojovano se zvysenym rizikem rozStépu v oblasti dutiny Ustni (3 dodatecné pfipady na

10 000 Iécenych Zen; upravené relativni riziko, 1,24, (95% CI 1,03—1,48)).

Dostupné epidemiologické studie tykajici se srde¢nich malformaci vykazuji sporné vysledky.

Whedneecent-experimentélniehstudif Studie reprodukcm toxicity na zwratech Heﬁa-;_'-ﬁaeuje nenaznaCUJl

, ’

pfimé nebo neprlme Skodlivé ucinky. wyv inatahn

Ondansetron se béhem prvniho trimestru téhotenstvi nema podavat.

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaCnete pripravek <nazev pripravku> uzivat

Téhotenstvi a kojeni

- Pfipravek <nazev
pfipravku> neuzivejte b&hem prvnich tfech mésicl téhotenstvi. Ddvodem je, Ze pFipravek <ndzev
ptipravku> muZe mirné zvysit riziko, e se dité narodi s rozStépem rtu a/nebo patra (otvorem nebo
$térbinou v hornim rtu a/nebo patru). Pokud jste jiz t&hotnd, domnivéate se, ze jste mlZete byt
téhotna, nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym lékarem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete
pfipravek <nazev ptipravku> uZivat. Pokud jste Zena ve véku, kdy miZete ot&hotnét, doporucujeme
Vam pouzivat uc¢innou antikoncepci.
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