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S3o Paulo, maio de 2020.

Comunicagdo aos profissionais de saude sobre riscos de malformagdo congénita identificados
relacionados ao uso da ondansetrona

Prezado (a) Colega,

Por orientagdo da ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, gostaria de compartilhar
importantes informagoes relacionadas ao uso de Vonau (cloridrato de ondansetrona), conforme a
seguir:

- Mulheres em idade fértil devem considerar o uso de medidas contraceptivas eficazes;

- Baseado em estudos epidemioldgicos realizados em humanos, suspeita-se que a ondansetrona
cause malformagdes orofaciais quando administrada durante o primeiro trimestre de gravidez. Por
essa razao, recomenda-se ndo utilizar a ondansetrona durante o primeiro trimestre da gravidez;

- Em um estudo de coorte retrospectivo que avaliou 1,8 milhdo de gestagbGes, o uso de
ondansetrona no primeiro trimestre foi associado com risco aumentado de fissuras orais (trés casos
adicionais por 10.000 mulheres tratadas; risco relativo ajustado 1,24, IC 95%; 1,03-1,48)
(Huybrechts et al. JAMA, dezembro 2018).

- Até o momento, os estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais diretos ou indiretos em
relagdo a toxicidade reprodutiva.

- A ondansetrona prolonga o intervalo QT de maneira dose-dependente. Casos pds-comercializagdo
de Torsades de Pointes tém sido relatados em pacientes que utilizam a ondansetrona. O uso de
ondansetrona deve ser evitado em pacientes com sindrome do QT longo congénito. A
ondansetrona deve ser administrada com precau¢do em pacientes que possuem ou podem
desenvolver prolongamento do QTc. Essas condigbes incluem pacientes com disturbios
eletroliticos, pacientes com a sindrome do QT longo congénito, ou pacientes que tomam outros
medicamentos que levam ao prolongamento do intervalo QT ou distarbios eletroliticos. A
monitoriza¢do cardiaca (eletrocardiograma) é recomendada em pacientes com anormalidades
eletroliticas (como hipocalcemia ou hipomagnesemia), insuficiéncia cardiaca congestiva,
bradiarritmias ou pacientes que tomam outros medicamentos que levam ao prolongamento do
intervalo QT. ‘

A Anvisa solicita aos profissionais de satde que notifiquem as reagdes adversas ocorridas com a
ondansetrona e com qualquer outro medicamento, por meio do VigiMed (disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed)

Caso precise de mais alguma informacg3o, estamos ao seu inteiro dispor através do telefone de
nosso Servico de Atendimento ao Copsumidor (SAC) pelo nimero 0800 724 6522.

Atenciosamente,

n
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