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Ондансетрон-содержащие лекарственные средства -  риск врожденных пороков 
развития

Комитет по оценке рисков Европейского медицинского агентства (PRAC ЕМА) 
после проведенного обзора и анализа кумулятивных данных, включая ответы на ряд 
вопросов авторов исследования (Zambelli и Huybrechts) и производителя оригинального 
лекарственного средства (Novartis), а также учитывая методологическую достоверность 
исследований, Комитет принял решение обязать производителей ондансетрон- 
содержащих лекарственных средств, в течение двух месяцев внести в раздел 
«Фертильность, беременность и лактация» инструкции по медицинскому применению 
и листок-вкладыш информацию о врожденных дефектах развития при применении 
ондансетрон-содержащих лекарственных средств в первом триместре беременности.

Держателям регистрационных удостоверений лекарственных средств, 
содержащих ондансетрон, необходимо в течение 120 дней представить инструкцию по 
медицинскому применению со следующими дополнениями.

Проект инструкции по медицинскому применению
(текст, выделенный подчеркиванием, является новым, удаленный текст 
зачеркиванием)

Раздел «Фертильность, беременность и лактация»

Женщины с детородным потенциалом

Женщинам детородного возраста следует рассмотреть применение контрацептивных 
средств
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Беременность

Безопасность— применения— оидатеет-рона— нри— беременности— не— установлена. 
Основываясь на данных эпидемиологических исследований на людях, предполагается, 
что применение лекарственного средства ондансетрон в первом триместре 
беременности вызывает развитие орофаниальных пороков развития.
В когортном исследовании, включающем 1.8 миллиона беременных женщин, 
применение ондансетрона в первом триместре ассоциировалось с повышенным риском 
развития расщелины губы и/или неба (три дополнительных случая на 10000 
пролеченных женщин; скорректированный относительный риск 1.24 (95 % ДИ 1.03-
Шь
Данные доступных эпидемиологических исследований пороков сердца показывают 
противоречивые результаты.
В экспериментальных иеследованиях Исследования на животных не позволяют сделать 
вывод о прямом или косвенном неблагоприятном действии на репродуктивную 
токсичность, на развитие эмбриона и  плода- в период беременности, -а также на 
перинатальное—и—постнатальное—развитие. Однако,—поскольку—но—результатам 
исследований у-животных-п е всегда можно предсказать характер действия у человека, 
ондансе-трои пе рекомендуется применять при беременнес-т-Ит 
Ондансетрон не следует применять в первом триместре беременности.

Листок-вкладыш

Что необходимо знать до начала приема [торговое наименование]

Беременность и кормление грудью

Неизвестно, является ли применение [торговое наименование] во время беременности 
безопасным. Не следует применять [торговое наименование! в первом триместре 
беременности. Это связано с тем, что [торговое наименование! может незначительно 
повышать риск рождения ребенка с врождённой расщелиной губы и/или нёба 
(отверстие или расщелина верхней губы и/или верхней части ротовой полости). Если 
вы уже беременны, можете забеременеть или планируете беременность, вам следует 
проконсультироваться с врачом, прежде чем принимать [торговое наименование!. Если 
вы женщина детородного возраста, вам могут посоветовать использовать эффективную 
контрацепцию.
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