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Summary:

The Pharmacovigilance Management warns of the risk of congenital malformations with the use of ondansetron.

Product ID or Case:

Risks of congenital malformation identified that are related to the use of ondansetron.

Problem:

Pharmacovigilance Management warns of the risk of orofacial closure defects, especially cases of cleft palate, identified in
children of women exposed during the first trimester of pregnancy to treatment with ondansetron.

Action:

Due to the potential risk of orofacial closure defects reported in a retrospective cohort study [1] reported by the regulatory
authority [2], prescribers should exercise caution regarding the indication of ondansetron to women during the first trimester of
pregnancy.

In cases of use of ondansetron by women of childbearing age, effective contraceptive measures should be recommended.

It is noteworthy that the mechanism by which ondansetron may interfere with human pregnancy is unknown. Thus, security
during the second and third trimesters is not established.

Historic:

A ondansetrona € um medicamento indicado na prevengao e tratamento de nauseas e vOmitos em geral, especialmente os
casos induzidos por quimioterapia ou radioterapia e os relacionados ao pos-operatério. Atualmente, esse medicamento
pertence a categoria B de gravidez (ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista). Diante das novas informagdes de seguranga, a Anvisa analisa a possibilidade de se alterar este medicamento para a
categoria D de risco na gravidez (categoria em que ha evidéncias positivas de risco fetal humano, no entanto, os beneficios
potenciais para a mulher podem, eventualmente, justificar o risco). As investigacdes pela Anvisa em relacéo a ondansetrona
continuam e, com base nessas investiga¢des, pode-se futuramente contraindicar o uso desse medicamento por mulheres
gravidas.

Recomendagoes:

Os profissionais de saude devem informar todas as mulheres em idade fértil que estdo em tratamento com ondansetrona sobre
o risco de esse medicamento ocasionar uma malformag&do congénita, especialmente no primeiro trimestre de gravidez.

A Anvisa monitora continuamente os medicamentos e solicita aos profissionais de salde e pacientes que notifiquem os eventos
adversos ocorridos com o uso de qualquer medicamento por meio do sistema VigiMed (http://portal.anvisa.gov.br/vigimed)
(disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed (http://portal.anvisa.gov.br/vigimed)).
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Anexos:
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