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Pismo zdravstvenim radnicima o rizicima primjene ondanzetrona u prvom 
tromjesečju trudnoće 
 
 
Poštovani, 
 
u suradnji s Agencijom za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) i Europskom agencijom za 
lijekove (EMA) nositelji odobrenja Sandoz d.o.o. i Fresenius Kabi d.o.o. žele Vas informirati o 
sljedećem: 
 
Sažetak 

 Na temelju iskustva iz epidemioloških ispitivanja u ljudi, postoji sumnja da ondanzetron 
uzrokuje orofacijalne malformacije ako se primijeni tijekom prvog tromjesečja trudnoće. 

 U jednom kohortnom ispitivanju koje je uključivalo 1,8 milijuna trudnoća, primjena 
ondanzetrona tijekom prvog tromjesečja bila je povezana s povećanim rizikom od 
orofacijalnih rascjepa (tri dodatna slučaja na 10 000 liječenih žena; prilagođeni relativni 
rizik 1,24 (95% CI 1,03 -1,48)). 

 Dostupna epidemiološka ispitivanja o srčanim malformacijama pokazuju proturječne 
rezultate.  

 Ondanzetron se ne bi trebao primjenjivati tijekom prvog tromjesečja trudnoće. 
 Žene reproduktivne dobi trebaju razmotriti upotrebu kontracepcije. 

 
Dodatne informacije 

Ondanzetron, selektivni antagonist serotoninskih 5-HTE3 receptora, koristi se za liječenje mučnine i 
povraćanja uzrokovanih primjenom citotoksične kemoterapije i radioterapije te za prevenciju i liječenje 
postoperativne mučnine i povraćanja (engl. post-operative nausea and vomiting, PONV) u odraslih.  
 
Ondanzetron nije odobren za liječenje mučnine i povraćanja u trudnoći. 
 
Rezultati iz nedavno objavljenih najvećih opservacijskih studija ukazuju na povećan rizik od orofacijalnih 
malformacija (1, 3), dok su podaci o srčanim malformacijama proturječni (1, 2).  
 
Trenutačno u Europskoj uniji primjena ondanzetrona nije kontraindicirana u bolesnica koje su trudne ili 
mogu zatrudnjeti, iako se u dijelu 4.6 sažetka opisa svojstava lijeka navodi kako se ovaj lijek ne bi trebao 
primjenjivati tijekom trudnoće. S obzirom na to da su mučnina i povraćanje u trudnoći ili trudnička 
hiperemeza najčešće zdravstvene tegobe tijekom trudnoće koje se podudaraju s razdobljem embriološkog 
razvoja, strogo se preporučuje praćenje praktičnih smjernica za liječenje mučnine i povraćanja te 
trudničke hiperemeze imajući u vidu ove nove dokaze o riziku od kongenitalnih malformacija. 

Liječnici moraju osigurati da sve bolesnice čije kliničko stanje zahtijeva liječenje ondanzetronom te koje 
se trenutačno liječe ili će se liječiti ondanzetronom, budu obaviještene i razumiju moguće rizike za plod 
povezane s ondanzetronom u trudnoći. 
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