Rx: Thudc nay chi ding theo don thuéc

NAUSAZY 4mg

Ondansetron 4 mg/5 ml
DExa tdm tay tré em
Doc kj hugng dan st dung truc khi ding

Thanh phan
Méi 6ng 5 ml chiia:
Hoat chdt: Ondansetron (dudi dang ondansetron hydrochlorid dihydrat) ..........ccccccee 4mg.
Td dugc: Natri benzoat, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat, glycerin, huong bac ha,
sorbitol, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Dung dich uéng
Mé ta: Dung dich trong
pH:3,3dén4,0
Chi dinh
Nguoi trudng thanh:
- Ondansetron dugc chi dinh diéu trj budn ndn va nén gdy ra béi hda tri liéu gdy doc té bao va xa tri
- Ondansetron dugc chi dinh d€ phong ngtia va diéu trj budn non va ndn sau md (PONV).
Bénh nhi:
- Diéu tri budn ndn vanén do hda tri gay ra & tré em tir 6 thang tudi tré 1én va dé phong ngtra.
- Diéu tri budn ndn va non sau phau thugt & tré em tir 1 thang tudi trg 1én.
Ch y: Nén ké don ondansetron cho nhiing nguai bénh tré (tudi dudi 45), vi nhiing ngudi nay dé co
thé ¢6 nhiing phan (ing ngoai thap khi dung liéu cao metoclopramid va khi ho phai diéu trj bang
céc héa chdt gay non manh. Thudc nay van dugc ding cho ngudi cao tudi.
Khdng nén ké don ondansetron cho nhitng trudng hgp diéu tri bdng cac hda chét cd khd nang géy
ndn thdp (nhu bleomycin, busulfan, cyclophosphamid liéu dugi 1000 mg, etoposid, 5 - fluouracil,
vinblastin, vincristin).
Liéu dung va cach ding
Chi siit dung thudc theo dudng uéng. Khéng dugctiém.
(6 thé pha loding truéc khi udng.
Diéu trj buén nén vanén do héa trj va xa tri
Nguoi trugng thanh
Khéd ndng géy ndn va budn ndn cla céc phac do diéu tri ung thu khac nhau, phu thugc vao liéu
lugng va sy két hgp clia cdc tac nhan héa tri va xa tri st dung. Céc dutng dung va liéu lugng
ondansetron can dugc tinh toan tily thudc ting trudng hop cu thé.
- Hda trj va xa trj gdy nén va budn non
0 cac benh nhan diéu tri diing cac tac nhan héa tri va xa tri o nguy o gay nén va budn nn,
ondansetron ¢6 thé dugc st dung qua dutng uéng hodc tiém tinh mach.
Trong trudng hgp nay, doi véi hau hét cic bénh nhan, ondansetron ban dau nén dugc tiém tinh
mach ngay lap tic trudc khi diéu tri, tiép theo la ding 8 mg ondansetron theo dudng uéng moi
mudi hai gic.
Trong trudng hgp khong tiém tinh mach, st dung ondansetron theo phéc d6 sau: uong 8 mg 1-2
gi&r trudc khi diéu trj bang téc nhan hda tri hay xa tri, tiép theo 1a 8 mg, udng 12 gid sau d6.
D€ dy phong ndn mudn hodc kéo dai sau 24 gio dau tién, diéu tri theo dudng uéng béng
ondansetron nén duotc tiép tuc cho dén 5 ngay sau mdi mdt dgt diéu tri. Liéu khuyén céo la 8 mg/
1an x 21an/ ngay.
- Hda trj c6 nquy co gdy nén va budn nén cao
Dai véi bénh nhan dung céc tic nhén hoa tri ¢6 nguy ¢ gdy non va budn ndn cao, vi du liéu cao
cisplatin, ondansetron c6 thé dugc st dung qua dudng tryc trang, tiém tinh mach hodc tiém bép.
DE du phong budn ndn va non mudn hodc kéo dai sau 24 giv dau tién, diéu tri theo dudng uéng
hodc qua duong tryc trang véi ondansetron nén dugc tiép tuc cho dén nam ngay sau méi mot qua
trinh hoa tri. Liéu khuyén cdo la 8 mg/ 1an x 2 1an/ ngay.
Tréem
Hda tri gdy budn nén va non & tré em trong dd tudi tir 6 thdng trd Ién va thanh thiéu nién:
(6 thé tinh liéu cho cac truong hgp buén ndn va non do héa tri ¢ tré em tir 6 thang tudi trd lén va
thanh thiéu nién dya trén dién tich bé mat co thé (BSA) hoac trong lugng co thé. Khong ¢6 dit liéu
tlr cdc thit nghiém lam sang d6i chiing vé viéc st dung ondansetron trong viéc phong chdng budn
ndn va ndn mudn hodc kéo dai do hoa tri. Khdng cd dit liéu tir cdc thit nghiém 1dm sang ddi chiing
vé viéc stt dung ondansetron cho budn ndn va ndn do xa tri & tré em.
Liéu uéng ondansetron c6 th€ bat dau 12 gitr sau khi hda tri va ¢6 thé dugc tiép tuc cho dén 5 ngay.
Tong liéu trong 24 git khdng dugc vugt qua 32 mg.

Bdng liéu ding cda ondansetron dé diéu trj budn nén va nén do hda tri ¢ tré em tir 6 thdng tudi tré lén
va thanh thiéu nién dua trén dién tich bé mdt co thé (BSA) hodc trong luigng co thé

BSA Ngay 1610 Ngay 26

<0,6m? 5mg/m’ tiém tinh mach

2mg dung theo dudng udng sau 12 gio

2mg dung theo dudng udng méi 12 gitr

>0,6m’to | 5mg/m?tiém tinh mach 4mg dung theo dudng udng mdi 12 gid
<12m 4mg dung theo dudng udng sau 12 gie
>1.2m’ 5mg/m? hodc 8 mg tiém tinh mach 8 mg dung theo dudng udng méi 12 gicr

8 mg diing theo dudng uéng sau 12 gie

() Liéu tiém tinh mach don khdng qua 8 mg
(b) Téng liéu trong 1 ngay khdng qué 32 mg
Liéu ding tinh theo cdn nding

(an nang Ngay 1(a,b) Ngay 2-6(b)
<10kg Liéu 0,15 mg/kg tiém tinh mach méi 4 gio, co 2mg diing theo dudng udng méi 12 gié
thé stt dung 1én t6i 3 liéu
>10kg Liéu 0,15 mg/kg tiém tinh mach méi 4 i, 6 | 4 mg ding theo duong udng mdi 12 gid

thé st dung én t6i 3 liéu

() Liéu tiém tinh mach don khdng qua 8 mg

(b) Tong liéu trong 1 ngay khdng qua 32 mg

Diéu tri buén nén va nén sau phau thugt

- Nguai l6n: 16 mg ondansetron, udng 1 gid trudc khi gay mé.

-Tré em tir 1 thang tudi tr Ién va thanh thi€u nién: Khong 6 nghién ctiu vé viéc st dung
ondansetron theo dudng udng dé diéu tri buén non va ndn sau phau thudt & cc ddi tugng nay.
Sirdung thudc & bénh nhdn suy than

Khdng can hiéu chinh liéu

Sirdung thudc & bénh nhdn suy gan

('bénh nhan suy gan ning va vita, do thanh thai clia thudc giam dang ké va thdi gian ban thai ting
lén. 0 cac bénh nhan nay, tdng liéu ondansetron khong qué 8 m trong 24 gic.

Bénh nhdn chuyén héa spartein / debrisoquin kém

Khdng can hiéu chinh liéu

Chi diing thudic khi cé don ciia bdcsj.

Chéng chi dinh

Qué mén véi ondansetron hodc cac thanh phan khc cda ché pham.

Khdng st dung thudc dong thai véi apomorphin.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Phan (ing qua man da dugc bdo cdo & nhiing bénh nhan ¢ biéu hién qué man véi cac thudc ddi
khéng thu thé 5 - HT3 chon loc khac.

Cac dau hiéu ho hap nén dugc diéu tri theo triéu ching va bac silam sang nén dac biét chu y dén
chiing nhu la nguy co clia phan ting qué man.

Ondansetron kéo dai khoang QT, phu thudc liéu. Ngoai ra, cac trudng hgp xodn dinh da dugc bao
d0 & nhitng bénh nhan st dung ondansetron. Tranh st dung ondansetron & bénh nhan ¢6 hoi
chiing QT kéo dai bam sinh. Ondansetron nén dugc dung than trong cho nhiing bénh nhan c6 hoac
€6 thé phét trién kéo dai khoang QTc, bao gém nhiing bénh nhén cd bat thuang dién gidi, suy tim
sung huyét, nhip tim cham hodc bénh nhén dang dung céc thudc khac 6 thé dan dén kéo dai
khoang QT hodc bat thudng dién giai.

Gidm kali mau va gidm magnesi huyét can dugc diéu tri trudc khi dung ondansetron.

Da ¢d bdo cdo vé cac trutng hgp c6 hdi ching serotonin (bao gdm ca nhiing bat thudng than kinh
¢0) sau khi st dung dong thai ondansetron va thudc serotonergic khéc (bao gom ¢ cac cht tic ché
serotonin cd chon loc tai hdp thu (SSRI) va chét tic ché tai hap thu serotonin noradrenalin (SNRIs )).
Néu diéu trj dong thoi véi ondansetron va thudc serotonergic khac Ia can thiét, can theo doi chat
ché bénh nhan.

Ondansetron lam téng thai gian van chuyén & rudt gia, bénh nhan ¢6 déu hiéu tac rudt cép tinh nén
dugc theo doi sau khi dung thudc.

( nhiing bénh nhan diing ondansetron dé du phong budn non va non sau phau thuat bing
ondansetron ¢6 thé che dau triéu ching cia chdy mau trong. Do d6, nhiing bénh nhan nay nén
dugc theo doi can than sau khi dung ondansetron.

Bénh nhi: Bénh nhan nhi khoa dugc dung ondansetron véi cac tac nhan héa tri liéu gy doc cho gan

nén dugc theo dai chdt ché dé dé phong suy chiic nang gan.

Diéu tri budn ndn va ndn do hda tri: Khi tinh toan liéu mq / kg va dung lén dén ba liéu sau mdi 4
gid, tong liéu hang ngay sé cao hon nhiéu néu mot liéu duy nhét 5 mg / m2 theo sau la mt liéu
udng dugc dua ra.

Sir dung thuéc cho phu nif c6 thai va cho con bi

Thai ky mang thai

Suran toan clia ondansetron dé st dung trong thai ky mang thai cdia con nguti chua dugc danh gia
day du. Nghién cu & dong vat thi nghiém khong cho théy tac hai tryc tiép hodc gidn tiép lién quan
dén sy phat trién cta phai thai, hodc thai nhi trong qua trinh mang thai va sy phét trién cda con
sau sinh.Tuy nhién do cdc nghién cdu trén dong vét khong luon ludn tién doan ding phan tng cta
con ngudi, viéc st dung ondansetron trong thai ky la khong nén.

Thai ky cho con bi

Céc thir nghiém da chi ra rang ondansetron ngdm vao sita ctia ddng vat cho con bu. Do d6, nging
cho con b néu st dung ondansetron.

Kha néng sinh san

Khdng cd thong tin vé tic dung cta ondansetron Ién kha nang sinh sén cia con nquoi.

Anh huéng dén kha nang i xe va van hanh may méc

St dung thudc c6 thé cd cac tac dung phu nhu dau dau, chong mat nén ¢6 thé anh hudng dén kha
nang léi xe va van hanh may méc.

Tuang tac, tuang ky cia thuéc

Khdng c6 béng chiing réng ondansetron gay cdm ting hodc tic ché sut chuyén hoa ctia nhitng thudc
thudng dugc st dung déng thoi vdi nd. Nghién ciu cu thé da chira rang khdng ¢6 su tuang tac khi
ondansetron dugc diing chung véi rugu, temazepam, furosemid, alfentanil, tramadol, morphin,
lidocain, thiopental hodc propofol.

Ondansetron dugc chuyén héa béi enzym gan cytochrom P-450: CYP3A4, CYP2D6 va CYP1A2. Do
sy da dang clia cc enzym chuyén hoa co kha nang chuyén héa ondansetron, tic ché enzym hodc
gidm hoat dong cla mot enzym (vi du thiéu hut CYP2D6 di truyén) thudng dugc bu dap béi cac
enzym khac nén it hoac khong c6 su thay déi déng ké dén do thanh théi ondansetron.

(Can than trong khi ondansetron dugc dung chung véi cac loai thudc kéo dai khodng QT va / hodc
gdy ra nhiing bt thung dién giai.

St dung ondansetron véi thudc kéo dai QT cd thé dan dén kéo dai thém khoang QT. St dung dong
thoi ondansetron véi cac thudc gy doc cho tim (vi du nhu cac anthracydlin (nhu doxorubicin,
daunorubicin) hodc trastuzumab), khang sinh (nhu erythromycin), thudc khang ndm (nhu
ketoconazol), thudc chdng loan nhip (nhu amiodaron) va thudc chen beta (nhu atenolol hodc
timolol ) ¢6 thé lam tang nguy ca loan nhip tim.

Thudc serotonin (vi du cac thudc SSRI va SNRIs): Da 6 béo cdo vé cac trutng hgp ¢6 hdi chiing
serotonin (bao gom ca nhiing bét thuang than kinh co) sau khi st dung dong thai ondansetron va
thudc serotonergic khac.

Apomorphin: Dya trén bdo cdo clia tut huyét ap va mat y thiic khi ondansetron dugc dung vdi
apomorphin hydrochlorid, chdng chi dinh dung dong thai véi apomorphin.

Phenytoin, carbamazepin va rifampicin: (' nhitng bénh nhan dugc diéu tri bing thudc gay cam ting
manh CYP3A4 (vi du nhu phenytoin, carbamazepin va rifampicin), d9 thanh thai cia ondansetron
téng Ién va nong do ondansetron mau giam.

Tramadol: Ditliéu tir cdc nghién ciiu nhd cho thdy rang ondansetron ¢6 thé lam giam tac dung gidm
dau clia tramadol.

Tac dung khéng mong muén

Tan s6 dugc dinh nghia la: rdt thudng gdp (= 1/10); thudng gdp (= 1/100 dén <1/10); it gdp (= 1
/1.000 dén <1/100); hiém gdp (= 1/10.000 dén <1/1.000); rdt hiém gdp (<1/10.000)

- Rdi logn hé thong mién dich

Hiémgdp:  Phan (ing qua man tdc thi doi khi nghiém trong, bao gém cd sdc phan vé.

- Rdi logn hé than kinh

Rét thudng gap: Pau dau.

ft gap: (o giét, roi loan van ddng (bao gdm ca nhiing phén ting ngoai thap nhu phan ting
16i loan truong luc o, réi loan van nhan va rdi loan van dong)

- Réi logn mdt

Hiémgdp:  Railoan thi gidc thoang qua (nhu nhin ma).

Rét hiém gap: Mu thoang qua (chd yéu khi diing theo dutng tinh mach)
- (dc rdi logn tim mach

ft gap: Loan nhip tim, dau nguc ¢d hogc khdng 6 ha doan ST (ST segment depression),
nhip tim chdm.
Hiémgap:  QTckéo dai (bao gom xodn dinh)

- Rdi loan mach mdu

Chung:

It gap: (3m gic &m 4p hay dé bimg.
Ha huyét ap.

- Rdi logn hé hdp, long nguc va trung that

It gap: Nac.

- Rdi loan tiéu hda

Chung: Tao bon.

- Rdi logn gan mat

It gap: Tang khong triéu ching trong cac thi nghiém chic néng gan.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi sit dung thuéc.
Qua liéu va cach xi tri
Triéu chiing va déu hiéu
Hién chua c6 nhiéu kinh nghiém vé qua liéu ondansetron. Trong da s6 trudng hgp, cc triéu ching
xudt hién tuong ty nhu da dugc béo cdo & nhiing bénh nhan dung liéu theo mc khuyén co. Biéu
hién da dugc bao céo bao gom rdi loan thi gidc, tdo bon nang, ha huyét dp va block nhi that do 2
thodng qua
Ondansetron kéo dai khoang QT, phu thudc vao liéu dung. Theo dai dién tam d6 duoc khuyén céo
trong trudng hgp qua liéu.
Diéu tri
Khdng c6 thudc gidi doc déc hiéu cho ondansetron, do d6 trong tat ¢ céc truong hgp nghi nga qua
liéu, triéu chiing va diéu tri hd trg nén dugc cho la thich hgp. Viéc st dung cacipecacuanha dé diéu
tri qué liéu véi ondansetron khong dugc khuyén khich, vi bénh nhan khdng c6 kha nang dép ting
véi chat gay non do chinh tac dung chdng ndn ctia ondansetron.
Dac tinh dugc luc hoc
Ma ATC: AO4AA
Nhom dugc Iy: Thudc déi khang thu thé serotonin 5 - HT3.
Ondansetron la chat d6i khang thy thé 5 - HT3 ¢6 chon loc cao. Co ché tac dung chinh xdc ctia thudc
trong viéc kiém sodt non chua dugc biét ro. Hoa tri liéu va xa tri cd thé gay gidi phong 5HT 6 rugt
non va gay phan xa ndn bang cach hoat hda déy than kinh phé vi thong qua thy thé 5 - HT3.
Ondansetron ¢ tac dung tic ché sy khdi dau phan xa nay. Hoat héa day than kinh phé vi ciing ¢6
thé gdy gidi phéng SHT trong viing postrema & trén san ndo thét IV va lam thiic ddy non qua co ché
trung tam. Nhu vdy, tac dung ctia ondansetron trong diéu tri budn non va non do hda tri liéu hodc
xa tri c0 thé do ddi khdng cac thy thé 5 - HT3 trén day than kinh & ca ngoai vi va hé than kinh trung
uong.
Cac o ché chdng budn non va non sau phau thudt chua dugc biét 16, nhung ¢4 I ciing theo ca ché
chdng non va budn ndn do nhiém doc té bao.
Thudc dugc dung dé phang budn nén va ndn khi diéu trj ung thu bang héa chat (déc biét cisplatin)
va non hodc budn ndn sau phau thudt. Thudc ¢6 thé cling ¢d hiéu qua trong non va budn non gay
rabdi chiéu xa. Thudc khong phai la chét tic ché thu thé dopamin, nén khéng cd téc dung phu ngoai
thap.
Dac tinh dugc dong hoc
Ondansetron hydroclorid dugc dung tiém tinh mach va uéng. Thé tich phan bd 1a 1,9 0,5 lit/kg;
d thanh thai huyét tuong 13 0,35 + 0,16 lit/gid/kg & ngudi 16n va ¢ thé cao hon & tré em. Thanh
théi huyét tuong trung binh gidm & nguai suy gan nang (tdi 5 lan) va & ngudi suy gan trung binh
hodc nhe (2 1an). Thudc chuyén hoa thanh chat lién hgp glucuronid va sulfat réi bai tiét cha yéu
dudi dang chuyén héa qua phan va nudc ti€u; khoang dudi 10% bai tiét & dang khdng ddi. Thai
gian ban thai cla ondansetron khodng 3 - 4 it & ngudi binh thudng va téng Ién ¢ nguai suy gan
v ngudi cao tudi (d€n 9,2 gias khi ¢ suy gan nhe hodc trung binh va kéo dai dén khoang 20 gt &
ngudi suy gan ndng).
Thudc lién két vi protein huyét tuang khoang 75%.
Quy cach dong géi: Hop 20 6ng x 5 ml.
Béo quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh énh sang, & nhiét o dudi 30°C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xudt.
Tiéu chuan chat lugng: T(CS

Nha san xut
cPCAHN

(ong ty ¢ phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum Cong nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh pho Ha Noi
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Mat 2
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