R Thudc nay chi diing theo don thuéc

Ondansetron-BFS

Ondansetron (dudi dang ondansetron hydrochlorid dihydrat) 8mg/4ml
Déxa tdm tay tré em
Poc ky huéng dan sir dung truéc khi diing
[Thanh phan]
Méi 6ng 4 ml chira:
Thanh phén hoat chat:
Ondansetron (dudi dang ondansetron hydrochlorid dihydrat) ............ccoeee.. 8 mg
Thanh phan td dugc: Natri chlorid, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat,
natri hydroxyd, acid hydrocloric, nuéc cat pha tiém.
[Dang bao ché] Dung dich tiém.
[M& ta]: Dung dich khéng mau
[pHI:3,3-4,0
[Chi dinh]
Phong buén nén va nén do héa tri liéu ung thu (dac biét la cisplatin) khi ngusi
bénh khéang lai hodc cé nhiéu tac dung phu véi liéu phap chdng nén théng
thudng.
Phong nén va budn nén do chiéu xa.
Phong nén va budn nén sau phau thuat.
Chu y: Nén ké don ondansetron cho nhitng ngudi bénh tré (tusi dudi 45), vi
nhiing ngudi nay dé cé thé c6 nhiing phan tng ngoai thap khi dung liéu cao
metoclopramid va khi ho phai diéu tri bang cac hoa chat gay nén manh.
Thuéc nay van dugc diing cho ngudi cao tudi.
Khéng nén ké don ondansetron cho nhiing trudng hgp diéu tri bang cac héa
chat c6 kha nang gay nén thap (nhu bleomycin, busulfan, cyclophosphamid
liéu dudi 1000 mg, etoposid, 5 - fluouracil, vinblastin, vincristin).
[Liéu lugng va cach dung]
Phong nén do héa triliéu hodic xa tri
Ngudi 16n: Khd néng gay nén clia cac hda tri liéu thay d6i theo ting loai héa
chat va phu thudc vao liéu, vao su phdi hgp diéu tri va do nhay cdm cla tiing
ngudi bénh. Do vay, liéu dung ctia ondansetron tly theo ting cé thé, tur 8 - 32
mg/24 gid tiém tinh mach.
Diéu tri c6 thé nhu sau:
Liéu théng thudng 8 mg, tiém tinh mach cham ngay trudc khi dung hoéa chat
hodc xa tri, hodc cho uéng 1 - 2 gid trudc khi dung héa chat hoac xa tri. Sau d6,
cl 12 gid udng tiép 8 mg. D& phong ndn mudn hodc kéo dai sau 24 gid, c6 thé
ti€p tuc uéng 8 mg, ngay 2 lan cach nhau 4 gid, cho téi 5 ngay sau 1 dot diéu
tri.
Dai véi ngudi bénh diéu tri hoa tri liéu gdy ndn nhiéu (thi du cisplatin liéu cao),
ondansetron da té ra ¢é hiéu qua nhu nhau khi dung cac phac dé liéu luong
nhu sau trong 24 gi& dau héa trj liéu:
Mét liéu don 8 mg tiém tinh mach cham ngay truéc khi dung hoa tri liéu.
Mét liéu 8 mg tiém tinh mach cham ngay trudc khi dung hoa tri liéu, tiép theo
thém 2 liéu tiém tinh mach 8 mg céch nhau tir 2 dén 4 gid, hoac truyén lién tuc
1 mg/gid cho t6i 24 gio.
Mét liéu don 32 mg pha vao 50 - 100 ml dung dich truyén va truyén trong thai
gian khéng dudi 15 phut ngay trudc khi hoa tri liéu.
Phéc d6 diéu tri dugc lua chon dua theo muc dé gay nén clia thuéce hoa tri
liéu.
Dé phong nén muodn hodc kéo dai sau 24 gid dau, c6 thé tiép tuc uéng 8 mg,
2 1an/ngay, trong 2 - 5 ngay.
Tré em 4 - 12 tudi: Dung 1 liéu 5 mg/m? dién tich co thé (hodc 0,15 mg/kg),
tiém tinh mach ngay trudc khi diéu tri héa chat. Sau d6, cit 12 gi& cho uéng
4 mg, trong t8i da 5 ngay.
Hién c6 it théng tin vé liéu lugng d8i véi tré 3 tudi trd xuéng.
Nén va buén nén sau phdu thudt
Ngudi I6n: Dung liéu don 4 mg, tiém bap hoac tinh mach cham khi gay tién
mé.
Tré em (trén 2 tudi): 0,1 mg/kg, t6i da 4 mg, tiém tinh mach cham trudc, trong
hodc sau khi gay tién mé.
Ngudi bénh suy gan: Liéu t6i da 8 mg/ngay cho ngudi xo gan va bénh gan
nang.
Ngudi cao tudi: Liéu lugng khong thay déi, giéng nhu ngudi 16n.
Nguai suy than: Chua c6 nghién ctu dac biét.
Cdch pha lodng thuéc
Phong nén do héa tri liéu chita ung thu: Thudc tiém ondansetron dugc pha
lodng trong 50 ml dextrose 5% hodc natri clorid 0,9% va truyén tinh mach
trong 15 phut.
Phong nén va buén nén sau phau thuat: Khéng can pha loang thuéc, cho tiém

tinh mach truc ti€p trong it nhat 30 gidy va tét hon la nén tiém trong 2 - 5 phut.

Nhiing dung dich c6 thé dung dé pha lodng thuéc: Natri clorid 0,9%, dich
truyén glucose 5%, dich truyén manitol 10%, dich truyén Ringer, dich truyén
kali clorid 0,3% va natri clorid 0,9%.

Chi pha thuéc ngay trudc khi truyén, dam bao vé khudn, va chi bdo quéan
thu6c da pha trudc khi truyén & 2 - 8°C trong vong khong qua 24 gid.

[Chéng chi dinh]

Qua man véi ondansetron hodc cac thanh phan khac clia ché pham.

[Canh bao va than trong khi dung thudc]

Nén dung ondansetron véi muc dich dy phong, khong dung véi muc dich
diéu tri, vi thuéc nay chi dung dé phong nén va buén nén chir khéng dung
chira non.

Chi nén dung ondansetron trong 24 - 48 gi& dau khi diéu tri bang hoa chat.
Nghién ctru cho thay thuéc khéng tang hiéu qua trong trudng hgp phong
noén va budn nén xudt hién mudn.

Phai dung than trong trong trudng hgp nghi ¢ téc rudt va cho ngudi cao tudi
bi suy giam chuc néng gan.
[S& dung thudc cho phu nii ¢6 thai va cho con bii]
Nén than trong va can nhac lgi ich, nguy co khi dung thuéc cho phu nit ¢é thai
va cho con bu vi chua c6 thong tin ro rang.
[Anh huéng dén kha ning lai xe, van hanh may méc]
S dung thudc cé thé cé cac tdc dung phu nhu dau dau, chéng mét nén cé thé
anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc..
[Tuong tac, tuang ky cta thudc]
Tang doc tinh: Chuyén hoéa ondansetron bj thay déi bdi cac chét tc ché
cytocrom P, nhu cimetidin, alopurinol, disulfiram.
Gidm tac dung: Ondansetron dugc chuyén héa nha hé men cytocrom P, &
gan, nén thanh thai thuéc va nda ddi bi thay déi khi dung déng thai véi téc
nhan gay cdm (ing cytocrom P, nhu barbiturat, carbamazepin, rifampin,
phenytoin va phenylbutazon.
Nhiing thuéc sau day c6 thé dugc dung cung trén nhanh kia ctia day truyén:
Cisplatin, carboplatin, etoposid, ceftazidim, cyclophosphamid, doxorubicin,
dexamethason va riéng 5 - fluouracil t6i néng dé 0,8 mg/ml. Néu dung
5 - fluouracil & néng d6 cao hon, c6 thé gay tua.
Khéng nén trén ondansetron véi dung dich ma chua xac dinh dugc kha nang
tuang hop. Bic biét, dung dich kiém cé thé gay tua.
[Tac dung khéng mong muén ctia thudc]
Thudng gdp, ADR > 1/100
Thén kinh trung uong: Dau dau, sét, an than.
Tiéu hoéa: Tao bon, ia chay.
ft gdip, 1/1000 < ADR < 1/100
Than kinh trung uong: Chéng mat.
Tiéu héa: Co cling bung, khé miéng.
Thén kinh - ca - xuong: Yéu.
Hiém gdp, ADR < 1/1000
Toan than: Qua man, s6¢ phan vé.
Tim mach: Nhip tim nhanh, loan nhip, ha huyét ap.
Trung uang: Pau dau nhe, con dong kinh.
Da: N&i ban, ban xuat huyét.
Noi tiét: Gidm kali huyét.
Gan: Tang nhat thai aminotransferase va bilirubin trong huyét thanh.
H6 hap: Co thét phé quén, thd ngan, thd kho khe.
Phén ting khéc: Dau nguc, nac.
Théng bdo ngay cho bdc si khi gdp phdi cdc tdc dung
khéng mong muén cua thuéc.

[Qua liéu va cach x tril
Quid liéu: Liéu tiém tinh mach t&i 145 mg va téng liéu tiém tinh mach mot ngay
cao téi 252 mg do bat c&n ma khéng gay tai bién gi. Liéu nay cao hon 10 lan
liéu khuyén céo hang ngay. Gidm huyét 4p (va thiéu) da xay ra & 1 ngudi uéng
48 mg ondansetron. Tai bién nay da hét hoan toan.
Xurtri: Khong c6 thudc diéu tri dac hiéu. Ngudi bénh can dugc theo doi va diéu
tri hé tro.
[Péc tinh dugc luc hoc]
Ma ATC: A04AA01
Nhém dugc ly: Thuéc chéng nén
Ondansetron la chat d6i khang thu thé 5 - HT, ¢6 chon loc cao. Co ché tac
dung chinh x4c ctia thudc trong viéc kiém soat nén chua dugc biét ré. Hoa tri
lieu va xa tri c6 thé gay gidi phéng 5HT & ruét non va gay phan xa non béng
cach hoat hoa day than kinh phé vi thong qua thu thé 5HT,. Ondansetron c6
tac dung Uc ché su khéi dau phan xa nay. Hoat hda day than kinh phé vi cing
c6 thé gay gidi phong 5HT trong viing postrema & trén san ndo that IV va lam
thuc ddy nén qua co ché trung tam. Nhu vay, téc dung clia ondansetron trong
diéu tri buén nén va nén do héa tri liéu hodc xa tri cé thé do déi khang cac thu
thé 5HT, trén day than kinh & ca ngoai vi va hé than kinh trung uong.
Cac co ché chéng budn nén va nén sau phau thuat chua dugc biét rd, nhung
c6 18 cling theo ca ché chdng nén va buén nén do nhiém doc té bao.
Thuéc dugc dung dé phong budn nén va nén khi diéu tri ung thu béng hoéa
chat (d3c biét cisplatin) va nén hodc budn nén sau phau thuat. Thuéc c6 thé
cling c6 hiéu qua trong nén va budn ndn gay ra bdi chiéu xa. Thudc khéng
phai la chat Gc ché thu thé dopamin, nén khéng cé tac dung phu ngoai thap.
[Péc tinh dugc dong hoc]
Ondansetron hydroclorid dugc dung tiém tinh mach va uéng. Thé tich phan
b6 1a 1,9 +0,5 lit/kg; do thanh thai huyét tuong 12 0,35 + 0,16 lit/gid/kg & ngudi
16n va c6 thé cao hon & tré em. Thanh thai huyét tuong trung binh gidm &
ngudi suy gan nang (tGi 5 1an) va & ngudi suy gan trung binh hodc nhe (2 1an).
Thuébc chuyén héa thanh chat lién hap glucuronid va sulfat réi bai tiét chd yéu
dudi dang chuyén héa qua phan va nudc tiéu; khodng dudi 10% bai tiét &
dang khéng d6i. Nira d&i thai tri cla ondansetron khodng 3 - 4 gi& & ngudi
binh thusng va tdng Ién & ngudi suy gan va ngudi cao tudi (dén 9,2 gid khi cé
suy gan nhe hoéc trung binh va kéo dai dén khodng 20 gi& & ngudi suy gan
nang).
Thudc lién két véi protein huyét tuong khoang 75%.
[Quy cach déng g6i] 10 6ng nhua/hop
[Bao quan] Nai khé rdo, thodng mét, tranh anh sang, nhiét doé duai 30°C.
[Han dung] 36 thang ké tir ngay san xuat.
[Tiéu chuan chét lugng]: Tiéu chuan co s6

Nha san xuat

cPC1HN
Céng ty ¢8 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh,
huyén Thudng Tin, Thanh phé Ha Noi.
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