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Rx

1. Tén thudc: ACDONFE 2 MG
2. Ciic dfu hiéu luu ¥ va khuyén cdo khi ding thube
Dé xa tam tay tré em
Doc kj huéng ddn sir dung trudc khi dimg
Thuéc nay chi diing theo don thuéc
3. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
Cho 1 géi 1 gram:

Thanh phan dwegc chat

Granisetron
: 4 : 2,0 mg
. (dudi dang granisetron hydroclorid)

Thanh phan td duge

Lactose monohydrat, aspartam, hydroxypropyl cellulose Vira dii 1 goi

4. DANG BAO CHE
- Dang bao ché: Com pha dung dich uéng
- M6 ta: Thudc bdt mau tring, ddng nhét, khd toi, vi ngot.

5. CHI PINH
- Thudc ding d& diéu trj c4c triéu chimg lién quan dén tiéu héa (ndn, budn ndn) khi sir dung thude
chéng ung thu va xa tri
6. CACH DUNG, LIEU DUNG

. - Céch dung: Hoa 1 géi ACDONFE 2 MG trong mét it nuéc (khoang 20 ml), khudy déu cho tan
hoan toan va udng ngay sau khi pha.
- Liéu diing thong thudmg cho ngudi 16n 1a 2 mg granisetron uéng mdi ngay mét lan. C6 thé didu
chinh liéu tuy theo tudi va triéu chimg cta bénh nhén.
- Khi diéu tri cdc triéu chimg vé dudng tidu héa (budn nén, ndn) lién quan dén viée sir dung thube
chéng ung thu, thude duge ding 1 gid trude khi ding thude chéng ung thu va théi gian ding thube
1a 6 ngay trong médi dot hoa tri ung thu.
- Khi diéu tri céc tridu chimg v& dudng tiéu héa (budn nén, ndn) lién quan dén xa tri, ding thude
trude 1 gio tién hanh xa tri.
7. CHONG CHi PINH
- Qua mAn v6i hoat chat hay véi bét ky thanh phan nao cia thude.
8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
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- Vi granisetron c6 thé 1am giam nhu déng rudt, nén theo ddi nhitng bénh nhén cé déu hiéu tic rudt
thir cép sau khi diing granisetron.
- Déi véi cac thube déi khang 5-HT3 khéc, céc thay ddi dién tim @b bao gbm kéo dai khoang QT da
duoc bo cdo véi granisetron. O nhitng bénh nhan c6 rdi loan nhip tim hode r6i loan din truyén tim
tir trude, diéu nay c6 thé din dén céc hiu qua 14m sang. Do d6, cdn thén trong & nhimg bénh nhén
dang mic bénh vé tim, dang diéu trj hoa chit doc véi tim va / hodc ddng thai véi cac bt thudng vé
dién giai
- Héi chimg serotonin
Dung déng thoi granisetron va buprenorphine / opioid c6 thé din dén hoi chimg serotonin, mét tinh
trang c6 thé de doa tinh mang (xem phan tuong tac thudc).
Néu diéu trj déng thoi vdi cac thudc serotonergic khac duge bao dam vé mit 14m sang, nén theo doi
~ cén than bénh nhén, dac biét trong thoi gian bt ddu didu trj va tang liéu.
Céc triéu chimg cua hoi chimg serotonin cé thé bao gdm thay déi trang thai tim than, bat &n tir chu,
bat thudng than kinh co va / hodic céc triéu chimg tiéu héa.
Néu nghi ngd ¢ hdi chimg serotonin, nén xem xét giam liéu hodic ngimg diéu tri tiy theo mirc do
nghiém trong cta céc triéu chimg.
- Thudc ¢6 chita t4 duge aspartam, 14 mot phenyl alanin, né c¢6 thé cé hai cho bénh nhén bi
phenylketon ni¢u (PKU), mot r6i loan di truyén hiém gip, trong d6 phenyl alanin bj tich ty do
khoéng thé thai trir né ra khoi co thé.
- Thude ¢6 chira 972,7 mg lactose (486,35 mg glucose va 486,35 galactose) trong 1 don vi liéu. Can
thén trong khi diing cho ngudi bi bénh déi thdo dudng va ngudi khéng dung nap mét sb loai dudng.
9, SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
. - Phu nit co thai:
Chi diing cho phu nit ¢6 thai khi loi ich diéu tri vuot trdi hon nguy co. Thir nghiém cho chudt dung
duong udng vai lidu 0,25 — 100 mg/kg trude khi mang thai va thoi ky dau mang thai cho thay c6 sur
gia tang nhe cac bét thudng vé xwong cua chudt con & nhém ding liéu 100 mg/kg va lam gidm chire
nang van dong phéi hop ¢ con céi, nhung khong anh hudng dén chirc ndng sinh san cta chudt b
me. Didu nay khéng anh hudng dén sy phét trién va kha nang sinh san cia thé hé chudt con tiép
theo hoic trén chudt so sinh thé hé thi hai. Trong cac thir nghiém vé syt hinh thanh co quan cua thai
nhi (chudt uéng 0,25 — 125 mg/kg), chu sinh va cho con bu (chuét udng 0,25 — 100 mg/kg), kha
ning sinh san cua gidng duc va cai, sy phat trién cua chudt so sinh thé hé tiép theo déu ghi nhan
khéng c6 anh hudng dén kha ning sinh san va khéng gy quéi thai.
- Phu nit cho con bi:
Chua cé dir lidu granisetron hodic cdc chat chuyén hoa cia no ¢é duge bai tiét vao sira me hay

khong. Dé phong ngira, khong nén cho con bu trong thoi gian diéu tri bing granisetron.
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10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Thube khong anh huéng 1én kha ning l4i xe, van hanh may méc.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

- Nhu cdc chat d6i khang 5-HT3 khac, cdc trudmg hop thay ddi dién tam dd bao gém kéo dai QT da
duge béo cdo véi granisetron. O nhimg bénh nhin dugc diéu trj ddng thoi véi céc san phim thube
duoc biét 1a kéo dai khoang QT va / hodc gay loan nhip tim, diéu nay c6 thé din dén hiu qua l4m
sang.

- Trong céc nghién ciru & nhimg ddi tugng khoe manh, khéng c6 bing chimg v& bét ky tuong téc
ndo dugc chi ra gifta granisetron va benzodiazepine (lorazepam), thudc an thin kinh (haloperidol)
hogic cdc san pham thudc chdng loét (cimetidine). Ngoai ra, granisetron khéng cho thiy bt ky
tuong tac thudc 18 rang nio véi céc liéu phép héa tri lidu ung thr.

. - Céc thubc tac dong 1én seretonin (nhu SSRI va SNRI): di c6 béo cdo vé hoi chimg serotonin sau
khi sir dung dong thoi granisetron véi thude d6i khang 5 — HT 3 va céc san phim thuéc tac dong lén
seretonin khac (bao gbm SSRI va SNRI).

Tuong ky cia thube: Do khong c6 céc nghién ciru v& tinh tuong ky cia thude, khong tron 1An thube
nay véi cac thude khéc.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan tmg c6 hai duge béo céo thudmg xuyén nhéat ddi véi granisetron 14 nhire dau va tdo bén,

c6 thé thoang qua. Thay déi dién tAm dé bao gdm kéo dai QT di duge béo cdo v6i granisetron
Phan logi phan {mg bét lgi theo tan sudt: Rit hay gap (>1/10), thwdng gip (1/100 dén <1/10), it
gap (>1/1000 dén <1/100), hiém gép (>1/10 000 dén <1/1000), rit hiém (<1/10 000), nhur sau:

Céc tdc dung khong mong mubn tir csc thir nghiém 1am sang va giai doan hau mai nhu sau:

. H¢ co’ quan Tan suit Téc dung khéng mong mudn
R6i loan hé thong mién oy Phan tmg qua man, vi du phan vé, noi may
dich Hiem gip day
Roi loan tam than Thuong gip Mit ngti

Rit hay gip Pau dau
R&i loan hé than kinh Hiém gip Phan img ngoai thap

Hiém gip Héi chimg serotonin

Réi loan tim Hiém gip Kéo dai khoang QT
Réi loan tiéu hoa s i

Thuong gap Tiéu chay
R6i loan gan mat Thudmg gap Tang men gan*
Rbi loan da va mé dudi da Hiém gip Phét ban
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*. Xay ra véi tAn sudt trong ti nhir nhitmg bénh nhén dang diéu tri so sénh

Théng bdo cho bdc sy, dugc sy khi gidp béit ky tic dung khong mong mubn nao ciia thuic.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng c6 thube giai doc dic hidu cho granisetron. Trong trudmg hop qua liéu véi thude, nén didu tri
triéu chimg. Liéu 1én dén 38,5 mg granisetron khi ti€ém mot l4n d& duoc bdo cdo, véi cac triéu
chimg nhirc dédu nhe nhung khéng c6 di chimg nao khéc dugce bao cdo.

14. PAC TINH DUQC LUC HQC

Mi ATC: A04AA02

Nhém dwgc Iy: thubc chng non va chéng budn nén, thudc ddi khang Serotonin (SHT3).

- Co ché thén kinh, budn nén va nén qua trung gian serotonin

Serotonin 1a chét d4n truyén than kinh chinh gay budn ndn sau khi diéu tri bing héa chét hodc xa tri.

. Céc thu thé 5-HT3 ndm & ba vi tri: ddu cudi ddy thin kinh phé vi trong dudng tiéu héa, ving kich
hoat thu thé héa hoc nim trong viing postrema va ving nhén ctia trung tdm nén & thin ndo. Céc
vung kich hoat thu thé hoa hoc ndm & phén cudi clia san ndo thét IV (viing postrema). CAu triic nay
khéng bi anh huéng bdi hang rdo mau ndo, va s& phét hién cic tdc nhan gy nén trong ca hé théng
tudn hoan va dich ndo tiy. Trung tim nén nim trong céc céu tric thin ndo tiy. N6 nhan céc tin hiéu

chinh tir cdc ving kich hoat thy thé héa hoc, phé vi va tir rudt.

£
T
*
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Sau khi tiép xiic véi birc xa hodc céc chat ddc té bao, serotonin (5-HT) duge giai phong tir céc té
bio enterochromaffine trong niém mac rudt non, tiép gidp véi cac té bao thin kinh hudng tam vi,
noi dat cac thu thé 5-HT3. Serotonin duge giai phéng s& kich hoat cac té bao than kinh phé vi thong
qua céc thy thé 5-HT3, cudi ciing din dén mot phan tmg nén nghiém trong qua trung gian clia viing
kich hoat thu thé héa hoc trong khu virc hiu mén.

. - Co ché hoat dong
Granisetron 14 mot chit chdng nén manh va cé tinh chon loc cao d6i v&i thu thé 5-
hydroxytryptamine (5-HT3). Cac nghién ciru lién két birc xa da chimg minh ring granisetron c6 i
luc khong déng ké véi cdc loai thy thé khac bao gém cac vi trf lién két 5-HT va dopamine D2.
- Bu6n ndn va non do hoa tri va xa tri gy ra
Granisetron dung dudng udng d4 duge chimg minh 13 cé thé ngin ngira budn nén va ndn lién quan
dén héa tri liéu ung thu & ngudi 16n.
- Budn nén va non sau phiu thuat
Granisetron ding dudmg udng da dugc chimg minh la c6 hiéu qua dé phong ngira va diéu tri budn
nén va nbn sau phiu thuét & ngudi 16n.
- Pic tinh dugc 1y cha granisetron
Twong tac véi chat kich thich than kinh va céc hoat chét khic théng qua hoat déng cta né trén P
450-cytochrome da dugc béo cao
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Cac nghién ciru in vifro di chi ra ring phan ho 3A4 cia cytochrome P450 (tham gia vao qua trinh
chuyén héa mét sb thudc) khong bi bién ddi boi granisetron. Mic di ketoconazole di duoc ching
minh la trc ché qué trinh oxy héa vong cia granisetron trong éng nghiém, téc dung nay khéng duge
coi 12 ¢6 lién quan vé& mit 1am sang. Mic di su kéo dai khoang QT da dwogc quan sat thdy vdi cac
chat d6i khang thu thé 5-HT3, téc dung nay xay ra va mirc 6 nghiém trong khéng c6 y nghia 1dm
sang & nhimg nguoi binh thudng. Tuy nhién, nén theo ddi ca dién tdm d6 va cac bét thuomg 14m
sang khi diu tri bénh nhan ddng thoi véi céc thude duoc biét 1a kéo dai khoang QT.

15. PAC TINH DUQC PONG HQC

Dugc dong hoc ciia dudng udng la tuyén tinh gép 2,5 lin liéu khuyén cdo & ngudi 16n. Hiéu qua
chéng nén khéng trong quan 13 rang vdi liéu ding hoic ndng d6 trong huyét tuong cia granisetron.
Viée ting gp bon lan lidu dy phong ban dau ctia granisetron khong tao ra sy khéc biét vé ty 18 bénh
nhan d4p tmg véi diéu tri hodc trong thoi gian kiém soét céc tridu chimg.

- Hép thu:

Sw hép thu cia granisetron nhanh chéng va ddy dii, mic du sinh kha dung dudng udng giam xudng
khoang 60% do chuyén héa 14n déu. Sinh kha dung duong udng néi chung khéng bi anh hudng boi
thirc én.

- Phén bé:

Granisetron dugc phan b rong rai, v6i thé tich phan bé trung binh khoang 3 I/ kg. Lién két voi
protein huyét twong khoang 65%.

- Chuyén héa:

Granisetron dugc chuyén héa chu yéu & gan bang qu4 trinh oxy hoa, sau d6 1a sy tao phirc hop. Cac
phirc hop chinh 1a 7-OH-granisetron, céc sulphat va glycuronide ctia n6. Mic du céc dic tinh chéng
non da dugc quan sat thiy ddi voi 7-OH-granisetron va indazoline N-desmethyl granisetron, nhung
khong chic ring nhimg dic tinh nay dong goép dang ké vao hoat tinh duge ly cia granisetron &
ngudi. Céc nghién ctru in vitro trén kinh hién vi ctia gan cho thdy con dudmg chuyén héa chinh cia
granisetron bi {tc ché bdi ketoconazole, goi  vé chuyén héa trung gian qua phén ho cytochrom P-
450 3A.

- Thai trtr:

Sy thanh thai chi yéu do chuyén héa & gan. Su bai tiét qua nudc tiéu cia granisetron khéng doi
trung binh 12% liéu ding trong khi chét chuyén héa chiém khoang 47% lidu ding. Phin con lai
dugc bai tiét qua phan dudi dang chat chuyén hoéa. Thoi gian ban thai trung binh trong huyét twong
& bénh nhan la khoang 9 gid, c6 sy thay d6i gitra cac ddi tuong sir dung.

Dugc dong hoc & nhitng d6i tuong dac biét:

+ Suy than: O nhitng bénh nhan bj suy thin nang, dir liéu chi ra ring céc thong sé duoc dong hoc
sau mot liéu tiém tinh mach twong tu nhu & nhimg ngudi binh thuéng.
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+ Suy gan: O nhitng bénh nhan suy gan do gan bj ung thu, tong dé thanh thai trong huyét tuong cua
mdt lidu tiém tinh mach giam khoang moét nira so voi nhitng bénh nhan khong ¢6 bénh gan. Tuy
nhién, khéng cén didu chinh lidu & nhom bénh nhén nay
+ Ngudi cao tudi: O dbi tuong cao tudi sau khi dung lidu tiém tinh mach don, cic thong s6 duoc
dong hoc niim trong pham vi duge tim thiy déi véi déi trong khong cao tudi.
16. QUY CACH PONG GOI:

- Goi nhdém phuc hgp 3 16p paper/AIWLLDPE .Hop 10 goi kém 1 to& huéng dan st dung

thude ’
- Goi nhom phie hop 3 16p paper/AIWLLDPE .Hop 20 géi kem 1 t& hudng dan su dung.'_
thude
- Goi nhom phie hop 3 16p paper/AlW/LLDPE .Hép 30 goi kém 1 to huéng din sir duné@f
. thude
17. PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kh, nhiét d9 khong qua 30°C, tranh énh sang
18. HAN DUNG: 36 thing ké tir ngay san xudt
19. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn co s&
20. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
Céng ty C6 phin Duwge Phic Vinh
Dia chi: L6 CN4-6.2 Khu cdng nghiép Thach That — Quéc Oai, xa Phing X4, huyén Thach That,
thanh phé Ha Noi.
Dién thoai: 024.35596583

Ha Néi, Ngay 15 thang 10 nam 2024
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