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Rx Thubc ban theo don. Néu cdn thém thong tin, xin héi y kién bdc s7.

Doc kj huéng dan sir dung trude khi dimg. Dé xa tam tay tré em.
Dung dich tiém MAXSETRON 2 mg/ml

THANH PHAN
M&i 1 ml dung dich tiém chira 2 mg ondansetron (dang hydrochloride dihydrate).

T4 duge: Acid citric monohydrat, Natri citrate, Natri clorid, Nudc ct pha tiém.

DUQC LUC HQC

Ondansetron 1a chit dbi khang thu thé 5-HT3 c6 chon loc cao. Co ché tic dung chinh x4c clia
thudce trong viée kim soat nén chua duge biét r5. Tac dung clia ondansetron trong diéu tri budn
non va ndn do hoa tri liéu hodc xa tri c¢6 thé do di khang cac thu thé SHT3 trén day than kinh &

ca ngoai vi va hé than kinh trung wong.

DUGC DONG HOC pl”

Hép thu: Tiém bf"ip ondansetron, n?)ng d6 dién tich dinh dat dugc trong 10 phat sau khi tiém.
Phan bd: Thé tich phan bé ctia ondansetron sau khi tiém bép va tiém tinh mach 14 khoang 140 L.
Thubc dugc liénkét vai protein huyét twong 1a 70-76%.

Chuyén héa: Ondansetron durge chuyén héa & gan.

Bai tiét: Dudi 5% liéu hdp thu duoc bai tiét qua than dudi dang khong doi. Nira doi thai trir

khoang 3 gi®r (& ngudi 16n tudi 1a khoang 5 gid, & ngudi bénh gan ning 14 15- 32 gio).

CHI PINH

Ngueoi lon:

Budn non va non do hoéa tri va xa tri.

Phong ngira va diéu trj budn non, non sau phau thuat.

Tré em:

Budn ndn va nén do héa trj & tré trén 6 thang tudi va ngan ngira, diéu tri budn ndn, ndn & tré trén

1 thang tudi.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Tiém tinh mach hodc tiém bép
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Héa tri va xa tri:
Nguwoi lon:
Kha ning giy ndn cia cac hoa tri liéu va xa tri trong didu tri ung thu khac nhau phu thude vao
lidu va su phdi hop diéu tri. Do vdy, liéu ding ciia ondansetron tiy theo timg ca thé, tir 8 — 32
mg/ngay.
Héa tri vi xa wri: Lidu thong thudng 8 mg tiém tinh mach chidm hoiic tiém bip ngay trude khi
dung hoa tri lidu hodc xa tri. Sau do, cir 12 git udng tiép 8 mg. D& phong nén mudn hodc kéo dai
sau 24 gid diu, tiép tuc ubng ondansetron cho téi 5 ngay sau mét dot didu tri.
Diéu tri héa tri liéu gdy nén nhiéu
Ondansetron da to ra c6 hidu qua nhu nhau khi diing céc phac dé liéu hrgng nhir sau trong 24 gidx
dau hoéa tri liéu:
- Mot lidu don 8 mg tiém tinh mach chém hodc tiém bip ngay truée khi ditng héa tri liéu.
- M6t lidu 8 mg tiém tinh mach chim hodc tiém bép ngay trude khi diing héa tri lidu, tiép
theo thém 2 lidu tiém tinh mach hodc tiém bip 8 mg cach nhau tir 2 dén 4 gid, hoic
truyén lién tuc 1 mg/gid cho téi 24 gio. W’
- M0t liéu don 32 mg pha vao 50 — 100 ml dung dich NaCl 0,9% hodc dich truyén thich
hop khac va truyén trong thai gian khong duéi 15 phit ngay trude khi hoa tr lidu.
Phac db didu tri duoc lya chon dira theo mitc d6 gdy nbn cia thude hoa tr liéu.
Hiéu qua ciia ondansetron trong héa tri liéu gy non nhiéu ¢6 thé duge ting cudng bing cich
tiém tinh mach thém mét lidu dexamethason natri phosphate 20 mg ngay truée khi héa tr ligu.
Dé phong ndn mudn hoic kéo dai sau 24 gisr dan, tiép tuc udng ondansetron § mg x 2 1an/ngay

cho téi 5 ngiy sau mot dot diéu tri.

Tréem:
Buon nén va nén do hoda tri liéu & tré > 6 thang va tré vi thanh nién: liéu dua trén dién tich bé mit
co thé va khoi huong:

Lidu theo dién tich b& mit co thé:

Ondansetron nén dirge tiém tinh mach liéu don 5 mg/m* ngay trude khi hoéa trj liéu. Lidu ubng
bét ddu 12 gier sau d6 va tidp tuc dén 5 ngdy (xem bang 1)

Bang 1: Liéu dura theo dién tich bé mit co thé

Dién tich b& mt Ngay 1 @ Ngay 2-6

co thé

< 0,6 m° 5 mg/m” i.v. két hop sird 2mg sau 12 giy 2 mg sird mdi 12 gio
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20,6 m’ 5 mg/m’” i.v. két hop sird hodic vién nén 4 4 mg sird hoc vién nén méi 12 gids

'mg sau 12 gid

21,2 m’ 8mgiv. két hop sird hodic vién nén 8 mg . 8 mg sird hodc vién nén mdi 12 gid
sau 12 gio
a Liéu tiém tinh mach khéng qua 8 mg
b Téng lidu mdt ngay khdng vurot qua lidu ngudi 16n 32 mg

Lidu theo khdi lirong co thé:

Ondansetron nén tiém tinh mach liéu don 0,15 mg/kg ngay trude khi héa tri ligu. Lidu tiém tinh
mach khong vuot qua 8 mg.

Thém 2 liéu tiém tinh mach cach nhau mbi 4 git. Téng lidu moét ngay khéng virgt qua 32 mg.
Lidu udng c6 thé bit dan saun 12 gidr va tiép tue dén 5 ngay. (Xem bang 2)

Bang 2: Lidu dira theo khéi luong co thé

P e R
<10kg ' Tbi da 3 lidu 0,15 mg/kg m3i 4 gidr | Sird 2 mg mbi 12 giv (ﬁz&//
>10kg  |Téida3 liu0,15 me/kg mdi4 gid | Sird hodc vién nén 4 mg mdi 12 giv

a Lidu tiém tinh mach khéng qua 8 mg

b Tdng lidu mdt ngay khong virot qua ligu ngudi 1én 32 mg

N6n va budn non sau phin thuat:

Nguwgi lon:

Pé phong ngira ndn va budn ndn sau phau thudt, ondansetron diroc tiém bap hoic tiém tinh mach
cham mdt liéu don 4 mg ngay tai thiri didm gay t& hogc giy mé.

Pé didu tri ndn va budn ndén san phau thust: mot lidu don 4 mg tiém bip hodc tiém tinh mach.
Tré em

Non va bubn ndn sau phiu thudt & tré > 1 thang va tré vi thinh nién

DE ngira ndn va budn nén cho tré dang phiu thuit cé gdy mé hoic té, lidu don odansetron 0,1
mg/kg tiém tinh mach chim (khéng dudi 30 gidy) dén téi da 4 mg bao gm truréc, ngay va sau
khi gdy mé hodc té.

Pé diéu trj ndn va budn ndn sau phiu thuat & tré so sinh dang phau thuit ¢6 gdy mé hodc té: lidu
dom odansetron 0,1 mg/kg tiém tinh mach cham (kh6ng duéi 30 gidy) dén t6i da 4 meg.

Cho e 2 chi dinh

Ngwoi gia:
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Lidu lirgng khéng thay ddi, gibng nhur ngudi 16n.
Bénh nhan b suy thin:

Lidu lugng khong thay ddi, gibng nhu ngudi 16n.
Bénh nhin bi suy gan:

Liéu t6i da 8 mg/ngay cho ngudi xo gan va bénh gan nang.

CHONG CHi PINH
Qué min véi ondansetron hodc chit dbi khang thu thé 5-HT?3 khéc hoiic cc thanh phin khéc ciia

ché phim.

LUU Y VA THAN TRONG PAC BIET KHI DUNG

Bénh nhan bj suy gan tir trung binh dén nang, téng lidu khong duge qua 8 mg/ngay.

Thay ddi thoang qua ECG bao gbm kéo dai khoang QT tuy rat hiém xay ra tuy nhién cin than
trong ding ondansetron dang tiém & bénh nhin bénh tim hodc £di loan dn truyén, bénh nhin
dung thude chéng loan nhip hosic chét chen beta va & bénh nhan rdi loan dién giai.

Phai ding than trong trong trudmg hgp nghi c6 tic rudt.

O bénh nhan phiu thuit amidan ding ondansetron dé phdng ngira nén /budn nén co thé che lap

sir chay mau, vi viy nén kiém tra than trong & bénh nhan nay. Mﬁ(/

Nén theo ddi chirc ning gan suy giam khi dung ondasetron & tré dung tac nhan hoa tri liéu doc
cho gan.

TUONG TAC THUOC

Ondansetron lam giam tac dung giam dau ctia tramadol
Ondansetron dwoc chuyén héa bai enzyme cytochrom P450, do dé nén thén trong khi diing
ondansetron cing v&i

- cac chit cam Gmg CYP3A4 va CYP2D6 (nhur barbiturates, carbamazepine, carisoprodol,
glutethimide, griseofulvin, nitrogenium oxydulatum, papaverine, phenylbutazone,
phenytoin, rifampicin, tolbutamid)

- chc chdt (c ché CYP3A4 va CYP2D6 (nhu allopurinol, macrolide antibiotics,
antidepressants (MAOI), chloramphenicol, c¢imetidine, hormonal contraceptives,
diltiazem, disulfiram, fluconazole, fluoroquinolones, isoniazid, ketoconazole, lovastatin,
metronidazole, omeprazole, propranolol, quinidine, quinine,verapamil)

Sir dung ondansetron véi thude kéo dai QT c6 thé lam kéo dai thém khoang QT.
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Sir dung ddng thai ctia ondansetron véi cac loai thude doc tim (vi du anthracyclines) ¢6 thé lam

tang nguy co loan nhip tim

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit ¢6 thai: Ondansetron khong duge ding cho phu nir ¢6 thai ddc biét trong 3 thang diu cua
thai ky.

Lactation: Ondansetron qua sira me. Khong nén cho con bi trong khi sir dung thude.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Ondansetron khdng anh huéng hodic anh hudng khong déng ké trén kha nang 1ai xe va vén hanh
méy méc, tuy nhién nén cin trong khi sir dung ondansetron trong qué trinh 14i xe va van hanh

may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Thuong gap: dau dAu, sbt, an than, tio bon, ia chay.

It gdp: chong mit, co cang bung, khé miéng, yéu than kinh- co-xuong

Hiém gdp: qua min, sbc phan vé, nhip tim nhanh, loan nhip, ha huyét 4p, con déng kinh, ndi
ban, ban xuét huyét, giam kali huyét, ting nhét thdi aminotransferase va bilirubin trong huyét
thanh, co that phé quan, thd ngan, thé kho khe. Aq, {1/

Phan (mg khéc: dau nguc, nic.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Cé it kinh nghiém vé qua lidu ondansetron. Trong da sé trudng hop, triéu chimg tuong tw nhur
triéu chimg cua tac dung phu ciia thudc.

Khéng c6 thudc diéu tri dic hiéu. Ngudi bénh cin dugc theo di va diéu tri hd trg.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay sn xuat

BAO QUAN
Bao quan thudc khdng qué 30°C, trong bao bi.
Thubc sau khi pha loging v6i dung méi thich hop (dung dich NaCl 0.9 % , dung dich glucose 5%,

dung dich ringer lactate) thi 6n dinh & diéu kién nhiét d6 phong trong it nhat 24 gio.
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¥

Pha lodng ondansetron phdi dugc chudn bj trong diéu kién v6 trung thich hop tai thoi didm

truyén hoic bio quan & 2 — 8°C khong qua 24 gi& trude khi bit ddu sir dung.

TIEU CHUAN

. A 3 A
Tiéu chuan nha san xuat,

QUI CACH PONG GOI o / |

Hop chira 5 éng 4 ml.

NHA SAN XUAT
SIC “Borshchahivskiy Chemical-Pharmaceutical plant” CJSC,
17 Myru str,, Kyiv; 03134, Ukraine
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