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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx - Thuéc bdn theo dom
SLANDOM 8

THANH PHAN

- Ondansetron hydroclorid twong dwong
Ondansetron...........ocoovveeveieeiceeceeeeeees 8 mg

< TAAIOC VIR QUsuiiaisinsnsssssssississiisonnsnensasssonanes 1 vién

(Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé 102, tinh bt
bién tinh 1500, magnesi stearat, silic dioxyd keo,
hypromellose 606, polyethylen glycol 6000, talc, titan
dioxyd, sdt oxyd vang).

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim

DUQC LUC HQC

Ondansetron la chat d6i khang thu thé 5HT;3 c6 chon loc
cao. Co ché tac dung chinh x4c ciia thudc trong viée kiém
so4t nén chwa dugc biét rd. Hoa trj lidu va xa tri ¢6 thé gay
phéng thich SHT & rudt non va gy phan xa ndn bing cach
hoat héa day than kinh phé vj thong qua thu thé SHTs.
Ondansetron c6 tac dung trc ché sy khoi dau phan xa nay.
Hoat h6a day than kinh phé vi ciing c6 thé gay phéng thich
SHT trong ving postrema & trén san ndo tht IV va gy
nén qua co ché trung tim. Nhu véy, tic dung cia
ondansetron trong diéu trj budn nén va nén do hoa trj liéu
hoic xa tri ¢6 thé do ddi khang cac thu thé SHT; trén day
than kinh & ca ngoai vi va hé than kinh trung wong,

Céc co ché chéng budn nén va nén sau phiu thuat chwa
dugc biét rd, nhung c6 thé ciing theo co ché chéng non va
budn nén do nhiém ddc té bao.

Thubc khong phai 1a chit (rc ché thy thé dopamin, nén
khong cé tac dung phu ngoai thép.

DUQC POQNG HQC

Hip thu

Thubc dwgc hip thu tdt qua dudng tiéu héa va cé sinh kha
dung dudng ubng khoang 56% - 71%. Thubc bt dau c6
tac dung sau khi uéng khoang 30 phit.

Phén b6

Thé tich phan bd & ngudi 16n 12 2,2 - 2,5 litkkg, & tré em
1a 1,7 - 3,7 litkkg; 70% - 75% luong thubc trong huyét
twong lién két véi protein.

Chuyén héa

Thubc duge chuyén héa chi yéu & gan dudi tic dung cua
isoenzym cytochrom P4so ma chu yéu 1a CYP3A4, ngoai
ra con c6 CYP1A2 va CYP2D6. Phan tmg chu yéu la
hydroxyl héa rdi lién hgp glucuronid hogc sulfat va c6 thé
khir metyl héa.

Thai trir
Thubc duoc thai trir chi yéu (44% - 60%) duéi dang
chuyén héa qua nuéc tiéu, khoang 25% qua phan; khoang

5% bai tiét & dang khong dbi. D§ thanh thai huyét twong
1a 0,35 + 0,16 lit/gid/kg & ngudi 16n va cé thé cao hon &
tré em. Thanh thai toan thén gidm & ngudi suy gan ning
(tr2t6i3 14n) va & ngudi suy than ning (2 l4n). Thoi gian
ban thai cua ondansetron khoang 2 - 7 gior & tré dudi 15
tudi, 3 - 6 gi & ngudi binh thudng va tdng 1én & nguoi
suy gan va ngudi cao tudi (dén 12 giv khi c6 suy gan nhe
hoc trung binh va kéo dai dén khoang 20 gi & nguoi suy
gan ngng).

CHI PINH

- Phong budn nén va nén do diéu trj ung thu bang hoa trj
liéu (dac biét la cisplatin) hoic xa tri.

- Phong nén va budn nén sau phau thuat.

Chuy:

Nén ké don ondansetron cho nhitng ngudi bénh dudi 45
tudi vi nhitng ngudi nay d& c6 nhimg phan tng ngoai thap
khi ding liéu cao metoclopramid va khi diéu tri bing cac
héa chit gdy nén manh. Thubc nay van dugc dung cho
ngudi cao tudi.

Khong nén ké don ondansetron cho nhing trudéng hop
diéu trj bing cac héa chit c6 kha nang gay nén thip (nhu
bleomycin, busulfan, cyclophosphamid liéu duéi 1000
mg, etoposid, 5 - fluouracil, vinblastin, vincristin).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thuéc nay chi dung theo sw ké don cua bdc si
Céch dung
Puong ubng.

Liéu lrgng
Phong nén va buén nén do héa trj ligu hodc xa tri

Ngudi 16n va tré em tir 12 tudi trd 1én:

Kha niing gdy nén ctia cdc héa trj liéu thay ddi theo timg
loai hoa chét va phu thude vao lidu, vao sy phéi hop diéu
trj va d6 nhay cam ciia timg ngudi bénh. Do véy, liéu ding
clia ondansetron tiy theo timg c4 thé, tir 8 - 32 mg/24 gio.
Liéu thong thudong 8 mg, cho udng 30 phut truéc khi bét
dAu ding hoéa chét hoic udng truée 1 -2 gior truée khi xa
tri. Sau d6, ctr 8 - 12 gio udng tiép 8 mg cho t6i 1 - 2 ngay
sau khi diéu tri.

Déi v6i ngudi bénh diu tri hoa tri liéu gay non nhiéu (thi
du cisplatin liu cao): Ubng 24 mg trudc khi béat déu tri
liéu 30 phut.

Tréem4 - 11 tubi:

Ubng 4 mg truéce khi bét dau ding héa chat 30 phit hozc
trude khi xa tri 1 — 2 gio, nhic lai sau 4 va 8 gid, sau do,
ctr 8 gior cho udng 4 mg cho t6i 1 - 2 ngay sau khi két thuc
didu tri.

* Vién SLANDOM 8 khong phu hop cho tré em dudi 4
tudi.
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Phong nén va budn nén sau phiu thugt

Ngudi 16m:

Ubng 16 mg truéc khi gay mé 1 gio.

Tré em duéi 18 tudi

Thoéng tin vé viéc sir dung ondansetron dudong uéng dé
phong nén va budn nén sau phiu thuat cho tré em con han
ché.

Cic ddi twgng djic bigt khdc

Ngudi bénh suy gan:

Giam liéu (liéu t6i da 8 mg/ngay) cho ngudi suy gan vira
va n3ng.

Ngudi cao tubi:

Liéu lugng khong thay dbi, giéng nhu ngudi 16n.

Ngudi suy thén:

Khéng can diéu chinh liéu. Chwa c6 nghién ctru vé viée
dung tiép ondansetron sau ngay dau tién & déi twong nay.

CHONG CHI PINH

- Qué mén véi ondansetron hoic céc thanh phan khac cua
thudc. '

- Khéng st dung ddng thdi apomorphin véi ondansetron
do céc trudmg hop ha huyét 4p niing va mét y thirc da dugc
bdo cdo.

- Bénh nhén c6 hoi chimg QT kéo dai bim sinh.

- Qua man véi thudc d6i khang thu thé SHT; khac.

THAN TRONG KHI SU DUNG

- Hoi chimg serotonin (bao gdm: kich déng, li 14n, nhip
tim nhanh, co giat co hozic cirmg khép, sbt, mét y thirc hoic
hon mé) xdy ra khi serotonin dugc tich lily & muc cao
trong co thé. Diéu nay thudmg xay ra khi phéi hop véi cac
thudc khéng serotonin, nhung ciing c6 thé xay ra khi sir
dung thudc don 1é. Viéc chin doan sém hdi ching
serotonin 14 rt quan trong vi diéu nay c6 thé din t6i tir
vong néu khéng dugc diéu tri. Néu sir dung ddng thoi
ondansetron v céc thudc e ché tai hip thu serotonin c6
chon loc hozic cac thudc irc ché tai hap thu serotonin va
norepinephrin, bénh nhan cin dugc theo di than trong.

- Nén dung ondansetron véi muyc dich dy phong, khong
dung véi myc dich diéu trj, vi thubc nay chi dung ¢é phong
nén va budn nén chir khong ding chira non.

- Chi nén dung ondansetron trong 24 - 48 gir dau khi diéu
trj bing héa chét. Nghién ctru cho thdy thuéc khéng ting
hiéu qua trong trudng hop phong nén va budn nén xuit
hién mudn.

- D thanh thai cuia ondansetron giam va thoi gian ban thai
cia thuc tang & bénh nhé4n c6 rdi loan chirc ning gan;
nhing trudong hop ning (Child-Pugh loai C) cn gidm liéu
& cac ddi tuong bénh nhén ny.

- Phan tmg qu4 mén da dugc béo c4o & nhitng bénh nhan
c6 biéu hién qua mn véi thudc dbi khang thu thé SHT; ¢6
chon loc khéc.

- Bénh nhén sir dung ondansetron c6 nguy co kéo dai
khoang QT, do d6 tranh sir dung ondansetron cho bénh
nhén ¢6 hoi chimg QT kéo dai bdm sinh. Cén theo ddi dién
t4m dd & nhirng bénh nhén c6 bét thudong vé chat dién giai

(vi dy, giam kali méu hodc gidm magnesi mau), suy tim
sung huyét, nhip tim chdm hoZc bénh nhan dang dung cac
thudc khac c6 thé din dén QT kéo dai hay phéi hop didu
trj ciing véi céc thudc anthracyclin. Can phai didu tri giam
kali mdu va magnesi méu truoc khi didu tri véi
ondansetron.

- Ondansetron c6 thé 1am kéo dai thai gian van chuyén &
rudt gia, do d6, ngudi bénh c6 dau hiéu tic rudt cép tinh
nén dugc theo ddi trong suét qué trinh dung thubc. Phai
ding thén trong trong trudmg hop nghi c6 tic rudt do thude
c6 thé che giu sy tién trién ciia bénh.

- Viéc ding ondansetron cho ngudi bénh phiu thust
amidan vom miéng dé ngira nén, budn nén c6 thé che dau
chay méu. Do vay, cin giam sat ngudi bénh chit ché.

- Bénh nhi dung ondansetron khi dang diéu trj bing c4c
tac nhan hoa trj gdy ddc gan nén duoc theo ddi chit ché
chirc nang gan.

- Do sy hién dién cua lactose trong ché phim nén nguoi
bénh mic bénh di truyén hiém gip khong dung nap
galactose, thiéu hyt enzym Lapp lactase hosic kém hép thu
glucose-galactose khong nén dung thudc nay.

TUONG TAC THUOC

- Ondansetron khong gy cam tg hay trc ché hé thong
enzym cytocrom Pyso, nhung lai bi chuyén héa bai nhiéu
enzym ¢ gan, trong d6 c6 CYP3A4, CYP2D6, va
CYP1A2. Vi véy, céc tdc nhan gdy cam umng ho#c e ché
hé enzym nay (nhu cyproteron, deferasirox, peginterferon
alfa-2b, barbiturat, carbamazepin, dan chit rifampin,

phenytoin, phenylbutazon, hodc cimetidin, allopurinol,

disulfiram, alfuzosin, artemether, ciprofloxacin,...) ¢ thé
lam thay ddi hé s6 thanh thai va thoi gian ban thai cia
ondansetron, tuy nhién khong cin thiét phai didu chinh
lidu.

- Thén trong khi ding ondansetron véi cac thudc kéo dai
khoang QT va/hoic gay bat thuong dién giai. Ondansetron
gdy kéo dai khoang QT, khi sir dung v&i cac thude kéo dai
khoang QT c6 thé lam ting thém nguy co ddc tinh. Ding
ddng thoi ondansetron véi céc thude ¢6 doc tinh trén tim
(céc anthracyclin hay trastuzumab), thubc khang sinh
(nhu erythromycin), thudc khang ndm (nhu ketoconazol),
thudc chéng loan nhip (nhu amiodaron) va cac thudc chen
beta (nhu atenolol hay timolol) c6 thé 1am ting nguy co
loan nhip. Tranh ding ondansetron cling véi cac thude
sau: Apomorphin, artemether, dronedaron, lumefantrin,

nilotinib, pimozid, quetiapin, quinin, tetrebenazin,
thioridazin, toremifen, vandetanib, vemurafenib,
ziprasidon.

- Ondansetron sir dung ddng thai véi cac thube trc ché tai
hép thu serotonin ¢6 chon loc holdc cac thube e ché tai
hép thu serotonin va norepinephrin c6 thé gdy ra hoi
chimg serotonin.

- Khoéng sir dung ddng thai apomorphin véi ondansetron
do céc trudong hop ha huyét 4p nang va mét y thirc da dugc
béo céo.
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- Ondansetron c6 thé 1am giam tac dung giam dau cua
tramadol.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU
Trudng hep c6 thai

Chura c6 théng tin thuée c6 qua nhau thai hay khéng. Chi
nén st dung trong qua trinh mang thai khi hiéu qua vuot
trdi so véi nguy co nii ro (truong hgp nghén ning hoic
dung céc thuéc khac khéng c6 tac dung).

Trudng hep cho con bu

Nghién ciru trén dong vat cho thiy ondansetron dugc bai
tiét vao sira. Vi vy cn tranh ding cho ngudi me dang
cho con bu.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

Ondansetron c6 thé c6 tac dung phu bt i nhur gdy chéng
mat, mét moi... nén phai thén trong khi 1ai xe, van hanh
méy hojc nhitng cong viéc can syr tinh téo.

Théong bdo cho Bdc st nhigng tic dung
khéng mong muén gdp phai khi sit dung thuéc

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Thuong gap, ADR > 1/100

Thén kinh trung wong: Pau dau, mét méi, sét, chéng mat,
lo &u.

Tiéu hoéa: Téo bén, tiéu chay.

Da liéu: Ngira, phat ban.

Sinh dyc - Tiét niéu: Réi loan sinh duc, bi tiéu tién.

Gan: ALT, AST tang.

Ho6 hép: Tinh trang thiéu oxy

Phan tng tai chd tiém: Néng, do, dau

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Thén kinh trung wong: Chéng mit.

Tiéu hoa: Co cimg bung, kh6 miéng.

Thén kinh - co - xuong: Yéu.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Toan than: Qué mn, sé¢c phan Vé.

Tim mach: Nhip tim nhanh, loan nhip, ha huyét 4p.

Thén kinh trung wong: Pau d4u nhe, con dong kinh.

Da: N&i ban, ban xuét huyét.

Noi tiét: Giam kali huyét.

Gan: Ting nhit thoi enzym gan (aminotransferase) va
bilirubin trong huyét thanh.

Ho hép: Co thit phé quan, thd néng, thd kho khe.

Phan tmg khéc: Pau ngyc, néc.

Huéng dan céch xur trf ADR

Khi xay ra céc tac dung phy nghi€ém trong, cin théng bao
ngay cho béc s diéu trj.

QUA LIEU VA XU TRi

Giam huyét 4p va ngt xiu da xéy ra & 1 nguoi ubng 48
mg ondansetron.

Diéu tri: Khoéng cé thudc diéu trj dic hiéu. Ngudi bénh
cAn dwoc theo ddi va diéu tri hd trg.

PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién.

BAO QUAN

Noi khd, nhiét 4o khong qué 30°C. Trénh 4nh séng.
TIEU CHUAN AP DUNG

Tiéu chudn USP 39.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.
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Dé xa tém tay cia tré em.
Doc kj hwdng din sir dung triede khi ding.
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién Bic si.
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