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Antiemetic agent

Yuhanonseran Tablet 4 mg
 

(Compositlon] per 1 tablet Thành phần: Mỗi viên nén rã trang miệng chứa
Ondanselron HCl (4mg as Ondansetron) Ondanselran hydrochloride

lưỡng đương với Ondanselron 4mg
[Descriptlon]
Orally disingtegraling white round lablet Chỉ định, liều dùng và cách dùng, chống chỉ định:

Xin xem trên tờ hương dẫn sử dụng thu.
(Indicalign]

Prevention and treatment of Nausea and Bảo quản: Bảo quản trang han bì kín ở nhiệt độ
vomiting caused by chemotherapy or dưới 30°C
radiotherapy inducingcytotoxicity,
Prevention and (raatment of Postoperalive Đáng gói: Hộp 3 vỉ x 4 viên
nausea and vomiting

âng tin khác xi sấy... 222W |[Storage] Sore in ghi coniainer at Các thâng tin khác xin xem tờ hướng dẫn sử dụng.

Ismperalure below 30°C Nhà nhập khẩu:

* Refer lo the insart paper for Ihe camplete

information for Dosage, Administration, DE XA TAM TAY TRE EM
Adverse reaclion and contraindIcatlon ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG   An
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ge Dossier of Drug registration Yuhanonseran Tablet 4mg

YUHANONSERAN TABLET 4MG
(Ondansetron hydrochloride)

THANH PHAN:
Mỗi viên nén rã trong miệng chứa:
Hoạt chất: Ondansetron hydrochloride 5mg tương đương với Ondansetron 4mg
Tá dược: D-Mamnitol, Sodium Bicarbonate, Crospovidone, Aspartam, Strawberry
Powder Flavor, Colloidal Silicon Dioxide, Magnesium Trisilicate, Magnesium Stearate

DƯỢC LỰC HỌC
Chất đối kháng chọn lọc với thụ thế serotonin 5-HT 3 có tác dụng ức chế thụ thé
serotonin ở đường tiêu hóa

DƯỢC ĐỌNG HỌC
Thuốc hấp thu tốt qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng của thuốc là từ 48% đến 75%

và hấp thu tốt hơn nếu có thức ăn. Nồng độ đỉnh trong huyết tương cho nam giới là
24.1 đến 37 ng/mL Với liều dùng 8mg) và cho nữ giới là 42,7 đến 52,4 ng/mL (với

liều dùng 8mg). Liên kết với Protein huyết tương từ 70% đến 76%. Thuốc được
chuyển hỏa chủ yếu ở gan bằng phản ứng hydroxyl hóa, sau đó liên hợp với
glucuronit hoặc suifat. CYP1A2, CYP2D6, CYP3A4 là các enzyme chính của gan
tham gia chuyển hóa thuốc. Gần 9% lượng thuốc được thải trừ qua nước tiểu. Thời
gian bán thải ở nam giới từ 2,1 đến 4,5 giờ (với liều dùng 8mg) và ở nữ giới là 1,9
đến 8,2 giờ (với liều dùng 8mg) f

CHi DINH

Buồn nôn và nôn mửa do xạ trị hoặc hóa trị liệu gây độc tế bào trong điều trị ung thư.
Buồn nôn và nôn mửa sau khi phẫu thuật.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Bệnh nhân bị mẫn cảm voi bat cứ thành phần nao của thuốc.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
1. Đối với bệnh nhân bị buồn nôn và nôn mửa do xạ trị hoặc hóa trị liệu gây độc tế
bào trong điều trị ung thư.
1) Người lớn
Mức độ nôn mửa trong điều trị chống ung thư phụ thuộc vào liều dùng, thuốc hóa trị
liệu dùng kết hợp và hình thức xạ trị. Liều Ondansetron khuyên dùng là 8-32mg/ngày.
Đối với bệnh nhân có mức độ nôn mửa nhẹ khi điều trị ung thư bằng hóa trị liệu (ví
dụ: cyclophosphamide, doxorubicin, carboplatin) hoặc xạ trị, liều Ondansetron

khuyên dùng là 8mg trước khi điều trị ung thư 1-2 giờ và dùngtiếp một liều 8mg sau
khi điều trị ung thư 12 giờ. Để ngăn ngừa nôn mửa sau khi điều trị ung thư, liều
khuyên dùng 8mg x 2 laningay, dungkhong qua 5 ngay.
Đối với bệnh nhân có mức độ nôn mửa nghiêm trọng khi điều trị ung thư bằng hóa trị
liệu (ví dụ: cisplatin liều cao), để ngăn ngừa nôn mửa sau khi điều trị ung thư, liều
khuyên dùng là 8mg x 2 lằn/ngày, dùng không quá 5 ngày.
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2) Tré em (2 2 tudi): 4mg x 2 lAn/ngay, diéu tri voi thuéc khéng quá 5 ngày
3) Tré em dudi 2 tudi
Chưa có nghiên cứu cụ thể về điều trị buồn nôn và nôn mửa gây ra do hóa trị liệu
hoặc xạ trị

4) Người cao tuổi (> trên 65 tuổi): Liều khuyên dùng như đối với người lớn
5) Bệnh nhân bị suy thận: Dùng liều thông thường
6) Bệnh nhân bị suy gan: Không dùng quá 8mg mỗi ngày.
2. Buồn nôn và nôn mửa sau phẫu thuật
1) Để ngăn ngừa buồn nôn và nôn mửa sau phẫu thuật nên uống liều 8mg trước khi
gây mê 1 giờ, và bổ sung liều 8mg x 2 lần, cứ 8 giờ dùng một lần
2) Tré em (2 2 tuổi): Nghiên cứu về điều trị và ngăn ngừa buồn nôn vả nôn mửa
trước và sau khi phẫu thuật vẫn chưa được xác định.
3) Trẻ em dưới 2 tuổi
Chưa có nghiên cứu cụ thể về điều trị buồn nôn và nôn mửa gây ra do hóa trị liệu
hoặc xạ trị
4) Ngudi cao tuổi (> 65 tuổi): Liều khuyên dùng như đối với người lớn.
5) Bệnh nhân bị suy thận: Dùng liều thông thường
6) Bệnh nhân bị suy gan: Không dùng quá 8mg mỗi ngày. A

TAC DUNG KHONG MONG MUON: ie
Quá mẫn: Triệu chứng phát ban, ngứa, phản ứng quá mẫn nghiêm trọng bao gồm
phản ứng phản vệ, và phản ứng quả mẫn tức thời có thể xảy ra, bệnh nhân nên
được theo dõi cần thận. Nếu các triệu chứng này xảy ra thì nên ngưng thuốc và điều
trị bằng phương pháp thích hợp khác.
Tâm lý - thần kinh: Đôi khi đau đầu, nặng đầu, buồn ngủ, cảm thấy nóng bụng hoặc
đầu
Hệ tiêu hóa: Có thễ xảy ra tiêu chảy và táo bón. —Z
Tim mạch: Đôi khi đau ngực, loạn nhịp tim, hạ huyết áp, và nhịp tim chậm có hoặc
không có đánh trống ngực, tăng huyết áp có thể xảy ra.
Gan: Đôi khi tăng thoáng qua AST, ALT, LDH, y-ALT, bilirubin téng....).
Truong hop khac: Nhin m@ (hiém), néng lan téa, dd mat, sét, va nac cut cd thé xay
ra.

THẬN TRỌNG:
Thuốc có chứa chất làm ngọt tổng hợp, aspartame và được chuyển hóa thành
phenylalanine, do vậy khuyến cáo bệnh nhân bị Phenylketo niệu cần kiểm soát
lượng phenylalanine đưa vào co’ thé.

Thuốc có thể làm thức ăn chậm xuống ruột kết, vì vậy cần theo dõi cần thận đối với
bệnh nhận bị tắc nghẽn ruột sau khi điêu trị.
Thận trọng khi dùng cho bệnh nhân bị viêm gan nặng

TÁC ĐỘNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc sử dụng máy móc
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TƯƠNG TÁC THUÓC
Thuốc không gây ra tương tác dược động học voi alcohol, temazepam, furosemide,
propofol, or tramadol.
Do ondansetron được chuyễn hóa bởi các enzyme chuyén héa thudc cytochrome P-
450 (CYP3A4, CYP2D6, CYP1A2), nên các enzyme này có thể làm thay đổi độ
thanh thải và thời gian bán thải của Ondansetron.
Phenytoin, Carbamazepine, and Rifampicin: Đôi với các bệnh nhân điều trị với các
thuốc chuyên hóa bởi enzyme CYP3A4 (vi du: phenytoin, carbamazepine, va
rifampicin) thì độ thanh thải của Ondansetron bị tăng đáng kể.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Chưa có báo cáo về mức độ an toàn đối với phụ nữ có thai. Những nghiên cứu thử
nghiệm trên động vật cho thấy thuốc không ảnh hưởng đến sự phát triễn của phôi
thai trong giai đoạn mang thai, cũng như tăng trưởng trước và sau khi sinh. Tuy
nhiên, những nghiên cứu này chưa hẳn là dự đoán trước đáp ứng ở người với thuốc,
bởi vậy phụ nữ có thai không nên sử dụng thuốc trong suốt thời kỳ mang thai giống
như những thuốc khác.

Đã có báo cáo về thuốc được bài tiết vào sữa. Do đó, không nên dùng thuốc trong
thoi ky cho con bú. qe

QUA LIEU

Đã co những báo cáo về rối loạn thị giác, táo bón nặng, hạ huyết áp và hội chứng
ngất xỉu cùng với cơn đau tim cấp độ 2 khi dùng quá liều ondansetron. Vì chưa có
thuốc đặc trị ngộ độc khi sử dụng quá liều do vậy bệnh nhân nên có phương pháp
điều trị thích hợp.

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 4 viên

BẢO QUẢN: Bảo quản trong bao bì kín ở nhiệt độ dưới 30°C j

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất ⁄

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến của thầy thuốc: PN
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng HH m ng muốngặp.“vu khi dùng

thuốc. Ô. 8
Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của thầy thuốc
Đề xa tâm với của trẻ em
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