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Rx
DANISETRON

Tiém truyén tinh mach - Tiém tinh mach chim
Thubc nay chi ding theo don thudc - Poc ky hwémg din sir dung trwée khi ding
: _ Dé thudc xa tam tay tré em

I TEN THUOC: Danisetron. S —

THANH PHAN - HAM LUQNG: M&i 1 mL c6 chira:
Thanh phan hoat chét: Granisetron 1 mg (Duéi dang granisetron hydroclorid).

Thanh phén ta dwoe: Natri clorid, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat, nuéc dé
pha thude tiém.

MO TA DANG BAO CHE: Dung dich dim dic pha tiém/tiém truyén. Dung dich
khong mau hodc c¢6 mau khong ddm hon dung dich mau d6i chiéu V7, pHtur4 - 6.

CHI PINH

Granisetron dugc chi dinh & ngudi 16 dé phong ngira va diéu tri:

- Budn nodn, ndn do hoa tri hodc xa tri.

- Budn non, nén sau phau thuat.

Granisetron dugc chi dinh @ phong ngira budn nén va ndn thé cham lién quan dén hoa
tri va xa tri.

Chi dinh & tré em tir 2 tudi tr& 1én dé phong ngira va diéu tri budn non va non cip tinh
lién quan dén héa tri.

LIEU DUNG - CACH DUNG

Cdch diing: Tiém tinh mach chim hoac truy#n tinh mach.

Tiém tinh mach chdm: Ong 1 ml dwoc pha lodng thanh 5 ml, tiém tinh mach cham
trong th&i gian tdi thiéu 30 gidy.

Truyén tinh mach: Thubc c6 thé duoc pha lodng trong 20 - 50 ml dich truyén
khong gy tuong ky, truyén trong it nhét 5 phut.

Dung dich ding dé pha lodng: Natri clorid 0,9 % kUit glucose 5 % kl/tt, natri clorid
0,18 % va glucose 4 %, dung dich Hartmann, natri lactat 1,87 %, mannitol 10 %.

Liéu ding

* Budn nén va non do héa tri hodc xa tri (CINV/RINV)

Dy phong: Liéu khuyén céo cta granisetron 1 1 - 3 mg (10 - 40 meg/kg), tiém tinh
mach chim hofc tiém truyén tinh mach, ding trudc khi bit diu héa trj hodc xa trj 5 phut.
Diéu trj: Liéu khuyén céo 1a 1 - 3 mg (10 - 40 meg/kg), c6 thé lap lai néu cin, tiém
tinh mach chdm hofc tiém truyén tinh mach, céc liéu cach nhau it nhit 10 phut, lidu tdi
da trong 24 gid khong qua 9 mg. |
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Sir dung dong théi véi corticosteroid: Thudc tiém granisetron ¢6 hiéu qua cao hon khi
stt dung két hop véi corticosteroid. Vi du, tiém 8 - 20 mg dexamethason trudc khi bt
dau diéu tri tc ché mién dich, hodc 250 mg methylprednisolon truéc khi bat ddu va ngay
sau khi két thic héa tri.

Tré em m 2 tuéi tré fen. 10 40 mcg/kg (ti da 3 mg) truy én tinh mach, pha loing

Itrong 10 30 m} dich truyeﬂ va truyen ‘trong 1t nhat S phut Truyen thuoc ket thuc-"-__

trude khi bit diu hoa tri. Liéu b sung ¢6 thé thém trong vong 24 gid néu can thiét,
khoang cach giira liéu ban dau va liéu bd sung it nhat 10 phit.

* Budn nén va nén sau phiu thuit (PONV)

Tiém tinh mach chim, liéu 1 mg (10 mcg/kg), liéu tdi da trong vong 24 giv khong duoc
qué 3 mg. Pé phong ngira PONV, nén tiém thudc trude khi gdy mé.

Tré em: Khong khuyén cdo sir dung granisetron tiém & tré em dé phong ngira va diéu tri
budn ndn, ndn sau phiu thuat.

* Ngudi 16m tudi, bénh nhan suy thin, bénh nhin suy gan: Khong c6 khuyén céo dic
biét, than trong d6i v6i bénh nhén suy gan.

CHONG CHI PINH

Qua mén véi hoat chit hodc bat cir thanh phan nao cua thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Vi granisetron ¢6 thé lam giam nhu dong rudt, bénh nhén ¢ cac triéu chimg tic rudt ban
cdp tinh can dugc theo ddi khi sir dung thudc.

Granisetron la thude di khang serotonin (5-HT; antagonist) c6 thé c6 lién quan dén loan
nhip tim hay bét thuong trén dién tim d6. Diéu nay c6 thé tic dong c6 ¥ nghia lim sang
trén bénh nhan da bj loan nhip hay rdi loan chirc ning din truyén & tim. Do do, cin
than trong khi sir dung granisetron trén nhimg bénh nhan c6 bénh tim, diéu tri bing céc
thudc c6 doc tinh trén tim, bénh nhén c6 réi loan dién giai do.

Nhay cam chéo giita cic chit dbi khang 5-HT; (nhu dolasetron, ondansetron) di dugc
bao cao.

Hoi chimg serotonin: Pa ¢6 bao cdo vé hdi ching serotonin khi sir dung don doc thude
d6i khang 5-HT3, nhung chu yéu la do két hop véi cic thude serotonergic khic (bao gdbm
cac chat e ché tai hdp thu chon loc serotonin (SSRIs) va thudc irc ché tai hip thu
serotonin noradrenalin (SNRIs).

Thudc chira it hon 1 mmol natri (23 mg) cho mdi mL, c6 thé coi nhu khong chira natri.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni¥ c6 thai

Dit liéu sir dung granisetron & phu nitr c6 thai con han ché. Tranh sf{ dung granisetron
trong khi mang thai.
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Phu nir cho con bu

Khong biét granisetron hodc cdc chit chuyén héa ciia né c6 qua sita me hay khong,
khong nén cho con bu trong khi dang diéu tri v&i granisetron

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Granisetron khong anh huo*ng hoéc a.nh hucmg khong dang ké dén kha néng la1 xe hoﬁc

va:rhé.nhmaynwe-- e e 7 e e Nl S WS S R PR A T

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Kéo dai khoang QT da dugc béo cdo vdi granisetron Sir dung granisetron dong thdi véi
cac thude gy kéo dai khoang QT va/hodc gy rdi loan nhip tim c6 thé din dén nhimg
hdu qua lam sang.

Phenobarbital: C6 thé lam ting tong thanh thai trong huyét trong clia granisetron khoang
25 %.

Trong cac nghién ciru & nhimg ngudi khoe manh, khdng c6 bing chimg vé bét ky tuong
tic nao gitra granisetron va benzodiazepin (lorazepam), thudc an than kinh (haloperidol)
hodc cac thudc chéng loét (cimetidin). Ngoai ra, ciing khong thdy c6 bét ky tuong téc
thudc ndo clia granisetron véi thude héa tri ung thur.

Khong c6 nghién ctru trong tac cu thé trén bénh nhan gay mé.

Thudc serotonergic (SSRI va SNRI): Pi ¢6 béo cdo vé hdi chimg serotonin sau khi st
dung ddng thoi thude déi khang 5-HT3 va cac san phim thudc serotonergic khac (bao
gbm SSRI va SNRI).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac tac dung khong mong mudn dugc béo cdo thuong xuyén nhit ddi véi granisetron 14
dau diu va tdo bon, cé thé thoe'm'g qua. Thay ddi dién tim d6 (ECG), bao gém kéo dai
khoang QT da dugc bao céo véi granisetron

Céc tac dung khong mong mudn sau day duogc liét ké theo hé co quan va theo tAn suét,
quy udc nhu sau: Rit thuong gip (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it
gip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/1000 < ADR < 1/10000) va rat hiém gip
(ADR < 1/10000), khdng biét (khong thé wdc tinh tir dir liéu sin co).

Hé co quan Tén suit Tac dung khéng mong mudn

Phan (mg qua man (sdc phan vé, ndi mé
day)

R6i loan tdm than Thuéng gip Mit ngu

Réi loan hé than kinh | Rat thuong gip | Pau dau

R4i loan hé mién dich | It gap

it gap Héi chimg ngoai thép, hdi chimg
Serotonin .
Réi loan tim mach | It gap Kéo dai khoang QT { |
L_?Z///’ 15
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Roi loan tiéu hoa Rit thuong gap | Tao bon
Thuong gip Tiéu chay

Réi loan gan mét Thuong gip Ting men gan

R&i loan da va md | It gap Ban da

dudi da

“Nhi céc thude d6i khang S-HT3 khéc, cac thay d8i ECG bao gbm kéo dai khoang QT da |

dugc bao céo véi granisetron

* Théng bdo ngay cho Bdc si cdc tdc dung khong mong mubn gdp phdi khi st dung
thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chirng: Lidu t6i 38,5 mg granisetron khi tiém mét lan da dugc béo cdo, véi triéu
chimg dau diu nhe nhung khéng c6 di ching nao khéc.

Cich xir tri: Khong c6 thude gidi doc ddc hiéu cho granisetron Trong trudng hop qua
liéu, nén didu tri triéu chimg.

DUQC LUC HQOC

Nhoém diéu tri: Thude dbi khang serotonin (5-HT3)

Mia ATC: A04AA02

Granisetron la thuéc chong nén manh, d6i khang chon loc thu thé 5-hydroxytryptamin
(5-HT3) va c6 & luc khong dang ké ddi véi céc loai thu thé khac bao gdm cAc vi tri gén
5-HT va dopamin Dx.

Granisetron ¢6 hiéu qua trong ca du phong va didu tri budn non va nén lién quan dén héa
trj va xa tri & nguoi 1én va tré em va budn ndn va nén sau phdu thudt khi sir dung
dudng tiém tinh mach. Co ché téc ddng thé hién qua sy ngan chin phan umg ndn gdy ra
boi cac thude xa tri va héa tri trén toan b co thé.

DUQC PONG HOC

Hép thu: Sau khi tiém tinh mach liéu 20 - 160 pg/kg, dugc dong hoc trong huyét twong
(Cmax va AUC) ty 1€ theo lidu lwong sir dung & trén ca d6i trgng khoe manh va ca & bénh
nhan dang dugc hoa tri. Thoi gian ban thai trung binh la 5,2 gio ¢ ddi tuong khoe manh
va 8,7 gitr & d6i tuong dang dugc héa tri.

Phan bé: Granisetron dugc phan bd rong khip co thé. Thé tich phan bd trung binh 12
3 litkg; thudc lién két véi protein huyét trong khoang 65 %.

Chuyén hoa: Granisetron dugc chuyén héa chii yéu & gan qua con dudng oxy héa sau
lién hop. Chét chuyén hoa chinh 1a 7-OH-granisetron va cdc chét lién hop 14 sulfat va
glycuronid. Miac du cac dic tinh chéng non dd dugc quan sit thdy d6i voi
7-OH-granisetron va indazoline N-desmethyl granisetron, nhung khong chic ring nhimg

chit nay c6 déng gép déng ké vao hoat dong dugc ly cua granisetron & nguoi. Cac
nghién ciru vé microsome & gan trong in vitro cho tl}éy con dudng chﬁ'yén h(ha chinh cua l
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| CAC DAUHIEU CAN LUU Y VA KHUY]

granisetron bi @c ché boi ketoconazol, goi y su trao doi chat qua trung gian cua phan ho l
cytochrom P 450 3A.

Thai trir: Thude dugc thai trir chi yéu qua gan. Su thai trir thudc & dang khong chuyén
héa trong nude tidu chiém khoang 12 % trong khi cdc chat chuyén héa chiém khoang 47 %.
Phan con lai thai trir qua phén & dang chuyén héa. Thoi gian ban thai trung binh khoang
9 gid va c6 su dao ddng lon trén tung ca thc

-t

N CAO
- Khong nén dung thudc qua han (c6 ghi rd trén nhin) hay khi c6 su nghi ngdr vé chét
lugng thude.

- Pha lodng truc khi st dung. Phai kiém tra Dung dich ddm dic pha tiém/tiém !
truyén/tiém truyén bang mét thuomg trude khi sir dung dé phat hién cdc phin tir la. Chi
str dung néu dung dich trong subt, khong c6 phan tir la.

- Sau khi m¢& ong tiém: Phai sir dung ngay sau khi mé.

- Sau khi pha lodng: Thuéc én dinh vé mat hoa hoc va vit Iy trong vong 24 gid & nhiét
dd 25 °C va tranh 4nh sang truc tiép.

- Thudc chi sir dung 1 1an. Bé phin thudc thira khong sir dung.

- Khéng pha trén granisetron véi cac thude khac trong cung mot dung dich.

- Poc k) hudng dan sur dung trude khi ding. Néu cén biét thém thong tin, xin hoi y kién
cua Bac st hode Duoc si.

QUY CACH PONG GOI g
Hop 10 éng x 1 mL, c6 kém t& hudng din str dung. D
PIEU KIEN BAO QUAN Ho/
Noi khd thodng, tranh anh sang, nhiét d6 khong qua 30 °C. . j/

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
Ngay xem xét sira doi, cAp nhat ndi dung hwémg din sir dung thude:

Co 56 sdn xuit
CONG TY CO PHAN DUQC DANAPHA
253 Diing Si Thanh Khé, Quan Thanh Khé, TP Pa Ning
Tel: 0236.3760130/0236.3760131 Fax: 0236.3760127
Email: info@danapha.com

Vi phin phéi trén todn quéc
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