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HUONG DAN SU DUNG
Tén thuée: *HADUOSEN
Doc kff huéng déan sir dung trudc khi dimg. Pé xa tam tay tré em.

Thuée nay chi ding theo don thuéc.

1. Thanh phén céng thirc thuée (cho 1 §ng 4ml) V&S
ﬁhf‘mh phéan hoat chit: Ham luwgng ” ( DUC

\ -:'\‘
Ondansetron 8 mg \\F ¥

(Duéi dang ondansetron hydroclorid dihydrat )
Thanh phan t4 dugc:

Natri clorid, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat, Vira dii 4 ml
mwdc dé pha thuoc tiém.

2. Dang bao ché
Dung dich thuéc tiém. Dung dich trong suét khong mau dén vang nhat.
3. Chi dinh

Haduosen dugc chi dinh dé phong ngira va diéu tri budn nén va noén do hoa tri liéu doc té
bao va xa tri, cling nhu phong ngira va didu tri buén nén va non sau phau thuat (PONV).

Haduosen dugo chi dinh dé kiém soat budn nén va nén do héa tri liéu (CINV) & tré em
trén 6 thang tudi; Phong ngira va di€u tri buon nén, non sau phiu thuét (PONV) cho tré
em trén 1 thang tudi.

4, Cach dung, liéu ding

4.1 Cach ding

- Haduosen ¢6 thé ding tiém tinh mach hogc truyén tinh mach sau khi pha lodng.
- Haduosen ¢6 thé dugc pha lodng v6i cac dung dich truyén sau day:

® Dung dich Natri 0,9%

e Dung dich Glucose 5%

® Dung dich Mannitol 10%
* Dung dich Ringer lactat
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Cac dung dich da pha loding nén duge bao quan tranh dnh sédng. Nén st dung san phim
ngay sau khi pha loéng. Néu khéng sir dung ngay, bao quan thudc t6i da trong 24 gio ¢ 2-
8°C.

4.2 Liéu ding

4.2.1 Hoa tri va xa tri gdy ra budn noén vi noén

* Doi voi nguoi lon:

- Lidu tiém tinh mach dugc khuyén cao ciia Haduosen 14 8 mg (t6i da 13 16mg) dugc pha
lodng trong 50-100 ml dung dich natri clorid 9 mg/ml (0,9% w/v) hodc dich truyén tuwong
thich khac; tiém cham (trong thoi gian khong dudi 30 gidy) hodc truyén trong 15 phut
ngay true khi diéu tri, tiép theo 12 hai lidu tiém tinh mach khac 8 mg cich nhau bbn gid
hodc khong dbi truyén 1 mg / gio trong tdi da 24 gio..

- D€ bdo v¢ chong non mudn hodc kéo dai sau 24 gio dau, nén tiép tuc diéu tri Haduosen
Vi cac dang bao ché khac ngoai dudng tinh mach sau mot dot diéu tri.

*Do6i vai tré em (> 6 thdang tudi va thanh thidu nién).

+ Liéu ding theo BSA:

- Haduosen nén dugc dung ngay trude khi héa tri nhu mét lidu tiém tinh mach duy nhat 5
mg / m?, Lidu tiém tinh mach khéng duoc vuot qua 8 mg. Thude tiém Haduosen nén
dugc pha lodng trong glucose 5% hodc natri clorid 0,9% hodc dich truyén twong thich
khéc va truyén tinh mach trong thoi gian khong duéi 15 phat.

- Lidu udng c6 thé bat diu sau 12 gio va 6 thé tiép tuc cho dén 5 ngay.

- Tong lidu hang ngay khéng dugc vugt qué lidu 32 mg cua nguoi I6n.

Bang I: Licu lugng dya trén BSA cho Héa trj - Tré em tir 6 thang tudi try 1én va thanh
thiéu nién

BSA Ngay 1G9 Ngdy 2-60

< 0.6 m? 5 mg/m? i.v. cdng vé6i 2 mg | 2 mg siro mdi 12 gioy
siro sau 12 gid

> 0.6 m? 5 mg/m? i.v. cong v6i 4 mg | 4 ‘mg siro hodc vién nén
siro sau 12 gidy moi 12 giv

(a) Liéu tiem tinh mach khong dwoc vuot qud Smg.
(b) Téng liéu hang ngay khéong duwoc vieot qud lidu 32 mg cua nguoi lon.

+ Lidu dung theo cin ning:
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- Haduosen nén duge dung ngay trude khi héa tri véi lidy duy nhit tiém tinh mach 0,15
mg / kg. Lidu tiém tinh mach khéng dugc vuot qua 8 mg. Hai lidu tiém tinh mach khac ¢6
thé dwoc tiém trong khoang thoi gian 4 gid. Téng lidu hang ngay khéng duoc vugt qua
lidu 32 mg cua nguoi l6n.

- Li€u udng c6 thé bit diu sau mudi hai gio va c6 thé tiép tuc cho dén 5 ngay

Béng 2: Liéu lugng dya trén can ning cho Hoa tri - Tré em tir 6 thang tudi tr&r 16n va
thanh thiéu nién

| Cén ning Ngay 1 @b Ngay 2-6®
<10kg Lén den 3 lidu 0,15 mg/kg | 2 mg siro mai 12 gioy
clr 4 gid> mot lan
>10kg Lén dén 3 lidy 0,15 mg/kg | 4 mg siro hodc vién nén
clr 4 gio mét 1an mdi 12 gidy

(a) Liéu tiém tinh mach khéng dwoc vuot qud 8mg.

(b) Téng liéu hang ngay khong dwoe vurot qud liéu 32 mg cua nguoi lom.

* Déi voi nguoi gia:

- O bénh nhén 65 dén 74 tudi, c6 thé tuan theo lidu didy tri cho ngudi 16n. TAt ca cac lidu
tiém tinh mach nén dugc pha lodng trong 50-100 ml NaCl 0,9% hodc dich truyén tuong
thich khic va truyén trong 15 pht.

- O bénh nhén 75 tudi tr&r 18n, lidu tiém finh mach ban dau khéng dugc vuot qua 8 mg.
Tét ca céc liéu tiém finh mach nén dugce pha lodng trong 50-100 ml NaCl 0,9% hoac dich
truyén tuong thich khic va truyén trong 15 phit. Lidu khéi dau 8 mg ¢6 thé duge tiép
theo bang hai liéu tiém tinh mach khic 8 mg, truyén trong 15 phut va cach nhau khong
dudi bon gid.

4.2.1 Buén nén va nén sau phdu thugt (PONY)

* Phong chong PONV:

- Nguoi 16n: Dé phong ngira PONV Haduosen ¢6 thé duge ding bing cach tiém tinh
mach hodc cac dang bao ché khac. Haduosen c6 thé duge dung véi lidu duy nhat 4 mg
béng céch tiém tinh mach cham khi khéi mé.

- Tré em: Dé phong ngira PONV ¢ bénh nhi duge phau thuat gdy mé toan than, c¢o thé
ding mot liéu duy nhat Haduosen bing céch tiém finh mach chdm (khong dudi 30 giay)
v6i licu 0,1 mg / kg dén t6i da 4 mg trude d6 dén thoi didm khoi me hoic sau khi khoi
mé,

* Diéu tri PONV:
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- Ngudi 16n: Dé diéu tri PONV, khuyén céo ding liéu duy nhit 4 mg bing cach tiém tinh
mach cham.

- Tré em tré em > 1 thdng tudi va thanh thidu nién: P didy tri PONV sau phau thuit &
bénh nhi dugc phiu thudt gy mé toan than, co thé dung mot lieu duy nhat Haduosen
bang cach tiém finh mach chim (khéng dudi 30 giy) véi lidu 0,1 mg / kg cho dén t6i da
1a 4 mg. Khéng c6 dit liéu v& viéc sir dyng Haduosen trong diéu tri PONV & tré em du6i
2 tudi.

4.2.1 Doi fiwrong dic biét:

- Bénh nhén suy than
Khéng can thay ddi lidu lrgng hang ngdy hoic tin suét ding thube, hoic duong dung,
- Bénh nhén suy gan

D¢ thanh thai cua Haduosen giam dang ké va thoi gian ban thai trong huyét thanh kéo dai
déang ké & nhiing nguoi bi suy chirc nang gan vira hoic ning. O nhitng bénh nhan nay,
tong lidu hang ngay khéng duge vugt qua 8 mg.

- Bénh nhan chuyén hoa sparteine / debrisoquine kém

Thoi gian bén thii cia Haduosen khong bj thay ddi ¢ nhiing déi twong duoc xép vao
nhém chuyén héa kém ciia sparteine va debrisoquine. Do @6, & nhitng bénh nhan nhu
vdy, dung liéu lap lai s& 1am cho muc do tiép xtic voi thude khong khac so véi nhiing
nguoi dan chung. Khéng cin thay doi liéu lugng hang ngay hoic tan suit dung thude.

5. Chong chi dinh

- Qué man v&i hoat chét hoiic véi cac chit dbi khang thu thé 5-HT3 chon loc khéc (vi du:
granisetron, dolasetron) hodic v4i bit ky thanh phan nio cua thube.

- Str dung ddng thoi véi apomorphin.
6. Canh bio va than trong khi dung thuée

- Céc phan tmg qud man da dwoc bdo céo & nhitng bénh nhén ¢6 bicu hién qua man voi
cac thudc doi khang thu thé 5-HT3 chon loc khéc.

- Céc bien c6 hé hap nén duge didu tri theo triéu ching va cic béac si 1am sang nén dic
bi¢t chu y dén chung nhu 12 nhitng diu hi¢u béo trude clia phan ting qua méan.

- Haduosen kéo dai khoéng QT phu thude vao lidu luong. Tranh dung Haduosen & nhiing

bénh nhan c6 hdi chimg QT dai bAm sinh. Haduosen nén duoc sir dung than trong cho
nhirng bénh nhan ¢6 hoidc ¢6 thé phat trién kéo dai khodng QT. Nhimg tinh trang nay bao
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gdm bénh nhan c6 bat thuong dién giai, suy tim sung huyét, loan nhip tim hoédc bénh
nhan ding céc sin pham thuoc khac din dén kéo dai QT hogc bit thuong dién gidi.

- Ha kali mdu va ha magie mau nén duoc diéu chinh truGe khi dung Haduosen.

- Hoi chiing serotonin (bao gbém tinh trang tim than bi thay ddi, mét n dinh tu chi va bét
thuong than kinh co) sau khi str dung dong thoi Haduosen va cac thude serotonergic khac
(bao gom thubc tic ché tai hip thu chon loc serotonin (SSRI) va thudc trc ché tai hip thu
serotonin noradrenaline (SNRIs) )). Néu diéu tri ddng thoi véi Haduosen va céc thube
serotonergic khac duoc bao dam vé mit l1dm sang, nén theo doi bénh nhan thich hop.

- Haduosen lam tang thoi gian van chuyén ctia ruét gia, nén theo ddi nhitng bénh nhan ¢
dau hiu tac rudt ban cap sau khi dung thudc.

- O nhitng bénh nhan phiu thuat u tuyén, phong ngira budn nén va non bang Haduosen c6
the che dau chay mau an. Do d6, nhitng bénh nhén nhur vay nén dugc theo ddi can thin
sau khi Haduosen.

*Tré em:

- Bénh nhi dung Haduosen véi cac tic nhan hoa tri liéu gdy doc cho gan nén duge theo
ddi chit ché ve tinh trang suy giam chirc ning gan.

Budn non va nén do héa trj lidu (CINV)

- Khi tinh lidu trén co so mg/kg va ding ba lidu céch nhau 4 gio, téng lidu hang ngay s&
cao hon so v6i khi ding mt lidu duy nhét 5 mg/m?. Hiéu qua giita hai ché do dung thuoc

nay chua dugc nghién ctru trong céc thi nghiém lim sang. So sanh thir nghiém chéo cho
thay hiéu qua twong tu doi véi ca hai phac do.

Thudc chira it hon 1 mmol natri (23mg) trong mdi ml, tuong Ung voi viée “khong c6
natri”.

7. St dung thubc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi
7.1 Phu nir ¢6 thai

- Céc nghién ctru cho thiy st dung Haduosen trong 3 thang diu c6 lién quan tdi ting
nguy co sut mdi ¢ thai nhi do d6 phu nit c6 kha ning sinh dé nén cin nhéc vige str dung
cac bién phap tranh thai.

- Trong mdt nghién ciru thudn tip bao gom 1,8 tridu truong hop mang thai, viéc sit dung
ondansetron trong ba thiang diu c6 lién quan dén viéc tang nguy co st miéng (3 trudng
hop bo sung trén 10 000 phu nit dwge didu tri; rdi ro tuong doi da diéu chinh.

- Cac nghién ciru dich (& hoc hién c6 vé di tit tim cho thiy két qua trai ngugce nhau.
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- Cac nghién ciru trén dong vat khong cho thiy tac dung c6 hai truc tiép hodc gién tiép
lién quan dén doc tinh sinh san. Tuy nhién, khong nén sir dung Ondansetron trong ba
thang dau cua thai ky.

7.2 Phu nir cho con bu

- Cac thir nghiém cho thay Haduosen bai tiét qua stta me do do, cic ba me dung
Haduosen khong nén cho con bi sita me.

- Ondansetron va céc chét chuyén héa ctia né tich lity trong sita ciia chudt, ty 1€ sita/huyét
twong 1a 5,2:1.

Mot nghién ctru vé cic kénh ion tim cta con ngudi duge nhén ban di cho thdy
ondansetron ¢ kha nang anh huéng dén qué trinh tai cuc cia tim théng qua phong téa
cac kénh kali HERG. Su lién quan 1am sang ctia phat hién nay 1a khong chic chén.

8. Anh huwéng ciia thudc 1én kha niing l4i xe, vin hanh may méc

- Haduosen khong c6 hodc anh huéng khéng dang ke den kha nang 1ai xe va sir dung méy
moc.

9. Tuong tac thuoe, twong ky ciia thube
9.1. Twong tac thude

- Haduosen dugc chuyén héa bdi nhidu enzym cytochrom P-450 & gan: CYP3A4,
CYP2D6 va CYP1A2. Do sy da dang ctia cic enzym chuyén héa c¢6 kha ning chuyén héa
Haduosen, sy tc ché enzym hodc gidm hoat tinh ctia mét enzym (vi du: thiéu hut di
truyén CYP2D6) thuong dugc bu dép boi cac enzym khéc va s& dan dén it hojc khong
thay doi ddng ké vé& do thanh thai Haduosen tong thé hoic yéu cau vé lidu luong.

- Can than trong khi dung chung Haduosen véi cac thude kéo dai khoang QT va / hoic
gdy ra cdc bat thudng vé dién giai.

- Sir dung Haduosen v6i cac thude kéo dai QT cé thé din dén kéo dai thém QT. St dung
dong thdi Haduosen véi cac thude doc véi tim (vi dy nhu anthracyclines nhu
doxorubicin, daunorubicin hogdc trastuzimab), khéang sinh (nhu erythromycin hoic
ketoconazole), thuée chdng loan nhip tim (nhu amiodarone) va thudc chen beta (nhu
atenolol hogc timolol) ¢6 thé 1am tang nguy co loan nhip.

- Ba ¢6 nhiing bdo cdo sau luu hanh mé ta bénh nhan bi hoi ching serotonin (bao gdém
tinh trang tdm than bj thay doi, bat én tyr chi va bét thuong thin kinh co) sau khi st dung
dong thoi Haduosen va cac thude serotonergic khic (bao gdm ca SSRI va SNRI).

- Apomorphine: Dya trén cic béo céo vé ha huyét 4p va mét y thire khi dung Haduosen
voi apomorphine hydrochloride, chéng chi dinh sit dung dong thoi véi apomorphine.
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- Phenytoin, carbamazepine va rifampicin: O nhiing bénh nhéin dugc diéu tri biang thubc
cam ung manh CYP3A4 (i. E. Phenytoin, carbamazepine va rifampicin), d6 thanh thai
Haduosen qua dudng uong ting 18n va néng d¢ Haduosen trong mau gidm.

- Tramadol: Dir liéu @i cAc nghién ciru nho chi ra rang Haduosen cé thé 1am giam tac
dung giam dau cia tramadol.

9.2. Twong ky, thude

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky, cta thuoe, khéng tron 1an thudc nay véi
cac thuoc khac.

10. Tac dung khéng mong muén ciia thube (ADR)
Thuat ngir tan sd sau dugc str dung:

Rt phd bién: >1/10;

Phé bién: >1 /100 dén <1/10;

Khéng pho bién: >1/1.000 dén <1/100;

Hiém: >1/10.000 dén <1 / 1.000;

Rat hiém: <1/ 10.000;

* Roi logn hé thong mién dich

Hiém:

- Phan g qua man tire thi, déi khi nghiém trong bao gom ca soc phan vé. Séc phan vé
cé the gay tr vong.

- Céc phan tmg qua man ciing duge quan sat thdy & nhitng bénh nhan nhay cam véi cic
thude déi khéng thu thé 5-HT3 chon loc khéc.

* Roi logn hé than kinh
Rét phd bién: Dau diu.

Khéng phd bién:

- DA ¢6 bédo cdo goi ¥ ve céc rdi loan van dong khong tw chit nhu phan éng ngoai thap, vi
du: Da quan sét thiy khing hodng co nang/phan ng loan van dong va roi loan van dong
ma khong c6 bang chimg chic chin vé di chirng 1am sang dai diang va co giat (vi du nhu
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co thit déng kinh) mic du khéng c6 co ché duge Iy ndo duoc biét dén co6 thé giai thich
cho Haduosen gély ra nhiing tac dung nay.

Hiém:

- Chong mat khi tiém tinh mach nhanh.

- Réi loan thi giac thodng qua (vi du nhu m& mét) khi tiém tinh mach nhanh.
Rét hiém:

- Phién mudn.

- Réi loan mit

- Trong mot s truong hop riéng biét, mu tam thoi di duoc bao cdo & nhitng bénh nhén
dung hoéa chat tri liu bao gom cisplatin. Hau hét cic truong hop duge bao cdo di duge
giai quyét trong vong 20 phat. Mot sb truong hop mu thoang qua duge bio cédo 14 ¢6
nguodn goc tir vo nio.

* Réi logn tim

Khong phd bién:

- Dau nguc ¢6 hodc khong kém theo doan ST chénh xuéng, 16i loan nhip tim va nhip tim
chdm. Dau ngyc va roi loan nhip tim c6 thé gdy tur vong trong tirng trudng hop.

- Huyét ap thap.

- Thay d6i nhét thoi trén dién tam dd, kéo dai QTc (bao gom céa Torsades de Pointes)
- R6i loan mach mau

Phé bién:

- Cam gidc do birng hodic néng 1én.

* Roi logn hé hép, long ngiee va trung thit

Khéng phd bién:

- Nac.

- Réi loan tiéu hda
Pho bién:

- Haduosen dugc bict 1a 1am ting thoi gian van chuyén clia rudt gia va co thé gdy tdo bon
¢ mot s0 bénh nhan.
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* Roi loan gan mat

Khéng phd bién:

- Céc xét nghiém chic niing gan ting khong c6 tri¢u chiing. Nhitng phan tmg nay thuong
dugc quan sat thay & nhitng bénh nhan dang hoa tri véi cisplatin.

- Roi loan da va mé dudi da
* Qud man:

- Céc phan ing qua man xung quanh vi trf tiém (vi du nhu phat ban, may day, ngira) c6
the xdy ra, d6i khi kéo dai doc theo duong tiém thuoe.

* Cdc roi loan chung va tinh trang ciia co' sé qudn 1y
Phd bién:

- Phén Gng tai chd tai vi tri tiém IV.

11. Qua lidu va cch xir tri

- Trong phan 16n cac truong hop, cac triéu ching tuong tw nhu nhitng triéu ching da
dugc bao céo ¢ nhitng bénh nhan ding liéu khuyén céo bao gom 16 loan thi gidc, tdo bon
ning, ha huyét a4p va mot dot rdi loan vin mach v&i bloe nhi that do hai thoang qua.
Haduosen kéo dai khodng QT theo kiéu phu thudc vao lidu lugng. Theo d&i dién tam dod
duge khuyén khich trong trudng hop qua licu.

- Khéng c6 thude giai doc dic hiéu cho Haduosen, do dé trong tit cé céac treong hop nghi
ngd qua lidu, nén dua ra liéu phap diéu tri tridu chiing va hé tro khi thich hop. Viéc sur
dung ipecacuanha dé didu trj qua liéu véi Haduosen khong duge khuyén céo, vi bénh
nhén khong cé kha ning dap tng do tac dung chong nén ctia chinh Haduosen.

- H)i ching serotonin dé dwgc béo cdo sau khi v6 tinh ubng qua lidu Haduosen (vugt qua
muc tiéu thy wéce tinh 1a 4 mg / kg) & tré so sinh va tré em tr 12 thang dén 2 tuoi.

12. Dic tinh dwgc lye hoc:

Nhom duge ly: Thude chéng nén va chéng budn nén, thube déi khing Serotonin (SHT3)
Ma ATC: A04AA01

Haduosen 1a mét chét ddi khéang thy thé 5HT3 manbh, c6 tinh chon loc cao.

Co ché hoat dong cua Haduosen trong viéc kiém soat budn non va ndn chua duge biét
dén. Céc téc nhan hoa tr lidu va xa trj c6 thé gdy gii phéng SHT trong rudt non, bit diu
phan xa non mira bing cach kich hoat cac yéu t6 huéng tdm qua thy thé SHT3. Haduosen

ngan chén sy khoi dau cua phan xa ndy. Viée kich hoat céc yéu t0 hudng tdm cling c6 thé
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gdy ra sy giai phong SHT & viing hdu mén, ndm trén sin cia nfo thit thi tu, va diéu nay
cling c6 thé thiic diy cam gidc budn non théng qua mdt co ché trung tdm. Do do, tac dung
ciia Haduosen trong viéc kiém soat budn nén va nén do hoa tri va xa tri gy doc t& bao c6
18 1a do su dbi khang cta thu thé SHT3 trén té bao than kinh nim & ca hé than kinh ngoai
vi va trung vong. Co ché hoat dong ciia budn nén va nén sau phau thuét chua duoc biét
nhung cé thé c6 nhitng con dudng phd bién gdy ra budn nén va nén do doc té bao.
Haduosen khong lam thay d6i ndng dé prolactin huyét twong. Vai trd ciia Haduosen trong
vi€e gdy non do opiate van chua duge xéc dinh.

Tac dung ctia Haduosen trén khoang QT dugc danh gia trong mdt nghién ciru chéo doi
chimg mu doi, ngdu nhién, gia duge va duong tinh (moxifloxacin) & 58 ngudi dan 6ng va
phu nit trudng thanh khée manh. Lidu Haduosen bao gbm 8 mg va 32 mg truyén tinh
mach trong 15 phut. O lidu thir nghiém cao nhét 1a 32 mg, su khéc biét trung binh t6i da
(gi6i han trén cta 90% CI) trong QTcF so véi gid dugc sau khi hiéu chinh ban diu 1a
19,6 (21,5) mili gidy. O liéu thir nghiém thap hon 13 8 mg, su khac biét trung binh tdi da
(8161 han trén ctia 90% CI) trong QTcF so vé6i gia dugc sau khi hiéu chinh ban diu la 5,8
(7,8) msec. Trong nghién ctu nay, khéng ¢6 phép do QTcF nao 16n hon 480 msec va
khong c¢6 QTcF kéo dai hon 60 msec. Khong thdy thay ddi dang ké nao trong khoang PR
hogc QRS trén dién tim db do dugc.

Tré em

Hiéu qua cta Haduosen trong viée kiém soat budn nén va budn nén do héa tri liéu ung
thu di duoc danh gia trong mét thi nghiém ngiu nhién mu doi & 415 bénh nhan tir 1 dén
18 tudi (S3AB3 006). Vao nhitng ngay hoa tri, bénh nhan dugc dung Haduosen 5 mg/m?
tiém tinh mach + Haduosen 4 mg uéng sau 8-12 210 hodc Haduosen 0,45 mg/kg tiém tinh
mach + gia dugc sau 8-12 gid. Sau héa tri, cd hai nhém déu nhan dugc 4 mg Siro
Haduosen hai 1an mdi ngdy trong 3 ngdy. Kiém so4t hoan toan tinh trang nén vao ngay
héa tri toi t& nhét 1a 49% (5 mg / m? ti€m tinh mach + Haduosen 4 mg udng) va 41%
(0.45 mg / kg tiém tinh mach + gia duoc). Sau héa tri, ca hai nhém déu nhén dugce siro

Haduosen 4 mg x 2 lan / ngay trong 3 ngay.
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Mot thir nghi€ém ngiu nhién mu d6i co dbi ching véi gia duge (S3AB4003) trén 438
bénh nhan tir | dén 17 tudi da chiing minh kha ning kiém soat hoan toan tinh trang ndn
vao ngay hoa tri toi t& nhét o:

* 73% bénh nhan khi ding Haduosen tiém tinh mach véi lidu 5 mg/ m? tiém tinh mach
cung vdi 2-4 mg dexamethasone dudng udng

° 71% bénh nhan khi dung Haduosen dudi dang siro v6i liu 8 mg + 2-4 mg
dexamethasone uéng vao nhiing ngay hoa tri.

Sau héa tri, ca hai nhém déu nhan duoc siro Haduosen 4 mg x 2 lan/ngay trong 2 ngay.
Hi€u qua ctia Haduosen & 75 tré em tir 6 dén 48 thang tudi da duge khao sat trong mot
nghién ctru nhan md, khéng so sanh, mot nhanh (S3A40320). Tét ca tré em déu duogc
tiém ba liéu Haduosen tinh mach 0,15 mg / kg, dugc dung 30 phit trude khi bit diu hoa
tri va sau d6 1a 4 va 8 gio sau lidu diu tién. 56% bénh nhan kiém so4t hoan toan tinh
trang non tro.

Mot nghién ctru nhidn mo, khong so sanh, don nhanh khéc (S3A239) da khao sét hiéu qua
clia mot liéu Haduosen tiém tinh mach 0,15 mg / kg, sau d6 12 hai lidu Haduosen ubng 4
mg cho tré em dudi 12 tudi va 8 mg cho tré em dudi tudi. > 12 tudi (tong s tré n = 28).
Kiém soat hoan toan tinh trang non da dat duge ¢ 42% bénh nhan.

PONV

Hiéu qué ctia mot lidu duy nhét ciia Haduosen trong viéc ngin ngira budn ndn va ndn sau
phdu thuat da dugc khao sat trong mot nghién ctru ngiu nhién, m doi, c6 dbi chung véi
gia dugc ¢ 670 tré tir | dén 24 thang (tudi sau khi sinh >44 tudn, cin niang > 3 kg). Cac
dbi tuong bao gf")m duoc 1én lich phau thuat chon loc dudi gdy mé toan than va c¢é tinh
trang ASA <TII. Mot liéu duy nhét cta Haduosen 0,1 mg / kg dugc dung trong vong nim
phat sau khi khai mé. Ty 18 déi tuong da trai qua it nhat mot con non trong thoi gian
danh gid 24 gio (ITT) & bénh nhan ding gid dugc cao hon so véi bénh nhan dung
Haduosen ((28% so v&i 11%, p <0,0001).

Bén nghién ctru mu doi, co dbi ching véi gia duoc da duge thuc hién trén 1469 bénh

nhdn nam va nit (tr 2 dén 12 tudi) duge gy mé toan than. Cac bénh nhan duge chon
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ngiu nhién véi mét trong hai lidéu Haduosen tiém tinh mach (0,1 mg / kg cho bénh nhi
nang 40 kg).

Xem thém vé vin ban nguodn nayNhép vin ban ngudn dé c6 théng tin dich thuit bé sung
13. Dic tinh dwge dong hoc

Céc dic tinh duge déng hoc ctia Haduosen khong thay ddi khi dung lidu lip lai.

Hf‘;p thu:

Sau khi uéng, Hadl{oseil dugc hf"ip thu thy déng va hoan toan qua duong tiél} hoéa va trai
qua qua trinh chuyén hoéa 1an dau (Kha dung sinh hoc 1a khoiang 60%.). Nong d6 dinh

trong huyét tuong khoéng 30 ng/ml dat duoc khoang 1,5 givr sau khi dung liéu 8 mg.
Thudc ting sinh kha dung bai thire an.

Truyén tinh mach 4 mg Haduosen trong 5 phit cho két qua ndng d6 dinh trong huyét
twong khodng 65 ng / ml. Sau khi tiém bap Haduosen, nong d6 dinh trong huyét tuong
khoang 25 ng / ml dat dugc trong vong 10 phat sau khi tiém.

Phin bo:
Viéc b6 tri Haduosen sau khi udng, tiém bip (IM) va tiém tinh mach (IV) 1a twong tu

nhau v6i thé tich phan bd & trang thai én dinh khoang 140 L. Tiép xtic toan than twong
duong dat duge sau khi tiém Haduosen IM va IV,

Haduosen khong lién két voi protein cao (70-76%).
Chuyén hoéa

Haduosen dugc théi trir khoi hé tudn hoan chu yéu bing chuyén héa & gan thong qua
nhiéu con dudng enzym. Sy ving miit cia enzym CYP2D6 (da hinh debrisoquine) khong
anh hudéng dén duge dong hoc ctia Haduosen.

Thai trir

Du6i 5% lidu hap thu duoc bai tiét dudi dang khéng doi qua nuée tidu. Thoi gian ban huy
cua thiét bj dau cudi 1a khoang 3 gio.

Quén thé bénh nhan dic biét
Tré em va thanh thiéu nién (fiv 1 thang dén 17 1uéi)

O bénh nhi tir 1 dén 4 thang (n = 19) duoc phau thuat, do thanh thai chudn héa can ning
chdm hon khoéang 30% so véi bénh nhén tir 5 dén 24 thang (n = 22) nhung so v4i bénh
nhan tir 3 dén 12 tudi. Thoi gian ban thai & nhém bénh nhan tir 1 dén 4 thang tudi duoc
bao céo la trung binh 6,7 gi&r so vdi 2,9 gity & bénh nhén tir 5 dén 24 thang va tir 3 dén 12
tudi.
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Nguoi cao tuéi

Céac nghién ciu ¢ nhung ngum tinh nguyén cao tudi khoe manh da cho thiy sy gia tang

nhe lién quan dén tudi ca vé sinh kha dung qua dudng ubng (65%) va thoi gian ban thai
(5 gio).

Suy than
0 nhitng bénh nhan suy thin (do thanh thai creatinin 15-60 ml / phut), ca d§ thanh thai

toan than va thé tich phan bo déu glam sau khi dung Haduosen qua dudng tinh mach, din
dén tang nhe, nhung khong dang ké vé mit 1am sang, thoi gian ban thai (5,4 gid).

14. Quy cach déng g6i
-Hop 10 bng x 4 ml, hop 20 éng x 4 ml, hop 50 dng x 4 ml; kém huéng dan sir dyng.
15. Diéu kién bio quén, han ding, tiéu chuin chat lwgng ciia thude

- Diéu kién bao quan: Bao quan ¢ noi khé réo, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh séng
true tlep

Han dung: 36 théng k& tir ngdy san xuét.
Han dung sau khi pha lodng: Béo quan thudce t6i da trong 24 gio ¢ 2-8°C.
Tiéu chuén chét lugng: TCCS.

16. Tén, dja chi ciia co' s& san xuat th;wn\

/QBQOD”DLS
/UNf‘r x
“ o\t

H}\I\‘

CONG TY CO PHAN DUQC VAT TU'Y TE HAI DUGNG
86 102, phé Chi Ling, phwong Neuyén Trdi, thanh phé Hii Dwong, tinh Hii Duong
DT: 0220.3853.848
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