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o sir dung trước khi ding 

Dévat em 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong mudn gặp phải khi sử dụng thude 

Sir dung thuốc có dạng bao chế và hàm lượng thích hợp với liều được chỉ định 

THÀNH PHAN VA HÀM LƯỢNG 
Mỗi viên nén phân tán trong miệng có chứa: 

Hoạt chit: 

Viên nén phân tán trong miệng Ondansetron 4 mg: 

Ondansetron (dưới dạng Ondansetron hydrochloride)..................... 4mg. 

Vién nén phân tan trong miệng Ondansetron 8 mg: 

Ondansetron (dưới dang Ondansetron hydrochloride).....................Š mg. 

Tá dược vừa dii: Polacrilin potassium, mannitol, croscarmellose sodium, sucralose, melon 

flavor, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, potassium hydroxide. 

DẠNG BÀO CHÉ 
Viên nén phân tan trong miệng Ondansetron 4 mg: Viên nén phân tán trong miệng màu 

ưắng đến ưắng ngà, hình tròn, hai mặt khum và trơn láng, cạnh và thành viên lành lặn. 

Viên nén phân tán trong miệng Ondansetron 8 mg: Viên nén phân tán trong miệng màu 

trắng đến trắng ngà, hinh tam giác (hinh triangle), hai mặt khum, một mặt được dập chìm 

chữ “HERA”, một mặt trơn láng, cạnh và thành viên lành lặn. 

CHI ĐỊNH 
Người lớn: 

Ondansetron được chỉ định để kiểm soát buồn nôn và nôn do hóa trị gây độc tế bào và xạ 

trị, dự phòng và điều trị buồn nôn và nôn sau ph':iu thuat (PONV). 

Tré em: 

Ondansetron được chi dinh dé kiểm soát buồn nôn va nôn do hóa trị (CINV) & trẻ em > 6 

tháng tuổi, dự phòng va điều trị PONV & trẻ em > 1 tháng tuổi. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liều dùng 
Buồn nôn và nôn do hóa trị và xạ trị: 

Khả năng gây nôn do điều trị ung thư thay đổi phụ thuộc liều lượng và sự phéi hợp của các 

phác đồ hóa trị và xạ trị. Do đó, việc lựa chọn liều lượng và ché độ liều phải dựa vào khả 

năng gây nôn. 

Người lớn: 

Liều khuyến cáo đường uống là 8 mg, dùng 1 — 2 giờ trước khi hóa trị hoặc xạ trị, sau đó 

uống 8 mg mỗi 12 giờ trong tối đa 5 ngày. 
Trong hóa trị liệu có khả năng gây nôn cao, có thể uéng một liều ondansetron duy nhất tối 

da đến 24 mg cùng với 12 mg dexamethasone-21-dihydrogen phosphate disodium hoặc 

tương đương 1 — 2 giờ trước khi hóa trị. Sau 24 giờ đầu tiên, có thé tiếp tục dùng 
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ondansetron dường uống trong tối đa 5 ngày sau một đợt điều trị. Liều khuyến cáo 12 8 mg 

x2 lằn/ngày. 

Đề dự phòng tình trạng nôn xảy ra muộn hoặc kéo dài, khuyén cáo điều tri béng dường 

uống. 

Trẻ em và thanh thiéu niên (6 tháng dén 17 tuổi): 

Liều điều trị buồn nôn và nôn do hóa trị liệu có thé tính dựa trên diện tich bé mặt cơ thể 

(BSA) hoặc khối lượng cơ thể. Trong các nghiên cứu lâm sàng trên trẻ em và thanh thiếu 

niên, ondansetron được dùng dưới dang pha loãng trong 25 — 50 mL dung dịch nước muối 

sinh lý hoặc dung dịch pha tiêm tương thích khác, tiêm truyền tĩnh mạch trong thời gian 

không ít hon 15 phút. Tổng liều hàng ngày tính theo khối lượng cơ thể cao hơn so với tính 

theo diện tích bề mặt cơ thể. 

Không có dữ liệu sẵn có từ các nghiên cứu lâm sàng đối chứng về việc sử dụng ondansetron 

dé dự phòng buồn nôn hoặc nôn do hóa trị liệu xảy ra muộn, kéo dài. Tương tự, không có 

dữ liệu từ các nghiên cứu lâm sàng đối chứng về việc sử dụng ondansetron để điều trị buồn 

nôn và nôn do xạ trị ở trẻ em. 

— Liều dùng tính theo diện tích bề mặt cơ thể: 
Ondansetron dùng đường tĩnh mach với liều khởi đầu 5 mg/m2 ngay trước khi hóa trị liệu. 

Liều tĩnh mạch duy nhất không được vượt quá 8 mg. 

Có thể sử dụng liều đường uống sau 12 giờ và tiếp tục dùng trong tối đa 5 ngày (bảng 1). 

Tổng liều trong 24 giờ (chia thành nhiều liều) không được vượt quá liều 32 mg dành cho 

người lớn. 

Bảng 1: Liéu dùng tính theo diện tích bé mặt cơ thể trong điều trị buồn nôn và nôn do 

hóa trị liệu (6 tháng đến 17 tuổi) 

Diện tích bề mặt 
2 Ngà à - cơ thể gay 1 Ngày 2—6 

Bat dau với 5 mg/m? à x 
< 0,6 m? atdau ÝẾl mg/m” IV và 2 mg Môi 12 giờ: 2 mg ondansetron 

sau 12 giờ 

Bit đâu với 2 a4 " 
>0,6 m>—<1,2m? atdau Xm 5 ATV va dmg Mỗi 12 giờ: 4 mg ondansetron 

sau 12 giờ 

Bit đầu với 5 mg/mˆ IV hoặc 8 
>1,2m? 

m mg IV và 8 mg sau 12 giờ 
Mỗi 12 giờ: 8 mg ondansetron 

— Liều dùng tính theo khối lượng cơ thể: 
Téng liều hàng ngày tính theo khối lượng cơ thé cao hơn so với tính theo diện tich b mặt. 

Nên liều ondansetron khởi đầu duy nhất 0,15 mg/kg dùng đường tĩnh mạch ngay trước khi 

hóa trị liệu. Liều tinh mạch duy nhất không được vượt quá 8 mg. 

Nếu cần thiét, có thé dùng thêm 2 liều tĩnh mạch cách nhau 4 giờ. 
Có thể sử dụng liều uống sau 12 giờ và tiếp tục dùng trong tối đa 5 ngày (bảng 2). 

Tổng liều trong 24 giờ (chia thành nhiều liều) không được vượt quá liều 32 mg dành cho 
người lớn. 

Bảng 2: Liéu tính theo khối lượng cơ thể trong điều trị buồn nôn và nôn do hóa trị liệu (6 

tháng đến 17 tuổi) 
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Khối lượng 
cơ thể Ngay 1 Ngay2-6 

<10 kg Tối da 3 liều x 0,15 mg/kg IV mỗi 4 giờ | 2 mg ondansetron mỗi 12 giờ 

>10kg TTối đa 3 liều x 0,15 mg/kg IV mỗi 4 giờ | 4 mg ondansetron mỗi 12 giờ 

Người cao tuôi: 

Không cần điều chỉnh liều hoặc thay đổi tằn suất dùng thuốc. 

Suy thận: 

Không cần điều chỉnh liều, tần suất dùng thuốc hoặc đường dùng. 

Suy gan: 

Độ thanh thải giảm đáng ké và thời gian bán thải trong huyết thanh kéo dai đáng ké ở nhitng 

bệnh nhân suy giảm chức năng gan vừa dén nặng. Ở những bệnh nhân này, không sử dụng 

tổng liều hàng ngày vượt quá 8 mg (đường uống hoặc đường tĩnh mach). 

Bệnh nhân chuyén hóa sparteine/debrisoquine kém: 

Thời gian bán thải của ondansetron không thay đổi ở nhung bénh nhân chuyén hóa 

sparteine/debrisoquine kém. Do đó, không có sự khác biệt về nong độ sau khi dùng liều 

lặp lại ở những bệnh nhân này so với người bình thường. Không cần điều chinh liều hoặc 

tần suất dùng thuốc. 

Buồn nôn và nôn sau phẫu thuật (PONV): 

Người lớn: 

Đề dự phòng PONV, có thể dùng ondansetron bằng đường uống hoặc tiêm tĩnh mạch. 

Dé dự phong PONV, liều khuyến cáo là 16 mg ondansetron uống 1 giờ trước khi gây mê. 

Đềể điều trị PONV đã xuất hiện, khuyến cáo điều trị bằng ondansetron đường tiêm tĩnh 

mạch chậm. 

Trẻ em và thanh thiéu niên (1 tháng đến 17 tuổi): 

Không có nghiên cứu về việc dùng ondansetron đường uống dé dự phòng hoặc điều trị 

buồn nôn và nôn sau phẫu thuật; trong trường hợp này, khuyến cáo tiêm tĩnh mạch chậm 

(không dưới 30 giây). 

Đối với trẻ em dưới 2 tuổi, có rất ít dữ liệu về việc sử dụng ondansetron để điều trị buồn 

nôn và nôn sau phẫu thuật. 

N glrm cao tuổi: 

Có rét it kinh nghiệm về sử dụng ondansetron trong dự phòng và điều trị PONV ở người 

cao tuổi, tuy nhiên các bệnh nhân > 65 tuổi đang hóa trị cho thấy dung nạp tốt ondansetron. 

Suy thận: 

Không cần điều chỉnh liều, tằn suất dùng thuốc hoặc đường dùng. 

Suy gan: 

Độ thanh thai giam đáng ké và thời gian bán thải trong huyết thanh kéo dài đáng ké ở những 

bệnh nhân suy giảm chức năng gan vừa hoặc nặng. Ở những bệnh nhân này, không sử dụng 

tổng liều hàng ngày vượt quá 8 mg (uống hoặc tiêm tĩnh mạch). 

Bệnh nhân chuyển hóa sparteine/debrisoquine kém: 

Thời gian bán thai của ondansetron không thay đổi & nhưng bénh nhân chuyén hóa kém 

sparteine/debrisoquine. Do đó, không có sự khác biệt về nồng độ sau khi dùng liều lặp lại 
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& những bénh nhân này so với người bình thường. Không cần điều chỉnh liều hoặc tần suất 

dùng thuốc. 

Cách dùng 

Dùng đường uống. 

Nên đặt viên nén phân tán trong miệng trên lưỡi dé viên thuốc 

nhanh chóng phân tán và sau đó nuốt với nước. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
— Quá mẫn với hoạt chất hoặc bt kỳ tá dược nao của thuốc. 

— Sử dụng đồng thời với apomorphine. 

— Không sử dung viên nén phân tán trong miệng ondansetron 4 mg cho trẻ em có diện tích 

bề mặt cơ thể < 0,6 m hoặc có trọng lượng < 10 kg và không sử dung viên nén phân tán 

trong miệng ondansetron 8 mg cho trẻ em. Đồi với nhóm bệnh nhân này, cần sử thuốc 

có dạng bào chế và hàm lượng thích hợp với liều chỉ định. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Đã quan sát thấy phản ứng quá mẫn ¢ những bệnh nhân có biểu hiện quá mẫn với các thuốc 

đối kháng chọn lọc thụ thể 5-HT3. Nếu xuất hiện các bién cố về hô mâp, cần được bác sĩ 

điều trị theo triệu chứng và theo dõi cần thận, vì đây có thể là các triệu chứng của khởi phát 

phản ứng quá mẫn. 
Ondansetron kéo dài khoảng QT phụ thuộc liều. Ngoài ra, đã ghi nhận các trường hợp xoắn 

dinh trong các báo cáo tự phát sau khi đưa thuốc ra thị trường ở những bệnh nhân dùng 

ondansetron. Ở những bệnh nhân mắc hội chứng khoảng QT kéo dài bẩm sinh, nên tránh 

sử dụng ondansetron. Ở những bệnh nhân có khoảng QTc kéo dai hoặc có thể có khoảng 

QTc kéo dài, thận trọng khi sử dụng ondansetron. Nhóm này bao gồm những bệnh nhân bị 

rồi loạn điện giải, suy tim sung huyết, nhịp tim chậm hoặc bệnh nhân đang dùng các thuốc 

khác gây kéo dài khoảng QT hoặc rối loạn điện giải. 

Các trường hợp nhồi máu cơ tim đã được báo cáo & những bệnh nhân điều trị bằng 

ondansetron. Ở một số bệnh nhân, đặc biệt trong trường hợp dùng đường tĩnh mạch, các 

triệu chứng xuất hiện ngay sau khi dùng ondansetron. Bệnh nhân cần được cảnh báo về các 

dAu hiệu và triệu chứng của nhồi máu cơ tim. 

Cần điều trị các chứng hạ kali máu hoặc hạ magnesi máu trước khi sử dụng ondansetron. 

Đã có báo cáo về hội chứng serotonin, một tình trạng có khả năng đe dọa tính mạng, khi 

sử dụng đồng thời ondansetron với các thuốc tác động lên hệ serotonergic khác. Nếu việc 

điều trị đồng thời với ondansetron và các thuốc serotonergic khác (bao gồm thuốc ức chế 

tái hấp thu serotonin chọn lọc (SSRI), thuốc ức chế tái hấp thu serotonin noradrenaline 

(SNRI) va buprenorphine) được đảm bao về mặt lâm sang, cần phải theo dõi bệnh nhân 

cần thận. Các triệu chứng của hội chứng serotonin có thé bao gồm thay đồi trạng thái tâm 

thần, rồi loạn hệ thần kinh tự chủ, bất thuong về thần kinh cơ và/hoặc các triệu chứng tiêu 

hóa. Nếu nghi ngờ có hội chứng serotonin, cân nhắc việc ngừng điều trị dựa trên mức độ 

nghiêm trọng của các triệu chứng. 

Trang 4/10



https://trungtamthuoc.com/ 

Vi ondansetron làm chậm quá trinh vận chuyén qua đại tràng, bénh nhân có các dấu hiệu 

tắc ruột bán cấp cần được theo dõi sau khi dùng ondansetron. 

Dự phòng buồn nôn và nôn bằng ondansetron có thé che gidu tình trạng chảy máu tiềm ẩn 

sau phẫu thuật amidan. Vi vậy, theo dõi cần thận bệnh nhân bị ảnh hưởng sau khi dùng 

ondansetron. 

Tré em 

Tré em va thanh thiéu niên dùng ondansetron cùng với các thuốc hóa trị gây độc cho gan 

phải được theo dõi chặt chẽ tình trạng rồi loạn chức năng gan. 

Td dược 

Sản phẩm này chứa ít hơn ] mmol natri (23 mg) trong một viên, về cơ bản là “không chứa 

natri”. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Phụ nữ có khả năng sinh con 

Phụ nữa trong độ tuổi sinh sản nên cân nhắc sử dụng các biện pháp tránh thai. 

Phu nữ mang thai 

Dựa trén kinh nghiệm từ các nghién cứu dịch tễ học & người, ondansetron được xem là gây 

dị tật khe hở môi — vòm miệng khi dùng thuốc trong 3 tháng đầu của thai kỳ. 

Trong một nghiên cứu doan hệ gồm 1,8 triệu phụ nữ mang thai, sử dụng ondansetron trong v 

3 tháng đầu thai kỳ có liên quan đến việc tăng nguy cơ khe hở vòm miệng (3 trường hợp 

trên 10.000 phụ nữ được điều trị; nguy cơ tương đối đã hiệu chinh 1,24, (95% CI 1,03 — 

1,48)). 

Các nghiên cứu dich tễ học hiện có về dị tật tim cho thấy các kết quả trái ngược nhau. 

Nghiên cứu trên động vật không ghi nhận ảnh hưởng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp liên - 

quan dén độc tính sinh sản. 

Không sử dụng ondansetron trong 3 tháng đầu của thai kỳ. 

Phu nữ cho con bú 

Các thử nghiệm cho thấy ondansetron đi qua sữa của những động vật dang cho con bú. Do 

đó, khuyến cáo các bà mẹ đang sử dụng ondansetron không cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Ondansetron không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận 

hành máy móc. Trong các thử nghiệm tâm thần vận động, không ghi nhận tác dụng làm 

suy giảm hiệu suất hoặc an thần. Không có tác dụng phụ nào ảnh hưởng lên những khả 

năng này có thể được suy ra từ các đặc tính dược lý của hoạt chất ondansetron. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 
Tương tác 

Không có bằng chứng cho thấy ondansetron gây cảm ứng hoặc ức ché sy chuyén hóa của 

các thuốc khác thường dùng phdi hợp với ondansetron. Các nghién cứu cụ thể đã chỉ ra 

nẳng ondansetron không tương tác với rượu, temazepam, furosemide, alfentanil, tramadol, 

morphine, lidocaine, thiopental và propofol. 

Ondansetron được chuyển hóa bởi nhiều isoenzym cytochrome P450 ¢ gan: CYP3A4, 

CYP2D6 và CYP1A2. Do có nhiều isoenzym cytochrome P450 có khả năng chuyén hóa 

ondansetron nên sự ức chế hoặc giảm hoạt động của bất kỳ isoenzym nào (như thiéu hụt di 
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truyén CYP2D6) thường sẽ được các isoenzym khác bù lai. Vi vậy, không có thay đổi nào 

déng ké về độ thanh thải của ondansetron hoặc yéu cầu liều lượng. 
Sử dụng ondansetron cùng với các thuốc gây kéo dài khoảng QT có thể kéo dài thêm 
khoảng QT. Sử dụng đồng thời ondansetron với các thuốc gây độc cho tim (như các thuốc 

anthracycline) có thể làm tăng nguy cơ khởi phát chứng rối loạn nhịp tim. Thận trọng khi 

sử dung dfmg thời ondansetron với các thuốc gây kéo dài khoảng QT và/hoặc rồi loạn điện 

giải. 
Apomorphine: 

Đã có báo cáo về hạ huyết áp nghiêm trong và mét y thức khi sử dung ondansetron cùng 

với apomorphine hydrochloride, chéng chỉ định sử dụng đồng thời với apomorphin. 

Phenytoin, carbamazepine và rifampicin: 

Ở những bệnh nhân được điều trị bằng thuốc gy cảm ứng mạnh CYP3A4 (như phenytoin, 

carbamazepine và rifampicin), độ thanh thải của ondansetron dùng đường uống tăng lên và 

nồng độ ondansetron trong máu giảm. 

Các thuốc tác động lên hệ serotonergic (như SSRI, SNRI và buprenorphine): 

Nguy cơ mắc hội chứng serotonin, một tình trạng có khả năng de doa tính mạng, sẽ tăng 

khi sử dụng dồng thời ondansetron với các thuốc khác tác động lên hệ serotonergic, bao 

gồm thuốc ức ché tái hấp thu serotonin chọn lọc (SSRI), thuốc ức chế tái hấp thu serotonin 

noradrenaline (SNRI) và buprenorphine. 

Tramadol: : 

Dữ liệu từ các nghiên cứu nhỏ hơn cho thấy ondansetron có thể làm giảm tác dụng giảm ễ 

đau của tramadol. s 

Tương ky E 

Không có. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON 
Tác dụng không mong muốn được đánh giá trén các hệ cơ quan dựa theo các tần suất sau: 

rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR 

< 1/100), hiém gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rất hiém gặp (ADR < 1/10.000) và không 
rõ tan suất (không thể ước tính từ dữ liệu hiện có). 
Các phản ứng bất lợi rất thường gặp, thường gặp và ít gặp thường được xác dịnh từ dữ liệu 

thử nghiệm lâm sàng. Tỷ lệ của các tác dụng phụ xảy ra với nhóm dùng giả dược cũng 

được tính đến. Các biến cố bất lợi hiém gặp và rất hiém gặp thường được xác định từ dữ 

liệu tự phát sau khi dưa thuốc ra thị trường. 

Các tần suất dưới day được xác định dựa trên liều chuẩn của ondansetron. 

Rất thường gặp (ADR > 1⁄10) 
- Hệ thần kinh: Pau dầu. 
Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10) 
- Mạch máu: Cảm giác nóng và đỏ bừng. 

- Tiêu hóa: Táo bón. 

Tt gặp (1/1.000 < ADR < 1/100) 
- Hệ thần kinh: Co giật, rồi loan vận động (bao gồm các phan ứng ngoại tháp như phản ứng 
loạn trương lực, rbi loạn vận nhãn co thắt ơẩp tính biểu hién & sự lệch hướng nhìn chằm 
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chằm (con vận nhãn) và rồi loan vận động) nhung không có di chứng lâm sàng lâu dai một 

cách rõ ràng. 

- Tim: Réi loạn nhịp tim, đau ngực có hoặc không có doan ST chênh …lống, nhịp tim chậm. 

- Mạch máu: Hạ huyết áp (giảm áp lực của máu). 

- Hô hép, lồng ngực va trung thất: Nắc cụt. 

- Gan mật: Các xét nghiệm chức năng gan tăng nhưng không có triệu chứng*. 

* Những biến cố này thường được quan sát théy ¢ những bénh nhân hóa trị bằng cisplatin. 

Hiém gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000) 
- Hệ miễn dich: Phản ứng quá mẫn ngay lập tức đôi khi nghiêm trọng, bao gồm cả sốc phản 

vệ. Sốc phản vệ có thể đe dọa tính mạng. Đã ghi nhận phản ứng quá mẫn ở những bệnh 

nhân có biéu hiện tương tự khi dùng các thuốc đối kháng chọn lọc thụ thể 5-HT3 khác. 

- Hệ thần kinh: Chóng mặt, chủ yếu do tiêm tĩnh mạch nhanh. 

- Mắt: Réi loan thị giác thoáng qua (như mờ mắt) chủ yếu xảy ra khi tiém tĩnh mạch nhanh. 

- Tim: Khoang QTc kéo dai (bao gồm xoắn dinh). 

Rt hiểm gặp (ADR < 1⁄10.000) 
- Mắt: Mù thoáng qua chủ yếu xảy ra khi dùng đường tĩnh mạch. Phần lớn các trường hợp 

mù ghi nhận déu được giải quyết trong vòng 20 phút. Hầu hết những bệnh nhân này đã hóa 

trị liệu, bao gồm với cisplatin. Mot số trường hợp mù thoáng qua được báo cáo có nguồn 

gốc từ vỏ não. 

- Da và mô dưới da: Ban đỏ nhiễm độc, bao gém hoại tử thượng bì nhiễm độc. 

Ư
 i 

Tré em 5 

Hồ sơ phản ứng bất lợi & tré em và thanh thiéu niên tương tự với hồ sơ phản ứng bất lợi A 

quan sat thấy ở người lớn. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chứng và dâu hiệu 

Không có đủ kinh nghiệm về quá liều ondansetron. Các triệu chứng của quá liều tương tự 

như những triệu chứng được báo cáo ở bệnh nhân sau khi dùng liều khuyến cáo. Các biểu 

hiện của quá liều bao gồm rồi loạn thị giác, táo bón nặng, huyết áp thấp và cơn phản xạ 

thần kinh phé vi với block nhĩ thất độ 2 thoáng qua. 

Ondansetron kéo dài khoảng QT phụ thuộc vào liều dùng. Trong trường hợp quá liều, 

khuyến cáo theo dõi ECG. 

Trẻ em 

Đã có báo cáo về các trường hợp trẻ em xuất hiện hội chứng serotonin sau khi vô ý dùng 

quá liều ondansetron đường uống (liều sử dụng ước tính vượt quá 4 mg/kg) ở trẻ sơ sinh 

và trẻ em từ 12 tháng dén 2 tuổi. 

Xử trí 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu cho quá liều ondansetron, do đó trong mọi trường hợp 

nghi ngờ quá liều, cần điều trị triệu chứng và có liệu pháp hỗ trợ thích hợp. 

Bước xử trí sau đó phải theo chỉ định lâm sàng hoặc phù hợp với khuyến cáo của trung tâm 

d1ống độc quéc gia. 

Không sử dung ipecac (ipecacuanha) dé điều trị quá liều ondansetron vì không chắc rằng 

bệnh nhân có thé đáp ứng do tác dụng chéng nôn của chính ondansetron. 
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DƯỢC LỰC HỌC 
Nhém dược lý: Thuốc đối kháng serotonin (5-HT3). 

Ma ATC: A04AA0]1. 

Cơ chế hoạt động 

Ondansetron là chất đối kháng thụ thể serotonin (5-HT3) mạnh có tính chọn lọc cao. 

Cơ chế tác dụng dược lý chính xác trong việc kiểm soát buồn nôn và nôn & người vẫn chưa 

rõ. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy cả hóa trị liệu gây độc tế bào và xạ trị đều làm 

giải phóng 5-hydroxytryptamine (5-HT, serotonin) trong ruột non. 5-HT kích thích thụ thể 

5-HT3 trên các tế bào thần kinh & ngoại biên (dây thần kinh phé vị đến nội tạng) và trong 

hệ thần kinh trung ương (vùng postrema), dẫn dén buồn nôn. Ondansetron đối kháng trực 

tiép hoat động của 5-HT tại các thụ thể 5-HT3 và từ đó ức chế quá trình sinh hóa/dược lý 

của tình trạng nôn. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Giá trị trung bình của các thông số dược động học: 

8 mg đường uống 8mgIV 

Thời gian đạt nông độ đỉnh L6 giờ 0,12 giờ 

trong huyết tương (tmax) 
Thoi gian bán thai (t:2) Khoảng 3 giờ Khoảng 3 giờ 

(Lên đến 5 giờ & bénh nhân cao tuổi) 

Hắấp thu 
Sinh khả dụng trung bình ở người tình nguyện khỏe mạnh sau khi uống một viên 8 mg duy 

nhất khoảng 55 — 60%. Không có méi tương quan trực tiếp giữa ndng độ trong huyết tương 

và tác dụng chống nôn. 

Phân b6 
Ty lệ liên kết với protein huyết twong (in vitro) là 70 — 76%. 

Chuyển héa 

Ondansetron chuyển hóa bởi một số isoenzym cytochrome P450 & gan như CYP3A4, 

CYP2D6 và CYPIA2. Sy thiếu hụt enzym CYP2D6 (dạng da hình của debrisoquine) 

không ảnh hưởng đến dược động học của ondansetron. Các đặc tính dược động học của 

ondansetron không thay đổi khi dùng lặp lai. 

Thii trừ 

Sự thanh thải ondansetron chủ yéu xảy ra thông qua sự chuyén hóa & gan. Các chất chuyén 

hóa được thải trừ qua nước tiều va phân. 

Các đối tượng đặc biệt 

Trẻ em 

Ở bệnh nhân trẻ em từ 1 — 4 thang tuổi (n = 19) trải qua phẫu thuật, độ thanh thải chuẩn 

hóa theo cân nặng chậm hơn khoảng 30% so với độ thanh thải ở bệnh nhân từ 5—24 tháng 

tuổi (n = 22), nhưng tương đương với bệnh nhân từ 3 — 12 tuổi. Thời gian bán thải trung 

binh & nhóm bệnh nhân từ 1 — 4 tháng tuổi là 6,7 giờ và 2,9 giờ & bệnh nhân từ 5 — 24 tháng 

tuổi và từ 3 — 12 tuổi. Sự khác biệt về các thông số dược động học & nhóm bệnh nhân từ 1 

— 4 tháng tuổi có thể được giải thích một phần bởi tỷ lệ nước trong cơ thể cao hơn ở trẻ sơ 
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sinh và tré nhỏ va do các hoạt chất tan trong nước như ondansetron có thể tích phân b6 cao 

hơn. 

Ở bệnh nhân trẻ em từ 3 — 12 tuổi phẫu thuật theo chương trình với gây mê toàn thân, các 

giá trị độ thanh thải và thể tich phân bố của ondansetron đều giảm so với các giá tri & bệnh 

nhân người lớn. Cả hai thông số đều tăng tuyén tinh theo trong lượng cơ thể và ở trẻ 12 

tuổi, các giá trị này gần bằng với những thông số ở người lớn. Sau khi điều chỉnh độ thanh 

thải và thể tích phân bố theo trọng lượng cơ thể, các giá trị của các thông số này tương tự 

nhau giữa các nhóm tuổi. Việc sử dụng liều dựa trên cân nặng ở bệnh nhân trẻ em phải tính 

đến những thay déi liên quan đến tuổi tác và chuẩn hóa nồng độ thuốc toàn thân. 

Phân tích dược động học được thực hiện trên 428 bệnh nhân (bệnh nhân ung thư, bệnh 

nhân phẫu thuật và tình nguyện viên khoe mạnh) từ 1 tháng đến 44 tuổi sau khi dùng tĩnh 

mạch ondansetron. Dựa trên phân tích này, nồng độ toàn thân (AUC) của ondansetron sau 

khi uống hoặc tiêm tinh mạch & trẻ em và thanh thiéu niên tương tự với nồng độ & người 

lớn, ngoại trừ trẻ em từ 1 — 4 tháng tuổi. Thé tích phân b có liên quan đến tuổi và thấp 

hơn ở người lớn so với trẻ sơ sinh và trẻ em. Độ thanh thải phụ thuộc vào cân nặng nhưng 

không phụ thuộc vào độ tuổi, ngoai trừ trẻ em từ 1 — 4 tháng tuổi. Do số lượng bệnh nhân 

nghiên cứu từ 1 —4 tháng tuổi còn ít, rất khó dé kết luận liệu trẻ em & nhóm này có bị giảm 

thêm độ thanh thải liên quan đến tuổi hay nguyên nhân chỉ đơn giản là do sự biến dbi bầm 

sinh. 

Vì bệnh nhân dưới 6 tháng tuổi chỉ dùng một liều ondansetron duy nhất trong trường hợp 

buồn nôn và nôn sau phẫu thuật, giảm độ thanh thải được xem là không có ý nghĩa lâm 

sàng. 

Người cao Huổi 

Các nghiên cứu pha I ở những người tình nguyện cao tuổi khỏe mạnh cho thầy độ thanh 

thải của ondansetron giảm dân theo tuổi và thời gian bán thải tăng. Tuy nhiên, sy khác biệt 

lớn giữa các cá thể đã dẫn đến sy trùng lặp đáng ké về các thông số dược động học giữa 

người trẻ tuổi (< 65 tuổi) và người cao tuổi (> 65 tuổi). Trong các nghiên cứu lâm sàng về 

buồn nôn và nôn do hóa trị liệu, không có sự khác biệt tổng thể về an toàn hoặc hiệu quả 

được quan sát giữa bệnh nhân ung thư trẻ tuổi và cao tuổi để đưa ra các khuyến nghị về 

liều lượng khác cho bệnh nhân cao tuổi. 

Dựa trên các mô hình gần đây về mồi quan hệ giữa nồng độ ondansetron trong huyết tương 

và đáp ứng, giá trị QTcF ở bệnh nhân > 75 tuổi được dự đoán sẽ bị ảnh hưởng nhiều hơn 

so với ở người lớn trẻ tuổi. Đối với tiêm tĩnh mạch, thông tin về liều cụ thé được cung ứ'1p 

cho bệnh nhân > 65 tuổi va bệnh nhân > 75 tudi. 
Suy thận 

Ở những bệnh nhân suy thận vừa (độ thanh thải creatinin từ 15 — 60 ml/phú0), cả độ thanh 

thải toàn thân và thể tich phân bố đều giảm sau khi dùng tĩnh mạch ondansetron, dẫn đến 

thời gian bán thải tăng nhe nhưng không dáng kể về mặt lâm sàng (dén 5.4 giờ). Mộtnghiên 

cứu trên những bệnh nhân suy thận nặng cần thim tách máu thường xuyên (được nghiên 

cứu giữa các lần thẳm tách) cho thấy dược động học của ondansetron về cơ bản không thay 

đổi sau khi tiêm tĩnh mạch. 
Suy gan 
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Ở những bệnh nhân suy gan nặng, độ thanh thải toàn thân của ondansetron giảm rõ rệt với 

thời gian bán thải kéo dài (15 — 32 giờ) và sinh khả dụng đường uống đạt gần 100% do 

giam chuyén hóa lần đầu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 1 vix 10 viên. 

Hộp 3 vix 10 viên. 

BẢO QUẢN 
Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 
Nhà sản xuất. 

HẠN DÙNG 
36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Số lô sản xuất (Batch No.), ngay sản xuất (Mfg. date), hạn dùng (Exp. date): xin xem trên 

nhãn bao bì. 

Cơ sở sản xuất: 

Công ty TNHH Sinh Dược phẩm Hera 

Lô A17 Khu công nghiệp Tứ Hạ, phường Tứ Hạ, thị xã Hương Trà, tỉnh Thừa Thiên Hué, 

Viét Nam. \ 
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