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Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwoc sT nhitg tdac dung khong mong muon gap phai khi sie dung thuic
Sir dung thudc cé dang bao ché va ham luong thich hop véi lidu dwoe chi dinh

THANH PHAN VA HAM LUQNG
MBoi vién nén phan tan trong miéng c6 chura:

Hoat chit:

Vién nén phan tan trong miéng Ondansetron 4 mg:

Ondansetron (dudi dang Ondansetron hydrochloride)...........cce.e... 4 mg.
Vién nén phan tdn trong miéng Ondansetron 8 mg:

Ondansetron (dudi dang Ondansetron hydrochloride).....................8 mg.

Tt dwegc vira dii: Polacrilin potassium, mannitol, croscarmellose sodium, sucralose, melon
flavor, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, potassium hydroxide.

DANG BAO CHE

Vién nén phan tdn trong miéng Ondansetron 4 mg: Vién nén phén tan trong miéng mau
tréng dén trﬁng nga, hinh tron, hai mit khum va tron lang, canh va thanh vién lanh Ian.

Vién nén phan tan trong miéng Ondansetron 8 mg: Vién nén phan tan trong mi€ng mau
trang dén tring nga, hinh tam giac (hinh triangle), hai mit khum, mot mat duoc dap chim
chit “HERA”, mOt mit tron lang, canh va thanh vién lanh Idn.

CHI PINH

Nguwoilon:

Ondansetron duge chi dinh dé kiém soat buén nén va non do hoéa tri géy doc té bao va xa
tri, du phong va diéu tri budn noén va non sau phau thuét (PONV).

Tré em:

Ondansetron duge chi dinh dé kiém soat budn nén va nén do hoa tri (CINV) ¢ tré em > 6
thang tudi, du phong va diéu tri PONV & tré em > 1 théng tudi.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Buén nén va nén do héa tri va xa tri:

Kha ning gy non do diéu tri ung thu thay déi phu thude lidu luong va sy phdi hop ctia cac
phac dd hoa tri va xa tri. Do d6, viéc Iva chon lidu lrong va ché do liéu phai dya vao kha
nang gay non.

Nguroi lon:

Liéu khuyén cao duong udng la 8 mg, dung 1 — 2 gid trude khi hoa tri hodc xa tri, sau do
uéng 8 mg moéi 12 gio trong t6i da 5 ngay.

Trong hoa trj liéu c6 kha nang gay non cao, co thé ubng mot liéu ondansetron duy nhit tdi
da dén 24 mg cung véi 12 mg dexamethasone-21-dihydrogen phosphate disodium hoac
twong duong 1 — 2 gid trude khi hoa tri. Sau 24 gio ddu tién, c6 thé tiép tuc dung
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ondansetron dudng uéng trong téi da 5 ngay sau mét dot diéu tri. Lidu khuyén céo 12 8 mg
x 2 lan/ngay.
Pé du phong tinh trang ndn xdy ra mudn hoic kéo dai, khuyén céo didu tri béng dudng
afing.
Tré em va thanh thiéu nién (6 thang dén 17 tuébi):
Liéu didu tri budn ndn va ndn do hoa trj ligu c6 thé tinh dya trén dién tich bé mat co thé
(BSA) hoic khéi lwong co thé. Trong cdc nghién ctru 1dm sang trén tré em va thanh thiéu
nién, ondansetron dugc dung dudi dang pha lodng trong 25 — 50 mL dung dich nuée mudi
sinh 1y hodc dung dich pha tiém tuong thich khéc, tiém truyén tinh mach trong thoi gian
khong it hon 15 phut. Tong lidu hang ngay tinh theo khéi lugng co thé cao hon so voi tinh
theo dién tich bé mit co thé.
Khong cé dit liéu san ¢ tir céc nghién ciru 1am sang dbi chirng vé viée st dung ondansetron
dé du phong budn nén hodc ndn do hoa tri liéu xay ra mudn, kéo dai. Twong tu, khong c6
dir liu tir cdc nghién ctru lam sang dbi chung vé viée str dung ondansetron dé diéu tri budn
noén va non do xa tri ¢ tré em.
— Liéu ding tinh theo dién tich bé mit co thé:
Ondansetron ding dudng tinh mach véi liéu khoi ddu 5 mg/m? ngay truéce khi héa tri ligu.
Liéu tinh mach duy nhét khéng dwge virgt quéa & mg.
C6 thé sir dung lidu dudng udng sau 12 gio va tiép tuc ding trong t6i da 5 ngay (bang 1).
Téng lidu trong 24 gitr (chia thanh nhiéu liéu) khong dugc vuot qua liéu 32 mg danh cho
nguoi lon.

Bang 1: Liéu dimg tinh theo dién tich bé mdt co thé trong diéu tri buén nén va nén do

héa tri liéu (6 thang dén 17 tudi)

Dién tich bé mit

., Ngay 1 Ngiy 2 -6
co the gay say
B:‘l d: F 2 - -
< 0,6 m? at dau vol ) mg/m” 1V va 2 mg Mbi 12 gid: 2 mg ondansetron
sau 12 gio
Bit dau v6i S mg/m’ IVvadmg | .. . .
> 0,6 m*—< 1,2 m? M & & | M3i 12 gio: 4 mg ondansetron
sau 12 gior

Bit dau v&i 5 mg/m? IV hoic 8

>1.2 m* M&éi 12 gidr: 8 mg ondansetron

mg I'V va 8 mg sau 12 gio

— Liéu dung tinh theo khéi lugng co thé:

Tdéng lidu hang ngay tinh theo khéi lugng co thé cao hon so véi tinh theo dién tich bé mit.

Nén liéu ondansetron khéi dau duy nhat 0,15 mg/kg dung duong tinh mach ngay truée khi

héa tri liéu. Lidu tinh mach duy nhat khoéng dugce vuot qua 8 mg.

Néu can thiét, ¢o thé dung thém 2 liéu tinh mach cach nhau 4 gid.

C6 thé sir dung lidu ubng sau 12 gids va tiép tuc dung trong tbi da 5 ngay (bang 2).

Tong liéu trong 24 gitr (chia thanh nhiéu lidu) khéng duge vuot qua lidu 32 mg danh cho

nguoi lon.

Bang 2: Liéu tinh theo khoi lwong co thé trong diéu tri buén nén va nén do héa tri liéu (6
théng dén 17 tuéi)
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Khoi lwgng

oo thé Ngay 1 Ngay 2 -6

<10 kg Tdida 3 licu x 0,15 mg/ke IV mdi 4 gi¢r | 2 mg ondansetron mdi 12 gidy

>10kg | Téida3 lidux 0,15 mg/kg IV mdi 4 gitr | 4 mg ondansetron moi 12 git

Nguoi cao tuoi:

Khéng cin diéu chinh lidu hodc thay ddi tin suit ding thudc.

Suy than:

Khong can diéu chinh liéu, tan sudt ding thude hodc duong dung.

Suy gan:

P thanh thai giam ddng ké va thoi gian ban thai trong huyét thanh kéo dai dang ké & nhiing
bénh nhan suy giam chirc ning gan vira dén ning. O nhitng bénh nhan nay, khong sir dung
tong lidu hang ngay vuot qua 8 mg (duong ubng hodc duong tinh mach).

Bénh nhan chuyén héa sparteine/debrisoquine kém:

Thoi gian ban thai cua ondansetron khong thay dbi o nhung bénh nhan chuyén héa
sparteine/debrisoquine kém. Do d6, khong c6 su khéc bi€t vé nong do sau khi ding liéu
ldp lai & nhitng bénh nhén nay so véi nguoi binh thuong. Khoéng cAn didu chinh lidu hoic
tan suét dung thude.

Buén nén va nén sau phiu thugt (PONV):

Ngwai lon:

Dé du phong PONV, ¢6 thé ding ondansetron bing dudng udng hoic tiém tinh mach.

Pé du phong PONV, lidu khuyén céo 1a 16 mg ondansetron udng 1 gid trude khi gdy mé.

Pé diéu tri PONV da xudt hién, khuyén cdo diéu tri bing ondansetron dudng tiém tinh
mach cham.

Tré em va thanh thiéu nién (1 thang dén 17 tuoi):

Khong c6 nghién ctru vé viée dung ondansetron dudng udng @& du phong hodc diéu tri
bubn non va non sau phau thuat; trong truong hop nay, khuyén cdo tiém tinh mach chdm
(khong duai 30 gidy).

Déi vai tré em dudi 2 tudi, co rit it di lidu vé viée st dung ondansetron @& didu tri buon
non va non sau phau thuat.

Ng:ro’: cao tuoi:

Co rat it kinh nghiém vé str dung ondansetron trong du phong va diéu tri PONV & nguoi
cao tubi, tuy nhién cac bénh nhan > 65 tudi dang hoa trj cho thdy dung nap tot ondansetron.

Suy than:

Khong cén diéu chinh liéu, tan suat dung thudce hogc dudmng dung.

Suy gan:

Do thanh thai giam dang ké va thoi gian bén thai trong huyét thanh kéo dai déng ké & nhirng
bénh nhan suy giam chirc ning gan vira hodc ning. O nhitng bénh nhan nay, khong sir dung
tong liéu hang ngay vugt qué 8 mg (ubng hoic tiém tinh mach).

Bénh nhdn chuyén héa sparteine/debrisoquine kém:

Thoi gian ban thai cua ondansetron khong thay doi o nhung bénh nhéan chuyén hoa kém
sparteine/debrisoquine. Do d6, khong c6 sy khac biét vé nong do sau khi dung liéu lap lai
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& nhitng bénh nhan nay so véi ngudi binh thuong. Khong cin didu chinh liéu hoiic tén suit
dung thude.

Cich ding

Dung dwdng udng.
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CHONG CHI PINH

— Qua man véi hoat chét hoiic bat ky ta dugce nao cia thudce.

— Sir dung dong thoi véi apomorphine.

— Khéng str dung vién nén phan tan trong mi¢ng ondansetron 4 mg cho tré em c6 dién tich
bé mit co thé < 0,6 m? hoiic ¢6 trong lugng < 10 kg va khong str dung vién nén phén tan
trong miéng ondansetron 8 mg cho tré¢ em. D6i v6i nhém bénh nhan nay, cin st thude
¢6 dang bao ché va ham lugng thich hop voi liéu chi dinh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Pa quan sat thiy phan (mg qua man ¢ nhitng bénh nhén c6 bidu hién qua man véi cac thude

dbi khang chon loc thu thé 5-HT3. Néu xuit hién céc bién ¢b vé ho hs"lp, cén duoc béc si

diéu tri theo triéu ching va theo ddi cdn than, vi ddy c6 thé 14 céc triéu chirng cia khai phat
phan tmg qua man.

Ondansetron kéo dai khoang QT phu thudce lidu. Ngoai ra, dd ghi nhén cac trudmg hop X04n

dinh trong cac bao céo tu phat sau khi dua thude ra thi truong & nhirg bénh nhan dung

ondansetron. O nhitng bénh nhan méc hoi chimg khoang QT kéo dai bam sinh, nén tranh
sir dung ondansetron. O nhirng bénh nhén c¢6 khoang QTc kéo dai hodc c6 thé co khoang

QTc kéo dai, than trong khi str dung ondansetron. Nhém nay bao gf)m nhirng bénh nhén bi

roi loan dién giai, suy tim sung huyét, nhip tim chim hodc bénh nhan dang dung cac thude

khéc giy kéo dai khoang QT hodc rdi loan dién giai.

Céc trudng hop nhdi méu co tim da duge bao cio & nhitng bénh nhin dicu tri bang

ondansetron. O mot s6 bénh nhan, dic biét trong truong hop dung duong tinh mach, céc

triéu chirng xuat hién ngay sau khi ding ondansetron. Bénh nhan can dugc canh bao vé cac
déu hiéu va triéu chung ctia nhdi mau co tim.

Can diéu tri cac ching ha kali mdu hodc ha magnesi mau trude khi sir dyng ondansetron.

Da ¢6 bao cdo vé hoi chitng serotonin, mét tinh trang c6 kha nang de doa tinh mang, khi

sur dung ddng th&i ondansetron véi cac thude tac dong 1én hé serotonergic khdc. Néu viée

diéu tri dong thoi véi ondansetron va cac thuéc serotonergic khac (bao gom thude tre ché
tai hfip thu serotonin chon loc (SSRI), thudc tre ché tai hép thu serotonin noradrenaline

(SNRI) va buprenorphine) dugc dam bao vé mit 1am sang, can phai theo ddi bénh nhén

can thin. Cac triéu chung cua hoi chimg serotonin ¢6 thé bao gom thay doi trang thai tim

than, rdi loan hé than kinh trr chu, bt thuong v& than kinh co va/hodc cac triéu ching tiéu
héa. Néu nghi ngd ¢6 hoi chirng serotonin, cin nhic viéc ngung diéu tri dua trén mirc do
nghiém trong cua céc tri¢u chirng.
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Vi ondansetron lam cham qua trinh véan chuyén qua dai trang, bénh nhin cé cic diu hiéu
tic rudt ban cép can duge theo ddi sau khi dung ondansetron.

Du phong budn nén va non bing ondansetron cé thé che gidu tinh trang chdy mau tiém an
sau phiu thudt amidan. Vi vay, theo doi cin than bénh nhan bi anh hudng sau khi ding
ondansetron.

Tré em

Tré em va thanh thiéu nién dung ondansetron cling vdi cac thude héa tri gdy doc cho gan
phai dugc theo doi chit ché€ tinh trang roi loan chire ning gan.

Ta dwoc

San phim nay chia it hon 1 mmol natri (23 mg) trong mét vién, vé co ban la “khong chira
natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 kha nang sinh con

Phu nita trong do tudi sinh san nén cén nhic sir dung céc bién phép tranh thai.

Phuy nir mang thai

Dua trén kinh nghiém tir cdc nghién ctru dich té hoc & ngudi, ondansetron duoc xem 13 gdy
di tat khe hé mdi — vom miéng khi ding thude trong 3 thang dau ctia thai ky.

Trong mdt nghién ciru doan hé gém 1,8 tri¢u phu nit mang thai, sir dung ondansetron trong
3 thang dau thai ky c6 lién quan dén viée tang nguy co khe hd vom miéng (3 trudng hop
trén 10.000 phu nit duge diéu tri; nguy co tuong ddi da hiéu chinh 1,24, (95% CI 1.03 —
1,48)).

Cac nghién ciru dich t& hoc hién ¢6 vé dj tat tim cho thiy cac két qua trdi nguoc nhau.
Nghién ciru trén dong vat khong ghi nhén anh huéng cé hai truc tiép hodc gian ticp lién
quan dén doc tinh sinh san.

Khéng sir dung ondansetron trong 3 thang dau cua thai ky.

Phu nit cho con bu

Cac thir nghiém cho thay ondansetron di qua sira ciia nhimg dong vat dang cho con bu. Do
d6, khuyén céo cac ba me dang sir dung ondansetron khéng cho con bi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Ondansetron khong dnh hudng hodc anh hudéng khong ding ké dén kha ning lai xe va vin
hanh may méc. Trong cac thir nghiém tdm than van dong, khong ghi nhan téc dung lam
suy giam hiéu sudt hodc an than. Khong c¢6 tic dung phy nao anh huéng 1én nhiing kha
nang nay c6 thé duoc suy ra tir cac dic tinh dugc ly cua hoat chit ondansetron.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdac

Khong ¢6 bing chimg cho thdy ondansetron gy cam tmg hoc trc ché sw chuyén hoéa cia
cac thude khac thuong dung phdi hop véi ondansetron. Céac nghién ciru cu thé da chi ra
réng ondansetron khong tuong tac voi rugu, temazepam, furosemide, alfentanil, tramadol,
morphine, lidocaine, thiopental va propofol.

Ondansetron duoc chuyén héa boi nhiéu isoenzym cytochrome P450 ¢ gan: CYP3A4,
CYP2D6 va CYP1A2. Do ¢6 nhiéu isoenzym cytochrome P450 ¢6 kha ning chuyén héa
ondansetron nén sy (e ché hofic giam hoat dong ciia bat ky isoenzym nao (nhu thiéu hut di
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truyén CYP2D6) thuong s& duge cac isoenzym khac bu lai. Vi vay, khéng c6 thay d6i nao
déng ké v& do thanh thai ciia ondansetron hodic yéu ciu liu lugng.

Sir dung ondansetron ciing véi cac thube gay kéo dai khoang QT cé thé kéo dai thém
khoang QT. Str dung dong thoi ondansetron véi cdc thube gy doc cho tim (nhu cac thude
anthracycline) co thé lam tang nguy co khoi phat chimg roi loan nhip tim. Théan trong khi
sir dung ddng thoi ondansetron véi cac thude giy kéo dai khoang QT va‘hodc rbi loan dién
giai.

Apomorphine:

D3 ¢6 béo cao vé ha huyét 4p nghiém trong va mét y thire khi stt dung ondansetron cung
v6i apomorphine hydrochloride, chng chi dinh sir dung dong thoi véi apomorphin.
Phenytoin, carbamazepine va rifampicin:

O nhirng bénh nhan dugc diéu tri bang thudc gy cam tmg manh CYP3A4 (nhu phenytoin,
carbamazepine va rifampicin), d¢ thanh thai ciia ondansetron dung duong udng tiang lén va
nong do ondansetron trong mau giam.

Cdc thuéc tdc dong lén hé serotonergic (nhw SSRI, SNRI va buprenorphine):

Nguy co méc hoi ching serotonin, mot tinh trang c6 kha niing de doa tinh mang, s€ ting
khi sit dung dong thoi ondansetron véi cac thudc khic tic dong 1én hé serotonergic, bao
gdm thude trc ché tai hép thu serotonin chon loc (SSRI), thude tre ché tai hip thu serotonin
noradrenaline (SNRI) va buprenorphine.

Tramadol:

Dit liéu tir cac nghién ciru nho hon cho thiy ondansetron ¢6 thé lam giam téc dung giam
dau cuia tramadol.

Tuwong ky

Khong ¢6.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung khong mong mudn duoe danh gid trén cac hé co quan dya theo cic tin suat sau:
rat thudng gip (ADR > 1/10), thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1.000 < ADR
<1/100), hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rét hiém gip (ADR < 1/10.000) va khong
ro tan suat (khong thé udce tinh tir dir liéu hién co).

Céc phan tng bét lgi rit thurong gip, thudng gip va it gap thudng duge xac dinh tir dit lidu
thir nghiém 1am sang. Ty 1€ ctia cdc tac dung phu xay ra véi nhom diung gia dugc cling
duge tinh dén. Cac bién cb bét loi hiém gip va rit hiém gip thuong duge xéc dinh tir dir
liéu tu phét sau khi dua thude ra thi truong.

Céc tan suét duoi day dugc xéac dinh dya trén liéu chudn cia ondansetron.

Riit thirong gip (ADR > 1/10)

- H¢ thén kinh: Pau dau.

Thwong gdp (17100 < ADR < 1/10)

- Mach mau: Cam giac néng va do birng.

- Tiéu hoa: Téo bon.

It gdp (1/1.000 < ADR < 1/100)

- Hé than kinh: Co giat, rdi loan van dong (bao gdm céc phan (mg ngoai thap nhu phéan tng
loan trwong e, r6i loan van nhan co thit cip tinh biéu hién & sy léch hudng nhin chdm
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cham (con van nhdn) va rbi loan vén dong) nhung khong c6 di chimg 1am sang [Au dai mot
cach rd rang.

- Tim: R&i loan nhip tim, dau ngue ¢6 hofic khong co doan ST chénh xudng, nhip tim cham.
- Mach mau: Ha huyét 4p (giam 4p luc ctia méu).

- 16 hép, 1ong nguc va trung that: Néc cut.

- Gan mét: Céc xét nghiém chirc ning gan tang nhung khong ¢6 tri¢u chimg*.

* Nhirng bién c6 nay thudng duge quan sat thiy & nhirng bénh nhan hoa tri bing cisplatin.
Hiém gip (1/10.000 < ADR < 1/1.000)

- Hé mién dich: Phan ing qué man ngay lap tirc doi khi nghiém trong, bao gom cé soc phan
vé. Sbc phan vé ¢ thé de doa tinh mang. D4 ghi nhén phan img qua min ¢ nhiing b¢nh
nhan ¢6 bidu hién trong tr khi dung céc thube déi khang chon loe thy thé 5-HT3 khac.

- Hé than kinh: Chong mit, chu yéu do tiém tinh mach nhanh.

- Mit: Rdi loan thi gidc thoang qua (nhu mo mit) cht yéu xay ra khi tiém tinh mach nhanh.
- Tim: Khoang QTc¢ kéo dai (bao gOm xodn dinh).

Rit hiém gdp (ADR < 1/10.000)

- Mét: M thodng qua chu yéu xdy ra khi ding dudng tinh mach. Phén 16n céc trudng hop
mu ghi nhan déu dugc giai quyét trong vong 20 phat. Hau hét nhitng bénh nhan nay da hoa
tri liéu, bao gdm vd&i cisplatin. Mot sb triromg hop mi thodng qua duge bdo cdo ¢o ngudn
gdc tlr vo nio.

- Da va md dudi da: Ban dé nhiém doc, bao gdm hoai tir thuong bi nhiém doc.

Tré em

Hb so phan img bét lgi & tré em va thanh thiéu nién twong tu véi ho6 so phan ting bt loi
quan sat thdy & nguoi 16n.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chitng va diu hi¢u

Khong co6 du kinh nghiém vé qua lidu ondansetron. Céc triéu chirng clia qua liéu twong tu
nhu nhitng triéu chimg dugce bao cdo ¢ bénh nhén sau khi dung liéu khuyén cdo. Cac bicu
hién cta qué lidu bao gbm 16i loan thi gidc, tdo bén ning, huyét ap thap va con phan xa
than kinh phé vi v&i block nhi thit do 2 thodng qua.

Ondansetron kéo dai khoang QT phu thudc vao liéu ding. Trong trudng hgp qua licu,
khuyén céo theo déi ECG.

Tré em

Pi c6 bao cdo v& cac truomg hop tré em xuét hién hoi chimg serotonin sau khi vo y ding
qué liéu ondansetron duong ubng (lidu str dung udce tinh vuot qua 4 mg/kg) ¢ tré so sinh
v tré em tir 12 thang dén 2 tubi.

X tri

Khong ¢o thube giai déc dac hiéu cho qua liéu ondansetron, do d6 trong moi trudng hop
nghi ngd qué lidu, can diéu tri tri¢u chimg va ¢6 lidu phép hd trg thich hop.

Budc xir tri sau do phai theo chi dinh 1am sang hogc phi hop voi khuyén céo clia trung tam
chéng doc qubc gia.

Khong sir dung ipecac (ipecacuanha) dé didu tri qué liéu ondansetron vi khong chic ring
bénh nhan c6 thé dap tng do tac dung chéng non cua chinh ondansetron.
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DUQC LUC HQC

Nhém diege Iy: Thube @6i khang serotonin (5-HT3).

Ma ATC: AO4AAO]1.

Co ché hoat dong

Ondansetron 1a chét déi khang thu thé serotonin (5-HT3) manh c¢6 tinh chon lgc cao.

Co ché tac dung dugc 1y chinh xéc trong viée kiém soat budn noén va nén & nguroi van chua
rd. Céc nghién ciru trén dong vt cho thdy ca hoa tri liéu gy doc té bao va xa tri déu lam
giai phong 5-hydroxytryptamine (5-HT, serotonin) trong rut non. 5-HT kich thich thu thé
5-HT3 trén cac té bao than kinh & ngoai bién (day thin kinh phé vi dén ndi tang) va trong
hé than kinh trung wong (ving postrema), dan dén budn non. Ondansetron ddi khang truc
tiép hoat dong cuia S-HT tai céc thu thé 5-HT3 va tir d6 tc ché qua trinh sinh héa/dwoc Iy
cua tinh trang non.

DUQC DONG HQC

Gi4 tri trung binh ctia cac thong s6 duge dong hoe:

8 mg dwong udng 8 mg IV

Thoi gian dat ndng dé dinh
trong huyét trong (tmax)
Thoi gian ban thai (ti2) Khoang 3 gi¢ Khoang 3 gidy
(Lén dén 5 gior & bénh nhan cao tudi)

1,6 gio 0,12 gid

Hap thu

Sinh kha dung trung binh & nguoi tinh nguyén khée manh sau khi ubng mot vién 8 mg duy
nhét khoang 55 — 60%. Khong c6 mbi twong quan truc tiép gitra ndng do trong huyét tuong
va tac dung chong nén.

Phan b6

Ty 16 lién két v6i protein huyét twong (in vitro) 1a 70 — 76%.

Chuyén héa

Ondansetron chuyén hoa bdi mot sd isoenzym cytochrome P450 & gan nhu CYP3A4,
CYP2D6 va CYP1A2. Su thiéu hut enzym CYP2D6 (dang da hinh ctua debrisoquine)
khong anh huéng dén duge dong hoc cua ondansetron. Cac dac tinh duge dong hoc cua
ondansetron khong thay d6i khi dung lip lai.

Thai trir

Sur thanh thai ondansetron chu yéu xay ra thong qua sy chuyén hoa & gan. Cac chit chuyén
hoa dugc thai trir qua nudc tiéu va phan.

Cic dbi twong diic biét

Tre em

(3 bénh nhan tré em tir 1 — 4 thang tudi (n = 19) trai qua phiu thudt, d thanh thai chuan
héa theo can nang cham hon khoang 30% so v6i do thanh thai ¢ bénh nhan tir 5 — 24 thang
tudi (n = 22), nhung twrong duong véi bénh nhan tir 3 — 12 tudi. Thoi gian bén thai trung
binh & nhém bénh nhan tir 1 — 4 thang tudi 1a 6,7 gi va 2,9 gid & bénh nhan tir 5 — 24 thang
tudi va tir 3 — 12 tudi. Su khéc biét vé céc thong sO duoc dong hoc & nhom bénh nhén tir 1
— 4 thang tudi c6 thé duoc giai thich mot phén béi ty 1¢ nude trong co thé cao hon & tré so
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sinh va tré nho va do cdc hoat chit tan trong nudc nhur ondansetron ¢6 thé tich phén b6 cao
hon.

O bénh nhan tré em tir 3 — 12 tudi phau thuit theo chuong trinh véi gdy mé toan thén, cac
gid tri do thanh thai va thé tich phan b ctia ondansetron déu gidm so voi céc gid trj & bénh
nhan nguoi 16n. Ca hai théng s6 déu tang tuyén tinh theo trong lugng co thé va & tré 12
tudi, cac gia tri ndy gin bang v&i nhitng thong s6 & ngudi lon. Sau khi diéu chinh d¢ thanh
thai va thé tich phan bd theo trong lugng co thé, cac gia tri cia cac thong sb nay twong tu
nhau giita cac nhom tudi. Viée stir dung liéu dua trén cin ndng & bénh nhan tré em phai tinh
dén nhirng thay doi lién quan dén tudi tac va chuin hoa ndng do thude toan thén.

Phan tich duge dong hoc duge thuc hién trén 428 bénh nhén (bénh nhén ung thu, bénh
nhan phau thuat va tinh nguyén vién khoe manh) tir 1 thang dén 44 tudi sau khi dung tinh
mach ondansetron. Dua trén phan tich nay, nong do toan than (AUC) ciia ondansetron sau
khi udng hoic tiém tinh mach & tré em va thanh thiéu nién twong tu véi ndng do & ngudi
16n, ngoai trir tré em tir 1 — 4 thang tudi. Thé tich phan bd ¢6 lién quan dén tudi va thép
hon & ngudi 1on so véi tré so sinh va tré em. Do thanh thai phu thuge vao can nang nhung
khong phu thude vao do tudi, ngoai trir tré em tir 1 — 4 thang tudi. Do sb lwgng bénh nhan
nghién ctru tir 1 — 4 thang tudi con it, rat kho dé két luan liéu tré em & nhom nay c6 bi giam
thém db thanh thai lién quan dén tu6i hay nguyén nhan chi don gian 1a do sy bién doi bdm
sinh.

Vi bénh nhan dudi 6 thang tdi chi dung mot liéu ondansetron duy nhét trong trudng hop
budn ndn va non sau phau thuat, giam dd thanh thai duoc xem la khéng c¢6 y nghia lam
sang.

Nguoi cao tuéi

Céc nghién ctru pha [ & nhiing nguoi tinh nguyén cao tubi khée manh cho thiy do thanh
thai ctia ondansetron giam dén theo tudi va thoi gian ban thai tang. Tuy nhién, sy khac biét
Iém gitta c4c ca thé dd dan dén sy trung 13p dang ké vé cac thong sé duge dong hoc giita
ngudi tré tudi (< 65 wdi) va ngudi cao tudi (> 65 tudi). Trong cic nghién ciru lam sang ve
budn ndn va non do hoéa tri lidu, khong cé su khéac biét tong thé vé an toan hoiic hidu qua
duge quan sat gitta bénh nhan ung thur tré wdi va cao tudi dé dua ra cac khuyén nghi vé
liéu lugng khéc cho bénh nhan cao tudi.

Dua trén céc mé hinh gan day vé méi quan hé gitra ndng d6 ondansetron trong huyét tvong
va dap ung, gia tri QTcF & bénh nhén > 75 tudi duge du doan s& bi anh hudng nhidu hon
so v&i & nguoi 16n tré tudi. Poi vai tiém tinh mach, thong tin vé lidu cu thé dugc cung cip
cho bénh nhan > 65 tudi va bénh nhén > 75 tudi.

Suy than

O nhitng bénh nhan suy than vira (d¢ thanh thai creatinin tir 15 — 60 ml/phut), ca do thanh
thai toan than va thé tich phan bd déu giam sau khi diing tinh mach ondansetron, dan dén
thori gian ban thai tang nhe nhung khong déng ké vé& mit 1dm sang (dén 5.4 gio). Mot nghién
ctru trén nhimg bénh nhén suy than ning can tham tach mau thuong xuyén (dugce nghién
ctru gita cdc 1an thdm tach) cho thdy duge dong hoc ciia ondansetron vé co ban khang thay
doi sau khi tiém tinh mach.

Suy gan
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() nhitng bénh nhan suy gan ning, dd thanh thai toan thén ciia ondansetron giam rd rét voi
thoi gian ban thai kéo dai (15 — 32 gioy) va sinh kha dung dudng udng dat gan 100% do
giam chuyén hoa lan dau.

QUY CACH PONG GOI

Hop 1 vix 10 vién.

Hop 3 vix 10 vién.

BAO QUAN

Bao quan trong bao bi kin, noi kho réo, nhiét do dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuét.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xut.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han dimg (Exp. date): xin xem trén

nhdan bao bi.

Co s6 sén xudt:

Céng ty TNHH Sinh Dwge phim Hera

L6 A17 Khu céng nghiép Tir Ha, phieong Tir Ha, thi xd Hwong Tra, tinh Thira Thién Hué,
Viet Nam.
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