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SOSVOMIT" 8

Ondansetron 8 mg

Thutde ndy chi dimg theo don thude
Doc kp hudng din m dung tridge khi ditng
Dé xa tim tay tré em
Théng bio ngay cho bidc sy hoge duge sy nhitng tdc dung khong nong mudn gap phii khi st dyung thude

Thanh ph:ul MOi vién nén chira;
! hémh phan hoat chdt.

O aESBDN i i s A e s g 8 mg
) A .

Thanh phan td dioe:

Manitol, Low-substituted — hydroxypropy!  cellulose,

Microcrystalline cellulose, Erythrosine dye, Sucralose,
Peppermint oil, Xylitol, Natri croscarmellose, Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat, Tale,

2. Dang bdo ché: Vién nén.

3. Chidinh

Nguoi fon
- SOSVOMIT® 8 duge chi dinh trong didu tri bubn nén va
non gdy ra bai hoa ] gdy doe & bao hode xa tri.

- SOSVOMIT® 8 duun chi dinh trong didu uj pllung budn
ndGn va ndn san phdu thudt (PONV). Dbi véi dicu Lri non
vit budn nén sau phau thudt, khuyén cdo nén dimg dudmg
tiém.

Tre em

- SOSVOMIT® 8§ duge chi dinh trong, didu tri budn nén v
non do hoda tri (CINV) & ¢ em e 6 théang (i uo 1én,

- Chura ¢6 nghién ciru nao vé& viée st dung ondansetron
duomg udng dé phong nglra va diéu trf PONV & ué em
tr 1 thang wdi trar 1én, khuyén cio st dung duimg tiém
tinh mgch cho mye dich nay.

4. Lidu dung-Cach dimg

Licu ding

Budn nin, nén gay ra boi hiba iri va xa tri r('!Nl vt RINT)
Nguoi lon

Kha niing gy ndn khi diéu t ung thu thay déi wy theo lidu va
sur két hop phae dd hod tr] va xa tri diroce sir dung. Vige Iia chon
ché do liéu nén duoe xae dinh boi mire do gdy nén. i
Nén do héda tri va xa iri: Ondansetron ¢d (h duge st dyng bang
dudmg dat e tring, dudmg udng (vién nén hodc siro). tiém
ﬁnh mach hodc tiém hfjp

Liéu dung khuyLn cdo dudng udng la ondansetron 8 mg udng
trong | d(,n 2 gicr trude khi didu tri hoa tri hode xa tr, sau d6 Ja
8 mg, mdi 12 gitr trong tdi da 5 ngay dé bao vé chdng lgi tinh
trang nGn mugn hoge non kéo dai.

DB véi héa tri liéw gy nén cao, c6 thé st dung mét liéu don
lén dén 24 mg ondansetron vii 12 mg dexamethason natri
phosphat ding dudng utmg lJonL, trong khoang | dén 2 gidy
trugie khi hoa .

Bé biao vé khoi tinh trang nén mudn hode non kéo dai sau 24
gity du tién, co thé tiép tue dicu i bing dudng ubng hode dat
trye trang vai ondansetron trong t6i da 5 ngdy sau mét dot dicu
.

Li¢u khuyén cio dé udng 1a 8 mg, udng hai lin mdi ngay.

Tre em
e ‘fNV o 16 enn v thanh thiéu nién (6 thang dén 17 1uoi)

Lidu cho CINV ¢6 thé duge tinh dua trén dién tich bé mat co
thé (BSA) hodic trong lugng - xem bang bén dudi, Trong céc
nghién ciru 1Am sdng & tré em. ondansetron duge truyén qua
dutmg tinh mach pha lodng trong 25 dén 50 ml, nude mubi
hoac dich truyén wong thich khac va duoe truyén trong thoi
gian khong dudi 15 phat.

Két qua tinh liéu dya trén cdn nang déin dén tong liéu hang ngiy
cao hon so véi lidu lueng dua trén BSA (xem phin Cénh bio
vit thiin trong).

Khéng ¢ dir ligu tr cde thir nghi¢m 1am sang ¢d dbi chimg vé
viée st dung ondansetron trong phang ngira CINV mudn hofie
kéo dai. Khong ¢d dir liéu tir cde thir nghiém lim sang co déi
chimg vé& vige sir dung ondansetron cho chitng budn nén vanén
do xp tr & tré em.

Liéu ding dwa vao BSA

SOSVOMIT® 8 nén duge ding ngay trude khi hoa trj vai lidu
tiém tinh moch duy nhat 5 mg/m’, Liéu tiém tinh mach khong
duge vugl qua 8 mg.

Lidu u(‘mb ¢6 thé bat ddu sau 12 gitr va e6 thé duroe tiép tue cho
dén s ngdy (Bang 1),

Tong licu trong 24 gitr (duge chin lam nhidu 1in udng) khong
dgre vurgt qui lidu 32 mg ¢ ngudii 1dm.

Bang I: Licu ding diéu tri CINV dira vao BSA (tié em v 6
thing dén 17 nmoi)

BSA [Naiy 100 Ny 260

< 0,6 m* 5 mg/m? [V + 2 mg dang|2 mg dang siro
siro sau 12 givr mdi 12 gior

> 0,6 m” dén|5 mg/m?® IV + 4 mg dangld mg dang siro

< 1,2 m? siro hoge vién nén sau 12|hoge vién nén mdi
gio 12 gior

= 2 m? 5 mi.fm |1LJ§1L, 8 mb v+ mg d;tlll_ dulu_.,

8 mg dang siro hofie vi€én|siro hode vién nén
nén sau 12 gid moi 12 gity

a) Licu tiém tinh mach khong duge quéa 8 mg.

b) Tong liéu trong 24 gidy (duge chia lam nhiéu 1an udng) khéng
cluge vurgt qua lidu 32 mg & ngudi 16n.

Lmn r(ung dwa vao trong lugng co thé

Két qua liéu dung dya vao can ning thi cao hon tong lidu
hiing ngdy so vai lidu dua vio BSA.

Ondansetron nén duge tiém tinh mach ngay trude khi hod tr
voi lidu ondansetron 0,15 !Ili,f]\}: Li&u tiém tinh mach khong
duge vugt qua 8 mg. Co thé tiém thém hai licu tiém tinh
mach cdch nhau 4 gic,

Lidu dung dudmg ubng ¢é thé bat diu sau do 12 gior va cd
thé tiép e cho dén 5 ngay (Bang 2).

Téng lidu trong 24 gidy (duoe chia lam nhidu 1dn) khong duge
vuot qud lidu 32 mg & ngudi I,

Bang 2. Liew CINV theo cdn ndng (tré em tir 6 thing dén 17
hiai)

Trong

y Ngiy 2-6 '™
lugng co thé

Ngay | @M

<10 kg 3 liéu ondansetron 0,15 |2 mg dang siro mdi
mg/kg 1V mdi 4 gior 12 gicy
> 10 ke 3 lidu ondansetron 0,15 |4 mg dang siro hodc

me/kg IV mdi 4 gitr | vién nén mdi 12 gidy

a) Licu tiém tinh mach khong duge qua 8 mg.

b) Tong lidu trong 24 gitr (duge chia lam nhi¢u lin) khong
duge vugt qui lidu 32 mg & ngudi 1én.

Ngudi gia
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diing thude.

Bénh nhan suy than

I\hﬁn]__ chn thay ddi lidu lugng hang ngay hoje tin sudt ding
thude, hoge dudmg ding.

Bénh nhén suy gan

D& thanh thai cua ondansetron giam ding ké va thiri gian
bén thai trong huyét thanh kéo dai dang ké o nhimg ngudi bi
suy chire ning gan vira hoiic ning. O nhirng bénh nhan nay,
Iong liéu hing ngay khong duge vugl qua 8 mg,

Bénh nhén ¢d chuyen hda spariein’ debrisoquin kém

Thoi j_..ldl] ban thai cua nnd.m‘;{.uun khong bi thay dbi o
nhimg dbi wong duge xép vao nhém chuyén hoa kém v
spallun vt debrisoquin, Do d6, & nhﬂng_ bénh nhiin ndy,
dung liéu 13p lai s cho mire dg tiép xie vai thude khong
khic so véi nhdm dan sn chung Khdng ¢in thay doi licu
lirgng hang ngay hogic 1dn suat ding thude.

Budn non va non sau phu thut (PONV):

Ngueoi fdn

De phong ngira PONYV, ondasctron ¢é thé duge ding durdng
|.|0n;, lloat., tiém (nh Imu.h hode tiém bip.

LiGu ubng duge khuyén cdo 14 16 mg udng trong 1 giv trude
khi gy mé.

Dé dicu trj PONV. tiém tinh mach holic tiém bip thi duge
khuyén cdo.

Tré em

PONV o lre em vl thanh thidu nién (nr { theng dén 17 rum}
Dudmg udng:

Khong cd nghién ciru ndo duge thyre hign vé vige str clunb
ondansetron dudmg umu__ trong phong nglra hoiic diéu trj
budn nén va nén sau phiu thudt; Nén tiém (inh mgch chim
{khong dudi 30 gidy) duge khuyén cdo cho muye dich niy.
I)l.r(‘mi, tiém:

pé phﬁng nglra PONV ¢ tr¢ em duge phiiu thudt £y mé toan
thin, ¢6 thé dimg mot lidu duy nhét ondansetron b'lllQ cach
tiém tinh mach cham (khong dudi 30 gidy) vai licu 0,1 mg/
kg dén tdi da 4 mg lic trrde ply mé, lue giy mé hoilc sau
khi gdy me,

Dé dicu tri PONY sau phdu thudt & tré em phiu thudt géy
mé todn thin, ¢b thé diing mot ImLtdLl\ nhét ondansetron 0.1
mg/k[? bing cach tiem tinh mgch cham (khong dudi 30 gidy)
voi Ilui Lh(l dtn i d'l la 4 mg.

¢ vige str dung ondansetron trong diéu r]
PONV ¢ tré em dudi 2 tbi.

Nguoi gia

Kinh nghi¢m str dung ondansetron trong phong ngira va diéu
(rj budn ndn va nodn sau phiu thudt o ngurof gia con han ché,
tuy nhién ondansetron duge dung nap tot & bénh nhan rén
65 tudi dang hod tri.

Bénh nhdn suy thdn

Khéng cin thay déi liéu lrgng hing ngay hoje tin sudt ding
thude, hoic dudng ding.

Bénh nhan suy gan

D¢ thanh thai cuia ondansetron giam dang ké va thoi gian
ban thai trong huyét thanh bi kéo dai ding ké ¢ nhimng ngum
bi suy gan vira hodc ning, O nhung bénh nhdn nay, tong licu
hang ngay khéng duge vugl qua 8 mg.

Bénh nhdn ¢6 chuyén hoa spartein’ debri soqin kém

Thai gian ban thai cua ondansctron khong bi thay doi o
nhimg ddi trong duge x&p vio nhom chuyén hoa kém
spattein va debrisoquin. Do do. & nhirng bénh nhin nay,
ding liéu lip lai s¢ ¢t mire do lwp Xue voi thude kllung khac
50 vai nhom dan sé chung. Khong ci in thay déi lidu luong
hang ngdy hoge tan sudt di ng thude.

Cach duing

Thude nén duge nudt nguyén vien clng vdi nudc,

5. Chong chi dinh
Qud man cam vai hoyl chilt hoge bit ¢i thanh phﬁn nao cua
thude.
St dyng dong thoi voi apomorphin (xem phin Twong téc,
twong ky cia thudbe)

6. Cinh bio va thiin trong
Cie phan tmg qua nmn da duge bio cao & nhitng bénh nhin
¢6 bitu hién qua m.m voi cde thude doi I\lhuu., lhu thé STy
chon lopc khée. Cie vin dé ho hip nén duge diéu tri theo tr icu
chimg vil cde bde sT1am sang nén die biét cha y dén cde tr i¢u
ching ndty nhu i tén than eta cde phan (mg qua méin,
Ondansctron kéo dai khoang Q' phy thude Tidu (xem phin
Duge e hoe). Ngoai ra. cde trudmg hep xodn dinh sau luu
hinh di duge bdo cio & nhiing b¢nh nhin st dung
ondansetron. Tranh dimg ondansetron & nhirng bénh nhén co
hdi chimg QT dai bim sinh. Ondansetron nén duge S0 dung
thin trong ¢ nhitng b¢nh nhan c6 hojic ¢6 thé pht tr ién keo
diii khoang QTe, bao g,um hénh nhin c6 bit thudmg vé dién
giai, suy tim sung huyn.l loan nhip tim hogie bnh nhin (Izmi_,
diing cic ‘ﬂn pham thude khic dan dén kéo dai QT hoiic bét
thudng vé dign giai.
Ha kali méu va ha magnesi mau nén duge didu uj trude khi
ding ondansetron.
Di co nhimg bio cdo siu luru hanh md 14 bénh nhdn b hii
t.hu'nl_ serotonin (bao g,nm tinh trang tdm thdn bj thay di,
bét 6n thin kinh tu dong va bét thudmg thin kinh co) sau khi
str dyng dunp thoi ondansetron v edce thube serotonergic
khic (bao L,om thude e ché tai hap thu chon loe serotonin
(SSRI) va thube m. ché i hip thu noradrenalin ser olomn
(SNR[\) (xem |1hcm Twong tic, twong ky ciia thuie), Néu
vide didu i don}_ thoi vai undanwunn v che thube
serotonergic khae duge bao dam v& mijt lam sang, nén theo
ddi bénh nhan thich hqp.
Vi ondansetron duge biét 1 lam tang thoi gian viin chuyt én
cha rudt gid, bénh nhan cé cde ddu hiéu tic rujt ban ¢éip nén
dugre theo doi sau khi LEung thudic.
4] nhimg b¢nh nhén phiu thuat amidan vom, phong ngira
hunn non va non biing ondansetron ¢d (hé che diu chay méu
an. Do do, nhitng bénh nhén nay nén duge theo dai can thin
sau khi diing ondansetron,
Tre em
Benh nhin nhi ding ondansetron vai cde thude héa tr licu
gdy de vai gan nén duge theo dai chiit ché vé tinh trang suy
giam chire nidng gan,
CINV: Khi tinh todn lidu trén me/ kg va ding ba liéu cach
nhau 4 gid, téng ln.u hing ngdy sé¢ cao hun néu ding mot
lidu don 5 mg/m? tlcp theo bai mét lidu udng, Vice so sanh
hi¢u qua cta hai ché do liéu khdc nhau nay chua duoe nghién
ciru trong cac thir nghi¢m lam sang. So sdnh thyr nghi¢m
chéo cho thilty hitu qua trong wr dbi voi ca hai ché do lidu
(xem phm] Du()c lwe hoe).

7. Sir dung thude cho phu nii ¢6 thai
Phit mit ¢6 kha ning mang thai
Phu nir ¢6 kha nang mang thai nén cin nhic viée sir dung
cae bién phap trdnh thai,
Phu niv mang thai
Dya trén kinh nghi¢m i cae nghién ctu dich & hoc & nguri,
ondansetron bj nghi ngdr gdy ra di tit & mi¢ng khi ding trong
ba thédng déu coa thai ky.
Trong mGt nghién etru doan hé bao gdm 1.8 trigu trudmg hop
mang thai. s dung ondansetron trong ba thing ddu ¢6 lién
quan dén tang nguy co sttt moi (3 trudng hep/ 10,000 phy
nir duge dicu tri; nguy co trong déi da duge didu chinh 1a

1.24 (Khoang lin ¢dly 95% 1.03-1.48)),

Ci ¢ di 1t tim cho thiy cae
két qua trai nguroe nhau,
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hodc gidn tiép lién quan dén doc tinh sinh san, dugoe di duge tinh dén, Cic tae dyng khong mong mudn hiém
Ondansetron khong nén duge soe dung trong ba thang dliu gip va ral hiém gip thudng duge xae dinh tr dir liéu tr phat
cua thai ky. sau luu hanh,

Khea nang sink san Céc tn sudl sau day duge ude tinh theo lidu khuyén cao ticu
Khong ¢o théng tin vé anh hirang eia ondansetron déi vai - chudn ena ondansetron, Cée the dung khdng mong mudn o ré
lcha nang sinh san & ngudi, em va thanh thidu nién wong dwong vai & ngudi 1on.

8. Sii dung thube cho phu niv cho con bii
Cac thir nghi¢m cho thay ondansetron di vao stra cia dong
vt dang cho con b, Do do, khdng nén cho con ba khi ding
ondansetron.

9. Anh huong trén khi ning 1 xe vi viin hinh may mée

Ondansetron khong ¢d hogie ¢ anh hudng khong ding ké
dén kha niin ¢ lai xe va s dung may moce,
Trong thir nghiém wén than kinh vin dong, ondansetron
khong lam giam kha nang ctng khong gdy an thin, Khong
¢6 tac dung bal lgi ndo doi voi kha nang 14i xe va vin hanh
mdy moe duge du doan tr duge Iy hoe cua ondansetron.

10. Twong tic, twong Ky ciia thude
I(hung ch héng thmg cho thdy ondansetron cam (g hofc tre
ché syr leyu] héa cla cde logi thude thuong dung khac khi
ding ddng thdi. Cdie nghién et ey thé da chi ra ring khong ¢o
wong tac khi ding ondansetron vai rurgu, temazepam,
furosemid, altentanil. tramadol. morphin, lidocain, thiopental
hofic propolol.

Ondansetron duge chuyén hda boi nhiéu enzym eytochrom P-
450 & gan: CYP3A4, CYP2D6 v CYP1A2. Do sy da dang clia
céic enzym chuyén hoa ¢o kha nang chuyén hda ondansetron,
st e ché enzym hodce giam hoat tinh ciia mét enzym (vi du nhu
thidu hut CYP2D6 di uuyén} thudmg duge bl dép b ciie
enzym khéc va sé din dén it hoace khdng cd thay doi dén& ké vé
dé thanh thi ondansetron tong thé hoge lidu ding yéu ciu.
Cin théin trong khi ding chung ondansetron vaéi cace thude kéo
dii khoang Q' v/ hoc cae thube gdy ra cde bit thudmg vé dién
giai (xem phdn Ciinh bio v thiin trong).

Str dung ondansetron vii cc thude kéo dai khodng QT cd (hé
din dén kéo dai khmn;, QT thém. Sir dung dong thi
ondansetron  v&i cde thude doe voi tim (vi du nhu
anthracyclines  (nhu doxorubicin,  daunor uhiLin) hodc
trastuzumab), khang sinh (nhu crythromycin), thube Lh(‘ln;:
nim (nhr ketoconazol). thude Lh(mg, loan nhip (nhu
amiodaron) hodic thude chen beta (nhu atenolol hode timolol))
¢4 thé 1am ting nguy co logn nhip tim. (xem phan Cinh bio
vit thiin trong).

Céc thude serotonergic (vi dy nhu SSRI va SNRI): D ¢6 bio
cdo sau luu hanh md ta bénh nhin mic th chirng serotonin (bao
gﬁm linh (g ang thay d6i tam thiin. bit én than kinh tr dong va
bét lhlr(‘mg than kinh co) sau khi st dung dong thavi ondansetron
va cde thude serotonergic khic (bao gdm ca SSRI v SNRI)
(xem pl'nn Ciinh bio va thin trong).

Apomorphin: Dya (rén ede bao cdo vé tinh trang ha huyét ap
siu v mdt ¥ thire khi ding ondansetron véi apomorphin
hydroclorid, chdng chi dinh sir dung ddng thei vi apomorphin,
P}'zenymm carbamazepin va ry"(.*r:rprc in- O nhimg bénh nhén
duge dicu tri biing cde chil cam trng manh CYP3A4 (e 14
phenytoin, U‘Ith"lmafﬁ'[')lll va rifampicin), do thanh  thai
ondansetron dudng udng tang 1én va ndng d ondansetron trong
mdu giam.

Trammadol: Dit ligu W cdc nghién ciu nho chi ra ring
ondansetron ¢o (hé 1am g piam mc dung giam dau cia wamadol.

11, Tic dung lclmng mong mudn (ADR)

Bang danh sach cdc tac dung khéing mong mu_ug

Rét thudmg gap (> 1/10), thudng gip (= 1/ 100 dén <1/10), it

gip (= /L. 0()0 dén <1/100), hiém gip (= 1/ 10.000 dén

<1/1.000) va |'11 hiém gap (<1/10.000), Cée thc dung khong
mong mudn rdt thudng gip, thudng gip va it gip thudmg duge

A n A N
Roi logn hé mién dich
4 !
. . - x 0 . AL . i n
Phan tmg qua man e thi d6i khi nghiém
rong, bao gdm ca phan v§.

Hiém gip:

R&i logn hé thin kinh

Rt thudmeg Dau diu

gap:

it gap: Co gidt, réi logn v§in dong (bao gdm cde phan
g ngogi thap nhu phan (g r6i loan trureng
e co. con lice mit va rdi logn van dong) 7,

Hiém gap: Chaéng mat chin yéu khi tiém tinh mach nhanh,

Il’lt‘]i loan miit

Hiém gip: R&I logn thi gidc thodng qua (vi du nhur nhin

md) chu yCu trong khi tiém tinh mach.,

MU thodng qua chi yéu trong thii gian Liém
tinh maceh @,

Rét hiém gip:

L .
Roi logn tim

ft gap: R&i loan nhip tim, dau ngire ¢é hotic khéng

keém theo giam doan ST, nhip tim chim.
Hiém gip: Kéo dai khoang QTe (bao gdm xoin dinh),

Rébi logn mach

Thutmg giip  [Cam gide néng hode do birng,
itgap [1a huyét 4p

R6i logn hé hiip, 1ing ngue va trung thit
It gap Néc cul
Roi logn tiéu hod
Thuong gap  Tao bdn

Roi loan gan mit

Tang khong c¢d wiéu chimg trong cie chi sb
XEét nghiém chire ning gan @,

It eap

' Puge quan sat ma khong ¢d bang chimg chic chin vé di
chimg 1im eang dai ding,

) Phin 16n cde b mmg hgp mi duge béo cho da bién mit trong
vong 20 phat. Iau hét bénh nhin da duge sir dung cde thude
hoa trj ligu, bao gdm cisplatin. Mot s6 trutmg hop mi thodng
qua duge bao cdo 14 ¢o ngudn g,oc Llr vo ndo.

) C4c¢ tae dyng khong mong mudn nay thutmg duoe quan sét
thdy ¢ nhiing bénh nhén duge hoa tri vdi cisplatin,

12. Qui litu va cich xir tri
Triéu chitng va diu hién
C(]‘ kinh nghiém han ché vé qua lidu ondansetron. Trong
phian Ién cde trudng hop, cde tri€u chimg trong tr nhy
nhimg tri¢u chimg di duge bao cdo & nhitng bénh nhan dung
licu khu»cn cdo (xem phin Tie tiun;: |{]10l1g mong muén).
Céc biéu hién da duge bao cdo bao gom rdi loan thi gide. tdo
bon nang, ha huyét 4 ap va con rdi logn van mach vai blde nhi
thét do 11 lhodn;, qua. Ondansetron gdy kéo dai khodng QT
phy thuge lidu, Theo dai dién tam do duge khuyén khich
trong trudmg hop qud lidu,
fre em
Cée trudmg hop & e em phit hop vai hi chimg serotonin
da duge bdo cdo sau khi vo tinh udng qué lidu ondansctron
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den
Diéu iri
I\Imn;: ¢6 thude giai doe dac hiéu cho ondansetron. Do dé
trong (At ¢ cde trudmg hop nghi ngd qué lidu, didu uf wicu
chimg va hd tro nén duge dua ra khi thich hop.
Viée didu tri thém phai duge thye hign dya theo ¢hi dinh lam
sang. .
Khéng khuyén cdo sir dung ipecacuanha dé diéu i qua licu
vGi ondansetron, vi bénh nhin khdng ¢6 kha nang dap tmg
do tde dung chéng ndn cua ondansetron.

13. Tinh chit

Durge lue hoe
Nhém dige Iy diéu tri;
(SHT3).
MAATC: AD4AA0!
Cor ché tic dung
Ondansetron 14 mot chit doi khéng thy thé SHT3 manh, ¢6 tinh
chon loe cuo. Phuong thire hoat déing chinh xde cua no trong
viée kidm sodt budn non v non chua duge bidt dén. Cée tic
nhén héa trf va xa tr ed thé gdy giai phong SHT tong rugtnon,
khai phdat phan X nén bing céch kich hoat din truyén hudmg
tdm thiin kinh phé vi qua thu thé 51175, Ondansetron ngan Lh'm
sir khoi ddu cia phan xa my Sir kich hogt cia din uu)cn
hwrdng tam than kinh phé vi cing ¢6 thé gy ra sy }:Idl phing
SHT trong trung (dm 1..1\, nén, ndm rén san cia ndo thit thir ur,
va diéu ndy cling ¢6 thé thile ddy cam gide budn ndn thén gqua
co ché trung tam. Do do, e dung cua ondunsetron trong vige
ki¢m sodt budn ndn va nén do hoa (i géy dbe |L bio va xa tri
L‘() 1& 12 do sur dbi khang ctia thy thé SHT; trén (& bao than kinh
ndm ¢ ed thin kinh ngogi vi va lr'un& uong.
Corché tac dung ciia budn ndn va nén sau |‘Jlmu thugt chua durge
biét nhung e6 thé 1 nhimg cu ché gay doe & blo thuomg gip
2dy ra buon non vi non.
Ondansetron khéng 1am thay ddi ndng do prolactin hu_\flﬁl
wang.
Tinh an toan vé hiéu gua ldm scug
Vai trd elia ondansetron trong nén do opiat viin chug duge xdc
dinh.
Kéo deai QT
Téc dyng coa ondansetron trén khodng QTe duge danh b[c’I
trong mot nghién ciru chéo, mi ddi, ngau nhién, dbi ching gia
duge v dbi chimg duong tinh (moxifoxacin) & 58 ngudi nam
vé nit tredng thanh khoe manh,
Liéu ondansetron bao gom 8§ mg va 32 mg 1 uyén finh mach
trong 15 phat. O lidu thir nghiém cao nhét 1a 32 mg, sy khéc
biét trung binh 16i da (gidi han trén cia khoang tin ciy 90%)
trong QTel’ 5o vai gia duge sau khi hiéu chinh ban diu 13 19,6
(21.5) msee. O lidu thir nghi¢m thép hon 13 8 mg, sy khéc biél
trung binh (61 da (gidi han tén caa khoang tin ¢y 90%) trong
QTcF so vdi gia duge sau khi hi¢u chinh ban dau 1a 5.8 (7.8)
msec. Trong nghién clru nay, khong ¢6 s6 do QTel nao Idn
hon 480 msee va khong c6 QTel” kéo dai hon 60 msec.
fieem
CINV
Hiéu qua ctia ondansetron trong viée kiém sodt nén va budn
non do hoa w li¢u ung thr di duoe danh gia wong mot the
nghiém mi doi ngdu nhién & 415 bénh nhan tr 1 dén 18 o
(S3AB3006). Vao nhimg ngay héa tri, bénh nhan duge tiém
ondanfielmn 5 mg/m? tiém tinh mach vi ondansetron 4 mg
LIU[][, sau 8 dén 12 giér hodc ondansetron 0,45 mg/ kg tiém tinh
mach va gia duge sau 8 dén 12 gir. Sau hoa (i, uu hai nhom
déu duge ding 4 mg siro ondansetron hai lan moi ngdy trong
3 ngay. Su kiém sodt hoan toan tinh tr ang non vao ngdy hoa tri
0i 1¢ nh.ﬂ 14 49% (tiém tinh mach 5 mg/ m? va ondansetron 4
mg uung va 41% (0.45 mg/kg tiém tinh mach va gid duoe).

Lol

Thude doi khing thu thé serotonin

Sau hda tri. ¢ hai nhom déu nhan duge sird ondansetr on 4 mg
x 2 lan/ ngay trong 3 ngay. Khong co sy khic bi¢t \L ty I¢
chung hojic ban chil cua ede tae dung khing mong mudn giira
hai nhém diéu i, )
Mot thar nghiém ngdu nhién mi dai ¢o doi chimg vai gia duge
(SIAB4003) tén 438 bénh nhan tir | dén 17 wdi da chimg
mm]l kha nang ki¢m sodt hoan toan ching nén vio ngay hoa
i xAu nhdt o
= 73% b¢nh nhan khi diing ondanselron Giém tinh mach vai
liéu 5 mg/m? tiém llnh mach clng vdi 2 dén 4 mg
dexamethason dudng umm
* 71% benh nhin khi ding ondansetron dudi dang snn voi
liéu 8 mg eting véi 2 dén 4 mp dexamethason udng vio
nhimg ngdy hoa tr,
Suu hoa lti ¢ihai nhom déu duge ding 4 mg sivd nnclan«.uu on
hai lin mdi ngay lmng 2 ny\y IKhang ¢6 sur khie biét vc ly I¢
chung hoiie tinh chit cia cdc tie dung khong mong mudn gitta
hai nhém dicu .
Hi¢u qua etia ondansetron ¢ 75 tré em tr 6 dén 48 thang twdi
dit duye khao sat trong mdt ng,hu,n ctiu dom nhénh, khing so
\zmh, nhiin ma (S3A40320). TAt ca tré em déu nhén duge ba
lidu 0,15 mg/kg ondansetron tiém tinh mach, duge tiém 30
phut trude khi bt ddu hou tr v sau do 184 va 8 gidy sau lidu
dau tidn, Sy kiém soat hoan todn tinh trang non da dat duge @
56% b&nh nhén,
Mt nghién etru nhan md, khong so sinh, don nhdnh khac
(S3A239) da khuo sat hi¢u qua cia ondansetron lidu d(m Liém
tinh mach 0,15 mg/kg. twp theo 14 hai lidu ondansetron uon}_.. 4
mg cho tré em < 12 i va 8 mg o e em dudi Wwdi = 12 tudi
(ong 56 e emn = 28). Sur kiém soal hoan toan tinh trang non
da dat duge & 42% bénh nhan.
PONV
Tinh hi¢u qud ctia mdt lidu duy nhit ondansctron trong vige
ngan ngtra budn nén vi non sau phau thudt da duge khao st
trong m@t nghicn ctu I![..:.lLl nhién, mi doi, 6 dbi chimg vai gia
duge & 670 tre tir | dén 24 llmng, tudi (i sau khi sinh > 44
tudn, cdn ning > 3 kg). Céc ddi trgng bao g L,nm ducre 1én ké
hoach dé trai qua mét cude phdu thudt khéng cip thiét vai pay
mé todn thin va ¢o tinh trang ASA <111, Mt liéu duy nhét cia
ondansetron 0.1 mg/kg duge ding trong vong 5 phit sau khi
khai mé. Ty 1¢ ddi tugng trai qua it nhit mét con ndn trong thoi
gian danh gia 24 gio (ITT) & bénh nhin ding gia duge cao hon
s0 vai bénh nhian dimg ondansetron (28% so véi 1%, p
<0.0001).
Bdn nghién ciu mu doi, co ddi ching véi gid duge da duge
thyre hién trén 1.469 bénh nhin (¢ em trai vi gai (1ir 2 dén 12
(di) duge gdy mé todn than. Bénh nhin duoe chon nﬁu nhién
dé ding ondansetron licu tiém tinh mach duy nhdt (0,1 mg/ kg
cho bénh nhi néng 40 kg o xudng, 4 mg cho bénh nhi niing
hon 40 kg; s6 bénh nhin = 735) hodc gid duge (s6 bénh nhan
= 734). Thubc nghién ciru duge sir dung trong it nhat 30 gidy,
ngay trude hode sau khi khoi mé. Ondansetron higu qua hon
dang 1 ké s0vai gia duroe trong viée ngin ngira budn nén va nén.
Két qua cuia ede nghién ciu n.Ly durge om 1t trong Bang 3.
Bang 3: Phong ngira va dicu tri PONV o bénh nhi - Ddp ting
diéu tri rong 24 gicv

Ngl'lién Rt i Ondansetron  Gia duge  Gid
ciru % % p
S3A380  CR 68 39 <0.001
;33(3'[‘09 CR 61 35 <0.001
S3A381  CR 53 17 <0.001
e h:::?::)::gn 44 A B0
S3GT11 Khéng nén 60 47 0.004
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Durge dgng hpc

Sau khi m‘mg, ondansetron dugce hf‘lp thu hodn luz‘m‘\-‘{l l‘ili,l
dong qua dudng Liéu hoa va trai qua chuyén héa lan diu,
Ndng dé dinh trong huyét tuong khoang 30 ng/ mL dat duge
khoang 1,5 gitr sau khi ding licu 8 mg. DI vai lidu trén 8
mg, ¢O sy gia ting s phoi nhiém todn thin voi ondansetron
& lidu 1an hon: d mu ndy ¢é thé phan dnh sy giam chuyén
héa lan dau & liéu udng cao hon. Sinh kha d!,ll'li, trung binh
O dbi lgng nam ;:uﬂ khoe manh, sau khi u:mi_ mat \'wn ¥
mg 13 khoang 55 dén 60%. Sinh khé dung, sau khi umng,
ting nhe khi ¢d thire an nhung khong bi anh huong boi thuoe
khing acid.

Sy phin bd cia ondansetron theo dudmg udng, tiém bfip
(IM) va tiém (inh mach (IV) la twong wr nhau vai thoi gian
bin huy cudi khodng 3 git vt thé tich phan bé o trang thai
on dinh khoang 140 L. Sy phoi nhidm todn thin dat duge
sau khi tiém IM va IV ondansetron [ (rong dwong.
'I‘ruyén tinh mach ondansetron 4 mg trong 5 phit cho két
qua nong di dinh trong huy ct tuemg khoang 65 nl,fml, i
khi tiém bip ondansetron, ndng do dinh trong huyét twong
khoang 25 ng/ mL dat duge trong vong 10 phit sau khi tiém,
Phdn bo

Ondansetron khdng lién két cao voi protein (70-76%).
Chuyén hod vér thai triv

Ondansetron dugye dao thai khoi hé tudn hoan chu yéu b'mg
chuyén héa & gan théng qua nhidu enzym. Dudi 5% Ilul hép
thu duge bai tiét dugi dang khong di qua nude tiéu, Sy
ving mit cua enzym CYP2D6 (dang da hinh coa
debrisoquin) khong danh huong dén duoe dong hoc cua
ondunsetron, Cae die tinh duge dong hoe ela ondansetron
khéng thay doi khi ding liéu Igp lai.

Cie d0i twong dic bigt

Gioi iinh

Su khac bi¢t vé gidi tinh duge thé hign trong vige phin bb
ondansetron, vii nir co the do va mire dd hip thu cao hon
sau khi dung liéu uong v giam d¢ thanh thai toan than va
thé tich phén b (clleu chinh theo cin ndng).

Tré ent vét thanh thiéu nién (it I thang den 17 mm)

O bénh nhi tir 1 dén 4 thang i (n= 19) trii qua phau thugt,
d6 thanh thai chudn héa theo can ning chim hon khoang
30% so vai bénh nhan tir 5 dén 24 thang (n = 22) nhung
trong duong so véi bénh nhin tir 3 dén 12 lum Thori giun
bén thai & nhém bénh nhan tir 1 dén 4 thing twdi duge bao
cdo trung binh 13 6,7 gitr so véi 2,9 givr & bénh nhan tir 5 dul
24 thiing va tir 3 dén 12 (éi. Su khéc bict vé cac thong 50
dugre dong hoe & nhdm bénh nhén tir 1 dén 4 thdng cé thé
duge gidi thich mdt phdﬂ do ty 1¢ tdng lugng nude lmnj_. co
thé & tré so sinh va tré nho cao hon va thé tich phan bé cao
hon déi véi cae thude tan trong nude nhu nmlanbulun

O bénh nhi tir 3 dén 12 wéi duge phiu thudt khdng cép thiét
voi gy mé todn thin, cac gid tri tuydt dbi vé do thanh thai
va thé tich phan bé cia ondansetron déu gidm so vai gid i
¢ bénh nhan ngudi lon. Ca hai th()nb 56 déu Ltang tuyén tinh
Vi trong lugng va khi 12 tudi, che gia wri nay dat gmng nhur
gid rj O ngudi [om tré tudi, Khi do thanh thai va thé tich cua
che pid lri phan bé duge chmn hoa theo trong Ilr(mg o thé,
cée gid trj cua cic Umng s ndy tuong W nhau giira cde nhom
tudi khée nhau. Vige sir dung licu lrgng dua trén can nang

s5¢ bl (Iflp cho nhing thay doi lién quan dén woi tde va co
hiGu qua trong viée chudn hoa sy phoi nhidém toan thin &
bénh nhi,
Phin tich duge dang hoc déin s6 durge thye hign tén 428 doi
tugng (benh nhan ung thu, bénh nhén phiu thudt va ngudi
tinh nguyén khae manh) r 1 thang dén 44 tudi sau khi tiém
tinh mach ondansetron, Dya trén phin tich ndy. su phaoi
nhiém ln;ln thin (AUC) cua nmidnmmn sau khi dlmg
dutmg ubng holic tiém tinh mach & tré em vi thanh thiéu
nién la tuong duong v&i ngudi 1dn, ngoai trir tre so sinh ur
I dén 4 thang. Thé tich phin bd lién quan dén wdi va thip
hom @ ngurdi 16n so vai e so sinh va ré em. Do llmuh thai
lién quan dén can ning nhung khong lién quan dén tudi trir
tré so sinh U | dén 4 thing., RAtkho dé két lugn lidu cé giam
thém dé thanh thai lién quan dén bdi & tré so sinh Ltr | dén
4 Ihdl'lb hay chi don gian la sy thay ddi vén cOdo s6 Im‘mg
doi tugng duge nghién ctu trong nhom twdi ndy lhap Vi
bénh nhin dudi 6 lh’m;__ tudi s& chi nhin duge mot licu duy
nhat trong PONV nén vig¢e giam dg thanh thai khong lién
quan dén 1am sang.
Ngwaoi gia
Cae nghién clu sém o giai dogn 1 nhﬂ'ng ngudi tinh
nguyén 1ém twii khoe manh cho thdy sur giam nhe do thanh
thai lien quan dén téi tic va tang thoi gian bin thai coa
ondansetron. Tuy nhién, sy lhu} ddi rong yl’ﬂ cie dbi trong
dén dén sy trang lap dang ké vé ciac thﬁng sb dugre dong hge
g_md ddi tirging tré (< 65 tudi) v déi lgng cao woi (= 63
woi) va khong ¢o sy khae bict [Gng thé vé tinh an toan hoje
hi¢u qua duge quan sat gitta bénh nhin ung thu ¢ va cao
tubi da tham gia vio cic tlnr n;_.,ln(;m lam sang CINV dé hd
tro mot khuycn nghj khic vé lidu ding ciia thude cho ngudi
cao tudi,
Dya trén ndng do ondansetron trone huyét tuong gin déy
hon vt md hinh dap (mg phoi nhiéay tac - dong 16n hon dén
QTel duge du d(mn & bénh nhan =" (i khi S0 VO ngurdr
twé. Thong tin vé lidu lugng cu th Hidye cung t,'lp cho bgnh
nhiin trén 65 wéi va trén 75 wdi déMing thude qua dudmg
tinh mgch,
Suy thén
O nhirng bénh nhan suy thin (da thanh thii creatinin 15-60
ml./ phut) cd do thanh thii va thé tich phiin bd toan than
déu ydm sau khi ding ondansetron qua Lllrung, tinh mgch,
dan dén tang nhe. nhung khong dang ké vé mit lam sang,
thii gian ban thdi (5.4 gid). Mt nghién ctru trén bénh nhan
suy thin niing cin chay than nhin tgo thuimg xuyén (nghlm
clru gitra cdc I.m loc mdu) cho thily duoe ddng hoc cua
ondanselron vé co ban khong thay doi sau khi Llicm tinh
mach.
Suy gan
Sau khi ding liéu udng. tiém tinh mach hode tiém bip @
bénh nhén suy gan ning. dd thanh thai toan thin cia
ondansetron giam o rét vai thoi gian bin thai kéo dai (15-
32 gity) vasinh kha dung dudng udng dat g gdn 100% do ¢ giam
chuyén héa ldn diu, Duge ddng hge cia ondansetron sau
khi st dung dudi dang thude dan chura duge danh gid & bénh
nhin suy gan,

14. Quy céch dong goiz Vi 10 vién. Hop 1 vi, 3 viva 10 vi,

15. Hgn ding ciia thude: 36 thang ké ur ngdy san xudt .

16. Diéu kién bio quan: Biao quin ¢ nhiét do dudi 30°C, twanh
anh sang true tlcp Vil noi am um

17. Tiéu chu.in chit lugng ciia thude: TCCS

Co sasan xuit v Co st phén phoi:
CONG TY CO PHAN I)UOC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Céng Nehiép Nhon Trach 3. Thi trdn Hi¢p Phude, Huyén Nhon Trach, Tinh [Df‘)]]g Nali
Di¢n thogi: 02513-566202
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