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HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Rx
VINGATRIL
_— Granisetron (dudi dang Granisetron hydroclorid) 2 mg
;/" .r',um &) 'U\:R\ Thuée nay chi diing theo don thude
/9/ CONG 1Y \} Pé xa tim tay tré em
‘ D If}LP: l;?,[lr,- j k§ hwong dan siv dung trwde khi ding
1. Thanh:phin cong t)ui' ciia thube:

M3i gbi \I\g”&ﬁgﬁ“l Tw\\\. 3
Thanh phdn dmrc char Granisetron (dudi dang Granisetron hydroclorid) ........ccoeviis 2 mg.
Thanh phan té dwoc: Lactose monohydrat, tinh bot ngd, dextrose khan, aspartam, natri starch
glycolat, hydroxypropyl CellUlOSE ........c..osussessimmmmminmmnesssssasnminmssssasensssnsscses VA @0 1 gOL.
2. Dang bao ché:
Dang bao ché: Thude com.
M@ ta dang bao ché: COdm mau tring hoic gé“m nhu tréng, vi ngot nhe.
3. Quy cach dong goi:
Hop 10 gdix1g
4. Chi dinh:
- Cac triéu chung dudng tiéu hoa (budn nén, non) lién quan dén viéce sir dung thude diéu tri ung
thu (nhu cisplatin, ....) va xa tri.
- Khi str dung diéu tri céc triéu ching dudng tiéu hoa (budn ndn, ndn) lién quan dén viée su
dung thudc diéu tri ung thu, chi sir dung khi céc thube didu tri ung thu giy budn nén va nén
manh (nhu cisplatin, ....).
- Khi st dung didu trj céc tri¢u chimg dudng tidu héa (budn nén, ndn) lién quan dén xa tri, chi
str dung dbi véi cdc trudng hop xa tri toan thén, xa tri ving thuong vi,... gdy budn ndén vi nén
manh.
- Néu hién twong budn nén va non khéng cai thién sau khi dung granisetron thi nén xem xét str
dung céc liéu phap chéng nén khic (nhu ding duong tiém, ....).
5. Lidu diing — cach dung:
Cdch dung:
- Ding dudmg udng,
- Khéng c6 yéu xur ly déc biél sau khi ding thude.
Liéu diing:
- Nouoi lon:
+ Lidu thong thudng: 2 mg granisetron (1 géi) uéng 1 lAn/ngay.
+ [_,i_éu lwgng nén duge diéu chinh theo do tudi va cac triéu ching cua bénh nhan.
+ Khi str dung diéu trj céc triéu chimg dudng tiéu hoa (budn non, ndn) lién quan dén viéc str
dung thude diu tri ung thu, nén sir dung granisetron trude khi dung thudc diéu tri ung thu 1
oty va thoi gian khuyén cdo sir dung granisetron cho mdi dot hoa tri ung thu la 6 ngay.
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+ Khi str dung dwu tri céc triéu chimg dudng tiéu hoa (budn ndn, nén) lién quan dén xa tri, nén

_/ 50226 4

émﬂctron lruqc khi xa trj 1 gid.

- Tré bm '. (.%%fﬁ,% gl&,hkm lam sang trén tré em chua dugce thue hién.
e CC
- Ng L any ﬂ(ﬁm}m@’] gao tudi nén duge thong bao vé céc tac khong mong mudn Xy ra va

sir dynig thif IMFoRp s céc thir nghiém 14m sang glal doan 11 va giai doan III duoc tién hanh
Vit c6 hai dd xay ra & 3 trong s6 112 bénh nhan (1 s6t, 2 dau dau) ¢ nguoi
cao tudi tir 65 tu_c‘)_i trey 1€n.

- Bénh nhdn suy thdan: Khéng c6 canh bao nao lién quan dén viéc ding thube & bénh nhan suy
théan.

- Bénh nhdn suy gan: Chua c6 bang ching vé su gia ting céc téc dung khong mong mubn &
nhitng bénh nhan rdi lean chirc ning gan. Trén co sd duge dong hoc cta thudc, khong can didu
chinh liéu, tuy nhién c4n thén trong khi sit dung granisetron & nhém bénh nhan nay.

6. Chong chi dinh:

Qué\mgn v6i bat ctr thanh phén nao ciia thudc.

7. Cinh bdo va thin trong khi ding thudc:

- Néu hién tuong budn nén va nén khong céi thién sau khi ding granisetron thi nén xem xeét su
dung céc liéu phap chéng non khéac (nhu ding duong tiém, ...).

- Bénh nhan c¢6 triéu ching tdc nghén dudng tiéu hoa cin duogc theo ddi chit ché sau khi st
dung Vingatril. Do granisetron cé thé lam gidm nhu dong rudt.

Cinh bdo litn quan dén td dugc:

- Lactose: Bénh nhan bi réi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap galactose, thiéu hut
lactase hoan toan hodc kém hép thu glucose- galactose khong nén dung thude nay.

- Dexirose khan: Bénh nhén bi rbi loan di truyén hiém gap lam kém hép thu glucose-galactose
khong nén dung thubc nay.

- Aspartam: Mbi géi thude cé chira 30 mg aspartam la ngudn cung cip phenylalanin. Bi thity
phén tai 6ng tiéu hoa khi ding dudng ubng. Mét trong nhitng san pham thuy phén chinh la
phenylalanin. N6 c6 thé gfly hai cho nhiing bénh nhan méc ching phenylketon ni¢u (PKU), mét
r6i loan di truyén hiém giip gy tich liiy phenylalanin vi co thé khéng thé dao thai dugc. Chua
¢6 bing chimg phi lam sang hay lam sang dé dénh gia viéc sir dung aspartam cho tré dudi 12
tuan tudi.

- Thude nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi goi, vé& co ban duge xem nhu “khéng
chira natri”.

8. Sir dung thude cho phy nit ¢6 thai va cho con b:

Str dung thuéc cho phu nit cé thai:

Chi nén st dung granisetron khi lgi ich diéu trj 16n hon nguy co. Trong cac nghién ctru ding
thube trude khi mang thai va trong giai doan dau mang thai (& chudt cdng, udng 0,25-100
mg/kg), cho thdy su ting nhe cac bit thudong vé xuong cta thai nhi va suy giam chire nang vén
dong phdi hop & chudt céi trong nhom dung lidu 100 mg/kg, nhung khong quan sét thdy anh
huong dén kha nédng sinh san & chudt b6 me, su phat trién va kha nang sinh san clia thé hé con
thtr nhit hoic thé hé con thi hai. Trong céc nghién ciru ¢ giai doan hinh thanh co quan cta thai
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nhi (& chudt cbng, udng 0,25-125 mg/kg) va trong giai doan chu sinh va cho con bu (& chudt
cbng, ubng 0,25-100 mgfkg), khong thay anh imé‘ng dén kha nang sinh sin cua chuot cai va

¢ ngirng cho con bu, dya trén loi ich diéu tri va lgi ich ctia viée cho

St dy f ”: cho} jl\iu’cho con bii:

_ granisetron hydroclorid 3 mg/kg duoc ddnh déu "*C trén chudt cbng
me dang ] P "\\" au d6 cho chudt con bu, két qua dd phong xa do duoc trong da day clia
chudt con (@aeﬂhéﬂémg da day, bao gdm sita) 12 it hon 0,5% liéu sir dung.

9. Anh hwong ciia thube 1én khé niing lii xe, vin hanh mdy mdc:

Granisetron khong lam gidm kha néang lai xe hodc vén hanh may mac.

10. Twong tic, trong ky ciia thude:

Twong tdc th ubc:

"I'hﬁn trong khi sir dung dong théi voi:

Tén thude Triéu chirng lim sang/ Co ché/yéu to nguy co
bién phap xir ly

Céac chét chi vén serotonin: C6 thé xay ra hoi chimg | Do ¢6 thé lam ting tac

- Cac thube e ché tai hép thu | serotonin (nhu lo ling, bon | dung cia serotonin.

serotonin ¢6 chon loc (SSRI) | chdn, kich dong, I 14n, st, d6

- Che thude trc ché tai hip thu | md héi, nhip tim nhanh, run,

serotonin-noradrenalin (SNRI). | gidt co).

- Céc thudc tre ché MAO.....
Tuo’ng ky thude:

Do khong cé céc nghién ctu vé tinh tuong ky cia thube, khong tron 1an thubc nay véi céc thude
khac

11. Téc dung khong mong mudn (ADR):

Céc tac dung khong mong mudn dudi day co thé xay ra, do &6 nén theo ddi bénh nhén can than
va néu quan sét thiy bét ky phan tng ¢6 hai ndo, can thuc hién céc bién phép thich hop nhu
nglng dung thude.

Tdc dung khong mong muon nghiém trong:

- Séc, sbe phan vé (Khong ro tan suit): DA ¢6 bao céo vé sbe va sbc phan vé (ngira, man do,
dau nguc, kho tho, huyét dp giam, ...).

Cic tic dung khong mong muon khic:

Tén sut it hon 1% Khong ré tan suat
Qué man _ Phéat ban
Hg¢ than kinh Pau déu
Hé tiéu hoa Téao bon
Gan Céc chi sb xét nghiém chirc nang gan bat
thuong nhu AST (GOT) va ALT (GPT) tang
cao...
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Khéc Sot
Bio cido g mong muion:

G??:qwg k‘,
.__15“‘
851&8%‘9& :

ng mong mudn sau khi thuée duoc luu hanh 1a quan trong, gitip tiép
co khi str dung thudc. Nhan vién y té cAn bao cdo bét ky tac dung
thuée theo hé théng béo cdo qubc gia.

/g / “Théng bio ngay cho bdc sy hodc dwoc sy

'-':':.” - \"\;tf&ng phén ieng cé hai gip phdi khi siv dung thuoc’

12. Qua liéu va cach xir tri:

Khéng ¢6 thube giai ddc ddc hidu cho granisetron. Trong trudng hop qua lidu, bénh nhan can
duoc didu tri tridu chimg. Pi ¢6 bdo cdo tiém granisetron 1én dén 38,5 mg trong mdt lan, véi
cdce triéu chimg dau ddu nhe va khéng co di chitng nao khac duoc béo céo.

13. Péc tinh dwge lue hoc:

Nhém dwee 1y: Thube chéng nén va budn noén, nhoém chét déi khang serotonin (5-HT3).

Ma ATC: AD4AAQ2

Co ché tic dung:

Ai lue déi véi cac thu thé khdc nhau.

Str dung mAu ndo chudt cbng hoidc chudt lang dé nghién ciru 4i luc ctia granisetron hydroclorid
dbi v6i céc thu thé khac nhau va két qua cho thdy granisetron hydroclorid c6 ai luc rat manh
déi voi céac thu thé 5-HT3 (gia tri Ki = 0,26 nM), nhung hiu nhu khong ¢6 4i luc dang ké déi
v6i cde thu thé 5-HT1 (5-HT1A, 5-HT1B/C, 5-HT1C), 5-HT2, Dopamin D2, adrenalin al, a2
va B, benzodiazepin, picrotoxin va histamin H1, thy thé opioid p, k va & (céc thu thé khéc ngoai
trir thu thé 5-HT1C: ¢6 gia tri Ki > 1000 nM, thu thé 5-HT1C: c6 gia tri IC50 > 10000 nM).
Tdc dong doi vdi nhip tim cham do 5-HT gdy ra.

Khi nghién ctru tdc déng d6i v6i nhip tim chdm nhét thoi (phan xa Bezold-Jarischreflex) thong
qua thy thé 5-HT3 do S-HT géy ra trén chudt gy mé, cho thdy granisetron hydroclorid trc ché
phan xa ndy tiy thude vao lidu sir dung.

Uc ché tinh trang non do si dung th ubc diéu tri ung thw

Ut ché tinh trang nén do st dung cisplatin

Khi cho chén suong ubng granisetron hydroclorid va tiém tinh mach cisplatin 10 mg/kg sau do
15 phut, két qua cho thdy tan suit ndn giam dang ké va kéo dai dang ké khoang cach thoi gian
gifta cac 14n nén & lidu granisetron hydroclorid > 0,005 mg/kg.

Tdc dung doi véi tinh trang nén do st dung déng thoi doxorubicin va cyclophosphamid.

Khi cho chén suong ubng granisetron hydroclorid 0,5 mg/kg 15 phut trude khi tiém tinh mach
doxorubicin 6 mg/kg va cyclophosphamid 80 mg/kg, két qua cho thiy tan suat non giam dang
ké va kéo dai dang ké khoang cach thoi gian gitta céc lan non.

14. Pic tinh dwge dong hoc:

Nc:';ng dg trong mdu:

Khi dung mot liéu don granisetron 2 mg (hai vién 1 mg hodc mot vién 2 mg) cho 20 nam gidGi
truong thanh khoe manh, néng do trong huyét twong nhur sau:
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_H\Tmm Cns t12 AUC
Lk '//‘:i”? o2 1@ ro_’}\ (ng/mL) (gio) (ng * gid/mL)
I w{ 2¢d mm 0=sﬂ 9,91 + 3,33 5,05+2,11 79,48 + 48,83
2 m\g*N’\ff,‘ oY @? 9,05 + 3,52 5,20 + 334 79,61 + 50,00
\\/\jim — » Trung binh+SD

Chuyén héa:
- Thube duoc chuyén héa tai gan.
- Con dudng chuyén hoa:
+ Qué trinh chuyén héa chinh 14 hydroxyl hoa vong thom & vi tri s6 7 (chat chuyén héa D) va
N-demethyl hoa (chit chuyén hoa A). O lidu 0,1 mg/kg, nbng dd granisetron, chét chuyén hoa
D va chét chuyén hoa A (bao gdm dang tu do va lién hop) trong huyét tuong 1an luot 1a khoang
49%, 8% va 5% sau 0,5 gidr sau khi dung thube va khoang 16%, 13% va 6% sau 24 gio sau khi
dung thude. Phat hién chat chuyén hoa B véi ndng dé khoang 4% sau khi dung thudc.
+ Cée nghién ctu In vitro sir dung microsom gan ngudi dd cho thdy su tham gia cia P450
(CYP3A) trong qué trinh chuyén héa hydroxyl hoa vong thom & vi tri 56 7 va N-demethyl hoa
cuia granisctron.
- Chiit chuyén héa c¢6 hodc khong c¢6 hoat tinh:
Khi cac chit chuyén hoa ctia thube duoc nghién et Iz vitro va In vivo vé tac dung cta ching
déi voi thy thé 5-HT3, cée chét chuyén héa D va B cho thdy téc dung ddi khéng thy thé 5-HT3
gén nhu twong duong véi granisetron va cho théy hoat dong chéng non dbi véi tinh trang non
do thudc didu tri ung thu gy ra, nhung diéu nay khéng duoc quan sat thiy & cac chét chuyén
hoa khéc. Nhitng chat chuyén hoa nay c6 ndng dé trong mau thip nén gan nhu khong anh hudng
dén tac dung chéng ndn cia thude.
Thai troe:
- Bai tiét chinh & than.
- Mot lidu ubng duy nhét granisetron 2 mg & ngudi 16n khoe manh (ngudi Nhat). Téc do bai
tiét tich lity qua nudc tiéu (gi tri trung binh) sau 24 gidr 1a 33,7%.
- Sau khi udng granisetron hydroclorid 0,1 mg/kg dwoc danh ddu "*C & ngudi 16n khoe manh
(ngudi Tay Au), tdc d bai tiét tich liy qua nude tiéu va phan sau 168 gios 14n luet 1a 59% va
38%
15. Piéu kién bio quén, han ding, tiéu chuéin chit lwong:
Diéu kién bao quan: Noi khd rao, khong quéa 30 °C, tranh anh séng,
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuit.
Tiéu chudn chit hrgng: TCCS
16. Tén, dia chi co s& san xuét:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VINH PHUC
Tru s&: S6 nha 789, Dudng Pinh Am - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phtc, Viét

Nam

PT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
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