https://trungtamthuoc.com/

R Thuée nay chi dimg theo don thuée

On.setron-Denk 4 mg ODT

Dé xa tam tay tré em
Doc ki hudng dan sir dung trueoc khi dimg

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Madi vién nén phéan tdn trong miéng chira :
o Thanh phcfn hoat char: Ondansetron 4 mg
o Thanh phdan td dicoc: mannitol, sorbitol, crospovidon type A, colloidal silicon dioxid,
microcrystallin cellulose, crospovidon type B, aspartam, strawberry flavouring 15055523
(International Flavors & Fragrances - IFF), sodium stearyl fumarat, magnesium stearat.

DANG BAO CHE
Vién nén phan tan trong mi¢ng.
M@ ta: Vién nén phén tan phang, hinh tron, mau tring, ¢6 canh vat va duomg kinh 7 mm.

CHI PINH
® Nguoi lon
- Diéu trj budn ndn va nén trong diéu tri bang thube gy doc té bao va xa tri.
e Tré em va thanh thiéu nién ) ‘
- Ondansetron dugc chi dinh trong diéu trj buoén ndén va non khi diéu tri bf“mg thube gay doc
té bao.
- Chua co nghlen ctru ndo vé viée sir dung ondansetron duong udng trong du phong va diéu
tri budn non va non sau phau thuat. Tiém tinh mach (V) dugc khuyén céo cho nhimg chi
dinh nay.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Budn nén va nén do tic nhin giy doc té bao va xa tri

Mic d6 gy non cua liéu phap dicu tri ung thu thay doi theo liéu lugng va su két hop ctia phac
dd hoa tri va xa tri duoc sir dung. Viée lya chon ché d6 lidu nén duoc xac dinh boi mirc dg
nghiém trong cua tac nhan gay non.

Nguwoi lon
Liéu ubng khuyen cao la 8 mg, dugc udng 1 dén 2 gi& trude khi hoa tri hodc xa trj, sau d6 udng

8 mg sau moi 12 gio trong t0i da 5 ngay.

D6i véi hoa tr liéu gay non nhiéu, co thé sir dung liéu udng duy nhét 1én dén 24 mg ondansetron
voi 12 mg muéi disodium dexamethason-21 -dihydrogen phosphat, hoac dudng udng tuong
duong | den 2 gi¢ trirde khi hoa tri. Sau 24 gio déu tién, c6 thé tiép tuc diéu tri v6i ondansetron
dudng uung dén 5 ngay sau mot dot diéu tri.

Liéu khuyén cdo la 8 mg x 2 lan/ngay.

Tre em va tharrh thiéu nién (tir 6 thing dén 17 tum)

Liéu diéu tri budn nén va nén do héa tri liéu c6 thé duge tinh toan dya trén dién tich bé mat co
thé (BSA} hogc cén n@ng. Trong cac nghlen ctru lam sang ¢ tré em, ondansetron pha lodng trong
25 dén 50 mL nude mudi hodc dich truyén tuong thich khéc va duge truyén tinh mach trong it
nhét 15 phat. Liéu lrgng dua trén can nang dan dén téng lidu hang ngay cao hon so véi liéu

luong dya trén BSA.
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Khong co dir liéu tu cée thir nghiém 1am sang c6 ddi chimg vé viéc st dung ondansetron trong
viéc ngan ngira budn non va non chim hogc kéo dai do hoa tri ligu. Khong cd dir li¢u tir cac thu
nghiém lam sang ¢6 ddi chimg vé viée sir dung Ondansetron dé diéu tri budn nén va nén do xa

tri O tré em.

Dinh luong theo dién tich bé mdit co thé (BSA):
Ondansetron nén duge tiém tinh mach ngay trudge khi héa tri véi liéu 5 mg/m?. Liéu duy nhat

tiém tinh mach khong duge vuot qua 8 mg.
Viéc sir dung liéu udng co thé duge thyc hién sau 12 gid va c6 thé duge tiép tuc trong thai gian

toi da 5 ngay (xem Bang 1 bén dudi).
Téng liéu trong vong 24 gid (chia 1am nhiéu lan) khong duge vuot qua liéu nguoi 16n 12 32 mg.

Bang 1: Liéu luong dua t‘rén dién tich bé mat co thé trong diéu tri budn ndén va nén do hda tri
liéu (tir 6 thang den 17 tudi)

Dién tich bé mit Ngay 1 Ngay 2 dén 6
co thé
> 0.6 m? Liéu ban dau: 5 mg/m’- tiém tinh | Sau moi 12 gio:
dén<1.2m? mach (IV) 4 mg ondansetron (tuong duong
vai 1 vién nén phan tan trong miéng
Sau 12 gio: On.setron-Denk 4 mg)

4 mg ondansetron (tuong duong
védi 1 vién nén phédn tan trong
miéng On.setron-Denk 4 mg)

> 1.2 m? Liéu ban dau: 5 mg/m? tiém tinh | Sau méi 12 gio:

mach (IV) hoac 8 mg tiém tinh | 8 mg ondansetron (twong duong
mach (IV) vdi 1 vién nén phan tan trong miéng
On.setron-Denk 8 mg)

Sau 12 gio:

8 mg ondansetron (tuong duong
voi 1 vién nén phin tan trong
miéng On.setron-Denk 8 mg)

Dinh lwgng theo trong lugng co thé (BW):

Liéu lugng dya trén cén néng dan dén tong liéu lugng hang ngay cao hon so voi liéu luong dua
trén dién tich bé mit co thé (BSA).

Ondansetron nén dugc ding ngay trude khi hoa tri vai liéu tiém tinh mach duy nhét 0, 15 mg/kg.
Liu tiém tinh mach duy nhét khéng dugc vuot qua 8 mg. Hai lidu tiém tinh mach tiép theo ¢6
thé sir dung véi khoang cach 1a 4 gio.

Lleu uong c6 thé bit diu sau 12 gidr va b thé t1ep tuc cho dén 5 ngay (Bang 2).
Téng lidu trong 24 gio (dugc chia lam nhiéu liéu) khéng duge vuot qua liéu ngudi 1ém 1a 32 mg.

Bang 2: Liéu luong dua trén trong luong co thé trong diéu tri budn non va non do héa tri liéu (tir
6 thang dén 17 tudi)

Dién tich bé Ngay 1 Ngay 2 dén 6
mat co thé
>10 kg Toi da 3 lleu 0.15 mg/kg tiém tinh | 4 mg ondansetron (tuong duong véi
mach (TV) mdi 4 gio. 1 vién nén phan tan trong miéng
B On.setron-Denk 4 mg) mdi 12 gié.
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Dbi voi tré em ¢6 BSA < 0,6 m® va trong luqn;, co thé (BW) twong tmg 1én dén 10 kg, ¢o sin
céc dang bao ché thich hop véi ham luong thap hon.

Nguwoi cao tuoi
Khéng can thay doi lieu uong hodc tan suéat dung thudec.

Bénh nhdn suy than . ’ '
Khong can thay doi lieu dung hang ngay hodc tan suat dung thudce, hodc duong dung.

Bénh nhan suy gan _

Do thanh thai cua ondansetron giam dang ké va thoi gian ban thai trong huyét thanh kéo dai dang
ké & nhirng déi tugng suy chire néing gan vira hodc nang. O nhitng bénh nhan nay, khéng duoc
vuot qua tong liéu hang ngay la 8 mg ondansetron.

Bénh nhan chuyén héa spartein/debrisoquin kém

Thei gian ban thai cua ondansetron khong bj thay ddi & nhimg doi tugng duge phan loai la ngum
chuyén hoa kém Spartem va dmyoqum Do d6, viéc dung thude lap lai s& cho mire tiép xtic voi
thude khong khéc so voi muce tlep xtic cta nhoém ngudi binh thuomg. Khong can thay doi liéu
dung hang ngay hodc tan suat dung thude.

Phong ngira buén non va non sau phiu thujt

Nguwaoi lon ‘

Dé ngin ngira budn nén va non sau phiu thudt, ondansetron cé thé duge dung bing dudmg udng
hodc tiém tinh mach cham.

Dé ngan ngira budn nén va nén sau phau thut, liéu uéng khuyén cdo la 16 mg ubng mot gidr
trude khi gay mé.

Dé diéu tri budn non va nén sau phau thuat, nén ding ondansetron bang cach tiém tinh mach

cham.

Tré em va thanh thiéu nién (tir | thdng dén 17 tubi)
Khong ¢6 nghién ctru nao dugce thuce hién vé viéc sir dung ondansetron duong udng dé phong
ngira hodc diéu tri chimg budn non va nén sau phau thuat; nén tiém tinh mach cham (it nhit trong

hon 30 glay) cho chi dinh nay
Chua c6 nhiéu dir lidu vé viéc str dung ondansetron trong diéu tri bubn nén va non sau phéu thuét

& tré em dudi 2 tubi.

Nguoi cao tudi
Kinh nghlem sur dung ondansetron trong phong ngira va diéu tri buén non va non sau phiu thuat
& ngudi cao tudi con han ché. Tuy nhién, ondansetron duge dung nap tét & nhitng bénh nhén trén

65 tudi duge hoa tri liéu.

Bénh J?ht_?n Sty Ih(%n ‘ . ' _
Khéng can thay doi liéu dung hang ngay hodc tan suat dung thuoe, hodc duong dung,

Bénh nhan suy gan
Do thanh thai cua ondansetron giam dang ké va thoi gian ban thai trong huyét thanh kéo dai dang

ké & nhitg déi twong suy chirc néng gan vira hodic ning. O nhitmg bénh nhan nay, téng liéu hang
ngay khong vuot qua 8 mg ondansetron.

Bénh nhan chuyén héa spartein/debrisoquin kém
Thoi gian bén thai cuia ondansetron khong bi thay dbi & nhimg d01 tuong duge phén loai la I’Ing'Ol
chuyén hoa kém spartein va dirtyoquin. Do do, viéc dung thude 1ap lai s& cho mirc tiép xtc véi
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thudc khéng khic so véi mire tiép xic ciia nhém nguoi binh thuong. Khéng can thay dai lidu
ding hang ngay hoac tan suat ding thude.

Cach dung

Dung duong uong= (dé tan trén ludi roi nuot)

Trude khi udng vién nén phan tén, tich vién thudc & hang 16 kim cham dugc thiét ké san, béc
mang nhém phia sau cua vi thude bing cach kéo nhe, bt déu tir goe duge dénh dau bang canh
mau den va nhe nhang lay vién thudc ra. Khong c6 day vién thudc ra khoi mang nhém phia sau.

CHONG CHI PINH
e Sirdung dong thoi véi apomorphin,
e Qua man voi ondansetron hodic bat ky thanh phén ta duge nao cia thube.
e Khong dugc su dung cho tré em co di¢n tich bé mét co thé nho hon 0.6 m® vai trong
luong co thé dén 10 kg.
e Ddi véi lidu udng chinh xac & nhdm bénh nhén nay, ¢6 sin cac dang bao ché ondansetron
khéc thich hop hon.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Phan img qua man di duoc bdo cédo & nhimg bénh nhéan c¢é biéu hién qua man vai cac chét di
khang thu thé 5-HT3 chon loc khéac. Cac tac dung khong mong mudn vé hé hip can duoc didu
tri theo triéu chimg va céc bac si 1am sang cin dac biét chi ¥ dén nhimg triéu chimg nay nhu la
nhimg dAu hiéu béo trudc cia phan (mg qua man.

Ondansetron kéo dai khoang QT bang cach phu thudc vao liéu dimg. Ngoai ra, céc truong hop
xo#n dinh sau khi leu hanh trén thi truémg da dugc bdo cdo & nhiing bénh nhén st dung
ondansetron. Tranh dung ondansetron ¢ bénh nhan mac hoi chimg QT dai bam sinh. Ondansetron
nén dugce dung than trong cho nhimg bénh nhan ¢6 hodc cé nguy co bi kéo dai khoang QTc, bao
gdm nhimg bénh nhan cé bat thuong vé‘chét dién giai, suy tim sung huyét, nhip tim chdm hodc
bénh nhan dang ding cac san pham thude khéc dan dén kéo dai khoang QT hoiic bat thuong vé
chét dién giai.

Céc truong hop thiéu méu cuc bd co tim di duoc ghi nhan ¢ bénh nhén di éu tri béng ondansetron.
O mot s6 bénh nhan, dac biét trong truomg hop tiém tinh mach, cac tri¢u chung xuét hién ngay
sau khi dung ondansetron. Bénh nhan nén duge cinh bdo vé cac dau hiéu va triéu chimg cia
thiéu mau cuc bd co tim.

Ha kali mau va ha magie mau nén duoc diéu chinh trude khi diung ondansetron.

Vi ondansetron dugc biét la lam tang thoi gian van chuyén qua rudt, bénh nhén c6 diu hiéu tic
rudt ban cp nén dugc theo déi sau khi ding thudc.

O nhing bénh nhén phau thuat amidan, du phong budn nén va nén bang ondansetron ¢6 thé che
lép tinh trang chay mau tiém an. Do do, nhiing bénh nhédn nay nén dugc theo ddi can thén sau
khi dung ondansetron.

Hai chitng serotonin

Str dung df‘mg thoi ondansetron va buprenorphin hodc cac thude serotonergic, nhu thude trc ché
MAO, thude irc ché tai hap thu serotonin c6 chon loc (SSRI). thude e ché tai hép thu serotonin
norepinephrin (SNRI) hodc thudc chdng trdim cam ba vong c6 thé dan dén hoi ching serotonin,
mot tinh trang ¢6 kha nang de doa tinh mang.
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Néu diéu tri dong thoi voi buprenorphin hodc cac thude serotonergic dugc dam bao vé mat ldm
sang, nén theo ddi bénh nhan can than, dic biét 1a trong thoi gian bat dau diéu tri va tang liéu.

Céc triéu ching cua hgi ching serotonin c¢o thé bao gom thay doi trang thai tdm than, mat én
dinh than kinh tu chu. bat thuong ve than kinh co va/hoac cac triéu chimg trén dudmg tiéu hoa.

Néu nghi ng&r c6 hdi chimg serotonin, nén xem xét giam liéu hodc ngimg diéu tri tiy thude vao
muc d§ nghiém trong cua cac tri¢u chung.

Tré em va thanh thiéu nién
Tré em dung ondansetron véi céc tac nhan hoa tri li¢u gay doc cho gan nén duoc theo déi chat
ché chirc nang gan bi suy giam.

Thude ¢é chira aspartam va natri )

Thudc chira aspartam nhu mot ngudn phenylalanin va ¢ thé giy hai cho nhimg nguoi bi
phenylketon niéu. )

Khong c6 dir liéu lam sang cling nhu phi lam sang dé danh gia viéc su dung aspartam ¢ tré dudi
12 tuan tubi.

Thube nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trong mdi vién nén phan tén trong miéng, nghia la
vé cor ban la "khéng chira natri".

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

Phu nir co thai

Dua trén kinh nghi¢m tir cac nghién ciru dich 1€ hoc trén ngudi, ondansetron bi nghi ngd gay di
tat vung miéng khi dung trong ba thang dau cua thai ky.

Trong mot nghién ciru thuan lE:ip bao gom 1.8 triéu ca mang thai, viée str dung ondansetron trong
ba thang déu c6 lién quan dén voi ting nguy co sut miéng (3 trudmg hop bd sung trén 10000 phu
nit duge diéu tri; ty so nguy co da dugc diéu chinh, 1,24, (95% CI 1,03-1,48)).

Céc nghién ciru dich t& hoc hién cé vé di tit tim cho thay két qua trai nguoc nhau.

Cac nghién ctru trén dong vat khong chi ra tac dong co hai truc tiép hoic gian uep doi véi doc
tinh sinh san. Khong ondansetron sir dung trong ba thang dau cta thai ky.

Phu nir cho con bu _ '
Céc nghién ctru da chi ra rang ondansetron dugc bai ti€t qua sira cua dong vat dang cho con bii.
Do do. khéng cho tré b khi ngudi me dang dung ondansetron.

Phu nir ¢6 kha ning sinh sin
Phu nir ¢o kha nang sinh san can xem xét viéc sir dung bién phap tranh thai.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Ondansetron khéng c6 hodc anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may
moc. Trong thr nghiém tam than van déng, ondansetron khong lam giam hiéu suét cling nhu
khéng gy budn ngi. Duoc 1y hoe ciia ondansetron dy doan khéng c6 tac dong bét loi nao déi

voi cac hoat hoat dong nay.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khéng c6 bang chimg cho thiy ondansetron cam tmg hay trc ché chuyén héa cta cac loai thude
khéc thuomg duge sir dung dong thoi. Cac nghién ciru cu thé da chi ra rfing khong ¢o tuong tac
khi ding ondansetron vai ruou, temazepam, furosemid. alfentanil, tramadol. morphin. lidocain.
thiopental hodc propofol.
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Ondansetron duge chuyén hoa boi nhiéu enzym cytochrom P-450 & gan: CYP3A4, CYP2D6 va
CYP1A2. Do ¢6 nhiéu enzym chuyén héa co kha ning cl1mén héa ondansetron, nén su ire ché
hogc giam hoat tinh ciia mét enzym (vi du: thiéu hut di lruyen CYP2D6) lhucmg dugc bu dap
bdi céc enzym khac va sé dan dén it hoac khong co thay doi dang ké vé do thanh thai ondansetron
toan phin ho.ac yéu cdu vé lidu dung.

Str dung ondansetron v6i thude kéo dai khoang QT ¢6 thé dan dén kéo dai thém khoang QT. Str
dung dong thoi ondansetron voi thude gy doc cho tim (vi du nhu anthracyclin) ¢6 thé Jam tiang
nguy co 1oi loan nhip tim. Cén than trong khi ding dong thoi ondansetron véi cac thude kéo dai
khoang QT va/hodc gy bat thuong dién giai.

A pmnorphm
Dua trén cac bdo cdo vé ha huyét 4p ngng va mét y thire khi dung ondansetron véi apomorphin

hydrochlorid, chéng chi dinh sir dung ddng thoi v6i apomorphin.

Phenytoin, Carbamazepin va Rifampicin
O nhimg bénh nhan dwoc diéu tri bang cac thude cam tmg manh CYP3A4 (nhu phenytoin,
carbamazepin va rifampicin). d thanh thai ondansetron qua dudng uéng tang lén va nong do

ondansetron trong mau giam.

Thube semmnergrc (vi du: SSRI va SNRI) va buprenorphm

Ondansetron nén duge sir dung than trong khi dung dong thoi véi buprenorphm hoac cac thube
semmnergrc nhu thude trc ché MAOQ, thudc vc ché tai hap thu serotonin L{J chon loc (SSRI),
thude tre che tai hap thu serotonin norepinephrin (SNRI) hoic thube chong tram cam ba vong vi
nguy co mac hoi chimg serotonin, mdt tinh trang c6 kha nang de doa dén tinh mang bitang lén.

Tramadol )
Dir liéu tir cac nghién ciru nho cho thay ondansetron c6 thé lam giam tac dung giam dau cua
tramadol.

Twong ky,
Do khong 6 cae nghién ctru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 13n thude nay véi cae thube

khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc téc dung khong mong mudn duge liét ké bén dudi theo hé co quan va tan suat. Cac tan suat
duoce xac dinh nhu sau:
Rat thuong gap >1/10

Thudng gap >1/100 dén <1/10

it gap >1/1.000 dén <1/100
Hiém géip >1/10.000 dén <1/1.000
Rét hiem gap <1/10.000

Chua rd (khéng thé wée tinh tir dit liéu hién c6)

Céc tac dung khéng mong mudn Rat thuong gap, Thuong gap va Hiém gap chu yéu dugce Xdc
dinh tir dir li¢u lam sang. Ty 1¢ vdi placebo eting dugce tinh dén. Céc tac dung khong mong mudn
v6i tan suat Hiém gap va Rat hiém gap hodc Chua rd thudong duge xéic dinh tir céc dir lidu trong
qua trinh luu hanh va trong y van.

Céc tan suét sau day dugc wde tinh ¢ liéu khuyén cdo tiéu chuan cua ondansetron.
Roéi loan hé thong mién dich
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Hiém gap: Phan img qud mén tic thoi (d6i khi nghiém trong), bao gdm sdc
phan ve.

Séc phan vé ca thé de doa tinh mang. Phén img qué man da dugc ghi nhan ¢ nhimg bénh nhan
trai qua cac phan (mg tuong ty voi cac chét déi khang thu thé 5-HT3 chon loc khac.

Réi loan hé than kinh

Rét thuong gip: Nhire diu

it gap: Co gidt, rdi loan van dong (bao gdm céc phan img ngoai thap nhu
phan g loan truong luc co, r6i loan van nhan cap tinh, giong nhu
con khung hoang vai chimg mat phm hop mét [con xoay mit] va
rbi loan vén dong), nhung khong ¢6 bat ky di chimg ldm sang vinh
vién nio ¢6 thé duge chimg minh.

Hiém gap: Chdng mat chu yéu khi tiém tinh mach nhanh.

Réi loan mit

Hiém gép: R&i loan thi giac thoang qua (vi du: nhin mo) chi yéu trong khi
o tiém tinh mach. '
Rat hiém: Mu thoang qua chu yéu trong khi tiém tinh mach.

Trong phan Ién céc truong hop duge béo cdo, tinh trang mu 16a sé thuyén giam trong vong 20
phut. Hau hét bénh nhén dang dugc diéu tri bang céc tac nhén héa tri ligu, bao gom ca cisplatin.
Nguyén nhan ciia mot s6 truomg hop mu thoang qua duge bdo cdo 1a ¢6 ngudn goc tir vo nio.

Réi loan tim

it gap: Loan nhip tim. dau nguc c¢é hoac khéng ¢c6 doan ST chénh xudng
trén dién tdm do, nhip tim chim.

Hiém gap: Kéo dai khoang QTc (bao gom xoan dinh)

Chua ro: Thiéu méu cuc bd co tim

R6i logn mach méiu
Thuong gap: Cam giéc nong, nong bing voi do da.
It gap: Ha huyét ap.

Réi loan ho hap., 1ong ngue va trung thit
Khéng pho bién: Néc cut.

R6i loan tiéu hba
Thuong gap: Téao bon.

Réi loan gan mit
it gap: Tang cac xét nghi¢m chuc néng gan khong ¢6 tri¢u chimg.

Nhimg tac dung khong mong mudn nay thuong xay ra & nhimg bénh nhéan da duogc héa tri liéu
bang cisplatin.

Roi loan da va mé dudi da ) ‘ )
Rét hiém gap: Ban da nhiém doc, bao gdbm hoai tir biéu bi nhiém doc

Tré em va thanh thiéu nién
Dir liéu vé tac dung khong mong muon & tré em va thanh thiéu nién tuong duong véi dir li¢u ghi

nhan dugc ¢ ngudi 1om.
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Bao cao cdc tac dung khéng mong muﬁr: nghi ngé
Bao céo cdc tac dung khong mong muén nghi ngo sau khi thube duge cap phép la rit quan trong.
Diéu nay cho phép tiép tuc theo ddi can bang loi ich/nguy co clia thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chu'ng va du hi¢u

Chua c6 nhiéu kinh nghiém vé qua liéu ondansetron. Trong phan 16m céc trudomg hop. céc triéu
chimg tuong tu nhu céc triéu chimg da du'qc bdo cdo & nhimg bénh nhén ding liéu khuyén céo.
Céc biéu hién da dugc ghi nhan bao gdm rdi loan thi gide, tdo bon nang, ha huyét ap va mot giai
doan van mach vai blée nhi that d hai thoang qua.

Ondansetron kéo dai khoang QT theo cach phy thudce vao liéu ding. Theo dai dién tam d6 (ECG)
duoc khuyén céo trong truomg hop qua liéu.

Tréem
Céc truong hop tré em phu hop véi hoi ching serotonin dd duge bdo céo sau khi vo y ubng qua

liéu ondansetron (vurot qua lugng tiéu thu ude tinh la 4mg/kg) & tré so sinh va tré em tir 12 thang
dén 2 tudi.

Xir tri

Khéng c6 thude giai ddc ddc hiéu cho ondansetron, do do trong trudmg hop nghi ngd qua lidu,
nén tién hanh diéu tri triéu chimg va hd trg khi thich hop. )

Xr tri 1iép theo nén theo chi dinh 1dm sang hodc theo khuyén céo cia trung tdm chdng doc qudc
gia, néu co.

Viéc sir dung ipecacuanha dé diéu tri qua liéu ondansetron khong duge khuyén cdo vi bénh nhan
khéng co kha nang dap ung do tac dung chéng nén ctia chinh ondansetron.

PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém duwge Ij: Thude dbi khang serotonin 5-HT3
Mid ATC: A04AAQ]

Co ché hoat dong

Ondansetron 1a mot chat déi khéng thu thé 5-HT3 canh tranh, c6 tinh chon lgc cao.
Co ché hoat dong dugc ly chinh xédc trong viéc kiém soat buén non, nén khan, nén van chua
dugce 1o rang O ngudi.

Céac nghién ciru trén dong vat cho lhav ca hoa tri licu gay doc té bao va xa tri déu gay ra su giai
phéng 5- hydroxytryptamm (5-HT, serotomn) trong rudt non. 5-HT kich thich céc thu thé 5-HT3
tai cdc (€ bao than kinh & ngoai vi (ddy than kinh phé vi hwong tam ndi tang) va trong h¢ théng
than kinh trung uong (ving cam nhén hoéa hoc & san ndo thét 4), do d6 gy ra cam gidc non.
Ondansetron doi khang tac dung cua 5-HT truc tiép trén cac thy thé 5-HT3, do do tic ché qua
trinh sinh hoa/dugc ly cua non.

PAC TINH DUQC PONG HOQC
Gia tri thong sb du-orc dong hoc trung binh:

8 mg dudng ubng 8 mg tiém tinh mach (IV)
Thoi gian dat nong d¢ dinh | 1,6 gio 0,12 gidr
trong huyét trong (tma):
Thoi gian ban thai (t,): xap xi 3 gioy xap xi 3 gi¢r

(6 bénh nhan cao tudi 1én dén 5 gid)
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Hap thu
Sinh kha dung trung binh ¢ nam gi¢i khoe manh sau khi dung mét vién 8 mg duy nhét 1a khoang
55 dén 60%. Khong c6 mdi tuong quan truc tiép giira nong do trong huyét twong va tac dung

chdng nén.

Phan bé _ ,
Ty 1¢ gan két voi protein huyét tuong (in vitro) 1a 70 dén 76%.

Chuvé‘n hoa

Ondansetron dugc chuyé én hoa qua mdt s isoenzym cytochrom P450 ¢ gan - CYP3A4, CYP2D6
va CYP1A2. Su thiéu hut enzym CYP2D6 (tinh da hinh di truyén ciia su oxy hoa debrisoquin)
khong anh huong dén dac tinh duge dong hoe cua ondansetron. Cac dac tinh duge dong hoc cua
ondansetron khong thay doi khi dung lép lai.

Thai trir
Ondansetron dugce thai trir chu yéu qua chuyén hoa & gan. Cac chat chuyén héa dugc bai tiét qua
nudc tiéu va phan.

Pi twong dic biét , _

Nhom tré em (tie 1 thang dén 17 tuoi)

O bénh nhi tir 1 dén 4 thang tudi (n=19) trai qua phau thudt, dj thanh thai tiéu chuan héa theo
can nang cham hon khoang 30% so véi bénh nhi tir 5 dén 24 thang tudi (n=22) nhung tuong
duong véi bénh nhan tir 3 dén 12 tudi. Thoi gian ban thai & nhém bénh nhan tr 1 dén 4 thang
tudi duoc bao cao la trung bmh 6,7 gio so vér] 2.9 gior ddi véi bénh nhan tir 5 dén 24 thang va tir
3 den 12 tudi. Su khac biét vé céc thong s6 duoe dong hoc & nhém bénh nhan tir 1 dén 4 thang
tudi ¢o thé do ty 1é phan tram 10ng lugng nudce trong co thé & tré so sinh va tré nho cao hon va
thé tich phan b cao hon dbi véi cic thudc tan trong nudc nhur ondansetron.

O bénh nhi tir 3 dén 12 tudi trai qua phau thuat chon loc ¢6 gay mé toan than, gia tri tuyét doi
cho ca d¢ thanh thai va the tich phén bb clia ondansetron déu giam so ms gid tri & bénh nhén
ngudi 16n. Ca hai tham s0 déu tang theo kiéu tuyen tinh véi cdn ning va dén 12 tudi, cac gia tri
nay gan bang véi nhimg ngudi tré tudi. Khi cée gid tri do thanh thai va thé tich phan bd duoc
chuan hoa theo trong llrcmg co thé, thi céc gia tri cua cac tham so nay la tuong tu nhau gilra cac
nhém tubi khac nhau. Vige sir dung liéu lw;mg dya trén can ndng bu dap cho nhimg thay déi lién
quan dén tudi tac va co higu qua trong viée tiéu chudn hoa mire tiép xtic toan than & bénh nhén

nhi.

Phan tich duge dong hoe déan sb dugce thuc hién trén 428 doi tuong (bénh nhén ung thu, bénh
nhan phau thuat va tinh nguyén vién khoe manh) tir 1 thang dén 44 tudi sau khi tiém tinh mach
ondansetron. Dua trén phan tich nay, mirc tiép xuc toan than (AUC) cua ondansetron sau khi
dung liéu udng hodc tiém tinh mach ¢ tre em tuong duong vai nguoi lom, ngodl trir tré so sinh tir
1 dén 4 thang tudi. Thé tich lién quan dén tudi va thap hon & ngudi lon $0 VOi tré so sinh va tre
em. D¢ thanh thai ¢6 lién quan dén can niing nhung khong lién quan dén tudi, ngoai trir tré so
sinh tir 1 dén 4 thang tudi.

Chua r6 ¢6 su giam thém do thanh thai lién quan dén tudi & tré so sinh tir 1 dén 4 théng hay don
gian la su thay dcn von ¢o do s6 luong dol tugng nghién clru ¢ nhom tudi nay thap. Vi bénh nhén
dudi 6 thang tudi s& chi nhan duge mot liéu duy nhét ondansetron trong tnrcmg hop budn ndn va
n6n sau phiu thudt nén do thanh thai giam dudmg nhu khong lién quan dén 1am sang.

Newoi cao tudi
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Céc nghién ciru giai doan dau ¢ nhimg nguoi tinh nguyén lén tudi khoe manh cho thiy do thanh
thai giam nhe lién quan dén tudi tac va ‘tang thoi gian ban thai cua ondansetron. Tuy nhién, sy
khac biét 16n gitta céc ddi tugng dan den su tring lap dang ké vé cac théng sb dwoce dong hoc
gilta ngudi tré (<65 tubi) va ngudi cao tudi (= 65 tudi) va khong co su khac biét tong thé vé tinh
an toan hogc hi¢u qua quan sat dugce gitta bénh nhan ung thu tré va cao tudi da dang ky tham gia
cac thir nghlem lam sang dé hé tro dua ra mot khuyen céo vé liéu lugng khéc cho ngudi cao tuoi.
Dua trén ndng do ondansetron trong huyét tuong gin day hon va mo hinh phan tmg- mirc nep
xic, tac dong 16n hon déi voi QTcF duge du doén & bénh nhan 275 tum SO VO nguoi tré tuoi.
Thong tin vé liéu lugng cu thé duoc cung cap cho bénh nhén trén 65 tudi va trén 75 tudi ddi voi
liéu tiém tinh mach,

Bénh nhan suy thdan

O bénh nhén suy thén (d0 thanh thai creatinin 15-60 mL/phut), ca do thanh thai toan than va thé
tich phén bd déu giam sau khi dung ondansetron dwong tinh mach, dan dén thoi gian ban thai
tang nhe nhung khong dang ké vé mat 14m sang (5,4 gid). Mot nghién clru trén bénh nhan suy
thdn ndng can chay than nhan tao thudng xuyén (nghién ciru gilra céac lan tham tach) cho thiy
duge dong hoc cua ondansetron vé co ban khong thay doi.

Bénh nhdn suy gan

O bénh nhén suy gan nang, do thanh thai toan than cua ondansetron giam rd rét véi thoi gian ban
thai kéo dai (15-32 gi&) va sinh kha dyng duong uéng dat gan 100% do giam chuyén héa trude
khi vao hé théng.

QUY CACH PONG GOI: Hop 01 vi x 06 vién nén phan tan trong miéng.
PILU KIEN BAO QUAN: Bao quan ¢ nhiét d6 dudi 30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co so.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Thube duoe san xudt tai Piic, boi:
o Co si sin xuét, xudt xwong 16: DENK PHARMA GmbH & Co. KG
Dia chi: Géllstr.1, 84529 Tittmoning, Durc
e Co sé dong goi so cip va thir cap: Swiss Caps GmbH
Dia chi: Grassingerstr. 9, 83043 Bad Aibling, Pirc

Pai dién

d su di ng ky thube

Chite danh Reg ffairs Manager
DENK PHARMA Gmbl—[ & Co. KG
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