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Rx Thudc nay chi dung theo don thude

PALOFER

Palonosetron
Dung dich tiém

Dé xa tadm tay tré em.
Poc ki hwéng dén str dung trwée khi ding.
Hoi y kién bac si dé biét thém thong tin.

Thanh phén céng thirc thudc:
M&i lo 5 ml chua:
- Thanh phén hoat chét. Palonosetron hydroclorid twong duong palonosetron 0,25 mg.

- Thanh phan ta duoc: Mannitol, acid citric monohydrat, trinatri citrat dihydrat, dinatri EDTA, nwéc cat pha
tiém,

Dang bao ché: Dung dich tiém.
M@ t&: Dung dich trong sudt, khéng mau.

Chi dinh:

Palonosetran dugc chi dinh cho nguei én dé:

- Dw phang budn nén va ndn cép tinh c6 lién quan dén liéu phap hoa tri ung thu co gay non cao.
Dy phong budn nén va nén cd lién quan dén liéu [phap hoa tri ung thi gay nén trung binh.

Palonosetron dugc chi dinh cho tré em tir 1 thang tudi tré Ien:

Dw phong budn non va nén c.ap tinh co lién quan dén liéu phap héa tri ung thu gay nén cao va du phong
budn ndn va nén cb lién quan dén liéu phap hoa tri ung thw gay non trung binh.

Lléu dung, cach ding:

Palonosetron chi dwoc st dung trrdc khi hoa tri liéu. Thude phai dugc dung theo chi dinh cia chuyén gia y té
va dudi su giam sat phu hop.

Liéu ding

Nguwoi lom

Palonosetron 250 microgram duec ding dé tiém bolus tinh mach don liéu khodng 30 phut trugce khi bat dau
héa tri. Palonosetron nén dugc tiém trong 30 giay.

Khéng khuyén cao I2p lai liéu palonosetron trong vong 7 ngay.

Hiéu qua cua palonosetron trong dy phéng budn nén va non gay ra bdi liéu phap héa tri gay nén cao cé thé
gia tang bang cach dung thém mét corticosteroid truedre khi hoa tri.

Tré em va thanh thiéu nién (tir 1 thang tudi dén 17 tudi)

Palonosetron ligu 20 microgram/kg (téng liéu tdi da khong duoc vuot qua 1500 microgram) duwec dung tiém
truy&n finh mach don liéu trong 15 phit, dwoc tién hanh truéc khi bt gau hoa tri khoang 30 phiit

D9 an toan va tinh hiéu qua cta palonosetron & tré em dwéi 1 thang tudi hién chua dwoc thiét 1ap. Hién tai
chua co dix ligu.

D liéu vé& viéc st dung palonosetron dé duw phong budn non va ndn cho tré dudi 2 twdi van con han ché.
Nguoi lén tubi

Khong can chinh liéu & ngudi lon tudi.

Suy gan

Khong can chinh liéu & bénh nhan bj suy giam chirc ndng gan.

Suy thén

Khéng can chinh ||éu & bé&nh nhan bj suy gidm chirc ndng than, Hién khéng cé dir lieu cho bénh nhan bi bénh
than giai doan cudi dang chay than.

Cach diung: Dung dwong tinh mach.

Chéng chi dinh:
Qué man véi hoat chat hodc véi bat ki thanh phan ta dwoc nao cla thude.

Canh bao va than trong khi ding thuée:
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— Do palonosetron ¢¢ thé lam tang thi gian di qua dai trang, bénh nhan véi tién st tao bon hoac ¢ dau
hi¢u tac rudt ban cap nén dwoc theo ddi sau khi dung thube. C6 2 trwéng hop tac bén vai tinh trang o
phén phai nhap vién da duoc bao cao cd lién quan voi viée st dung palonosetron 750 microgram.
Palonosetron khéng gay kéo dai khoang QTc lién quan trén |am sang. Tuy nhién, nhw véi cac chat déi
khang 5-HT; khac, can than trong khi st dung palonosetron & bénh nhan mac phai hodc c6 thé xuat hién
tinh trang keo dai khoang QTe. Nhiing triong hop nay bao gdm bénh nhan cd tign sir hodc yéu té gia
dinh bi tinh trang kéo dai khoang QT, bat thwdng dién gidi, suy tim sung huyét, nhip tim cham kém theo
loan nhip, rdi loan dan truyén va & bénh nhan dang ding thudc chéng loan nhip hoac cac loai thuéde khac
gay keo dai QT va bat thwong Gién gidi. Tinh trang giam kali huyét va gidm magie huyét phai duoc gidi
quyét treere khi str dung thude ddi khang 5-HT;

- Da co cac bao cao vé hoi ching serotonin khi sir dung tac nhan déi khang 5-HT, dang don tri liéu hay két
hop v&i céc thude tac déng lén hé serotonergic khac (bac gdm cac thudc (e ché tai hdp thu chon loc
serotonin (SSRI) va thuée tc ché tai hap thu serotonin noradrenalin (SNRI). Khuyén céo nén cé su theo
ddi & cac bénh nhan co cac triéu ching gidng nhw hoi chirng serotonin.

-~ Khéng dung palonosetron dé du phong hay diéu tri tinh trang budn ndn hay nén & nhitng ngay sau khi
hoa tri néu khong cé lién quan @&n liéu phap hoa tri ndo khac.

Canh béo vé ta dwroc: .
Natri: Thudc c6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trong méi mi, v& co ban co thé xem 14 "khéng ¢é natri”

Str dung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bi:

Phu nir co thai

Chua c6 di ligu 1am sang vé phu nir mang thai sir dung thude. Cac nghién ctru trén dong vat chua thay cac
tac dung c6 hai tryc tiép hodc gian tiép G6i voi qua trinh mang thai, sy phat trigén clia phdi thailbao thai, qua
trinh sinh con hodc si phat trién cda tré sau khi sinh. Chi ¢o div liéu han ché tr cac nghién ciu trén dong vat
lién quan dén viéc thube di qua nhau thai.

Do chua co kinh nghiém st dung palonasetron khi mang thai, do d6 khéng dung palonosetron cho phy ni ¢6
thai trlr khi dwoc xem xét b&i bac sT.

Phu nir cho con bu

Do khéng ¢6 dir ligu vé viéc palonosetron ¢ bai tiét vao stra me hay khéng, nén ngirng cho bu trong qua trinh
str dung thuéc,

Kha nang sinh san _
Chura c6 dir ligu lién quan dé anh hwdng clia palonosetron Ién kha nang sinh san.

Anh hwéng cla thudce 18n kha nang lai xe, van hanh may méc:

Chuwa c6 nghién clru nao vé anh hudng cia thube 1én khd nang 14i xe va van hanh may méc duwec tién hanh,
Vi palonosetron co thé gay chong mét, budn ngt hodc mét méi, do @6 bénh nhan nén than trong khi lai xe hay
van hanh may mac.

Twong tac, twong ky, cua thudc:

Twong tac

Palonosetron chd yéu dugc chuyén héa bdi CYP2D6, mét phan nhé bdi isoenzym CYP3A4 va CYP1A2.
Palonosetron khdng (rc ché hay cam ng isoenzym cytochrom P450 & cac ndng d6 diing trén 12m sang

Céc tac nhdmn hoa t lieu

Palonosetron khéng (¢ ché téc dong chdng khdi u cla 5 tac nhan hoa tri (cisplatin, cyclophosphamid,
cytarabin, doxorubicin va mitomycin C).

Metoclopramid

Khéng cé trong tac vé duoc dong hoc dang ké duoc thay gitra palonosetron dwéng tinh mach don liéu va
ndng do & trang thai 6n dinh clia metoclopramid dung dwong udng, vén 1a tac nhan e ché CYR2D6.

Cac chét cém (ng va (xc ché CYP2D6

Khéng cd tac ddng dang ké ién @6 thanh thai palonosetron khi dung ddng théi voi cac chit cadm (ing CYP2D6
(dexamethason va rifampicin) va cac chat (rc ché CYP2D6 (bao gdbm amiodaron, celecoxib, chiorpromazin,
cimetidin, doxorubicin, fluoxetin, haloperidel, paroxetin, quinidin, ranitidin, ritonavir, sertralin hay terbinafin).
Céc corticosteraid

Palonosetren dvoc s dung an toan véi cac corticosteroid.

Cac thude serotonergic (nhu céc thude SSRI va thube SNRI)

Da co cac bao cao vé hdi chitng serotonin sau khi déng st dung cac chét d6i khang 5-HT; véi cac thude
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.

serotonergic (bao gom cac thude SSRI va SNRI).

Céc thubc khac

Palonosetron thi an toan khi ding véi cac thudc giam dau, chéng nén/chéng budn non, chéng co that va cac

thudc khéng chelinergic.
Twong ky

Khéng dugoc tron 1&n thude nay véi cac loai thude khac.

Tac dung khéng mong mudn clia thudc:
Cac tac dung khdng mong mudn thuéng thay nhét khi dung palonosetron 1a dau dau va tao bon.

Cac tac dung khéng mong mudn sau day duwge quan sat co lién quan hodc co kha nang lien quan toi

palonosetron. Cac tac dung nay duoc bao c&o trong qué trinh luu hanh thude theo tan suat: thuong gap
(21/100 d@én <1/10) hodc it gap (21/1.000 dén <1/100), rét hiém gap (<1/10.000).

Trong mdi nhém tan suat, cac tac dung khdng mong mudn duoc trinh bay theo mirc 46 nghiém trong giam

dan.

Phan loai theo
hé co quan

Thwong gap

R&i loan hé mién dich

it gap

Rét hiém gap

Qua man. phan vé,
phan (rng dang phan
vé va soc

| Réi loan dinh dwéng
va chuyén hoa

Tang kali huyét, roi loan
chuyén hoa, gidm canxi
huyét, giam kali huyét,
chan an, tang dudng
huyét, giam thém an

Réi loan tam than

Lo Iang, tam trang hung
phan

| Réi loan hé than kinh

Dau dau, chong mat

| Budn ngu, mat ngd, di

cam, chirng ngli nhiéu,
bénh l:i than kinh ngoai
bién vé cam giac

R6i loan mat

Kich trng mat, giam thj luc

' RO loan tai va mé dao

Say tau xe. U tai

Réi loan tim

Nhip tim nhanh, nhip tim
cham, ngoai tam thu, thiéu
mau cuc bd co tim, nhanh
nhip xoang, loan nhip
xoang, ngoai tam thu trén
that

Réi loan mach mau

Ha huyét ap, tang huyét
ap, d6i mau tinh mach,
gian tinh mach

Réi loan hé hép, léng
ngwe va trung that

Nac cut

Réi loan tiéu hoa

Tao bon, tiéu chay

Khé tiéu, dau bung, dau
bung trén, khé miéng, day
hoi

Réi loan gan mat

Tang bilirubin mau

R&i loan da va mé dwei
da

Viém da dij ng, phat ban

| hgtra

Réi loan co’ xwong va mo
lién két

Bau khép

Réi loan than va dwong
nigéu

Bi tiéu, dweng niéu

RéI i'(-);h_chlx_ng va tai vi
tri diing thudc

Suy nhuoc, sét, mét mai,
am lhay néng, cam thay
gidng cam cum

Phan (ng tai chd
tiém*
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| Xét nghiém i Tang transaminase, 1 ;
_ | keo dai khoang QT trén
s - | dign tam dd - ’ J
*bao gom cac tinh trang sau: bong rat, chai cirng, khé chiu va dau.
Tré em
 Phénloai theo hé co quan | Thwéng gap it gap ]
R&i loan hé than kinh | Pau Gau Chong mat, réi loan van dsng
R4i loan tim j Réi loan dan truyén kéo dai QT
| trén dién tam d6, nhanh nhip
| xoang ]
Réi Ioan hé hap, I6ng ngwe va | Ho, chirng khé thd, chay mau
trung thit | cam
Réi loan da va mé dwéi da | Viém da dij ¢ng, ngtra, réi loan da,
. may day
Rbi loan chung va tai vi tri Sét, dau tai chd tiém truyén, phan
thuéc - tng tai chd tiém truyen, dau

Cac tac dung khong mong muén dwoc danh gia & cac bénh nhi sau khi st dung palonosetron cho dén 4 chu
ki hda tri.

Théng bao cho hac si vé céc tac dung khéng mong muén trong qua trinh sc dung thuébe.

Qua liéu va cach xu tri:

Khong ¢6 bdo cao vé trudng hop qua liéu,

Liéu ding 1&n t6i 6 mg da tirng duoc sur dung va & liéu cao nhat da cho thay ty 1& twong a‘bng cua cac tac
dung khong mong muén khi so véi cac liéu luong khac va khéng cd tac déng nao lién quan dén lidu duoc
quan sat.

Trong truong hop khong chéc la qué liéu vei palonosetron, bénh nhan can dwoc theo ddi ciing voi su cham
s6¢ hé trg.

Chua ¢6 nghién clu vé loc mau dugc thuc hién, tuy nhién, do thé tich phan bd Ién, loc mau duong nhuw
khéng phai 1 cach diéu trj hiéu qua trong tredng hop qua liéu palonosetron.

Tré em

Khéng cé trwdng hop qua liéu ndo duoc bao cao.

Bic tinh dwoc lwc hoc:

Nhom duoc ly: chat chéng ndn va chéng budn nén, chat d6i khang thu thé serotonin 5-HTs.
Ma ATC: AD4AADS

Palonosetron la chat doi khang chon loc, cb i luwe cao véi thu thé serotonin 5-HTs.

Déc tinh dwoe dong hoc:

Hép thu

Sau khi dung dwdng tinh mach, su thai trir cham néi tiép theo sw suy giam néng dd ban dau trong huyet
twong voi thoi gian ban thai cudi cung trung bmh la khoang 40 gi&. Néng d6 toi da trung binh trong huyét
trong (Crey) va dién tich dudi dudng cong ndng d6 - thoi gian (AUC,.) thudng ty 1& véi liu Iwong trong
khodng liéu 0,3-90 microgram/kg.

Phan bé

Palonosetron & liu khuyén cao dwoc phan b réng khép co thé véi thé tich phan bé khoang tir 6,9 dén 7.9
I/kg. Khoang 62% palonosetron lién két véi protein huyét trong.

Chuyén hba

Palonosetron dugc thai trir qua hai con dwéng, khoang 40% thai trir qua than va khoang 50% duogc chuyén
hoa thanh hai chat chuyén héa chinh, cé it hon 1% hoeat tinh dbi khang voi thu thé 5-HT; clia palonnsetron
Cac isoenzyme CYP2D8 va véi mirc dd thap hon, CYP3A4 va CYP1A2 clung tham gia vao qué trinh chuyén
hoa palonosetron.

Palonosetron khong Grc ché hay cam (rng isoenzym cytochrom P450 & cac ndng d6 duoc st dung trén 13m
sang.

Thai tree

Sau khi dung duéng tinh mach don liéu palonosetron 10 microgram/kg, c6 khoang 80% liéu duoc phat hién
trong vong 144 gid trong nuwée tiéu vai palonosetron chiém khodng 40% liéu dung duoi dang hoat chat khang
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abi.

Do6i twong dac biét

Nguoi cao tudi

Yéu t6 tudi khong anh hudng dén duoc déng hoc cla palonosetron. Khong can chinh liéu & nguéi cao tudi
Gidi tinh

Gioi tinh khang &nh huéng @én dwoc déng hoc cla palonosetron. Khong can chinh liéu theo gidi tinh.

Tré em

Khi tang liéu, gia tri AUC trung binh téng ty 1& theo lidu dung da duwoc quan sat thay. Sau khi tiém truyén tinh
mach do’n liéu palonosetron 20 microgram/kg, néng @ dinh trong huyét twong (CT) duoc bao cao tai thoi
diém cuédi cla 15 phut tiém truyen thi dao déng kha I&n gitka cac nhom tudi va co xu hudng thap hon & bénh

nhan < 6 tudi so v6i bénh nhi & §6 tudi Ién hon. Thei gian ban thai trung binh 1a 29,5 gi& va dao déng trong
khoang 20 dén 30 gi&

Suy than

Suy than tir nhe dén trung binh khéng anh huéng dang ké dén cac théng sé dwoc déng hoc cua
palonesetron. Suy than nang lam giam dé thanh thai cla than, tuy nhién téng do thanh thai toan than & cac
bénh nhan nay Ia twong tu & ngudi khde manh. Khong can chinh liéu & cac bénh nhan suy than. Khéng co
dir liéu duge ddng hoc & bénh nhan chay than nhan tao.

Suy gan

Suy gan khdng anh huéng dang ké dén téng d6 thanh thai toan than ctia palonosetron so vai bénh nhan khée
manh Mac du thoi gian ban thai cudi ciing va murc tJep Xxuc toan than trung binh v&i palonosetron tang lén @
céc bénh nhan suy gan n&ng, diéu nay ciing khéng chac chan can giam liéu,

Quy cach déng goéi: Hop 1 1o x 5 ml.
Biéu kién bao quan: Bao quan & nhiét dd dudi 30°C.

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuat.
Khéng dung san pham qua han dung ghi trén bao bi.

Tiéu chuén chat lweng: Nha san xuat.
Tén, dia chi ctia nha san xuit

San xuét tai Indonesia, b&i: PT. Ferron Par Pharmaceuticals
Bia chit Jababeka Industrial Estate |, JI. Jababeka VI Blok J3, Cikarang, Bekasi - Indonesia.
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