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HUONG DAN SU DUNG THUOC

PALONOSETRON 0,25 mg/5 ml
“Thudc nay chi dung theo don thube”

“Pé xa tim tay tré em”

’ (nN( TY \

CO PHAN “Poc k¥ hwéng din sir dung trude khi dung”

thire ciia thube:

chdt: Palonosetron (duwdi dang Palonosetron hydroclorid) .. ..0,25 mg.
Thanh phdn ta dugc: Manitol, dinatri edetat, trinatri citrat dihydrat, acid citric monohydrat
NUGC A€ Pha tAUAE HEIM ...t es st ss s st s ss s ssss s s sssesses e tsase vira du 5 ml.

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Dung dich tiém

M ta dang bao ché: Dung dich trong, khéng mau, déng trong dng thuy tinh, han kin.

pH 3,0 = 6,0

3. Quy cach dong goi:

Hép 1 éng x 5 ml

4. Chi dinh:

Palonosetron duge chi dinh cho ngudi 16n dé:

« Phong ngira budn non va non cp tinh do héa tri lidu ung thu gy non cao.

« Phong ngira budn ndn va nén do héa tri liéu ung thu gdy non trung binh.

Palonosetron dugc chi dinh & bénh nhi tir 1 thang tudi trd 1én:

» Phong ngira budn ndn va nén do hoa tri liéu ung thu gy ndn cao va phong ngira budn nén va
non do hoa tri li¢u ung thu gay nén trung binh.

5. Lidu ding — cich ding:

Palonosetron nén dugc dung trude khi hoa tr liéu. San pham thude nay nén duoe sir dung boi
mdt béc st diéu tri dudi s gidm sét y khoa thich hop.

Cdch ding:

Diing tiém tinh mach va tiém truyén tinh mach.

Khoéng c6 yéu chu xir Iy ddc biét sau khi ding thube.

Liéu ditng:

Nguoi ion:

Lidu duy nhét 0,25 mg palonosetron dugc tiém bolus tinh mach liéu duy nhit khoang 30 phut
trude khi hoa tri. Palonosetron dugc tiém trong vong 30 gidy.

Hiéu qua cua palonosetron trong viéc phong ngira budn non va non do hoa tri giy non cao co
thé dugce ting cudng bing cach ding thém corticosteroid trude khi héa tri.

Nguoi cao tudi

Khoéng cén thiét phai diéu chinh lidu cho ngudi cao tudi.
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ire em trén I thdng tuéi va tré nho dudi 17 tudi

i€u qua cua palonosetron ¢ bénh nhi dudi 1 thing tudi van chua duoc thiét
dir liéu. Dir lidu con han ché vé viéc sir dung palonosetron dé phong ngira

Khong cén thiét phai diéu chinh li¢u cho bénh nhéin suy giam chirc ning gan.

Suy thdn:

Khong cén thiét phai diéu chinh liéu cho bénh nhén suy giam chirc néing thén.

Chua cé dir liéu cho nhitng bénh nhén bi suy thin giai doan cudi dang loc mau.

6. Chéng chi dinh:

Qué min véi palonosetron hodc bét cir thanh phin nao cua thude

7. Cinh bio va thin trong khi ding thude:

Vi palonosetron cé thé l1am ting thoi gian di qua dai trang, do dé nhimg bénh nhan co tién su
tao bon hodc c6 ddu hiéu tic rudt ban cép nén dugc theo doi sau khi sir dung. Hai trudmg hop
tho bon véi tinh trang phén bi lén chat phai nhdp vién da duge bao céo lién quan dén viée sir
dung palonosetron 750 pg.

O tit ca céc mire lidu thir nghiém, palonosetron khong gdy kéo dai khoang QTc trén 1Am sang.
Mot nghién ciru triét dé dic trung QT/QTe duge thuce hién & nhiing ngudi tinh nguyén khoe
manh cho dif li¢u rd rang chimg minh anh hudng cua palonosetron trén QT/QTec.

Tuy nhién, nhu déi véi cic thube déi khang 5-HT; khac, cén thin trong trong viée sit dung
palonosetron & bénh nhin ¢ hodc ¢6 thé tién trién kéo dai khoang QT, bao gfim nhirng bénh
nhdn ma ban than hoic tién st gia dinh ¢6 khoang QT kéo dai, mét can béng dién giai, suy tim
sung huyét, chdm nhip tim, rdi loan din truyén va bénh nhén ding thude chéng loan nhip tim
hoiic cac san phdm thude khéc ma din dén kéo dai khoang QT hodic mét cin bing dién giai. Ha
kali va magnesi huyét can duge diéu chinh trude khi dung céc thude déi khing 5-HTs.

Pi ¢6 bdo cdo v& hdi chiing serotonin véi viée sir dung cac thube déi khang S-HT3 don ddc
hodc két hop véi céc thude serotonergic khac nhu céc thude tie ché téi hip thu chon loc serotonin
(SSRI) va céc chit trc ché tai hip thu serotonin/noradrenalin (SNRIs). Cin theo dai thich hop
nhitng triéu chimg gidng hdi ching serotonin & bénh nhén.

Palonosetron khong nén dung dé phong ngira hogc diéu tri budn nén va ndn vao nhirng ngay
sau khi héa tri néu khéng lién quan dén viée sir dung hoa tri lidu khéc,

8. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:

Sitr dung thudc cho phu nit cé thai:

Chwa ¢6 sin dit li¢u lam sang vé viéc sir dung palonosetron trén phu nit mang thai. Céc nghién
clru trén dong vét khdng chi ra tac hai truc tiép hodc gidn tiép d8i vai phu nit mang thai, su phét
trién ctia phdi/thai, qué trinh sinh dé hay sy phat trién sau khi sinh. Chi ¢6 di¥ liéu han ché tix
cac nghién ctru & dong vét vé sy van chuyén qua nhau thai.
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Chua c6 dir liéu vé str dung palonosetron trén phu nit ¢6 thai, chi nén ding thudc néu lgi ich

ung thupexcho phu nit cho con bi:

CO

9. Anh hwong ciia thude 18n kha niing ldi xe, vin hainh mdy mée:

Chua c6 nghién ciru anh hudng ctia thude 1én kha nang l4i xe va vin hanh may méc duge thyc
hién. Palonosetron ¢6 thé gay chéng mit, budn ngii hofic mét moi, bénh nhén nén thén trong
khi lai xe hodc vén hanh may moe.

10. Twong tic, twong ky, ciia thude:

Twong tac:

Palonosetron dugc chuyén héa chii yéu boi CYP2D6, véi sy déng gop nho bai cic izoenzym
CYP3A4 va CYP1A2. Dya trén céc nghién ctru in vitro, palonosetron khdng irc ché hodc cam
{mg cytochrom izoenzym P450 tai cic ndng do sir dung trong 1am sang.

Céc thude héa tri lidu

Trong céc nghién ciru tién lam sang, palonosetron khong trc ché hoat tinh cht‘ing ung thu cua 5

thubc héa tri lidu duoe thi nghiém (cisplatin, cyclophosphamid, cytarabin, doxorubicin va
mitomycin C).
Metoclopramid

Trong mot nghién ctru lam sang, khong ¢6 tuong tac duge dong hoce c6 y nghia duge chi ra giita
mét lidu duy nhét cta palonosetron va ndng do & trang thai én dinh ctia metoclopramid dudng
udng, 12 mdt chét e ché CYP2D6.

Céc chit (e ché va cam tmg CYP2D6

Trong mot phan tich duge dong hoc phd bién, da cho thdy ring khéng c6 anh hudng déng ké
nao trén do thanh thai cta palonosetron khi sir dung dong thoi véi céc chat cam tmg CYP2D6
(dexamethason va rifampicin) va céc chdt Gc ché (bao gdm aminodaron, celecoxib,

chlorpromazin, cimetidin, doxorubicin, fluoxetin, haloperidol, paroxetin, quinidin, ranitidin,
ritonavir, sertralin hodc terbinafin).

Corticosteroid

Palonosetron dugc sir dung an toan véi cac corticosteroid.

Céc thude serotonergic (nhu SSRI va SNRIs)

Pi ¢6 nhitng bdo céo vé hdi chiing serotonin sau khi sir dung két hop véi cac thude doi khang
5-HTs3, va céce thudce serotonergic khéc (bao gém SSRI va SNRIs).

Céc san phim thuéc khéc

Palonosetron duoc sir dung an toan vai cac thudc giam dau, thudc chéng non, chéng co thit va

thuée khang cholinergic.
Twong ky:
Palonosetron khéng duge trdn véi cac san phim thube khac.
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11. Tac dung khdéng mong muén (ADR):

(> 1/1.000 dén < 1/100). Téc dung khong mong mudn rit hiém giip (< 1/10.000) duge bio cdo

sau khi luu hanh.

Trong mdi nhém tAn suét, nhimg tac dung khong mong muédn duge trinh bay theo trit tw giam

din muc d nghiém trong.

hoi.

Phin loai h¢ co Thuong . i
B It gip Rit hiem gap °
quan gap
ROi loan hé mién Qua man, phan
dich tmg phan vé, sbc
phan vé.

R&i loan chuyén hoa Tang kali huyét, ri loan chuyén
va dinh dudng héa, ha calci huyét, ha kali huyét,

chimg chan #n, ting dudng huyét,

giam thém an.
R6i loan tim than Lo 4u, tim trang hung phén.
Roi loan hé than kinh | Pau  dau, | Tinh trang mo mang, mat ngt, di

chéng mat | cam, ng li bi, bénh thin kinh

cam giac ngoai vi.
R&i loan thi giac Kich tmg mat, giam thi luec.
R6i loan tai va mé Say tau xe, U tai.
dao
R6i loan tim Nhip tim nhanh, chdm nhip tim,

ngoai tdm thu, suy tim nguyén

phat, thiéu méau cuc b co tim,

nhip nhanh xoang, loan nhip

xoang, ngoai tim thu trén thét.
R6i loan mach Ha huyét ap, tang huyét ap, doi

mau tinh mach, gidn tinh mach
ROi loan ho hﬁp, léng Nic cut
ngue va trung thit
R6i loan tiéu hoa Téo bon Chimg khé tiéu, dau bung, dau

Tiéu chay bung trén, khd miéng, ching diy
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—
“Rolloan gan'mat Ting bilirubin huyét.
H‘eﬁiNﬁ@lgWﬁ \}a va Viém da di ttng, mén ngira.
mo 41 4,
NH@;&UCC rong BPau khap.
3 . n két
RoO1 loan than va tiét Bi tiéu, tiéu duong.
niéu
Réi loan chung va réi Suy nhuge, sot, mét moi, cam | Phan (ng tai vi tri
loan tai vi tri ding gidc néng, gidng bénh cum, tiém *
thudc
Nghién ctru Tang transaminase, kdéo dai
khoang QT trén dién tim do.

® Tur kinh nghi¢m sau luu hanh

* Bao gdm: nong, cimg, kho chiu va dau.

Bénh nhi

Trong cac thir nghiém 1am sang & bénh nhi dé ngan ngira budn ndn va ndn boi hoa tri lidu gy
ndn manh va trung binh, 402 bénh nhén duge chi dinh liéu duy nhét palonosetron (3, 10 hodc
20 wkg). Nhitng tic dung khéng mong mudn thudng gip hodc it gip sau diy duogc bio cdo véi
palonosetron, khong trudong hop nao duge bio céo ¢ tAn sudt > 1%.

Phiin loai h¢ co' quan Thuong gip it gip
R6i loan hé than kinh Pau déu. Chéng mat, rbi loan vén dong.
Kéo dai khoang QT trén di¢n tdm do, roi
loan dAn truyén, nhanh nhip xoang.

Réi loan tim

R&i loan ngue, trung that va
i & Ho, kho thd, chay mau cam.

hé hip

£ v o s Viém da dj g, ngira, phan @ng trén da,
ROi loan da va mo dudi da

may day.
R6i loan chung va tai vj tri Sot, dau tai vi tri truyén, phan tng tai vi
diing thube trf truyén, dau.
Céc tac dung khéng mong mubn duoc danh gid & bénh nhi sir dung palonosetron cho téi 4 chu

ky hoa tri.
Bdo cdo tic dung khong mong mudn:
Viéc bdo céo tac dung khong mong muén sau khi thubc duge luu hanh 1a quan trong, giap tiép
tuc theo doi loi ich va nguy co khi sir dung thudc. Nhén vién y té cin béo cdo bit ky tac dung
khéng mong mudn nao ciia thudc theo hé théng béo cdo quéc gia.
“Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy
nhitng phan ving cé hai gdp phai khi sit dung thuéc”
12. Qua li¢u va cach xir tri:
Quid liéu
Chua c6 truong hop qua lidu duge béo cdo.
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khong c6 téc dung lién quan dén liéu dugc ghi nhan.
5 truomg hop qua liéu duge bao céo trén bénh nhi trong cdc nghién ctru 1am

Tron‘éﬁt}ﬁzing hop khéng chic chéin qué lidu véi palonosetron, nén theo ddi két hop véi cham
sdc hd trg. Nghién ciru loe méu chua dugce tién hanh, tuy nhién vi thé tich phéan bd 16m, loc mau
khong c6 hi¢u qua diéu trj qua liéu palonosetron.

13. Dje tinh duge lye hge:

Nhém duoe ly: Nhom thube chéng nén va chbng budn nén, cdc chét di khang serotonin SHT3.
Ma ATC: AO4AAO0S

Palonosetron la mét déi khang thu thé chon loc ¢6 4i lwe cao véi thu thé SHT;. Trong hai nghién
ciru ngéu nhién, mi déi v6i téng s6 1.132 bénh nhan dang hoa tri gdy nén trung binh bao gém
cisplatin < 50 mg/m?, carboplastin, cyclophosphamid < 1.500 mg/m? va doxorubicin > 25
mg/m?, palonosetron 250 pg va 750 pg duge so sanh vdi ondansetron 32 mg (thoi gian ban thai
4 gi®) hodc dolasetron 100 mg (thdi gian ban thai 7,3 gid) dung dudng tinh mach trong ngay 1,
khong kém véi dexamethason.

Trong mdt nghién ctru ngdu nhién, mi d6i véi tong s6 667 bé¢nh nhan dang héa trj gy nén cao
bao gom cisplatin > 60 mg/m?, cyclophosphamid > 1.500 mg/m? va dacarbazin, palonosetron
250 pg va 750 pg duge so sanh véi ondansetron 32 mg ding dudng tinh mach vao ngay 1.
Dexamethason dugce dung dy phong trude khi héa tri & 67% bénh nhén.

Nhimng nghién ctru then chdt khong duge thiét ké dé dénh gia hi¢u qua ctia palonosetron trong
budn nén va nén mudn, Hoat tinh chéng nén duoe ghi nhén trong vong 0-24 gid, 24-120 gid
va 0-120 gid, Két qua cta nhiing nghién ciru trén hoa tri gdy nén trung binh va cla nhimg
nghién ctru trén héa tri gy nén cao duoc tém tit trong nhimg bang dudi day.

Palonosetron khéng thép kém hon so véi cde thue so sénh trong pha nén cdp tinh trong ca hoa
tri gy non trung binh va cao.

Miic du hiéu qua so sanh clia palonosetron trong nhidu chu ky chua duge chimg minh trong céc
nghién cu 14m sang ¢6 d6i chimg, 875 bénh nhin tham gia nghién ctru trong ba thir nghiém
pha 3 tiép theo trong m6t nghién ctu tinh an toan nhin mé va dugc diéu tri bing palonosetron
750 pg 1én dén 9 chu ky bd sung cua héa trj. Nhin chung sy an toan duge duy tri trong tt ca
cac chu ky.

Anh huong ctia palonosetron trén huyét &p, nhip tim, va céc thong s6 ECG bao gdm QTe ¢6 thé
so véi ondansetron va dolasetron trong céc nghién ctru lam sang héa tri lidu gay budn nén va
nén. Trong céc nghién ctru tién 14m sang palonosetron c6 kha nang chiin céc kénh ion lién quan
&én su tai phin cwe va khir cuc tAm thét va kéo dai thoi gian dién thé hoat dong.

Anh huéng cia palonosetron trén khoang QTc dugc danh gia trong mét thir nghiém mu doi
ngdu nhién, song song cé dbi chimg tich cuc (moxifloxacin) va gia dugc trén nguoi 16n & ca
nam va nit. Dbi tugng dugc danh gid téc dong 1én ECG cua palonosetron dudng tiém tinh mach
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i ) uc’mg trén khoang thoi gian QT/QTc ciing nhu bat ky khoang ECG nao khéc &
.28 mg. Khong cé thay dbi c6 ¥ nghia ldm sang duoc chi ra trén nhip tim, sy din

Tinh an toan va hiéu qua cia palonosetron tiém tinh mach liéu duy nhét véi 3 pg/kg va 10 pg/kg
duge nghién ctru trong thir nghiém 1dm sang dau tién & 72 bénh nhan & cac nhém tudi sau, > 28
ngay dén 23 thang (12 bénh nhan), 2 dén 11 tudi (31 bénh nhan), va 12 dén 17 tudi (29 bénh
nhén), héa tri gdy ndn cao va trung binh. Khéng cé vén dé vé an toan duoc dua ra & ca hai mic
liéu. Sy bién thién hidu qua chu yéu 1a ty 1é bénh nhan c6 dép ing hoan toan (CR, dugc dinh
nghia 1a khéng ndn, khéng ding thube cép ciru) trong 24 gitr ddu tién sau khi bt dau hoa tri.
Hiéu qua sau khi ding palonosetron 10 pg so vai palonosetron 3 pg twong ung la 54,1% va
37,1%.

Hiéu qua clia palonosetron trong viéc phong ngira budn nén va non giy ra boi hoa trj & bénh
nhi ung thu dugce chimg minh trong mdt thir nghiém then chét khdng thip kém thir cép so séanh
palonosetron truyén tinh mach lidu duy nhét so véi phéc db tiém tinh mach ondansetron. Tdng
s6 493 bénh nhi, tir 64 ngay dén 16,9 tudi, dang hoa trj gdy nén trung binh (69,2%) hoic gy
non cao (30,8%) duge didu tri véi palonosetron 10 pg/kg (161 da 0,75 mg), palonosetron 20
ug/kg (16i da 1,5 mg) hodic ondansetron (3 x 0,15 mg/kg, tong lidu t&i da 12 32 mg) 30 pht
trude khi bit diu hoa tri gy ndén trong chu ky 1. Hiu hét bénh nhén chua timg héa tri (78,5%)
trén tit ca cac nhom didu ti. Hoéa tri gdy noén duoc sit dung bao gdm doxorubicin,
cyclophosphamid (< 1.500 mg/m?), ifosfamid, cisplatin, dactinomycin, carboplatin, va
daunorubicin. Thude hd tro corticosteroid, bao gdbm dexamethason, duge str dung kém véi hoa
tri & 55% bénh nhan. Chi tiéu hidu qua chii yéu 12 dap img hoan toan trong pha cip tinh ctia chu
ky héa tri ddu tién, dugc xéac dinh 1a khoéng nén, khdng nén khan, khong can thude cép ciru
trong vong 24 givr ddu tién sau khi bit diu hoa tri. Hiéu qué dya trén sy chimg minh khéng thép
kém cua palonosetron diung duwong tinh mach so véi ondansetron ding dwong tinh mach. Tiéu
chuén khéng thip kém duge dap ing néu gidi han duéi ciia 97,5% khoang tin ciy cho sy khac
biét trong ty 1¢ dap tmg hoan toan cta palonosetron dudng tinh mach trir di ondansetron duong
tinh mach la 16n hon -15%. Trong cic nhém palonosetron 10 pg/kg, 20 pg/kg va ondansetron,
ty 1¢ bénh nhan véi CRo-24n 1a 54,2%; 54,9% va 58,6%. Vi khoang tin cdy 97,5% (thir nghiém
phan ting Mantel-Haenszel) ctia sy khac biét trong CRo-24n gitra palonosetron 20 pg/kg va
ondansetron 12 [-11,7%; 12,4%], liéu palonosetron 20 pg/kg da chimg minh khéng thip kém so
véi ondansetron. Trong khi nghién ciru nay chimg minh riing bénh nhi cdn mdt liéu palonosetron
cao hon ngudi trudong thanh dé phong ngira budn non va ndn do héa tri, hd so an toan & bénh
nhi phit hop véi hd so an toan duge thiét 1ap & ngudi 1om.

Phong ngira budn ndn va noén sau phiu thuit (PONV)

Hai thir nghiém nhi khoa duoc thuc hién. Tinh an toan va hiéu qua cua palonosotron tiém tinh
mach lidu duy nhét & 1 ug/kg va 3 pg/kg duge so sénh trong nghién ctru 14m sang diu tién &
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an duge dua ra & tit ca cac nhom. Ty 1é bénh nhan khéng ndn trong vong 0-72
hiu thuat 12 twong ty sau céc lidu palonosetron 1 pg/kg va 3 pg/kg (88% va 84%).
i khoa thir hai 12 mgt nghién ciru khdng thdp kém, lidu duy nhat, c6 ddi chimg,

mach (1 pg/kg, tdi da 0,075 mg) so véi ondansetron tiém tinh mach. Téng sé 670 bénh nhi phiu
thuat tham gia, tir 30 ngay dén 16,9 tudi. Chi tiéu hidu qua chu yéu, dap ing hoan toan (khéng
nén, khéng non khan va khéng ding thudc cdp ciru) trong vong 24 gid déu tién sau khi phiu
thuét dat duge & 78,2% bénh nhén trong nhom palonosetron va 82,7% trong nhém ondansetron.
Cho thiy gi6i han -10% khong thip kém duoc xéc dinh truée, khoang tin cdy khong thip kém
c6 y nghia thong ké cua thir nghiém phan ting Mantel-Haensel cho sy khac biét trong chi tiéu
chinh, dap Gmg hoan toan (CR) la [-10,5; 1,7%)], do d6 da khong chimg minh dugce chi tiéu
khong thap kém. Khéng c6 vén dé vé an toan dwoc dua ra trong ca hai nhém diéu tri.

14, Péc tinh dwge dong hoc:

Hép thu

Sau khi ding dudmg tinh mach, su suy giam ban déu ctia ndng do trong huyét twong theo sau
boi s thai trir chdm khoi co thé véi thoi gian ban thai cudi ciing trung binh khodng 40 gid.,
Néng do t6i da trung binh trong huyét twong (Cmax) va dién tich dudi dudmg cong néng do -
thoi gian (AUC ¢.0) thudmg ty 18 theo liéu trong khoang 0,3-90 ug/kg ¢ ngudi khoe manh va
bénh nhan ung thu.

Sau khi dung dudng tinh mach 0,25 mg palonosetron mét 1An mdi ngay, cdch ngay cho 3 liéu &
11 bénh nhan ung thu tinh hoan, su gia tang d6 1éch chudn (+SD) trung binh cta ndng dd huyét
tuong tir ngay 1 dén ngay 5 1a 42 + 34%. Sau khi ding dwong tinh mach palonosetron 0,25 mg
mot 1n mdi ngay trong 3 ngay & 12 d6i tugng khoe manh, sy gia ting d6 léch chuan (+8SD)
trung binh ctia ndng d¢ palonosetron trong huyét tuong tir ngay 1 dén ngay 3 1a 110 + 45%.
Céc md phong duge dong hoc chi ra ring luong thude trong tufn hoan (AUC ¢. o) cta liéu 0,25
mg dung dudng tinh mach hang ngay trong 3 ngay lién tiép 1a twong tw véi lidu duy nhét 0,75
mg tiém truyén tinh mach, méc dit Cimax clia lidu duy nhét 0,75 mg la cao hon.

Phén bd

Palonosetron & liéu khuyén cdo duge phan bd rong rai trong co thé voi thé tich phan bé khoang
6,9 dén 7,9 1/kg. Khoang 62% palonosetron lién két véi protein huyét tuong.

Chuyén héa

Palonosetron dugc thai trir qua hai con dudng, khoang 40% thai trlr qua thén va khoang 50%
duoce chuyén hoa dé tao thanh hai chit chuyén héa chinh, ma ¢6 it hon 1% hoat tinh déi khang
thu thé 5HT; ciia palonosetron. Trong céc nghién ciru chuyén héa in vitro di cho thdy ring cac
isoenzym CYP2D6 va & mdt mire do thip hon, CYP3A4 va CYP1A2 lién quan dén chuyén hoa
cua palonosetron. Tuy nhién, cic thong s6 duge dong hoc 1am sang khong khac nhau déng ké
gitta cdc chit chuyén héa manh va chuyén héa kém cia co chit isoenzym CYP2D6.
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do thanh thai toan phén cua palonosetron 14 173 + 73 ml/phit va do thanh thai than 1a 534 + 29
ml/phut. D thanh thai toan phin thip va thé tich phin bd 16n din dén thoi gian ban thai cudi
cling trong huyét tuong khoang 40 gio. Mudi phén trim bénh nhan cé thoi gian ban thai cubi

cung 16n hon 100 gio.

Déi tuong dic biét

Nguoi cao tuoi

D6 tudi khong anh hudng dén duge dong hoe ciia panolosetron. Khong can thiét phai diéu chinh

liéu & bénh nhéan cao tudi.

Gidi tinh

Gidi tinh khong anh huong dén duoc dong hoc cua panolosetron. Khong can thiét phai diéu
chinh liéu theo gi6i tinh.

Bénh nhi

Dir li¢u duge dong hoc ciia palonosetron tiém tinh mach lidu duy nhit duoce thu nhan tir mot
tdp hop nho cdc bénh nhi bj ung thu (n=280) sir dung 10 pug/kg hodic 20 pg/kg. Khi liéu duge
tang tr 10 pg/kg 1én 20 pg/kg sy gia ting AUC trung binh ty 18 liéu dugc ghi nhan. Sau khi
truyén tinh mach liéu duy nhét palonosetron 20 pg/kg, ndng do dinh trong huyét twong (Cr)
duoce bédo cdo tai thoi diém cudi cua 15 phat truyén tinh mach la rdt khac nhau trong tAt ca céc
nh6ém tudi va c6 xu hudng thép hon & nhitng bénh nhan dudi 6 tudi so véi & nhém bénh nhi 16n
tudi hon. Thoi gian bén théi trung binh 1a 29,5 gid & toan bd cac nhom tudi va trong khoang tir
20 dén 30 gidr & cde nhom tudi sau khi ding lidu 20 pg/kg.

Téng do thanh thai toan than (L/h/kg) & nhitng bénh nhén tir 12 dén 17 tudi 1a tuong tu voi
ngudi 16m khoe manh. Khong ¢6 sy khic biét rd rang trong thé tich phan bd khi biéu thi dudi
dang L/kg.

Suy than

Suy thén nhe hodc trung binh khéng anh huéng déng ké dén céc théng sé duge dong hoc cia
palonosetron. Suy thin ning lam gidm d¢ thanh thai thin, tuy nhién d¢ thanh thai toan than
tdng s & nhitng bénh nhan ndy 14 twong tu v&i nhimg ddi tuong khoe manh. Khéng cén thiét
phai diéu chinh liéu & bénh nhéan suy than. Khéng cé dit liéu duge dong hoc & nhimng bénh nhén
phai loc mau.

Suy gan

Suy gan khong anh huéng déng ké dén d6 thanh thai toan than ctia palonosetron so véi nhimg
ngudi khée manh. Mic du thoi gian ban thai cudi ciing va lugng thude trong tuan hoan trung
binh ctia palonosetron duge ting Ién & d6i twong bi suy gan ndng, diéu nay khong cho phép mot
su giam liéu.
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15. Diéu kién bao quin, han dimg, tiéu chuén chét lwgng:

)iéitkigr bag-quin: Noi kho réo, khdng qué 30 °C, tranh 4nh sang

ong: TCCS
s& san xuit:
CONG TY cO PHAN DUGC PHAM VINH PHUC

: m&@c PHA
L Fikdh B
N\ ATTER

DT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi nha mdy: Thon Mau Thong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic
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