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Rx Thudc nay chi ding theo don thude

=

HUONG DAN SU DUNG &
SAN X
DUNG DICH TIEM PALOSEMED 0,25mg/ St} MEBE:EDPI{::;::: x

KHUYEN CAO

Poc kj hwéng dan sir dung trwée khi diung

Pé xa tam tay tré em

Thuéc nay chi dung theo don thude

Khong ding thude da bién mau, hét han si dung
Théng bao ngay cho bac sy hodc dwgce sy nhirng tic dung khong mong mudn gip phii khi si
dung thude

Muon biét thém théng tin xin héi y kién ciia béc sy

. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Dung dich tiém PALOSEMED 0,25mg/ 5ml
M3di 6ng chira:

Thanh ph{.":n hoat chdt: Palonosetron (dudi dang Palonosetron hydroclorid) ............... 0,25 mg
Thanh phan td dwge.: Manitol, Dinatri edetat, Acid citric monohydrat, Natri citrat dihydrat, Natri
hydroxyd, Acid hydrocloric, nirde cit pha tidm ......cocecviiieiiiinsiiiassminssnsssins vira da 5,0 ml.

DANG BAO CHE ) ,
Dung dich tiém. Dung dich khong mau, trong suot, dung tich Sml, dugc déng trong ong thiy tinh
trung tinh, khéng mau, dugc han kin.

CHI PINH
e Budn ndn va ndn do hoa tri & ngudi trudng thanh:
Phong budn nén va nén sém hodc mudn do héa tri béi cac chat gay non trung binh va gdy non
manh & 14n hoa tri dAu tién hodc & céc dot tiép theo.
e Budn ndn va nén sau phiu thuat & ngudi trudng thanh:

. Phong budn non va non trong 24 gio sau khi phau thuit. Hiéu qua sau 24 gio chua duge chimg
minh.
Ciling nhu cac thuoc chéng nén khac, khéng khuyén cdo diéu tri du phong thuong quy ¢ nhiing
bénh nhén ¢6 rat it kha ning bubn ndn va/hodc ndn s& xay ra sau phau thuét. O nhimg bénh nhén
cén tranh budn nén va ndn trong thoi gian hau phiu, nén ding thudc tiém palonosetron ngay ca
khi ty 18 budn ndn va/hoiic ndn sau phiu thuat thap.

TR 3 MAS‘ l‘\.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu lwgng khuyén cdo

e Budn ndn va ndn do héa tri & nguoi truong thanh:

Liéu khuyén cdo danh cho ngudi truong thanh 1a 0,25 mg, tiém tinh mach mét liéu duy nhét trong
30 gxay Nén ding thude khoang 30 phut trudc khi bét dau hoa tri.

e Budn nén va non sau phiu thuat & ngudi truong thanh: .

Liéu khuyén cdo danh cho ngudi truéng thanh 1a 0,075 mg duge dung nhu mét lidu tiém tinh
mach duy nhit trong 10 gidy ngay trude khi bat dau gay mé.

Céich dung

Tiém tinh mach.

Khong tron 13n véi cac thude khac.
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Kiém tra dung dich thubc bing mét thudng xem c6 céc hat hay dung dich thubc c¢é bi @i mau
khdng trudce khi diing.

CHONG CHI PINH \ ,
Qua man véi bat ky thanh phan nao cua thude

CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
Qu4 mén
Cac phan tmg qua man, bao gdm ca phan {mg phén v¢, da dugc béo céo gbm ca c6 va khéng c6
qué mén véi céc chét ddi khang thu thé 5-HT3 khéc.
Hdi chirng serotonin
Su phét trién ctia hdi chitng serotonin di duge bao céo voi cdc chét dbi khang thy thé 5-HT3. Hau
hét cac bdo céo cd lién quan dén viée sir dung dong thoi cac thube serotonergic (vi dy: chét rc ché
tai hip thu serotonin ¢ chon loc (SSRI), chit tc ché tai hip thu serotonin va norepinephrin
(SNRI), chét tic ché monoamin oxidase, mirtazapin, fentanyl, lithi, tramadol va xanh methylen
tiém tinh mach) Mbt sb truong hop dugce bao cao c6 tir vong. Hoi chimg serotonin xay ra khi
ding qua lidu mot chat dbi khang thu thé 5-HT3 khéc cling dé duge bao cao. Phén 16n cac bao cdo
ve hoi chung serotonin lién quan dén viéc sur dung chét d6i khang thu thé 5-HT3 xay ra & phong

. cham soc sau gay mé hodc trung tdm truyén dich.
Céc tri€u chimg lién quan dén hoi chimg serotonin c6 thé bao gdm cdc ddu hiéu va tridu chimg c6
thé két hop sau: thay d6i trang thai tinh than (vi du: kich dong, o gidc, mé sing va hon mé), roi
loan than kinh thyc vat (vi dy nhip tim nhanh, huyét 4p khéng on dinh, chéng mat, toat md hai, do
btrng, tang thén nhiét), cdc triéu chimg than kinh co (vi du: run, ciig, rung giat co, ting phan xa,
mét phéi hop), co gidt, cé hoic khong c6 céc triéu ching ti€u hoa (vi dy, budn ndn, ndn, tiéu
chay). Bénh nhan nén duoc theo ddi xem cé sy xudt hién cta hoi ching serotonin hay khong, dac
biét khi sir dung ddng thoi dung dich tiém palonosetron va cac thube serotonergic khac. Néu céc
tri¢u chimg cta héi chimg serotonin xdy ra, nglng tiém palonosetron va bat d4u céc bién phép
diéu tri hd trg. Bénh nhan nén dugc théng béo vé nguy co gia tang cua hdi ching serotonin, dac
biét néu sir dung dung dich tiém palonosetron ddng thoi véi cae thude serotonergic khac.
Tré em
Khong diing san phdm nay cho bénh nhi dé phong ngira budn nén va nén do hoa tri liéu.
Tinh an toan va hiéu qua ctia dung dich thudc tiém palonosetron d phong ngira budn nén va nén
sau phau thuat & bénh nhi chua dugc xéac dinh.
Ngudi cao tudi

. Trong s6 1374 bénh nhan ung thur nglrori truéng thanh trong céc nghién ciru lam sang vé viéc tiém
tinh mach palonosetron HCI ddi véi CINV, ¢6 316 nguoi (23%) tir 65 tudi tr 1én, trong d6 c6 71
nguoi (5%) tir 75 tudi tro 1én. Khong c6 su khac biét tong the vé dd an toan va hiéu quéa duoc
quan sat thdy gitta nhlmg ngum cao tucu nay va nguoi tré tudi hon, nhung khong thé loai trir do
nhay cao hon & mét 58 ngudi 16n tudi. Phin tich duge dong hoe khéng cho thay bat ky su khéc
biét nao veé duge dong hoc cua palonosetron gifta bénh nhin ung thu tir 65 tudi tro 18n va bénh
nhén tré hon (18 dén 64 tudi). Khong can diéu chinh lidu hoic theo doi dic biét déi véi bénh nhén
cao tudi.
Khong thiy c6 su khac biét tdng thé v& do an toan gitra nguou cao tuf)l va ngudi tré tudi trong céc
nghién ctru nay, méc du khong thé loai trir kha nang ngudi cao tudi nhay cam hon véi thudc.
Khong c6 su khac biét vé hiéu qua dugce ghi nhén ¢ bé¢nh nhan cao tudi ddi véi chi dinh phong
ngira budn ndén va non sau hoéa tri va cé thé khong c6 sy khéc biét nao & bénh nhén cao tudi ddi
voi chi dinh phong ngira budn nén va noén sau phiu thuat, Tuy nhién, hiéu qua cia palonosetron &
b¢nh nhén cao tudi chua duge danh gia diy d.
Mot 6ng dung dich tiém PALOSEMED 0,25mg/ Sml c6 chira it hon 1 mmol natri nén cé thé coi
nhir khéng chitra mudi natri.

SU DUNG THUOC TREN PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai
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Khong c6 dit lidu siin ¢6 vé viée sir dung palonosetron & phu nit mang thai dé théng bao vé& nguy
co lién quan dén thudc. Trong c4c nghién ctru v& sinh san trén dong vét, khéng c6 anh hudéng nao
dén su phat trién cua phoi thai khi ding palonosetron dudng udng cho chudt va tho trong qua trinh
phdi thai hinh thanh co quan véi liéu luong 1én dén 1894 1an va 3789 lan so véi liéu khuyén céo
tiém tinh mach cho ngudi, tuong ing & chudt va tho.

Khdng rd nguy co co ban udce tinh cua cac di tat bém sinh 16n va séy thai déi véi chung tdc cu thé.
D6i véi ngudi M§. nguy co co ban udc tinh cia cac di tt bdm sinh 16n va sdy thai trong cac
truong hop mang thai duge cong nhan trong 1am sang lan lwot 13 2-4% va 15-20%.

Phu nir cho con b1

Khong co dir liéu vé& sur hién dién cua palonosetron trong sira me, tac dung cua palonosetron dbi
v6i tré so sinh bu stra me, hodc anh hudng cua palonosetron d6i véi san xuat stta. Sy phat trién va
loi ich v& sire khoe ctia viée cho con bi cdn duoc xem xét cung voi nhu cau lam sang cua ngum
me dbi véi dung dich tiém palonosetron va bét ky tic dung khéng mong mudn tiém 4n nao doi véi
tré so sinh bu sira me tir palonosetron hoac tir tinh trang co ban cia ngudi me.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 1
Do thudce c6 thé gay nhip tim nhanh, ting huyét 4p, say tau xe, u tai, giam thi luc, ... nén c6 thé
anh hudng t6i kha nédng lai xe, vdn hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thube serotonergic

Hoi chimg serotonin (bao gdm thay ddi trang thai tAm thin khong &n dinh va cac triéu chimg thin
kinh co) d3 duoc md ta sau khi st dung dbng thari cac thude dbi khang thu thé 5-HT3 va céc thuéc
serotonergic khac, bao gom cac thudc tc ché tai hap thu chon loc serotonin (SSRI) va céc thube
trc ché tai hap thu serotonin va noradrenalin (SNRIs). Theo d&i su xuét hién cia hdi ching
serotonin. Néu c6 céc triéu ching, ngimg ti€ém palonosetron va bét dAu didu tri h tro.

Céc nghién ctru in vitro chi ra ring palonosetron khong e ché CYP1A2, CYP2A6, CYP2B6,
CYP2C9, CYP2D6, CYP2E1 va CYP3A4/5 (CYP2C19 khéng duge nghién ciru) ciing nhu khong
cam tmg CYP1A2, CYP2D6, hodc CYP3A4/5. Do dé, kha ning tuong tac thube c6 ¥ nghia 1am
sang voi palonosetron duge xem nhu th{ip.

Dexamethason
Dung dong thi 0,25 mg palonosetron HCI va 20 mg dexamethason tiém tinh mach & ngudi khoe
manh cho thdy khong cé tuong tac thuoce vé duge dong hoc giira palonosetron va dexamethason.

Aprepitant duwdng uong
Trong mdt nghién ctru vé tuong tac thube & nhitng ngudi khoe manh dung mot lidu 0,25 mg
palonosetron HCI tiém tinh mach vao ngay dau tién va dung thudc aprepitant uéng trong 3 ngay
(125 mg/80 mg/80 mg), dugc dong hoc cua palonosetron khong bi thay déi dang ké (AUC: khong
thay ddi, Cmax: ting 15%).

Metoclopramid

Mot nghién ciru trén nhimg ngudi khoe manh ding liéu duy nhét 0,75 mg palonosetron HCl tiém
tinh mach va metoclopramid u6ng & trang thai 6n dinh (10 mg chia thanh 4 1an/ngay) cho thiy
khéng c6 twong tic duge dong hoc dang ké.

Corticosteroid, thudc giam dau, thudc chéng nén, thudc chong co thit va thude khing
cholinergic

Trong cic thir nghiém lém sang c6 dbi ching, palonosetron HCl dung dong thoi voi
corticosteroid, thude giam dau, thude chong nén, thude chéng co that va thude khang cholinergic
cho thiy kha an toan.

Twong ky
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Do chua cé nghién ctiu dy du vé tinh twong ky cua thude, khéng tron 13n thude nay voi cée thude
khéc

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Do céc thir nghiém lam sang dugc tién hanh trong céc diéu kn;:n khac nhau, ty 1¢ phan img c6 hai
quan sat dugc trong cac thir nghiém ldm sang ciia mét loai thude khéng thé so sénh truc tiép voi
ty 1& ctia mdt loai thudc khac va c6 thé khong phan anh ty 1é dwgc bio cdo trong thyc té.

Trong thir nghiém 1am sang

Nén va budn nén do héa tri liéu

Trong céc thir nghiém 1am sang dé ngan ngira budn nén va ndén do hoéa tri liéu gay nén trung binh
va géy noén nhiéu, 1374 bénh nhan trl.rorng thanh dugc ding mot lidu 0,25 mg palonosetron HCI.
Céc phan tng cé hai twong tw nhau vé tin sudt va mirc d6 khi dung palonosetron HCI va
ondansetron hoac dolasetron tiém tinh mach.

Dudi déy la danh sach tt ca cac phan tmg c6 hai duge béo cdo bdi 2% bénh nhan tro 1én trong

céc thir nghiém nay

Palonosetron HCI Ondansetron Dolasetron
Plidin fing o bl 0,25 mg dwong tinh 32 mg dwong tinh 100 mg dwing tinh

mach mach mach

(N=633) (N=410) (N=194)

Pau dau 60 (9%) 34 (8%) 32 (16%)

Téo bon 29 (5%) 8 (2%) 12 (6%)
Tiéu chay 8 (1%) 7 (2%) 4 (2%)
Chéng mat 8 (1%) 9 (2%) 4 (2%)
Mét mai 3 (< 1%) 4 (1%) 4 (2%)
Dau bung 1 (< 1%) 2 (1%) 3 (2%)
Mat ngu 1 (< 1%) 3 (1%) 3 (2%)

Trong cac nghién ciru khéc, 2 bénh nhén bi tdo bon nang sau khi ding mét liéu khoang 0,75 mg
palonosetron HCI, gap ba lan liéu khuyén cdo.

Trong cac thir nghiém 1am sang, cac phan tng c6 hai it gap dudi ddy duge bédo cdo, ¢ lién quan
dén diéu tri hodc khong rd moi quan hé nhén qua xdy ra sau khi st dung palonosetron HCI cho
bénh nhan trudng thanh dugce didu tri ddng thoi véi hoéa tri ung thu:

Tim mach: 1%: nhip tim nhanh khéng lién tuc, nhip tim cham, ha huyét ap; <1%: tang huyét ép,
thiéu mau co tim cuc bo, ngoai tam thu, nhip xoang nhanh, loan nhip xoang, ngoai tdm thu trén
that va kéo dai QT. Trong nhiéu truong hop, médi lién quan voi palonosetron khong rd rang.

Da liéu: <1%: viém da di tmg, phét ban.

Thinh gidc va thi luc: <1%: say tau xe, 0 tai, ngira mét va giam thi luec.

HE tiéu héa: 1%: tiéu chay; <1%: kho tiéu, dau bung, khé miéng, nic vz‘a day hoi.

Téng qudt: 1%: suy nhugc; <1%: mét moi, sbt, bdc hda, hdi chimg gibng ctm.

Gan: <1%: tang AST va / hoac ALT va bilirubin thodng qua, khong tridu ching. Nhimg thay ddi
nay chu yéu xay ra ¢ nhirng bénh nhan dugc hoa tri li¢u géy non nhiéu.

Chuyen héa: 1%: tang kali mau; <1%: thay dbi ndng do cac chit dién giai, ting duong huyét, toan
chuyén hoa, ¢6 dwong niéu, giam cam giac thém n, chan an.

Co xuong khop: <1%: dau khop.

H¢ than kinh: 1%: chéng mat; <1%: budn ngi, mat ngu, ngu li bi, di cam.

Tam rhan 1%: lo Iang, <1%: tdm trang hung phan

He tiét niéu: <1%: bi tiéu.

Mach mdu: <1%: dbi mau tinh mach, gidn tinh mach.

Budn nén va ndn sau phiu thuat

Céc phan tmg bt lgi trong bang dudi day dugc béo cdo & trén 2% ngudi trudng thanh dung 0,075
mg palonosetron HCI tiém tinh mach ngay truée khi gy mé trong 3 thir nghiém ngéu nhién c6 dbi
chimg v6i gia duoc. Ty 18 bién cb giita nhom ding palonosetron HCI va nhém dung gia duoc 1a
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twong tu nhau. Mot s6 phan ung bt loi duoc biét la ¢6 lién quan hogc co thé trdm trong hon khi
dung ddng thoi cac loai thude trong phiu thuat va tién phau thuat cho cac d6i tuong phiu thudt
nay.

0,075 mg Palonosetron ik
Phéan @ng c6 hai HCI tiém tinh mach %‘;‘;g%c
. (N=336)

Dién tam do . 6
QT kéo dii 16 (5%) 11 (3%)
Nhip tim chdm 13 (4%) 16 (4%)
Pau dau 11 (3%) 14 (4%)
Téo bén 8 (2%) 11(3%)

Trong cac thir nghiém 1am sang nay, céc téc dung khong mong mubn dudi day khong thuomg
xuyén duoc béo céo, dwoc danh gia 1a lién quan dén didu tri hodc khong & mdi lién hé nhan qua,
xdy ra sau khi ding palonosetron HCI cho bénh nhéan truéng thanh diung dong thoi thude trude va
trong phiu thuat bao gdm ca nhirng thudc lién quan dén gay mé:

Tim mach: 1%: QTc kéo dai trén dién tdm dd, nhip xoang cham, nhip tim nhanh; <1%: ha huyét
ap, tang huyét ap, loan nhip tim, ngoai tm thu that, phu toan than, bién d6 song dién tim d6 T
giam, sO lugng tiéu cau giam. Tan suét ctia nhimg tic dung khéng mong mudn nay hau nhu khong
khac vai gia duoc.

Da liéu: 1%: ngira.

Hé tiéu héa: 1%: ddy hoi; <1%: khod miéng, dau bung trén, tang tiét nude bot, kho tidu, tidu chay,
giam nhu ddng rudt, chén an.

Tong qudt: <1%: én lanh.

Gan: 1%: tang AST va / hoac ALT; <1%: tdng men gan.

Chuyén héa: <1%: ha kali méu, chan an.

Hé rhcin kinh: <1%: chong mat.

Hé hap <1%: giam thong khi, co that thanh quan.

Hé tiét niéu: 1%: bi tiéu.

Sau lvu hanh tl}ut‘:‘nc

Céc phan tmg bat loi sau day da dugce bao céo sau khi luu hanh ciia mét cong thire tiém tinh mach
khac cua palonosetron HClL. Do nhiing phan tmg nay dugc bédo cdo mdt cach tur nguyén tir mot
nhom dén s6 khong rd quy mo, nén khong phai lic ndo cling ¢6 thé wéc tinh mdt cach déng tin
cay tan suét gip hoic thiét lap mbi quan hé nhén qua voi viéc sir dung thudc.

Rét hiém truomg hop (<1/10.000) phéan tmg qua man bao gdm phén tmg phan vé va sbc phan vé
va phan Gng tai chd tiém (béng rét, chai cimg, khé chiu va dau) dé dugc bdo céo sau khi
palonosetron HCI 0,25 mg luu hanh dé ngan ngura budn nén va ndn do héa tri lleu

Thoéng bdo ngay cho bac sy hodic dwge s§ nhitng tic dung khong mong mubn gap phai khi sw
dung thudc

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong ¢6 thude giai doc palonosetron HCI. Khi xay ra qua lidu thi sir dung cac bi¢n phap hd tro.
Cac nghién ctru vé loc mau chua dugce thyc hién, tuy nhién, do thé tich phan bd 16n, loc mau kho
cé thé 1a phuong phép diéu tri hidu qué qué lidu palonosetron HCI. Mat lidu don t1em tinh mach
30 mg/kg palonosetron HCI (lan luot gap 947 va 474 lan so véi lidu dung cho chudt cong va chudt
nhét, dya trén dién tich bé mit co thé) da lam chudt cong va chudt nhit chét. Cac d4u hiéu nhiém
ddc chinh la co giét, tho hén hén, xanh Xao, tim tai va ngat

PAC TINH DUQC LUC HQC

Loai thubc: Thube chdng ndn va budn nén, thudc dbi khéng serotonin (5HT3).
Ma ATC: A04AADS

Dién sinh ly tim

W\ EBgx4 /8
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Téc dung ctia palonosetron HCI tiém tinh mach trén huyét ap, nhip tim va céc thong sé dién tam
dd bao gdbm khoang QTe c6 thé so sanh v&i ondansetron va dolasetron tiém tinh mach trong céc
thir nghiém 1am sang vé phong ngira budn nén va nén sau héa tri. Trong céc thir nghiém lam sang
vé phong ngira budn nén va nén sau phau thut, anh huong cua palonosetron trén khoang QTc
khéng khéc so véi gia duge. Trong cdc nghién ciru tién 14m sang, palonosetron ¢6 kha ning ngin
chin céc kénh ion lién quan dén qué trinh khir cuc va tai phin cuc & tAm thét va kéo dai thoi gian
hoat d6ng tiém tang.

Hi¢u qua cta palonosetron trén khoang QTc duge danh gid trong mot thir nghiém mu ddi, ngau
nhién, song song, gia dwoc va co dbi chimg (moxifloxacin) & nam va nir truéng thanh. Muc tiéu 1a
déanh gia tic dung trén dién tAm d6 cta viée tiém tinh mach palonosetron HCI voi lidu duy nhét
0,25; 0,75 hodc 2,25 mg & 221 d6i tugng khoe manh. Véi lidu ghp 9 14n lidu khuyén cdo tbi da,
palonosetron khﬁng kéo dai khoang QT & bét ky mirc d6 lién quan ndo vé mit 14m sang.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Sau khi tiém tinh mach palonosetron HCl & nguoi khoe manh va bénh nhan ung thu ndng do
thudc trong huyet tuong giam dan va dugc dao thai chim ra khéi co thé. Ndng do tdi da trung
binh trong huyet twong (Cmax) va dién tich dudi dudmg cong ndng do-thdi gian (AUCp.) thudng
ty 1& theo liéu luong trong pham vi lidu tir 0,3 dén 90 meg/kg & ngudi khoe manh va bénh nhén
ung thu. Sau khi tiém tinh mach mét lleu 3 meg/kg palonosetron HCI duy nhét (hodc 0,21 mg/70
kg) cho 6 bénh nhan ung thu, ndng dj i da trung binh (+ SD) trong huyét tuong dugc wdc tinh la
5630 + 5480 ng/L va AUC trung binh 14 35,8 + 20,9 gi& » meg / L.

Sau khi tiém tinh mach 0,25 mg palonosetron HCI | lﬁn/ngﬁy, sir dung cach ngay, cho 3 liéu ¢ 11
bénh nhan ung thu, mic ting trung binh cia néng dd palonosetron huyét twong tir ngay 1 dén
ngay 5 la 42 + 34%. Sau khi tiém tinh mach 0,25 mg palonosetron HCI 1 lan/ngay trong 3 ngay ¢
12 d6i tuong khoe manh, muc téng trung binh (+ SD) clia nong d6 palonosetron huyét twong tir
ngay 1 d&n ngay 3 1a 110 £+ 45%.

Phén b6
Palonosetron c6 thé tich phén bb khoang 8,3 + 2,5 L/kg. Khoang 62% palonosetron lién két véi
protein huyét tuong.

Thai trir

Sau mét ligu tiém tinh mach duy nhét 10 mcg/kg [14C]-palonosetron HCI, khoang 80% ligu dung
duge tim thiy trong nuée tléu trong vong 144 gitr véi palonosetron chiém khoang 40% lidu da
ding. O nguoi khoe manh, tong do thanh thai co thé ctia palonosetron 14 0, 160 + 0,035 L/gidy/ kg
va dd thanh thai qua thén 14 0,067 + 0,018 L/giovkg. Thoi gian ban thai cudi cing trung binh 1a
khoang 40 gio.

Chuyén héa

Palonosetron dugc thai trir theo nhiéu con duong voi khoang 50% duoc chuyén hoa dé tao thanh
hai chét chuyén hoa chinh: N-oxid-palonosetron va 6-S -hydroxy-palonosetron. Mdi chat chuyen
hoa nay c6 it hon 1% hoat tinh d6i khang thu thé 5-HT3 cua palonosetron. Céac nghién ciru vé
chuyén héa in vitro cho thidy CYP2D6 va & mic do thip hon, CYP3A4 va CYP1A2 tham gia vao
qué trinh chuyén héa cua palonosetron Tuy nhién, cic thong sb dwoc dong hoc lam sang khong
co su khac biét c6 y nghia giita cac chit chuyén hoa kém va cdc chat chuyén hoéa nhiéu cia chit
nén CYP2D6.

Thai trie

Palonosetron duge thai trir mdt phan ra khoi co thé théng qua bai tiét qua than.

Céc d6i tuong dac biét

Bénh nhdn suy thdn

Suy thén nhe dén trung binh khong c¢6 anh huéng dang ké dén céc thong sb duoc dong hoc cua
palonosetron Téng ndng dd thude trong co thé ting khoang 28% & bénh nhén suy than néng so
voi nguoi khoe manh. Su gia tdng nay khong duoc coi 1a ¢6 y nghia vé mit 1am sang.

Bénh nhdn suy gan
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Suy gan khong gdy anh huong dang ké dén tbng d6 thanh thai cta palonosetron so véi nhitng
nguoi khée manh.

Chung téc

Dugc dong hoc cua palonosetron duoc nghién ciu & 24 d6i twong ngudi Nhat khoe manh ding
thude trong pham vi lleu tir 3 dén 90 meg/kg. Tong dd thanh thai toan than ¢ ngudi Nhat cao hon
25% so v&i ngudi da triang, tuy nhién, khong cin diéu chinh lidu. Dugc déng hoc cia palonosetron
& ngudi da den chura duwoc nghién ciru day da.

QUY CACH PONG GOI

Hop 1 dng dung dich tiém Sml.
Hop 5 6ng dung dich tiém Sml.
Hop 10 éng dung dich tiém Sml.

BAO QUAN
Noi khé, nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh séng.

HAN DUNG CUA THUOC
24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN
TCCS

CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY TNHH SAN XUAT DUQC PHAM MEDLAC PHARMA ITALY

Khu cong nghié¢p cong nghé cao I, Khu cong nghé cao Hoa Lac, KM29, Dai 1 Thiang Long,
X4 Ha Bang, Huyén Thach Thit, Ha Noi

Tel: (024) 33594104 Fax: (024) 33594105




