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Mẫu nhãn SOSVOMIT 4
Hộp 30 viên (3 vi x 10 viên)

100 % real size
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Mẫu nhãn SOSVOMIT 4

Hộp 100 viên (10 vỉ x 10 viên)
80 % real size
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Mẫu nhãn SOSVOMIT 4
Vỉ 10 viên

100 % real size
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG THUỐC Rx-Thuốc bán theo đơn

SOSVOMIT
Ondansetron 4 mg; 8 mg

THANH PHAN

SOSVOMIT 4
Mỗi viên nén chứa: Ondansetron 4 mg
Ta duoc: Lactose DC, Peppermint oil, Xylitol, Sucralose, Colloidal anhydrous silica, Croscarmellose

sodium, Magnesium stearate, Talc vira du 1 vién.

SOSVOMIT 8
Mỗi viên nén chứa: Ondansetron 8 mg
Tá dược: Mamnitol, Low-substituted hydroxypropyl cellulose, Microcrystalline cellulose 101, Erythorsine

dye, Sucralose, Peppermint oil, Xylitol, Croscarmellose sodium, Colloidal anhydrous silica, Mase

stearate, Talc, vira du 1 vién. ⁄

 

  
   
  

DƯỢC LỰC HỌC ⁄

Ondansetron là chất đối kháng thụ thê 5-HT; có chọn lọc cao. Cơ chế tác dụng chính xác của thuốc/

việc kiểm soát nôn chưa được biết rõ. Hóa trị liệu và xạ trị có thể gây giải phóng SHT ở ruột non|WA

phản xạ nôn bằng cách hoạt hóa dây thần kinh phế vị thông qua thụ thể 5HT¿. Ondansetron ức chế $WÄ

đầu phản xạ này. Hoạt hóa dây thần kinh phế vị cũng có thê gây giải phóng SHT trong ving postrerfiad ay

trên sàn não thất IV và làm thúc đầy nôn qua cơ chế trung tâm. Như vậy, tác dụng của ondansetrontrMy 57

điều trị buồn nôn và nôn do hóa trị liệu hoặc xạ trị có thê do đối kháng các thụ thể 5HT: trên dây thần kinh ae

ở cả ngoạivi và hệ thần kinh trung ương.

Các cơ chế chống buồn nôn và nôn sau phẫu thuật chưa được biết rõ, nhưng có lẽ cũng theo cơ chế chống

nôn và buồn nôn đo nhiễm độc tế bào.

Thuốc không phải là chất ức chế thụ thể dopamin, nên không có tác dụng phụ ngoại tháp.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Ondansetron hấp thu tốt qua đường tiêu hóa, sinh khả dụng của thuốc khoảng 60%. Thể tích phân bố là 1,9

+ 0,5 lít/kg; độ thanh thảihuyết tương là 0,35 + 0,16 lít/giờ/kg ở người lớn và có thể cao hơn ở trẻ em.

Thanh thải huyết tương trung bình giảm ở người suy gan nặng (tới 5 lần) vàở người suy gan trung bình

hoặc nhẹ (2 lần). Thuốc chuyển hóa thành chât liên hợp glucuronid va sulfat rồi bài tiết chủ yếu dưới dạng

chuyển hóa qua phân và nước tiểu; khoảng dưới 10% bài tiết ở dạng không đổi. Nửa đời thải trừ của

ondansetron khoảng3- 4 giờ ở người bình thường và tăng lên ở người suy gan và người cao tudi (đến 9,2

giờ khi có suy gan nhẹ hoặc trung bình và kéo dài đến khoảng 20 giờ ở người suy gan nặng). Thuốc liên

kết với protein huyết tương khoảng 75%. ;

CHi DINH
- Phòng buồn nôn và nôn do hóa trị liệu (đặc biét 14 cisplatin) khi người bệnh kháng lại hoặc có nhiều tác

dụng phụ với liệu pháp chống nôn thông thường.
- Phòng nôn và buồn nôn do chiếu xạ.
- Phòng buồn nôn, nôn trước và sau phẫu thuật.
Chú ý: nên kê đơn ondansetron cho những người bệnh trẻ (tuổi đưới 45), vì những người này có thê có

những phản ứng ngoại tháp khi dùng liều cao metoclopramide và khi họ phải điều trị bằng hóa chất gây

nôn mạnh. Thuốc này vẫn được dùng cho người cao tuổi. Không nên kê đơn ondansetron cho những

trường hợp điều trị bằng các hóa chất có khả năng gây nôn thấp (như bleomycin, busulfan,

cyclophosphamide liéu dudi 1000 mg, etoposid, 5-fluorouracil, vinblastine, vincristin).

LIEU DUNG & CACH DUNG

Phòng buồn nôn. nôn do hóa trị liệu hoặc xa tri:

° Người lớn: Khả năng gây nôn của các hóa trị liệu thay đổi theo từng loại hóa chất và phụ thuộc vào

liễu, vào sự phối hợp điều trị và độ nhạy cảm của từng người bệnh. Do vậy, liều dùng của ondansetron

tùy theo từng cá thể, từ 8 - 32 mg/24 giờ tiêm tĩnh mạch hoặcuống.

Liều thông thường 8 mg (I viên SOSVOMIT 8 hoặc 2 viên SOSVOMIT 4), uống 1 - 2 giờ trước khi

dùng hóa chất hoặc xạ trị, sau đó, cứ 12 giờ uống tiếp 8 mg. Để phòng nôn muộn hoặc kéo dài sau 24

gid, cd thé tiếp tuc uéng 8 mg, ngay 2 lần cách nhau 4 giờ, cho tới 5 ngày sau 1 dot điều trị.

e Tré em 4 - 12 tuổi: Nên khởi đầu bằng ondansetron tiêm tĩnh mạch với liều 5 mg/m” diện tích cơ thể

(hoặc 0,15 mg/kg), tiêm tĩnh mạch ngay trước khi điều trị hóa chất. Sau đó, cứ 12 giờ cho uống 4 mg

(1 viên SOSVOMIT4), trong tối đa 5 ngày.

Hiện có ít thông tin về liều lượng đối với trẻ 3 tuổi trở xuống.
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Phòngbuồnnôn,nônsauphẫuthuật:
- Người lớn: 16 mg ondansetron (4 viên SOSVOMIT 4 hoặc 2 viên SOSVOMIT 8), cho uống một giờ

trước khi gây mê. : l 7

- Trẻ em: Chưa có kinh nghiệm sử dụng ondansetron dạng uông trong phòng buôn nôn và nôn sau phau

thuật ở các bệnh nhỉ

- Người bệnh suy gan: Liều tối đa 8 mg/ngày cho người xơ gan và bệnh gan nặng.

-_ Người cao tuổi: Liều lượng không thay đổi, giống như người lớn.

-_ Người suy thận: Chưa có nghiên cứu đặc biệt.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH. Ộ ;
Quá mẫn cảm với bất cứ thành phân nào của thuôc.

TÁC DỤNG PHỤ
Các tác dụng phụ thường gặp là đauđầu, sốt, an thần, táo bón, tiêu chảy. Ít gặp: chóng mặt, co cứng bụng,

khômiệng. Có thê xảy ra phản ứng hiêm gặp khác như quá mân, sôc phản vệ, nhịp tim an loannhip,

hạ huyết áp, đau đâu nhẹ, cơn động kinh, nôiban, ban: xuât huyết, giảm kali huyết , tang nhât thời

aminotransferase và bilirubin trong huyết thanh, co thắt phế quản, thở ngăn, thở khò khè: Phản ứng khác:

đau ngực, nâc.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng bắt lợi gặp phải khi sử dụng thuốc

THẬN TRỌNG

Nên dùng ondansetron với mục đích dự phòng, không dùng với mục đích điều trị, vì thuốc này chỉ dùng

để phòng nôn và buôn nôn chứ không dùng chữa nôn.

Chỉ nên dùng ondansetron trong 24 - 48 giờ đầu khi điều trị bằng hóa chất.

Trẻ em dùng ondansetron cùng với các tác nhân hóa trị gây độc trên gan, cần được theo dõi cân thận sự

suy giảm chức năng gan.

Phải dùng thận trọng trong trường hợp nghi có tắc ruột và cho người cao tuổi bị suy giảm chức năng gan.

PHỤ NỮMANG THAI VÀ CHO CON BÚ
Thời kỳ mang thai: Chưa có thông tin thuốc có qua nhau thai hay không, do đó phụ nữ có thai chỉ nên

dùng thuốc này khi thật sự cần thiết.
Thời kỳ cho con bú: Chưa có thông tin. Cần thận trọng khi dùng thuốc cho người mẹ đang cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Ondansetron được chuyển hóa nhờ hệ men cytocrom P„so ở gan, do đó chuyền hóa của ondansetron có thể

bị thay đổi khi sử dụng đồng thời với các chất ức chế hoặc cảm ứng cytocrom P4so như:
- Cimetidin, allopurinol, disulfiram: khi dùng chung có thể làm tăng độc tính của ondansetron.

- Barbiturat, carbamazepin, rifampin, phenytoin, phenylbutazon: khi dùng chung có thể làm giảm tác

dụng của ondansetron.

QUA LIEU
Không có thuốc điều trị đặc hiệu khi dùng quá liều ondansetron. Bệnh nhân cần được theo dõi và điều trị

hô trợ.
Liều tiêm tĩnh mạch tới 145 mg và tổng liều tiêm tĩnh mạch một ngày cao tới 252 mg do bất cân mà không

gây tai biên gì. Liều này cao hơn 10 lần liều khuyến cáo hàng ngày. Giảm huyết áp (và ngất đi) đã xảy ra ở

1 người uống 48 mg ondansetron. Tai biến này đã hết hoàn toàn.

BẢO QUÁẢN: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi âm ướt.

TRINH BAY: Vi 10 vién nén; hộp I vỉ, 3 vi va 10 vi.

TIEU CHUAN: TCCS

HAN DUNG: 36 thang kể từ ngày sản xuất.

ĐỀxatam tay tré em OF
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trướckhi dùng |

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiên thÃy»tuuôc
Thuôc này chỉ dùng theo do »   
 

Sản xuất và phân phối:
CTY CPDP AMPHARCO U.S.A

KCN Nhon Trach 3, Nhon Trach, Déng Nai.
DT: 0613-566205 Fax: 0613-566203
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