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HUGONG DAN SU DUNG
Tén thude: ®* NISETRONJECT
Doc ky hiedng dén su dung trude khi ding. Dé xa tam lay tré em.

Thudc nay chi ding theo don thude.

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

2. DANG BAO CHE

Dung dich thube tiém

Mb ta: Dung dich trong subt, khong mau dén vang nhat.

3. CHi PINH

- Granisetron dugc chi dinh & nguoi 16n dé phong ngira va diéu tri:

+ Budn nén va ndn cip tinh lién quan dén hoa trj va xa tri.

+ Bubn nén va ndn sau phiu thuit.

- Granisetron duge chi dinh dé ngin ngira budn non va noén xudt hién mudn lién quan dén
hoa tri liéu va xa tri.

- Granisetron dugc chi dinh ¢ tré em tir 2 tudi tr¢ 1én dé phong ngira va dilu tri budn non
cép tinh va nén lién quan dén héa tri liéu.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

* Budn non va non do hoa tri va xq tri

- Dur phong:

Lidu khuyén céo cua Granisetron 1a 1 - 3 mg (10 - 40 mcg/kg) bang 1 trong 2 cach: tiém
tinh mach chdm hoéc pha lodng truyén tinh mach 5 phut trude khi héa trj hoge xa tri. Dung
dich c6 thé pha loang véi ndéng @6 5 ml/1 mg.

- Diéu tri:

Lidu khuyén cdo ciia Granisetron la 1 - 3 mg (10 - 40 meg/kg) bang 1 trong 2 cich: tiém
tinh mach cham hoéc pha lodng truyén tinh mach trong vong 5 phiit. Dung dich ¢6 thé pha
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loing véi nbéng do 5 ml/1 mg. Céc lidu duy tri ctia Granisetron ¢6 thé dugc dimg cach nhau
it nhit 10 phat. Liéu t&i da trong 24 gid khéng dugc vuot qua 9 mg.

- Phéi hop voi corticosteroids:

Hiéu qua ctia Granisetron dudng tiém co thé duge ning cao bing cich tiém tinh mach bd
sung mdt liéu steroid vo thuong thd, vi du 8 - 20 mg dexamethason dung trude khi bét diu
liéu phap kim té bao ho#c 250 mg methylprednisolon duge ding trudc khi bét ddu va ngay
sau khi két thtc hoa trj liéu,

- Tré em

Tinh an todn va hiéu qué cua Granisetron & tré em tir 2 tubi trer 1én dd duge nghién clru
trong phong ngtra va didu tri budn nén va ndn cip tinh lién quan dén hoa tri liéu. Liéu 10 -
40 pg / kg (1én dén 3 mg) nén duge dung dudi dang dich truyén tinh mach, pha lofing trong
10 - 30 ml dich truyén va tiém trong 5 phitt trude khi bit diu héa tri. Mot liéu bo sung ¢6
thé dwge diing trong vong 24 gitr néu duge yéu ciu. Lidu bd sung nay duge ding sau Ién
truyén déu tién it nhat 10 phut.

* Budn ndn va nén sau phiu thugdt

Liéu 1 mg (10 pg / kg) Granisetron dwge ding bing cach tiém (inh mach chfim. Liéu tdi da
ctia Granisetron ding trong 24 gid khong dugce vuot qua 3 mg. Dé phong ngira budn nén va
nén sau phiu thuét nén ding thude trude khi gy mé

- Tré em

Khéng dii bing chimg 14m sing dé khuyén cdo sir dung cho tré em dé phong ngira va didu
tri bubn ndén va non sau phau thuét

- Doi twong dac biét

+ Ngudi cao tudi va ngudi suy thin

Khong c¢é canh bao dic biét khi sir dung thude cho bénh nhan cao tudi hoiic bénh nhén suy
than hodc suy gan.

+ Ngudi suy gan

Khong c6 bing chiing vé viée gia ting céc tic dung phu & bénh nhén 61 loan gan. Mic du
khéng cin diéu chinh liéu lugng, nén sir dung thén trong Granisetron cho nhom bénh nhan
nay

Céch ding: Co thé tiém tinh mach chidm (trong 30 gidy) hodc truyén tinh mach: pha losng
trong 20 - 50 ml dich truyén va truyén trong 5 phit.

5. CHONG CHI PINH
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MAn cim voi Granisetron hodic bét ky thanh phin nao cia thube.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Vi granisetron ¢ thé lam giam nhu dong rudt dudi, nén theo d6i nhimg bénh nhén cd déau
hiéu tic rudt ban cép sau khi ding thube.

D6i véi cac thube ddi khang 5-HT3 khéc, da c6 béo cdo vé nhitng thay dbi trén dién tm d6
bao gbm kéo dai khoang QT khi ding granisetron. O nhiing bénh nhén co tién st loan nhip
tim hodic rdi loan dén truyén tim, diéu nay co thé dan dén héu qua 1am sang. Do do, chn thén
trong & nhimg bénh nhén cé bénh tim di kém, dang dung hoéa tri liéu gdy doc cho tim
va/hoiic co bit thudmg vé dién gidi di kém.

D3 ¢6 bao cio vé tinh trang nhay cdm chéo giita cic thubc d6i khang 5-HT3 (vi du
dolasetron, ondansetron).

Hbi chitng serotonin: D& co bdo cdo vé hoi chimg serotonin khi st dyng thubc dbi khang 5-
HT3 don doc, nhung chi yéu 1 két hop véi céc thude serotonergic khac (bao gom thube trc
ché tai hép thu serotonin c6 chon lpc (SSRI) va thubc (e ché tai hdp thu serotonin-
noradrenaline (SNRI). Cén theo doi bénh nhan dé phat hién cac triéu chimg gidng hdi chimg
serotonin.

Thubc ¢6 chira 3,5 mg natri /1 ml dung dich, nén xem xét diéu nay & bénh nhan cé ché do

an kiém soat natri.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit dang mang thai:

C6 mot lrgng dir liéu han ché vé viéce st dyng granisetron ¢ phy nir mang thai. Cac nghi€n
clru trén dong vét khong chi ra tic dong co hai tryc tiép ho#ic gidn tiép lién quan dén doc
tinh sinh séan. D& phong ngira, tot nhat 13 tranh st dung granisetron trong thoi ky mang thai.
Phuy nit dang cho con bi:

Khong co dif lidu cho thay granisetron hoic cac chét chuyén héa ctia nd ¢6 dugc bai tiét vao
stta me hay khong. Dé phong ngira, khong nén cho con bu trong thoi gian didu trj bang
Granisetron.

Kha nang sinh san

O chudt, granisetron khong c¢6 tdc dong c6 hai nao dén kha nang sinh san hodc hig¢u sudt
sinh san

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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Granisetron khéng c6 hodc anh hudng khéng dang ké @én kha niing l4i xe hodic sir dung méy
moc

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong thc ciia thube:

Ciing nhu céc thube ddi khang 5-HT3 khéc, cdc trudng hop thay dbi dién tdm do (ECG) ké
ca kéo dai khoang QT di dugc ghi nhan v6i granisetron. & nhitng bénh nhén hi¢n dang dugc
didu tri véi cdc thube kéo dai khoang QT va/ hoic céc thude ghy loan nhip tim, twong tic c6
thé déin dén hdu qua trén lam sang.

O ngudi, sy cam g enzym gan véi phenobarbital giy ra sy gia ting do thanh thai huyét
tuong todn phén clia granisetron xap xi 25%.

Trong cic nghién ciru trén ngudi khde manh, khéng co bing ching vé bét k¥ trong tac ndo
duoc chi ra giita granisetron va benzodiazepin (lorazepam), thuéc an thin kinh (haloperidol)
hoiic céic san phim thube chéng loét (cimetidin). Ngoai ra, granisetron chua cho thiy bt ky
trong tac thube rd rang nao véi cae liéu phéap hoa tri ligu ung thu gy non.

Khéng ¢6 nghién ciru tuong tac cu thé nao duoc thye hién & nhitng bénh nhan dugc gy mé
Cac thude tac dyng trén hé serotonergic (vi du: SSRI va SNRI)

Di cb bio cdo vé hdi chimg serotonin sau khi str dung ddng thoi thube dbi khang 5-HT3 va
céc thude tac dung trén hé serotonergic (bao gbm SSRI va SNRI)

Twong ky caa thube

Do khéng ¢ cic nghién ctu vé tinh trong ky cia thude, khong tron 1an thube nay voi céc
thude khac

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac phan tng c6 hai duge bao céo thudng xuyén nhét dbi véi granisetron 14 nhirc dau va téo
bon cb thé thodng qua. Thay ddi dién tim dd bao gdm kéo dai QT da dugce bao cdo véi
granisetron.

Tém tét vé cdc phan Gng cd hai

Béng sau ddy vé cac phan (ng c6 hai duge liét ké dwa trén cac thir nghiém 1am sang va di

liéu sau khi luu hanh trén thi trudmg lién quan dén granisetron va céc chit d6i khang 5-HT3

khac

Tén sudt tac dung phy duge phén loai theo nhiing myc sau:
Rét thuong gip >1/10

Thudmg gip >1/100, <1/10
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it gip >1/1.000, <1/100

Hiém gip >1/10,000, <1/1.000

Rét hibm gip <1/10.000, khéng duge biét (khong thé
danh gié tir nhirng dir liéu co duoc)

R&i loan hé théng mién [t gip

i Phén (ing qué mén, vi du phan vé, ndi may day
R6i loan tAm thén Thuong gap
Mat ngu

. g RAt thudng gip: Pau déu
RoO1 loan hé thédn kinh

it giip Phan tmg ngoai thap, hdi chimg Serotonin

R&i loan tim it gip kéo dai khodng QT

* At thuong giip:T4o bé
R&i loan tiéu hoa Rét thudmg gip:Tdo bon
Thudng gip: Bénh tiéu chay

R&i loan gan mét Thuong gép: Transaminase tang

R&i loan da va md dudi da [t gdp: Phét ban

Thuong gip: ting huyét p

Ro6i1 loan mach

Hiém gap: Tut huyét ép

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qué lidu dén 38,5 mg thude tiém Granisetron cho 1 lan tiém da dugc bdo céc khong c6 trigu
chirng hay chi cé nhirc déu nhe. Khong c6 thude giai doc dic higu khi qua lidu Granisetron.
Trong trudmg hop qua lidu, phai dugc diéu tri triéu ching.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: A04AA02

Nhom tac dung duge ly: Thude chdng nén va chéng budn nén, thude di khang serotonin
(5-HT3).

Co ché thin kinh, budn nén va non qua trung gian serotonin.

Serotonin 12 chit d&n truyén than kinh chinh chiu trach nhiém cho tinh trang nén do héa tri
vi xa tri, Céc thu thé 5-HT3 nim tai 3 vi tei: Déu tan ddy thin kinh phé vi & dudng tiéu hoa,
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vung kich hoat cac thu thé nhay cdm véi hoa chit (CTZ) tai ving dudi néo thét tr va nhin
b6 don dbc cia trung tAm nén ¢ than ndo. Vung kich hoat céc thu thé nhay cam véi héa chét
nm & cudi dubi ndo thit IV (ving postrema). Cau triic ndy thiéu hang rdo méu néo hiru
hiéu va s& dé cic chfit giy non trong tusin hoan chung xAm nhdp vao dich ndo tiy. Trung
tim nén nam & ciu tric tiy cla than nfio. Trung tdm nén nhén cic tin hiu chinh tr ving
kich hoat céc thu thé nhay cam véi hoa chit, tin hiéu phé vi va giao cam tir rudt.

Sau khi tiép xtc vai phong xa hodc cée thube gy doc 1€ bao, serotonin (5-HT) duge phong
thich tir cdc t& bao wa crém & niém mac rudt non, cic té bao nay ké sat cdc noron huéng tim
phé vi, noi ¢6 céc thu thé 5-HT3. Luong serotonin dwoc phéng thich s& hoat héa céc noron
phé vi qua céc thy thé 5-HT3, cubi cing dua dén dap tng giy nén manh qua trung gian
viing kich hoat céc thu thé nhay cam véi hoa chit trong ving dudi nio thét tur.

Co ché tac dung:

Granisetron 12 mdt thube chéng nén manh va la thube dbi khang chon loc cao trén thy thé 5-
hydroxytryptamin (5-HT3). Cac nghién ctru o#in phéi tir phéng xa cho thiy granisetron cd 4i
luc khong dang ké voi cdc logi thy thé khéc, ké ca 5-HT va cée vj tri gin dopamin D2.

Budn ndn va non do hoa trj va xa tri:

Granisetron str dung theo duong tinh mach gitp du phong budn ndn va nén do hoéa tri didu
tri ung thu & ngudi 16n va tré em tir 2 dén 16 tudi.

Budn nén va non sau phau thuat:

Granisetron sir dung theo dudng tinh mach c6 hi¢u qua trong du phong va diéu tri budn noén
va non sau phau thuit & nguoi lon.

Dbic tinh dugce Iy cua granisetron:

Tuong téc v6i thude hudng thin kinh va cac thude khac qua hoat tinh trén cytochrom P450
da dugc ghi nhdn. Céc nghién ctru in vifro cho thiy cytochrom P450 phan nhém 3A4 (lién
quan dén chuyén hoa mét s6 thudc ngt chinh) khong bi thay dbi béi granisetron, Mic du
ketoconazol tre ché vong phan tng oxy héa cua granisetron in vitro, tic dung ndy khong
duge xem la ¢6 v nghia 14m séng. Miic du tinh trang kéo dai khoang QT da dwgc ghi nhin
khi str dung céc thude doi khang thu thé 5-HT3, su XUuét hién va cuong d6 cia hién tugng
nay khong gy anh huéng déng ké trén lam sang & ngudi binh thudng. Tuy nhién, can gidm
st ca dién tAm dd (ECG) va cac bét thudng trén 1dm sang khi diéu tri cho bénh nhin ding
ddng thoi cac thube da biét 13 gy kéo dai khoang QT

Str dung cho tré em:
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Viée str dung granisetron cho bénh nhén nhi trén 14m sang di dugc ghi nhén béi Candioti va
cong sy. Mot nghién ciru tién clu, da trung tam, ngﬁu nhién, mn doi, thiét ké nhém song
song danh gia 157 tré em tir 2 dén 16 tudi duge md chuong trinh. Hidu qua kiém soat budn
nén va non trong 2 giv: dau tién sau phiu thuat da dugc ghi nhin & héu hét bénh nhan.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Phén bb:

Granisetron dugc phan b réng, cb thé tich phan bb trung binh xdp xi 3 L/kg; lién Ieét
protein huyét twong xAp xi 65%.

Chuyén hoa

Qué trinh chuyén hoa granisetron bao gom N-demethyl héa va oxy héa vong thom, sau do
l4 lién hop. Céac nghién ci in vire trén microsom gan ngudi cho thdly con duomg chuyén
hoéa chinh ciia granisetron bi (e ché boi ketoconazol, goi ¥ ring qua trinh chuyén héa thube
duge thue hién qua trung gian cytochrom P-450 phin nhom 3A. Céc nghién ciru trén dong
vat cho thay mot sd chit chuyén hoa ctia granisetron ciing cé thé ¢6 hoat tinh déi khéng thu
thé 5-HT3.

Dao thai:

Thanh thai phin 16n do sy chuyén héa qua gan. Su bai tiét qua nuéc tiéu ctia Granisetron
khéng bién déi trung binh khoang 12% liéu diing trong khi do chét chuyén héa khoang 47%
lidu. Phin con lai duoc bai tiét qua phan dudi dang chét chuyén héa. Nira doi huyét twong
trung binh ¢ bénh nhan xé‘\p Xi 9 gid, su bién thién rong trong mot sd ngudi.

Nhom bénh nhan dic biét

Suy than

(3 nhitng bénh nhan suy thén niing, dit ligu chi ra ring céc thong sé dugc dfng hoc sau khi
tiém liéu tiém tinh mach duy nhit twong tw nhu & cdc nguoi binh thuong.

Suy gan

O nhirng bénh nhan suy gan do gan bi ung thw, do thanh thai trong huyét tuong sau khi tiém
lidu tiém tinh mach d& giam khoang mét nira so v6i ngudi binh thudng Tuy nhién, khong
can phai diéu chinh liéu

Bénh nhén cao tudi

O dbi twong cao tudi sau khi ding lidu don tiém tinh mach, cic thong sb duge dong hoc
tuong ty nhw ngudi binh thuong

Tré em

779
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O tré em, vai lidu tiém tinh mach duy nhét, duge déng hoc twong ty nhu & ngudi 1ém khi céc
théng sb thich hop (thé tich phan bd, tong d¢ thanh thai trong huyét trong) 13 binh thudng
tinh theo thé trong

14. QUY CACH DPONG GOI

Hop 10 éng x 3 ml, Hop 20 éng x 3 ml, Hop 50 dng x 3 ml; kém huéng dan st dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Bio quan & noi kho rdo, nhiét dd khong qua 30°C, trinh anh séng truc tiép.

16. HAN DUNG

36 thang ké tir ngay sin xuét.

Thudc phai dung ngay sau khi mé éng. Ding mét 1in duy nhét, loai bo phén con lai.

Thoi han str dung sau khi pha lodng:

D6 6n dinh vt I va hoa hoc trong khi ding digce chitng minh 12 24 gior & 25°C ¢ 4nh sdng
thuomg, tranh dnh sang mat trdi true tiép. Tuy nhién, sau khi pha lofing nén sir dung ngay
lip tirc. Néu khéng duoc sir dung ngay lap e, thube pha lodng théng thutmg sé duge béo
quan khong ldu hon 24 gio & 2-8 °C, trir khi viéc pha loéng duoc thuc hién trong diéu kién
vo tring duge kiém soat va xac nhan.

17. THAN TRONG PAC BIET VA NHUNG LUU Y KHI SU DUNG:

Pha ché dung dich tiém truyén:

Nguoi 16n: Ong 3 ml ¢6 thé duge pha lodng t&i 15 ml.

Granisetron ¢6 thé duge pha lodng trong dich truyén thich hop trong 20 - 50 ml va sau d6
truyén tinh mach trong 5 phiit trong bét ¢t nhimg dung dich sau:

- Dung dich tiém truyén Natri clorid 0,9% w/v.

- Dung dich tiém tmyén Natri clorid 0,18% w/v va 4% glucose.

- Dung dich tiém truyén glucose 5% w/v.

- Dung dich tiém truyén 10% mannitol.

- Dung dich tiém truyén natri hydrocarbonat 1,4%w/v

- Dung dich tiém truyén natri hydrocarbonat 4,2%w/v

Khéng duoc pha lodng véi nhitng chét nao khéac ngodi nhiing chét trén.

Tré em tir 2 tudi tré 1én: D& pha lidu 10-40pg/ke, thé tich phit hop duge rit ra va pha logng
véi dich truyén (nhu véi ngudi 16m) dé 6 tong thé tich 10-30ml.

Thén trong chung: NISETRONJECT khong dugce pha tron véi céc thudc khac ngoai nhitng
dung dich da cong bd & trén.
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Bit cir phin thube khéng sir dung phai duge loai bé theo ding quy dinh.
18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
19. TEN, BPIA CHI CUA €O SO SAN XUAT & PANG KY THUOC

3

Cong ty san xuit thude:

@)HDPHARMA

CONG TY CO PHAN DUQC VAT TU Y TE HAI DUONG
102 Chi Ling - Phuong Nguyén Trii — TP. Hii Dwong - Tinh Hii Dwong

Céng ty ding ky va phén phdi thube:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SANTA VIET NAM
86 nha 11, ngdch 12, ngé 29, phd Khuwong Hg, phwong Khwong Pinh, quian Thanh
Xudin, thanh phé Ha Ngi

9/9



