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Rx - Thude ndy chi dimg theo don thuéc

TROYSETRON

| Cac du higu lru ¥ va khuyén cio:

: Doc ky hurdng dan sir dung trieée khi dimg.
| Dé xa tim tay tré em.

| Thong bdo ngay cho bdc sy hodc duwoe sy nhitng tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi sir
‘ dung thudc.

1. Thanh phin cong thirc thude
Méi ml chia:

Thanh phin hoat chét: Ondansetron (dudi dang Ondansetron hydrochlorid dihydrat) 2 mg
Thanh phin ti dwoe: Sodium chloride, citric acid monohydrate, sodium citrate, water for
injection.

2. Dang bao ché

Dang bao ché: Dung dich tiém

Mb ti diic diém thude: Dung dich trong sudt, khéng mau dugce déng trong dng thuy tinh 2 ml
¢6 diém mé duge dénh ddu mau vang cling véi mdt vong mau vang quanh cd dng va éng thuy
tinh 5 ml ¢6 diém m& duoc dédnh ddu mau héng ciing véi mét vong mau héng quanh ¢b éng.

3. Chidinh

n .

Ngudi 16n:
Troysetron dugc chi dinh dé dy phong va diéu tri budn ndén va non do héa tri lidu giy doc té bao
va xa tri. Troysetron duge chi dinh dé phong ngira va diéu tri budn nén va non sau phau thust
(PONV).

Tré em:

Troysetron dugc chi dinh dé kiém sodt budn nén va ndn do héa tri lidu (CINV) & tré >6 thang
tudi ciing nhur dé phong ngira va diéu tri budn ndn va nén sau phiu thuit (PONV) & tré >1 thang
tudi.

4. Liéu dung — Céch ding

Liéu ding

Budn nén va ndn do héa tri va xa tri (CINV va RINV)

Newdi lin

Kha niing gy non cia didu tri ung thu thay déi tiy theo liéu lugng va su két hop giita phéc dd
hoa tri va xa tri duge sir dung. Liéu ding va céch diing ctia Troysetron phai linh hoat trong
khoang 8 - 32 mg mdi ngay va Iya chon nhu sau.

Hoa tri va xa tri gdy nén

Ondansetron c6 thé dugc ding qua dudng tryc tring, dudng ubng (vién nén hoic siro), tiém tinh
mach hodc tiém bap.

D&i véi hiu hét céc bénh nhén dang héa trj hojic xa tri giy nén, lidu Troysetron tiém tinh mach
(IV) dugc khuyén nghi 14 8 mg va nén tiém tinh mach cham (khéng dudi 30 gidy) hoic tiém bflp
ngay tru6e khi diu tri, sau d6 duy tri bing dudng udng véi liéu 8 mg cdch nhau 12 gid.

Pé tranh tinh trang ndn chim hoiic kéo dai sau 24 gid déu tién, nén tiép tuc sir dung ondansetron
bang dudng udng hoc tryc tring trong t6i da 5 ngly sau mot dot diéu tri.
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Danh cho nhitng bénh nhin dang héa tri liéu gdy non cao, vi du: cisplatin lidu cao, c6 thé dung
ondansetron bing dudng udng, truc trang, tiém tinh mach hodc tiém bép. Troysetron di dugc
chimg minh 12 ¢6 hiéu qua tuong duong véi cic lidu sau trong 24 gir dau hoa tri:

e Liéu duy nhit 8 mg bing dudng tiém tinh mach chim (khéng dudi 30 gidy) hodc tiém bip
ngay trudce khi hoa tri.

e Mt lidu 8 mg bing dudng tiém tinh mach cham (khong duéi 30 gidy) hogc tiém bap ngay
truée khi hoa tri, sau do tiém thém hai miii bang dudng tiém tinh mach (trong khong duéi 30
gidy) hodic tiém bép liéu 8 mg cdch nhau 4 gid, hodc bing truyén lién tyc 1 mg/gio trong 15i da
24 gio.

o Liéu khéi ddu tiém tinh mach 6i da 1a 16 mg pha lofing trong 50-100 ml nrée mudi hoge dich
truyén twong thich khéc va truyén trong khodng thdi gian khong dudi 15 phit ngay trude khi
héa tri. Lidu khoi diu cia Troysetron ¢ thé dwgc thém hai liéu tiém tinh mach 8 mg (khong
dudi 30 gidy) hodc céc lidu tiém bap cach nhau 4 gid.

Khéng dugc ding lidu duy nhét 16n hon 16 mg do ting nguy co kéo dai khoang QT phu thudc

vio licu.

Viéc x4c dinh lwa chon ché d6 liéu dya trén mirc d6 nghiém trong cua thir thich giy non.

C6 thé duge ting cudmg hiéu qua cua Troysetron trong héa tri gdy ndn cao bang cach bd sung

mét lidu duy nhét tiém tinh mach dexamethason natri phosphat lidu 20 mg truéc khi héa tri.

Dé tranh tinh trang ndn chim hodic kéo dai sau 24 gier dau tién, nén tiép tuc sir dung Troysetron

biing dudmg ubng hodc tryc tring trong t6i da 5 ngdy sau mot dot diéu tri.

Tré em :

Budn ndén va nén do héa tri licu (CINV) & tré em va thanh thiéu nién (tir 6 théng dén 17 tudi)

C6 thé tinh toén liéu didu tri CINV dua trén dién tich bé mit co thé (BSA) hoiic trong lugng.

Trong céc nghién clru [4m sang & tré em, Troysetron truyén tinh mach dugc pha lodng trong 25

dén 50 ml nuée mudi hodic dich truyén twong thich khac va truyén trong thoi gian khong dudi 15

phat.

Liéu luong dua trén can ning dan dén tong lidu hang ngay cao hon so véi liéu lugng dua trén

dién tich bé mit co thé (BSA).

Troysetron nén dugc pha loding trong dextrose 5% hodc natri clorid 0,9% hoic dich truyén twong

thich khéc va truyén tinh mach khong dudi 15 phut.

Khéng ¢6 dit liéu tir cac thir nghidm lam sang c6 déi chimg vé viée sir dung Troysetron trong

viéc ngéin ngira CINV bi tri hodn hodc kéo dai.

Khong ¢6 dif liéu tir cdc thir nghiém 1am sang c6 d6i chimg vé viéc sir dung Troysetron trong

didu tri budn nén va ndn do xa tri & tré em.

Liéu dimg dia trén dién tich bé mdit co thé (BSA)

Nén diing Troysetron ngay trudc khi héa tri véi lidu duy nhit 5 mg/m?® dudmg tinh mach. Liéu

duy nhét tiém tinh mach kh6ng vugt qua 8 mg.

Lidu ubng c6 thé bt dau sau 12 gir va tiép tuc duy tri dén 5 ngay (Bang 1). Tong liéu trong 24

gidr (dugce chia 1dm nhidu 1in) khéng duge vuot qué lidu ngudi 16n 13 32 mg.

Béang 1: Liéu diing dya trén dién tich bé mit co thé (BSA) diéu trj budn ndn va non do héa trj
liéu (CINV) (tir 6 thang dén 17 tudi)
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Dién tich bé mit co thé (BSA) Ngay 1 (a, b) Ngay 2 -6 (b)

<0,6 m? 5 mg/m* dudng tinh mach, | 2 mg siro cdch nhau 12 gid
sau dé bé sung thém 2 mg
siro sau 12 gior

> 0,6 dén 1,2 m? 5 mg/m* dudng tinh mach, | 4 mg siro hodc vién nén cich
sau d6 bd sung thém 4 mg | nhau 12 gidy
siro hodc vién nén sau 12 gid

>1,2 m? 5 mg/m’ hosic 8 mg bang | 8 mg siro hodic vién nén céch
dudng tinh mach, sau d6 b6 | nhau 12 gior

sung thém 8 mg siro hodc
vién nén sau 12 gidr

3 Liu tiém tinh mach khéng vuot qui 8 mg.

b Téng lidu dung trong 24 gi&r (duge chia 1am nhiéu 1An) khéng virot qué lidu ngudi 16n 12 32 mg.
Liéu dimg dya trén trong liwong co thé

Lidu ding dya trén cén ning din dén tdng lidu hiang ngdy cao hon so véi lidu luong dua trén dién
tich bé mat co thé.

Nén ding Troysetron ngay truéc khi héa tri véi lidu duy nhit dudng tinh mach 13 0,15 mg/kg.
Lidu duy nhit dudng tinh mach khéng dwroc vuot quéa 8 mg.

C6 thé thém hai liéu dudng tinh mach céch nhau 4 gio. Tong lidu trong 24 gid (duoc chia 1am
nhiéu lin) khong duoc vuot qua lidu ngudi lon 1a 32 mg.

Liéu diing dudmg udng c6 thé bit diu sau 12 gid va c6 thé tiép tuc dén 5 ngdy (Bang 2).

Bang 2: Liéu dung dua trén trong luong co thé diéu tri budn ndn va nén do hoa tri liéu (CINV)
(tir 6 thang dén 17 tudi)

Trong lwgng co thé Ngay 1 (a, b) Ngay 2 -6 (b)
<10 kg Téi da 3 licu 0,15 mg/kg bing | 2 mg siro cich nhau 12 gid
dudmg tinh mach méi 4 gidy
>10kg Téi da 3 liéu 0,15 mg/kg bing | 4 mg siro godic vién nén cich
dudmg tinh mach méi 4 gio nhau 12 gi¢

a Liéu dudng tinh mach khong vuot qua 8 mg.
b Tdng liéu ding trong 24 gid (dwoce chia 1am nhiéu 1in) khéng vuot qué lidu ngudi 16n 1a 32
mg.

Nguwdi cao tudi

( nhitng bénh nhan tir 65 dén 74 tudi, cé thé tuan theo lidu dung va cach ding thuc danh cho
ngudi 16n. Tt ci cac lidu tiém tinh mach phai dugc pha lodng trong 50-100 ml nude mudi hodic
dich truyén tuong thich khac va truyén trén 15 phut.

0 nhitng bénh nhan tir 75 tudi trér 1én, lidu khoi dAu bing dudng tinh mach khéng duge vuot qua
8 mg. T4t ca cac lidu tiém tinh mach phai dwoc pha lodng trong 50-100 ml nude mudi hodc dich
truyén tuong thich khac va truyén trén 15 phit. C6 thé khéi diu véi lidu 8 mg va theo sau lin
luot hai lidu tiém tinh mach 8 mg, truyén trén 15 phit va cich nhau khong dudi 4 gid.
Doi twgng diic bidt

Bénh nhin suy thin

Khong cén thay ddi liéu diing hang ngay hoiic tin sudt ding thuc hodic dudmg ding.
Bénh nhén suy gan
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D thanh thai cia Troysetron giam déng k& va thoi gian ban théi trong huyét thanh kéo dai dang
ké & nhitng ngudi bj suy chiic niing gan mirc d§ vira hodc ning. O nhirng bénh nhan nay, khéng
nén vuot qué tong liéu hang ngay la 8 mg va do d6 nén diing dudng tiém hojc dudng ubng.
Bénh nhin chuyén héa kém Spartein/Debrisoquin

Thoi gian ban thai cia Troysetron khong bi thay doi & nhiing déi twong dugc phan logi 14 ngudi
chuyén héa kém spartein va debrisoquin. Do d6, & nhitng bénh nhén nay, vi¢c dung lip lai lidu s&
cho mirc d6 phoi nhidm thude khong khac biét so vai dan sé néi chung. Khong cén thay ddi lidu
lwgng hang ngay hodc tin sudt ding thudc.

Budn nén va non sau phiu thuit (PONV)

Nguwi lon

Phong ngira PONV

C6 thé diing Troysetron bing dirdng ubng hoic tiém tinh mach hofic tiém bip.

Liéu khuyén céo 1a liu duy nhit 4 mg tiém bép hodc tiém tinh mach chim khi gay mé.

Diéu tri PONV

Nén ding mét lidu duy nhét 4 mg tiém bap hodc tiém tinh mach cham.

Tré em

Budn nén vé nén sau phéu thudt (PONV) & tré em va thanh thiéu nién (tir 1 thdng dén 17 tudi)
Dé phong ngira PONV & bénh nhan nhi duge phu thudt trong diéu kign giy mé toan than, ¢ thé
tiém mot liéu duy nhit Troysetron bing dudng tiém tinh mach chim (khong duéi 30 gidy) véi
liéu 0,1 mg/kg cho dén téi da 4 mg & thavi diém trurée trong hodic sau khi giy mé.

Dé diéu tri PONV sau phiu thuit & bénh nhi dugc phiu thuat duge thyc hién trong diéu kién gay
mé toan than, ¢6 thé ding mét lidu Troysetron biing cach tiém tinh mach chim (khéng dudi 30
gidy) véi lidu 0,1 mg/kg, i da 13 4 mg.

Khong c6 dir lidu vé viée sir dung Troysetron trong didu tri PONV & tré em dudi 2 tudi.

Ngudi cao tudi

Kinh nghiém vé viéc sir dung Troysetron trong phong ngira va diéu tri PONV & ngudi cao tudi
con han ché, tuy nhién Troysetron vén dung nap t6t & nhitg bénh nhén trén 65 tudi dang hoa trj.
Luu y diic biét khi diing

Dung dich phai dirge kiém tra cam quan trude khi st dung; lic nhe dé dam bao khong cd tidu
phén nhin thiy duoc.

Troysetron dang tiém chi duge pha trn vai cde dung dich truyén tinh mach sau:

- Dung dich truyén natri clorid 9 mg/ml (0,9% kl/tt)

- Dung dich truyén glucose 50 mg/ml (5% kl/tt)

- Dung dich truyén mannitol 100 mg/ml (10% kl/tt)

- Dung dich truyén Ringers truyén tinh mach.

- Dung dich truyén kali clorid 3 mg/ml (0,3% kl/tt) va natri clorid 9 mg/ml (0,9% kl/tt)

- Dung dich truyén kali clorid 3 mg/ml (0,3% kl/tt) va glucose 50 mg/ml (5% kl/tt)

Theo thue hanh t6t duge phim, cic dung dich pha lofing cua ondansetron trong truyén tinh mach
phai duoce chudn bi ngay tai thoi diém truyén. V& mit vi sinh, sin phdm nén dugc sir dung ngay.
Néu khong duoe sir dung ngay, thoi gian va diéu kién bao quan trude khi ding 1a trach nhiém
cua ngudi sir dung, nhung thong thudng khong qud 24 gir & 2 - 8 °C, trir khi viéc pha lodng
duge thyre hién trong diéu kién vo tring da duoc kiém soat va tham dinh.
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Céc nghién clru twong ky di duge thuc hién véi thi truyén polyvinyl clorid (PVC) va bd truyén
PVC. Viéc sir dung tii truyén polyethylen hofic chai thiy tinh loai I duge cho 13 ¢6 dd én dinh
thich hop. Dung dich ondansetron pha lodng trong natri clorid 0,9% kl/tt ho#ic glucose 5% kl/tt
da duge chimg minh én dinh trong bom tiém polypropylen. Ondansetron pha lodng véi céc dich
truyén tuong thich khéc cfing duge xem 13 6n dinh trong bom tiém polypropylen.

5. Chong chidinh

Qué min cam véi hogt chét hodic v6i bit ky t4 duoc ndo. Chéng chi dinh sir dung dong thoi véi
apomorphin.

6. Cinh b4o va thin trong khi ding thubc

Phan (mg qua man di duoc bdo cdo & nhitng bénh nhan ¢6 biéu hién qui min cam véi cac thude
d6i khéng thu thé 5-HT3 chon loc khéc.

Cic tac dung khong mong mudn vé hd hip nén duoc diéu trj theo triéu chimg va bic i 1dm sang
nén dic biét chii ¥ dén chung vi ddy I ddu hi¢u béo tru6e cia phan img qua mén.

Troysetron lam kéo dai khoang QT phu thudc vao lidu ding. Ngoai ra, céc truong hop bi xofin
dinh sau khi dwa thudc ra thi trudng da dugce béo cdo & nhitng bénh nhan st dung Troysetron.
Tranh diing Troysetron & bénh nhan mac hdi ching QT kéo dai bdm sinh. Nén than trong khi
dung Troysetron cho nhitng bénh nhan c6 hoiic ¢6 thé kéo dai khoang QT, bao gdm nhimg bénh
nhén cé bét thudng vé dién gidi, suy tim sung huyét, rbi loan nhip tim chdm hodc nhitng bénh
nhan dang diing cc thude khéc din dén kéo dai khoang QT hodic bit thudmg vé dién giai.

Di ¢6 bdo cdo vé cac truomg hop thiéu mau cuc b co tim & bénh nhan duge didu tri b?mg
ondansetron. 0 mdt s& bénh nhan, dic biét trong truong hop ding dudng tinh mach, céc triéu
chimg xuit hién ngay sau khi ding ondansetron. Bénh nhén cin dugc canh bdo v& cdc ddu hiéu
va triéu chirng cua thiéu mau cuc bd co tim.

Ha kali mdu va ha magie mau nén duoc diéu chinh trudc khi ding Troysetron.

Di c6 béo cdo sau khi dua thube ra thi trudng mé ta nhitng bénh nhin méc héi chimg serotonin
(bao gbém thay ddi trang thai tim thin, méat 6n dinh hé thin kinh ty chil va céc bit thudmg vé thin
kinh co) sau khi sir dung dong thoi Troysetron va céc thude tic dong 1én hé serotonergic khéc
(bao gdm thudc irc ché tai hép thu serotonin cé chon loc (SSRI) va thude tic ché thi hép thu
serotonin noradrenalin (SNRI). Néu viéc diéu tri dong thoi véi Troysetron va céc thude téc dong
1én hé serotonergic khac dugc cho phép vé& mit 1dm sing thi nén theo déi bénh nhan mét cach
thich hop.

Vi Troysetron dugc biét 13 1am ting thoi gian vén chuyén qua rudt gia, nén bénh nhin c6 diu
hiéu téc rudt ban cép tinh cin duge theo doi sau khi ding,

Bénh nhan phiu thust amidan ngin ngira tinh trang budn ndn va ndn bing Troysetron c6 thé che
gidu tinh trang chay mau tiém 4n. Do d6, nhirng bénh nhan nay nén duogc theo ddi cén than sau
khi diing Troysetron.

Tré em

Bénh nhan tré em ding Troysetron ciing vdi céc thude hoa tri liéu giy doc cho gan can duoc
theo ddi chit ché tinh trang suy gidm chirc ning gan.

Budn nén va nén do héa tri lidéu (CINV): Khi tinh liéu theo mg/kg va diing ba liéu céch nhau 4
gio, tf’ing liéu hang ngdy s& cao hon so v&i khi ding mét liéu duy nhét 5 mg/m? sau dé diing mét
liéu udng. Hiéu qua khi so sdnh hai phdc dd ding thudc khdc nhau ndy chua duge nghlen ciru
trong cdc thir nghiém ldm sang. So sanh thir nghiém chéo cho thiy hidu qua twong tr ctia cihai
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phac dd didu tri.

Dung dich tiém Troysetron chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi lidu, tic 12 vé& co ban 13
“khéng chira natri”.

7. Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

Phu nit trong dd tudi sinh sén:

Phy nit trong d6 tudi sinh san nén can nhéic viéc sir dung bién phép tranh thai.

Sir dung thude cho phu nit ¢é thai:

Dura trén kinh nghiém tir cdc nghién ctru dich t& hoc, Troysetron bi nghi ngd gdy ra dj tt viing
miéng - mit khi diing trong ba thdng déu ctia thai ky.

Trong mdt nghién clru doan hé bao gdm 1,8 tridu phu nir mang thai, viéc sit dung Troysetron
trong ba thang dau tién c6 lién quan dén viéc ting nguy co sit modi (thém 3 trudng hop trén
10000 phy nit duge didu tri; nguy co tuong ddi di diéu chinh, 1,24, (KTC 95% 1.03-1,48).

Céc nghién ciu dich t& hoc hién ¢6 vé dj tit tim cho thdy két qua trdi nguge nhau. Céc nghién
clru trén dong vét khong cho thiy téc dung khéng mong muén truc tiép hodc gidn tiép lién quan
dén déc tinh sinh san.

Khéng nén sir dyng Troysetron trong ba thang déu ciia thai ky.

Sir dung thude cho phu nit cho con bii:

Céc thir nghiém @4 chi ra ring Troysetron di vao sita cia dong vat dang cho con bu. Do dé, céc
ba me dang dung thudc ndy khdng nén cho con bu bing sita me.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én khi niing 14i xe, vin hanh may moc

Troysetron khéng cé anh hudng hodc dnh hudng khong ding ké 1én kha ning 14i xe va vén hanh
may moc.

9. Twong tic, twong ky ciia thude

Twong tic:

Khong ¢6 bing chimg cho thiy Troysetron cam (ing hojic (ic ché su chuyén héa clia céc thubc
khéc thudng duge diing cing véi né. Céc nghién ciru cu thé di chi ra ring khong 6 tuong téc
khi dung Troysetron vai rugu, temazepam, furosemid, alfentanil, tramadol, morphin, lidocain,
thiopental hodc propofol.

Troysetron diwgc chuyén héa boi nhiéu enzym cytochrom P-450 ¢ gan: CYP3A44, CYP2D6 va
CYP1A2. Do ¢6 nhiéu enzym chuyén héa ¢6 kha ning chuyén héa Troysetron, nén sy irc ché
hodic giam hoat dong ctia mot enzym (vi du nhu thiéu hut gen CYP2D6) thudng duoc bu dip
bing cdc enzym khdc va s& din dén it hoic khong c¢6 thay di ding ké vé do thanh thai cla
Troysetron hodic yéu cau vé liéu luong.

Cén thén trong khi diing Troysetron cling v&i céc thube kéo dai khodng QT vivhoic giy r6i loan
dién giai. Sir dung Troysetron véi thude kéo dai QT co thé dan dén kéo dai thém QT. Sir dung
déng thoi Troysetron véi cde thubc gdy ddc cho tim (vi du anthracyclin (nhu doxorubicin,
daunorubicin) hodc trastuzumab), khang sinh (nhy erythromycin), thuéc chéng nim (nhu
ketoconazol), thude chéng loan nhip tim (nhu amiodaron) va thudc chen beta (nhur atenolol hodic
timolol) ¢6 thé lam ting nguy co rdi loan nhip tim.

Thuéc nhém serotonergic (vi di SSRI va SNRI): Pi c6 bdo cdo sau khi dura thude ra thi trudng
md ta bénh nhan méc hoi chimg serotonin (bao gbm thay dbi trang thai tim thin, méit 6n dinh hé
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thudc nhém serotonergic khac (bao gbm SSRI va SNRI).

Apomorphin: Dya trén cic bdo cdo vé& ha huyét 4p siu va mét ¥ thic khi ding Troysetron véi
apomorphin hydrochlorid, chéng chi dinh str dung ddng thdi véi apomorphin.

Phenytoin, Carbamazepin va Rifampicin: O nhiimg bénh nhin dugc diéu tri bing thudc giy cam
tmg manh CYP3A4 (tirc 1a phenytoin, carbamazepin va rifampicin), d§ thanh thai Troysetron
qua dudng udng ting 1én va ndng d Troysetron trong mau giam.

Tramadol: Dit liéu tir cic nghién ctru nho cho thiy Troysetron ¢é thé Iam giam téc dung gidm

dau ctia tramadol.

Twong ky:

Troysetron ¢6 thé duge truyén tinh mach véi natri clorid 0,9% hodc dextrose 5% & toe d6 1
mg/gidy (vi du tir tii truyén hoic bom tiém). Céc thude sau ¢6 thé duge ding ddng thoi qua nhanh

Y ciia b truyén ondansetron v6i ndng do ondansetron tir 16 dén 160 meg/ml (vi du 8 mg/500 ml

va 8 mg/50 ml):

s Cisplatin: néng dd < 0,48 mg/ml (240 mg/500 ml), truyén 1 - 8 gid.

o Carboplatin: néng d6 0,18 - 9,9 mg/ml (90 mg/500 ml - 990 mg/100 ml), truyén 10 phat — 1
gid.

e S-Fluorouracil: ndng dd < 0,8 mg/ml (2,4 g/3 lit hodic 400 mg/500 ml), t6¢ d) > 20 ml/gid
(500 ml/24 gid). Nong d¢ S-fluorouracil cao hon c6 thé gdy két tia ondansetron. 5-
fluorouracil truyén tinh mach c6 thé chira < 0,045% kl/tt magie clorid ciing céc t4 duoc khac
da chimg minh tuong hop.

o Etoposid: néng do 0,14 - 0,25 mg/ml (72 mg/500 ml dén 250 mg/1 lit), truyén 30 phit - 1
£io,

o Ceftazidim: liéu 250 mg - 2000 mg, hoén nguyén véi nude pha tiém theo huéng din ciia nha
san xuit (2,5 ml cho 250 mg va 10 ml cho 2 g ceftazidim), tiém bolus tinh mach trong
khoédng 5 phut.

«  Cyclophosphamid: liéu 100 mg - 1 g, hodn nguyén v&i nude pha tiém véi ti 1é 5 mI/100 mg
cyclophosphamid theo huéng dn ciia nha sin xudt, tiém bolus tinh mach trong khoang 5
phut.

o Doxorubicin: liéu 10 mg - 100 mg, hoin nguyén véi nuée pha tiém ti 18 5 ml/10 mg
doxorubicin theo huéng din ciia nha san xuét, tiém bolus tinh mach trong khoang 5 phut.

s Dexamethason: Dexamethason natri phosphat 20 mg ¢6 thé dugc tiém tinh mach chim trong
2 - 5 phut qua nhanh Y cta bé truyén ondansetron 8 mg hodic 16 mg, pha lodng trong 50 -
100 ml dich truyén tuong thich trong khoang 15 phit. Tinh twong ky giita dexamethason
natri phosphat va ondansetron di duoc chimg minh, cho phép str dung ddng thdi hai thube
ndy qua cung mot bo déy truyén, tao ra néng d6 nim trong khoang 32 meg — 2,5 mg/ml déi
v6i dexamethason natri phosphat va 8 meg - 1 mg/ml ddi véi ondansetron.

10. Téae dung khéng mong mudn ciia thude

Danh sich céc tdc dung khong mong mudn ciia thube duoe thiét [4p

Céc tac dung khong mong mudn dugc liét ké dudi day duoc phan loai theo co quan va tan suét
xdy ra. Céc tin sut duge xdc dinh 13: RAt thudng gip (>1/10), thudng gap (>1/100 dén <1/10), it
gip (=1/1.000 dén <1/100), hiém gip (=1/10.000 dén <1/1.000) va rét hiém gap (<1/10.000). Cac
phan (mg khong mong mudn xay ra rit thudng gip, thudng gip va it gip thuong dugc xdc dinh
tir dir liéu thir nghiém 1am sang. Ty I8 mic bénh khi sir dung gi4 dwoc di dugce tinh toan. Cagse
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dung khong mong mudn hiém gip va rit hiém gap thudng dugc xdc dinh tir dit liéu ty phét sau
khi dua thuéc ra thj trudng. Céc tAn sudt sau ddy duoc ude tinh theo lidu khuyén cdo tiéu chuin
ciia Troysetron. Céc tac dung khéng mong mubn xdy ra & tré em va thanh thiéu nién tuong

duong véi ¢ nguoi lon.

Réi loan hé thong mién dich

Hiém gip

Phén (mg qua méan ngay lap tirc dbi khi nghidm trong, bao gdm ca séec
phan vé.

R&i loan hé thin kinh

Rét thuong gip Dau diu.

it gap Pong kinh, rdi loan vén dong (bao gdm céc phan (ing ngoai thap nhu
phan Gmg loan truong luc, con vén nhin va r6i loan vn dong) (1).

Hiém gip Chéng mit chi yéu khi tiém tinh mach nhanh,

Rét hiém gap Tram cdm

R6i loan vé mit (2)

Hiém gip R&i loan thi gide thodng qua (vi du nhin mé) chii yéu xay ra khi tiém
finh mach.

Rét hiém gap Mu thoéng qua chii yéu khi tiém tinh mach (3).

R6i loan tim

it gap Loan nhip tim, dau ngue c6 hogic khéng ¢6 doan ST chénh xudng, nhip
tim chdm.

Hiém gip Kéo dai QT (bao gdm xoan dinh).

Chua ro Thiéu méu cyc b co tim

R e, s Wy
Roi loan mach mau

Thuong gap Cam giac nong hodc do birng,.
it gap Ha huyét 4p.

R &i loan hé hip, ngwe va trung thét

it gap Néc cut.

Rbi loan tiéu hoa

Thudng gip Téo bén.

Réi loan gan mat

ft gap

Che déu triéu chimg trong céc xét nghiém chirc niing gan (3).

Roi loan chung va tinh trang tai chd ding thude

Thuong gép

Phan tig tai chd tiém 1V

1. Pugc quan sit ma khéng c6 bing chimg r rang vé di chimg ldm sang dai diing.

2. Trong mdt s6 trudmg hop riéng 1¢, di c6 bdo co vé hién trong mil tam thoi & bénh nhan dang
str dung thudc hoa tri, bao gdm cisplatin. Hau hét cdc trudmg hop dugc ghi nhan hdi phuc trong

vong 20 phat. M6t s trudng hop mi tam thoi duoc xéc dinh 6 ngudn gde tir vo nio.
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3. Phén Ién céc trudng hop mi duge bdo cdo déu duge giai quyét trong vong 20 phitt. Hiu hét
bénh nhdn da nhan duoc céc tac nhén hoéa tri liéu, bao gém cisplatin. Mot ) trudng hgp mu
thoang qua duge béo cdo 1a ¢6 ngudn gbe tir vo nio.

4. Nhitng hién twong ndy thudmng duge quan st thiy & nhitng bénh nhan duge héa trj lidu bing
cisplatin.

Bio cdo nghi ngd cidc phan ing c6 hai

Théng bdo ngay cho béc s§ hodic duge sy khi gip céc tac dung khéng mong mudn nhur trén khi
sir dung thude hodic bdo cdo cdc phan Gng ¢6 hai cia thudc vé Trung tAm Théng tin thudc va
Theo ddi phan (mg ¢6 hai cia thudc (ADR) Quée Gia. Pia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téong - Hoan
Kiém - Ha N¢i. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email:
di.pveenter@gmail.com

11. Qua lidu va cach xir tri.
Triéu chimg va ddu hiéu:
Kinh nghiém vé qua liéu Troysetron con han ché. Trong phin 16n cdc truong hop, céc triéu
chimg tuong tu nhu nhitng triéu chiing da dugc bao cdo & nhitng bénh nhén dung liéu khuyén
cdo. Céc biéu hién di duge bdo cdo bao gdm rdi loan thj gidc, téo bén nang, ha huyét ap va giai
doan phé vi véi block nhi thit d6 hai thodng qua.

Troysetron kéo dai khoang QT theo kiéu phu thude vao lidu dimg. Khuyén cdo theo ddi ECG
trong trudng hop qua liéu. :

Tré em :

Céc trudng hop nhi khoa c¢é hdi ching serotonin di duge bao céo sau khi vé y dung qua lidu
Troysetron qua dudng udng (lidu tiéu thy ude tinh vuot qua 4 mg/kg) & tré so sinh va tré nhé tir
12 thang dén 2 tudi.

Xir tri: .

Khéng ¢ thube giai doc dic hiéu cho Troysetron, do dé trong moi trurdng hop nghi ngd qué lidu,
nén 4p dung liéu phap diéu trj triéu chimg va hd trg néu thich hop. Viée xir tri tiép theo phai
duge thue hién dua theo chi dinh l4m sang hoiic theo khuyén nghi cta trung tim chdng doc qudc
gia, néu cé.

Khéng nén sir dung Ipecacuanha dé diéu tri qué liéu Troysetron vi bénh nhan kh6 ¢6 kha niing
dip tmg do tédc dung chéng nén ctia chinh Troysetron.

12. DBic tinh dwore lue

Nhém durge Iy: Thude chéng nén va chéng budn nén, nhém dbi khang thy thé serotonin 5-HT3.
Ma ATC: A04AA0I

Co ché tic dung:

Troysetron la chét d6i khéng thu thé 5-HT3 manh, ¢6 tinh chon loc cao. Co ché tac dung chinh
xdc cta no trong viée kiém sodt triéu chimg budn ndn va ndn van chua duge biét 3. Céc tac
nhén héa tri liéu va xa trj c6 thé giy gidi phong SHT & rudt non, khéi phét phan xa nén bing
céch kich hoat céc chat hudng tam phé vi thong qua thu thé 5-HT3. Troysetron ngan chin sy
khoi dau clia phan xa ndy. Kich hoat ddy thin kinh phé vi hudng tAm ciing c6 thé giy ra s giai
phéng SHT & viing postrema, nim trén san ciia tAm thét thir tu, va didu nay ciing c6 thé thic ddy
qué trinh nbn théng qua co ché trung tdm. Do d6, tic dung clia Troysetron trong viée kiém soat
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budn ndn va ndn do hoéa tri va xa tri gy doc té bao c6 18 12 do sy dbi khéng ctia thy thé 5-HT3
trén c4c t& bao than kinh ndm & ca hé than kinh ngoai bién va trung wong.

Co ché tac dung gay budn ndn va nén sau phau thudt chwa duoc biét rd nhung c6 thé ¢6 nhiing
con dudmg chung din dén budn nén va nén do doc té bao. Troysetron khong lam thay ddi ndng
do prolactin trong huyét tuong.

An toan va hiéu qui lim sang

Vai trd ctia Troysetron trong tinh trang non do thudc nhém opioid van chua dugce xéc dinh.

Kéo dai khoang QT

Tac dung ctia Troysetron trén khoang QT dugc danh gid trong mdt nghién c(ru ngéu nhién, mu
doi, ¢6 ddi chimg véi gia duge va duong tinh (moxifloxacin) & 58 ngudi truong thanh khoe
manh.

Lidu Troysetron bao gdm 8 mg va 32 mg truyén tinh mach hon 15 phit. O liéu thir nghiém cao
nhit 14 32 mg, su khdc biét trung binh t6i da (gii han trén ctia 90% CI) v& QTcF so véi gia dugce
sau khi diéu chinh mdre co ban 14 19,6 (21,5) mili gidy. O liu thir nghiém thdp hon 1 8 mg, su
khac biét trung binh t6i da (gii han trén ciia 90% CT) vé QTcF so véi gid dugc sau khi didu
chinh mirc co ban 1a 5,8 (7,8) mili gidy.

Trong nghién ctru nay, khéng co phép do QTcF nao 16n hon 480 mili gidy va khoéng cé khodng
QTcF kéo dai nao 16n hon 60 mili gidy. Khong c6 thay ddi ddng ké nao duge thdy trong céc
khoang PR hodic QRS dién tdm dd do duoc.

Nhom tré em CINV

Hiéu qué cua Troysetron trong viéc kiém soét tinh trang budn nén va noén do héa tri ung thr giy
ra dd dugc danh gia trong mot thir nghiém ngéu nhién mi d6i & 415 bénh nhén tir | dén 18 tudi
(S3AB3006). Vo nhiing ngay héa tri, bénh nhin duge ding Troysetron 5 mg/m? tiém tinh mach
va Troysetron 4 mg uéng sau 8 dén 12 gir hoic Troysetron 0,45 mg/kg tiém tinh mach va gia
dugc udng sau 8 dén 12 gid. Sau héa tri, ca hai nhém déu nhan duge 4 mg siro Troysetron hai
lan mbi ngay trong 3 ngay. Ty 16 kiém soat hoan toan tinh trang nén vao ngay héa tri thfip nhét la
49% (tiém tinh mach 5 mg/m? va ubng lidu 4 mg) va 41% (tiém tinh mach 0,45 mg/kg va ubng
gia dugc). Sau hoa tri, ca hai nhém déu nhén duge 4 mg siro ondansetron hai lan mdi ngay trong
3 ngdy. Khéng c6 sy khic biét vé ty 18 méic chung hoc tinh chét ctia céc tic dung khéng mong
mudn giita hai nhom diéu tri.

Mbt thir nghiém nglu nhién, mit dbi, ¢6 ddi chimg véi gia dugc (S3AB4003) & 438 bénh nhén tir
1 dén 17 tudi d& chimg minh kha ning kiém soét hoan toan tinh trang nén mira vao ngay hoa tri
tdi t& nhdt & 73% bénh nhan khi Troysetron duoc tiém tinh mach véi liéu 5 mg/m? tiém tinh
mach cung vai 2 dén 4 mg dexamethason duomg uéng, 71% bénh nhéan dung ondansctron dudi
dang siro v6i lidu 8 mg ciing v6i 2 dén 4 mg dexamethason dudmg udng vao nhiing ngdy héa tri.
Sau hoa tri, ¢a hai nhom déu nhin dugce 4 mg siro ondansctron hai lin mdi ngay trong 2 ngay.
Khéng ¢6 su khac biét v& ty 18 mic chung hojic tinh chét clia cdc tic dung khéng mong mudn
giita hai nhém diéu tri. Hiéu qua ctia Troysetron & 75 tré tir 6 dén 48 thang tbi da duoc nghién
ctru trong mét nghién ctu mdt nhém, nhin md, khong so sanh (S3A40320). Tét ca tré em déu
nhén dugc ba lidu Troysetron tiém tinh mach 0,15 mg/kg, ding 30 phit truée khi bét dau hoa tri
va sau d6 vao lic 4 va 8 gidr sau lidu diu tién. Kiém soat hoan toan tinh trang nén da dat dugc &
56% bénh nhan.

Mot nghién ctru don, khéng so sanh, nhdn md khdc (S3A239) da nghién ctru hiu qui ctia mg
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liéu Troysetron tiém tinh mach 0,15 mg/kg, sau d6 13 hai lidu ondansetron dudng udng 4 mg cho
tré em < 12 tudi va 8 mg cho tré em trong d6 tudi > 12 tudi (tdng s tré n = 28).

Kiém soat hoan toan tinh trang nén da dat duoc & 42% bénh nhén.

PONV

Hiéu qua ctia mdt lidu Troysetron trong viéc ngin ngira budn nén va nén sau phiu thuit di duoc
nghién ctru trong mdt nghién ctru ngAu nhién, mu déi, c¢6 ddi chiing gid duge & 670 tré tir 1 dén
24 thang tudi (tudi sau thy thai >44 tuan, can ning >3kg). Cac ddi twong bao gdm da dugc 1én ké
hoach trai qua phau thuat tw chon duéi giy mé toan than va cd tinh trang ASA < III. Mét liéu
duy nhét Troysetron 0,1 mg/kg duge dung trong vong 5 phit sau khi gdy mé. Ty 1¢ dbi tugng trai
qua it nhit mét dot non trong thoi gian danh gia 24 gio (ITT) ¢ bénh nhin ding gia duoc cao
hon so v6i bénh nhén ding Troysetron (28% so véi 1%, p <0,0001).

Bdn nghién ciru mu doi, dbi chimg gia duge da dugce thuc hién & 1469 bénh nhan nam va nir (2
dén 12 tudi) duge gAy mé toan than. Bénh nhan dugc chon nghu nhién ding Troysetron tiém tinh
mach li¢u duy nhét (0.1 mg/kg dbi v&i bénh nhi ning tir 40 kg tré xubng, 4 mg dbi v6i bénh nhi
ning hon 40 kg; sé bénh nhén = 735) hodc gid dugc (sb bénh nhan = 734). Thubc nghién ciiu
duge ding trong it nhit 30 gidy, ngay trude hodc sau khi gy mé. Troysetron cé hiéu qua hon
déng k& so véi gia duge trong viéc ngin ngira budn ndn va ndn. Két qua cia nhiing nghién ctu
niy duge tom tit trong Bang 1.

Béng 1: Phong ngira v didu trf PONYV & bénh nhi — Dap mg diéu trj trong 24 gidy

Nghién ctru Diém cudi % Ondansetron | % Gié dugc p-value
S3A380 CR 68 39 <0,001
S3GT09 CR 61 35 <0,001
S3A38I CR 53 17 <0,001
S3GT11 Khéng budn nén 64 51 0,004
S3GT11 Khdong nén mira 60 47 0,004

CR = khong ¢6 con nén, cip clru hodic hdi chimg cai thude
13. Dic tinh dwoe dong

Hip thu

Sau khi uéng, ondansetron duge hép thu thu déng va hoan toan qua dudng tiéu hoa va trai qua
qué trinh chuyén héa lan ddu. Nong @ dinh trong huyét tuong khoing 30 ng/mL dat dugc
khoang 1,5 gitr sau khi diing lidu 8 mg. Pi v6i cac lidu trén 8 mg, mirc ting phoi nhidm toan
than ctia Troysetron theo lidu 16n hon ty 1 thuén; diéu ndy c6 thé phan 4nh sy giam chuyén héa
ldn dau qua gan & lidu ubng cao hon. Sinh kha dung trung binh & nam giéi khoe manh sau khi
udng mdt vién duy nhét 8 mg la khoang 55 dén 60%. Sinh kha dung sau khi ding dudng udng
ting nhe khi ding cing thic #n nhung khong bi anh huéng béi thude khang acid. Cac nghién
clru & nhimg ngudi tinh nguyén cao tudi khde manh da cho thiy su gia ting nhe, nhung khong
dang ké vé mit 1am sing, lién quan dén tudi tic cd vé sinh kha dung dudng udng (65%) va thoi
gian bén thai (5 gi&) ciia ondansetron. Phan b ciia ondansetron sau khi ding dudng ung, tiém
bip va tiém tinh mach & ngudi 16m twong ty nhau véi thoi gian ban thai cudi clng khoang 3 gio
va thé tich phan bd & trang thai én dinh khodng 140 L. Mitc phoi nhiém toan than twong duong
dat duge sau khi tiém bép va tiém tinh mach Troysetron.

Truyén tinh mach 4 mg Troysetron trong 5 phiit cho néng dé dinh trong huyét tuong khoang 65
ng/ml. Sau khi tiém bap Troysetron, ndng dé dinh trong huyét twong khoang 25 ng/ml dat dye®
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trong vong 10 phut sau khi tiém. Sau khi ding thubc dan Troysetron, ndng dé Troysetron trong
huyét tuong c6 thé doe phat hién trong khoang tir 15 @én 60 pht sau khi diing thube. Nong do
tang theo kiéu tuyén tinh, cho dén khi dat duoc ndng d6 dinh 20-30 ng/ml, thuong 1a 6 gidr sau
khi diing thubc. Sau do, ndng dé trong huyét tuong s& gidm nhung vé6i téc d6 chim hon so véi
khi diing thudc udng do Troysetron tiép tuc dugc hép thu. Sinh kha dung tuyét d6i cia thude dan
ondansetron 14 khodng 60% va khong bi anh huéng béi gidi tinh. Thoi gian ban thdi cta giai
doan thai trir sau khi diing thudc dan dugc xédc dinh boi téc do hap thu ondansetron, khong phai
do thanh thai toan thén va khoang 6 gier. O phu nit, thei gian ban thai ting 1én mdt lugng nho,
khdng ding ké vé& mat 1am sang so véi nam gidi.
Phén b
Troysetron khéng gin két nhiéu véi protein (70-76%).
Chuyén ho4 va thii trir
Troysetron duogc dao thai khdi hé tudn hoan chii yéu bang chuyén héa & gan thong qua nhiéu con
. dudng enzym. Dudi 5% liéu hip thu duoc bai tiét dudi dang khéng déi qua nude tiéu. Sy thiéu
hut enzym CYP2D6 (tinh da hinh) khéng anh hudng dén duge dong hoc ciia Troysetron. Dic
tinh duoc déng hoe cia Troysetron khong thay déi khi lap lai liéu dung.
Péi twgng diic bigt:
Giéi tinh
Su khéc biét v& giGi tinh dugc thé hién trong viée sir dung Troysetron, trong d6 phy nit ¢6 ty I¢
va mirc d6 hdp thu cao hon sau khi udng va giam do thanh thai toan than ciing nhu thé tich phan
bd (dugc diéu chinh theo cin ning).
Tré em va thanh thiéu nién (tir 1 thang dén 17 tudi)
O nhimg bénh nhi tir 1 dén 4 thang tudi (n = 19) trdi qua phiu thuat, ¢ thanh thai binh thudng
theo cAn ning chim hon khoang 30% so véi nhitng bénh nhan tir 5 dén 24 théng tudi (n = 22)
nhung ¢6 thé so sanh v6i nhimg bénh nhén tir 3 dén 12 tudi. Thoi gian ban thai & bénh nhin tir 1
dén 4 thang tdi duge béo cio trung binh 13 6,7 gidr so v&i 2,9 gitr & bénh nhin tir 5 dén 24 théang
va tir 3 dén 12 tudi. Su khdc biét vé céc thong s6 duoc déng hoc & nhém bénh nhén tir | dén 4
thang tudi ¢6 thé dugc giai thich mot phin do ty 1& phan trim tong lrong nude trong co thé & tré
so sinh va tré nhé cao hon va thé tich phan bd cao hon ddi véi cdc thudc hoa tan trong nude nhur
Troysetron.
& bénh nhi tir 3 dén 12 tudi duge phiu thudt theo chuong trinh ¢é gdy mé todn than, cdc gia tri
1 tuyét ddi vé ca do thanh thai va thé tich phan bd ciia Troysetron déu giam so v&i gia tri & bénh
nhin ngudi ln. Ca hai thong sb déu tang tuyén tinh theo cAn ning va dén khi 12 tudi, cdc gia tri
nay d4 tiém cin vé6i gid tri cia ngudi trudng thanh tré tudi. Khi d6 thanh thai va thé tich cla cic
gid tri phan bd dugc chuin héa theo trong lugng cor thé, cic gia tri ciia cic thong sb nay 1a tuong
tu nhau gitta cic nhém tudi khac nhau. Viée st dung liéu luong dua trén can niing s& bl dip cho
nhitng thay ddi lién quan dén tudi tic va c6 hiéu qua trong viée binh thudng hoa ndng dd toan
than & bénh nhi.
Phén tich dugc dong hoc dan sb duoc thuc hién trén 428 d6i tugng (bénh nhéan ung thu, bénh
nhén phiu thudt va tinh nguyén vién khée manh) tir 1 thang dén 44 tudi sau khi tiém tinh mach
Troysetron. Dura trén phan tich ndy, mirc phoi nhiém toin than (AUC) cla ondansetron sau khi
ding thude ubng hoiic tiém tinh mach & tré em va thanh thiéu nién 13 twong duong véi ngudi 16n,
ngoai trir tré so sinh tir 1 dén 4 théng tubi. Khéi lugng ¢6 lién quan dén tudi va thip hon & nguodi
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16n so v6i tré so sinh va tré em. DO thanh thai lién quan dén can ning nhung khéng lién quan dén
tudi, ngoai trir tré so sinh tir 1 dén 4 théng tudi. Khé co thé két luan lidu co su giam thém vé do
thanh thai lién quan dén tudi & tré tir 1 dén 4 thang tudi hay chi don gian 1a sy bién dbi cd hitu do
56 lugng dbi tugng nghién ctru & nhém tudi ndy it. Vi bénh nhin dudi 6 thang tudi chi nhin duge
mét lidu duy nhét dé didu tri PONV nén d¢ thanh thai gidm duong nhu khéng cé y nghia 1am
sang.
Ngudi cao tudi
Céc nghién ciru giai doan I sém & nhitng ngudi tinh nguyén cao tudi khoe manh cho thdy do
thanh thii giam nhe lién quan dén tudi tic va thdi gian ban thai ctia Troysetron ting 1én. Tuy
nhién, su khéac biét 16n gifra céc dbi tugng dan dén sur tring lap dang ké vé cac thong s duge
dong hoc giita doi tugng tré (<65 tudi) va ddi tuong cao tudi (>65 tudi) va khong ¢6 sy khéac biét
tong thé vé do an toan hojic hiéu qua gitta bénh nhén ung thr tré va cao tudi da ding ky vao cdc
thir nghiém 14m sang CINV @ hd trg khuyén nghi vé liéu lugng khéc nhau cho ngudi cao tudi.
Dua trén ndng dd Troysetron trong huyét trong va md hinh phan tmg phoi nhiém gin diy hon,
tdc dong lém hon 1én QTcF duge dy dodn & bénh nhan > 75 tudi so v6i ngudi trudng thanh tré
tudi. Théng tin vé lidu ding cu thé duoc cung cap cho bénh nhan trén 65 tudi va trén 75 tudi khi
duing thube qua dudng tinh mach duge trinh bay trong phin Liéu dimg — Cdch ding.
Bénh nhén suy thin
O bénh nhén suy than (do thanh thai creatinin 15-60 ml/phut), ca do thanh thai toan than va thé
tich phan b6 déu giam sau khi tiém tinh mach Troysetron, din dén thai gian ban thai ting nhe
nhung khong déng ké v& mat 14m sang (5,4 gid). Mot nghién ciu & nhitng bénh nhén suy than
ning can chay than nhan tao thuong xuyén (dugc nghién clru gitra cdc 1an thim tach) cho thiy
duoc dong hoc ctia Troysetron vé co ban khong thay ddi sau khi tiém tinh mach.
Bénh nhin suy gan
Sau khi dung dudng udng, tiém tinh mach hodc tiém bip & bénh nhan suy gan niing, do thanh
thai toan than cia Troysetron giam rd rét véi thoi gian ban hiy kéo dai (15 dén 32 gio) va sinh
kha dung dudng ubng dat gin 100% do chuyén héa trude hé théng giam. Duge dong hoe ciia
Troysetron sau khi ding dudi dang thudc dan chua dugce danh gia & bénh nhan suy gan.
14. Quy cdch déng géi: Hop 5 dng x 2 ml
[1op 5 6ng x 4 ml

15. Diéu kién bao quan, han ding, tiéu chuin chit lrong cia thude
Piéu kién bao quin: Bio quan & nhiét dd dui 30°C. Trénh 4nh sdng.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuén chit lrgng: BP.
16. Tén, dia chi co sé sin xuit thude
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