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Rx Thuéc ban theo don

Ondansetron-hameln
2 mg/ml Injection
10 6ng mdi éng chira 2 ml.

2 mi dung dich c6 chira 4 mg ondansetron.
Dung dich tiém. Tiém linh mach.

Chi dinh, chéng chi dinh, cach ding, tic dung
phu va céc théng tin khac: Xin doc trong t&r
hirérng din sir dyng kém theo.

10 ampoules each containing 2 mi.

2 ml solution contains 4 mg ondansetron.
Solution for injection. For i.v. administration.

Indications, contraindications, dosage and

administration, side-effects:

Please see package insert.
<= hameln ke Co. L.

Ondansetron-hameln

2 mg/ml Injection

10bngx 2 ml
Tiém tinh mach

TONG GIAM POC
Ng6 Pdc Binh

t

|

Ondansetron-hameln REEEYEL
2 mg/ml Injection

106ng x 2 mi

J B(T) i T‘E\ Tiém finh mach
|
|
|

CUC QUAN LY DUGC tosore i ot T

RFTDEFUSH | RS Sul —

Y - T T 7N POH 9L wes 9y 0y o wag BugD Busa) ooy
B AP HE T)L' ‘i i‘, '1‘ () 00 piAG] 40 2 1S 1L s B
i I L A i ey Lo Suneeeiny | e aeydoud Aes noy g2 v

AP0 srirwE sueMpowy Apun unadietag

| Lan dauw:., &/ 4., 2412, I e e

papEeD 3G PROYE SNOdUE Douad wa LoRoS patnun Ky
) Loy Pexd 0 9RO U LOLIES SN0 3ug U saNodLE g daay
‘sTeAY 30U 00 ‘008 1A0QE aims U o

suogoak J0) Sy pulr MEpAYoUow pRR SIS
‘ajepAyp AEN0 WiNPos 'apUOKD LWINPoS TjuSdDxs
(eipligg

‘uop 4 Hyd opmyl

Bunp ups 2 Busp qva uyp Buony §Y 236G

T pn Ay usy o 9

90 w0y 3600 meuyd Gup 1 Buguy yowp Bunp Bug ow Ry neg
Bups UUs L uoyse doy Bung Spnug uenb oeg

“yusly Bugp Bugipy “9.06¢ enb Buguyy upnh ogg

jwz/bwyp

3
4

e} e a0 A EpAyOuTLY DUn Py '2 ;
LD R LR PUOR BU DO 81 s - =
(s puopapAY LOGSREpU0 BLSP (0np) ~8 5,3
vagesuEpUa Bui 2 W Moy o S . s
RN 00 Wi gy i Bunp g | §§ =il R
uonoslu| juyBw Z es 3§5%
i} 2ps
2 z

ujawWey-uoJ}asuepuQ

<

4
!

Ondansetron-hameln ELEIEEY
2 mg/ml Injection

10 béng x 2 ml

Tiém tinh mach s

§

$

Ry

i 5
= @ ggﬁs : 5
2a :
) R 1 | 5




https://trungtamthuoc.com/

N
= hameln
plus 4
hameln pharma plus gmbh
Langes Feld 13, 31789 Hameln
Tel.: 05151/581-442 Fax: 05151/581-501
www.hameln-plus.com
Bearbeitungs-Nr: 2008-088-01
Artikel-Versions-Nr: | xxxxx/49/08
Version vom: 04 /12 /2008
Erstellt durch: Grit Mallon
Unterschrift:
Geprueft durch / am:
Unterschrift:
Kunde: Bivid, Mekim
Land: Vietnam, Hong Kong
Sprache PM: englisch / vietnamesisch
Wirkstoff: Ondansetron 2 mg/ml
Packmittel-Art: AHETK
Groesse: 36 x 27 mm
Software: Adobe lllustrator CS2
Schriften: Frutiger light, bold
Farben: Schwarz,P 161C
H (i + i
%rf_eqkturen Kiirzel / Datum + Unterschrift
einarbeiten
|PDF-Datei erstellen
Druckreif

TONG GIAM POC
Ng6 Pidc Binh



https://trungtamthuoc.com/

| 2b
. Rx Thudc ban theo don 4 /?9/ 4/// (/ / /2

Huéng dan st dung

DPoc Ig‘i hudng dan sit dung trudc khi dung
Néu can thém thong tin, xin héi y kién bdc si

Thuoc tiém Ondansetron-hameln 2 mg/ml

TEN THUOC
Thubc tiém Ondansetron-hameln 2 mg/ml
Hoat chat: Ondansetron hydroclorid

THANH PHAN VA HAM LUQNG
2 ml: 1 6ng véi 2 ml dung dich dé tiém chia

4 ml: 1 6ng véi 4 ml dung dich dé tiém chura 3 T6NG GIAM P6a
10 mg ondansetron hydrochlorid dihydrat, twong duong véi 8 mg ondansetrddgg Pie » Bin}
Danh muc td dugc ddy di, xem phan Danh muc ta dwoc. -

DANG BAO CHE
Dung dich tiém

PAC TiNH LAM SANG

Chi dinh diéu tri \

Dung trong diéu tri chiing budn nén va nén mira trong trudng hop sir dung liéu phap &i‘ tinh va
liéu phap tia X.

Dung trong phong ngira va diéu trj chimg budn nén va noén mira hau phau.

Liéu ding va céch sir dung
Liéu ding ’
Buo6n ndn va 61 mtra do liéu phép té bao tinh va liéu phap tia X.

Nguegi lon

- Liéu phdp héa tri liéu co nguy co gdy non cao nhu voi cisplatin:

Tuy thude vao nhu cau diéu tri, sir dung ngay trude khi sir dung hoa trj liéu vao ngay str dung hoa tri
liéu, hodic 1a khoi ddu tiém cham 8 mg ondansetron qua dudng tinh mach hodc truyen dich trén 15
phit. Sau d6 tiép tuc truyén lién tuc qua dudng tinh mach véi toc do truyén 1 mg/gio kéo dai dén 24
gitr hodc str dung 2 liéu bd sung 8 mg ondansetron cho mdi lan cach nhau 2-4 gio dudi dang tiém
cham qua dudng tinh mach hosc truyén trong 15 phut.

hodc

Ngay trude khi sir dung hoa tri liéu, truyén 32 mg ondansetron duge pha lodng véi 50-100 ml nuée
mubi sinh 1y hodc mot dung dich truyén tuong thich khac (xem thong tin lién quan dén sur tuong thich
cac loai dich truyén) trén it nhét [a 15 phut.

hodc

Ngay truge khi str dung liéu phap hoa tri li¢u, tiém chdm 8 mg ondansetron qua duong tinh mach. Téac
dung chéng non ciia ondansetron déi véi céc liéu phdp gay non cao c6 thé duge ting cudng bang cach
stir dung mdt lan lidu 20 mg dexamethasone-21-dihydrogen phosphat dinatri dang mudi qua ducng tinh
mach trude khi bt dau liéu phap hoa tri liéu. Tlg}’) sau phan hoa tri liéu, viée diéu tri duoc tlep tuc
thém 5 ngay v6i 8 mg ondansetron qua dudng ubng mdi 12 gid (sang va chiéu).
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Quy trinh tri liéu bang héa tri liéu gdy nén véi mitc trung binh nhwe sir dung cyclophosphamide,
doxorubicin, carboplatin:

Ngay truéc khi hoa tri liéu, tiém cham 8 mg ondansetron qua dudng tinh mach hodc truyén dich trén
15 phat.
hoic
Cho sir dung m6t vién nén bao phim 8 mg ondansetron qua dudng udng 1-2 gid trude khi 4p dung hoa
tri liéu. Viéc diéu trj kéo dai thém tdng cong 5 ngay véi 1 vién bao phim ondansetron 8 mg dung qua
dudng ubng cach mdi 12 gitr (sang va chiéu).
- Liéu phap X quang
Ngay trudc khi viée diéu tri bit ddu, tiém cham 8 mg ondansetron qua dudng tinh mach hoic truyén
dich trong 15 phut. Viéc diéu tri kéo dai thém 5 ngay vé6i 1 vién bao phim ondansetron 8 mg ding qua
dudng ubng cach mdi 12 gidr (sang va chiéu).
Tré em
Déi véi tré em trén 2 tudi, sir dung ondansetron tiém tinh mach trong 15 phut véi lidu 5 mg/m? tinh
theo dién tich co thé, tiép theo sir dung ondansetron 4 mg cach sau d6 12 gid. Viéc diéu tri kéo dai
thém S ngdy v6i liéu 4 mg ondansetron qua dudng ubng cach mdi 12 gid.

Phong ngira va diéu tri chirng buén nén va non mira sau gidi phdu:
Newoi lén

Phong ngita chitng budn nén va nén mira sau khi mo:

Tiém chdm 4 mg ondansetron qua dudng tinh mach khi bat ddu gay mé.

Piéu tri chirng buén nén va nén mira hdu phc?u.‘
Tiém chdm 4 mg ondansetron qua duong tinh mach.

Tré em

Phong ngita chimg buén non va nén mira sau khi moé

Tiém tinh mach chdm vao lic khéi mé véi liéu 0,1 mgkg thé trong nhung khéng q mg
ondansetron. ;

Diéu tri chirng buén nén va non mira sau khi mc‘;_
Tiém tinh mach chdm ondansetron 0,1 mg/kg thé trong nhung khong qué 4 mg.

Nguoi lom tudi

Kinh nghiém sir dung ondansetron trong phong ngira va diéu tri ching budn nén va ndn mua trong
hau phiu dbi v&i ngudi 16m tudi con han ché. Ondansetron dung nap tot & bénh nhén trén 65 tudi sir
dung li¢u phap hoa tri liéu.

Bénh nhdn suy giam chirc ndng gan ) : .
Paoi véi cac bénh nhan suy gidm chirc ndng gan & mirc trung binh téi ning, tong liéu ondansetron hang
ngay khéng nén vuot qua 8 mg, do d6 thanh thai bi giam mot cach dang ké va thoi ban thai ting manh.

Bénh nhdn suy thdn
Khong can thiét phai chinh lai liéu

Bénh nhan suy giam chirc ndng chuyén héa sparteine/debrisoquine o
Nhitng bénh nhan da dugc xép vao nhom chuyén hoa cham sparteine va debrisoquine khong thiy bat

cir sy gia tang thoi gian bén huy. Vi thé khong can thiét hiéu chinh liéu hang ngay cho nhimg bénh
nhan nay sau khi da Iap lai céc lieéu ondansetron.

Cdch sir dung
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Ondansetron-hameln 2 mg/ml thude tiém ding qua dudng tinh mach hodc duge pha lodng dé truyén
tinh mach.

Hieéng dan sit dung va xir Iy
Sur twong thich cia Thuoc tiém Ondansetron-hameln 2 mg/mi

Viéc pha lo&ng Ondansetron-hameln 2 mg/ml véi
Dung dich mudi 0,9%

Dung dich glucose 5%

Dung dich Mannitol 10%

Dung dich Ringer Lactate

gitr mirc 4n dinh vé& mit héa 1y & 25°C dén 48 gid.

Trén quan diém vi sinh, san ‘phém nén duogc sir dung ngay. Néu khang sir dung ngay, thoi gian bao
quan chd sir dung va cic diéu kién bao quan trudc khi sir dung (4 thude trdch nhiém cda nguoi st
dung.

Chi nén pha dung dich ngay trude khi sit dung.

Str dung két hop véi cde dung dich thude khéc

Dexamethasone-21-dihydrogen phosphate dinatri dang mudi

Co thé sir dung Dexamethasone-21-dihydrogen phosphate dinatri 20 mg tiém tinh mach cham trong 2-
5 phut théng qua dng ndi Y- ding véi diy truyén dich ¢ chira ondansetron 8 hodc 32 mg duoc pha
véi 50-100 ml dung dich truyén tuong thich (xem phéin tuong thich cua thudc tiém Ondansetron-
hameln 2 mg/ml, & trén) trong truyén dich ngin han trén khoang 15 pha.

Chi cé cée dung dich truyén sau ddy 14 duge phép cho thém vao hé thdng day truyén dich cé chia
Ondansetron thong qua dng ndi Y, trong d6 ndng dg ondansetron nén & khodng 16-160 meg/ml (vi du
nhu 8 mg/500 ml hodc 8 mg/50 ml) va toc dd truyén ondansetron la 1 mg/gid.

Cdc dung dich chiea cisplatin N M
Nong d6 ciplastin trong cac dung dich khdéng duge phép vuot qua 0,48 mg/ml (vi du 240 mg/St \‘)ml)
durge truyen trong 1 dén 8 gid. \Jv

Cdc dung dich chira carboplatin )
Néng 4 carboplatin trong cac dung dich khong dugce phép vuot qua 0,18 mg/ml dén 9,9 mg/ml (vi
du 90 mg/500 ml dén 990 mg/100 ml) dugc truyén tir 10 phit dén 1 gid.

Cadc dung dich chita fluorouracil

Néng d6 fluorouracil trong cc dung dich khdng duge phép vuot qua 0,8 mg/m! (vi du 2.4 g/3 | hoac
400 mg/500 ml} dugc truyén tde dd it nhit (3 20 ml/gi& (500 ml/24gid). Cée ndng d6 fluorouracil cao
hon din dén su két tha ondansetron. Cac dung dich chira fluorouracil ¢6 thé chira tdi da magie chlorid
0,045 % (m/v).

Cde dung dich chita etoposide ‘ .
Néng d6 cdc dung dich cé chia etoposide dwogc truyen tir trén 30 phit dén mét gies khéng dugc phép
vurot qua 0,14 mg/ml dén 0,25 mg/ml (vi du 70 mg/500 ml hodc 250 mg/1 1).

Cdc dung dich chita Ceftazidime

Cac lidu Ceftazidime tir 250-2000 mg duoce pha ché theo hudng din cia nha san xudt (2,5 ml nuwde pha
tiém cho 250 mg va 10 ml cho 2 g ceftazidime) c6 thé duoc ding qua dudng tiém tinh mach mét 1an
trong khoang 5 phut.
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Cac dung dich chira cyclophosphamide

Cac lidu cyclophosphamide tir 100 - 1 g duge pha ché theo huéng din cia nha san xuft (5 ml nudc
pha tiém cho 100 mg cyclophosphamide) ¢6 thé duoe sir dung qua duomg tiém tinh mach mét 1an trén
khoang 5 pht.

Cde dung dich chira doxorubicin ] '

Céc liéu doxorubicin tir 10 - 100 mg duge pha ché theo hudng dan cia nha san xudt (5 ml nude pha
tiém cho 10 mg doxorubicin) cé thé duge sir dung qua dudng tiém tinh mach mét lan trén khoang 5
phut.

Chu v:
Khong dwgc tiét trung cac dung dich thude tiém bing cach sir dung ndi hip!
Sau khi mé dng, can loai bo dung dich thudc khong sir dung dén

Chéng chi dinh

Khéng sir dung Ondansetron-hameln 2 mg/m! thude tiém néu ¢6 tién sir mén cam vdi thube.

Khong stir dung cac thude chira Ondansetron cho tré em dudi 2 tudi, do hién tai chua di bing chirng
l1am sang.

Than trong khi diéu trj cho cac bénh nhin bj tdn thwong nhu déng rudt (tic rudt) do hoat chét chinh ¢
thé ngan tr&r nhu déng cia dudmg tidu hoa dudi.

Canh bao va than trong dic biét trong sit dung

Ondansetron-hameln 2 mg/m! thudc tiém chira natri, nhung dudi | mmol (23 mg) natri cho mét liéu
don vi.

Bénh nhéan sir dung Ondansetron hiém khi xuft hién thay ddi EGG thoang qua bao gdm kéo dai
khoang QT. Thém vao d6, mdt vai trudng hop gip hién tuong xoén dinh (Torsade de Pointes) & bénh
nhén sau khi str dung Ondansetron. Ondansetron nén duge canh bdo thén trong khi str dung cho bénh
nhin c6 hodc ¢6 thé bi hién tuong kéo dai khoang QTs. Nhirng trudng hop nay bao gdm & nhimg bénh
nhan c6 rSi loan dién giai, nhimg ngudi c6 QT dai bim sinh va nhitng bénh nhén sir dung kém ciing
cac thudc giy kéo dai QT.

Twong tac véi cac thude khie va cie dang twong tac khace .
Céc nghién ciru cy thé cho thiy khéng c6 twong tic nao gitra ondansetron véi cdn, tem&zgpam
furosemide, alfentanil, propofol hogc thiopental. \,J L
Tramadol: cac sé ligu tir cic nghién cliu nho cho thiy ondansetron cé thé lam giam téc dung giam dau
cua tramadol.

Mang thai va cho con bu

Mang thai:

Céc s liéu trén mot s& lwgng han ché truong hop mang thai khéng cho thay cdc téc dung phu khong
mong mudn cua ondansetron trén phu nif mang thai hodc sirc khoe ciia phdi thai/tré so sinh. Cho dén
nay khéng ¢6 s6 liéu nao lién quan vé dich t& hoc.

Banh gia cac nghién ciru thir nghiém trén loai vat khong cho thay ¢6 céc téc dung gy hai truc tiép hay
gidn tiép lién quan dén mang thai, su phat trién ciia phdi thai hay bao thai, sinh san ho#ic hau san. Can
thiét phai than trong khi sir dung ddi v&i phu nit mang thai dac biét trong quy dau cua thoi ki mang
thai.

Nén cin thin cin nhic loi/hai trude khi st dung.

Cho con bu sira me:

Cac thir nghiém cho thay ondansetron di qua sfra cila nhitng loai vit dang cho con bl (xem phan Sé
liéu an toan tién 1Am sang). Vi thé khuyén cdo cac ba me dang sir dung ondansetron khéng nén cho
con bu.
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Cic tic dung trén kha ning lai xe va van hanh may moéc
Khéng cé

Tac dung khong mong mudn

Céc thuat ngir lién quan dén mirc d6 thudng xuyén sau ddy dugc sir dung:
Rat thudong xuyén: I}lhiéu hon 1 trong s6 10 bénh nhén dugc diéu tri
Thudng xuyén: It hon 1 trong 10, nhung nhiéu hon 1 trong 100

bénh nhén dugc di€u tri ‘
Khoéng thudng It hon 1 trong 100, nhung nhi€u hon 1 trong 1.000

xuyén: bénh nhén duoc diéu tri

Hiém: it hon 1 trong 1.000, nhung nhiéu hon 1 trong
10.000 bénh nhén dugc diéu tri

Rét hiém: Mot trudng hop hodc it hon trong s6 10.000 bénh
nhan dugc diéu tri, bao gdm céc trudng hop don
1¢.

Téac dung phu phé bién 1a nhirc ddu. Cam giac nc'mg hogc dé mit ciing nhu nic cut da duge bao cdo.
Hién twgng ting men gan ciing dugc quan sat thdy & bénh nhin dang ondansetron. Do ondansetron di
qua dai trang chdm, bénh nhén dung cac thudc nay cé thé bi tdo bon. Cac bénh nhan c6 biéu hién téc
rudt ban cdp cin dugc theo doi kiém tra sau khi dung thuoc C6 cac truong hop don I¢ bi co giat va ¢6
kha niing c6 c4c phan ting ngoai thap nhur céc rdi loan cép, thay ddi chirc ning co van dong & mét biéu
hién trong su léch tdm nhin (con vén nhédn)/cac phan ng loan truong luc dd duoc bao cdo. Nhtmg
triéu ching nay chua duge chung minh kéo dai. Co rt hiém cac bao cdo vé phan ng qua mén —
nghiém trong — dién tién ngay lap tirc, bao gdm hién tuong qua mén. Su qua man c6 nguy co giy tir
vong.

Cac phan ting qua man da dugc ghi nhén & cac beénh nhan gip triéu chimg nay véi khi dung cac thubc
déi khang chon loc véi thu thé S-HT3. Mot sé truong hop hiém gip khac nhu dau thit nguc di kém
hogc khong di kém véi giam khoang ST trén EKG, tut huyét 4p dot ngdt, chdm nhip tim va loan nhip
tim.

Trong trudng hop sir dung qua dudng tinh mach — déc biét trong trudng hop sir dung nhiéu l‘m
kich thich tai chd 1a khong thudng xuyén tai diém tiém. Trong trudng hop truyén dich nhanh, ¢

ra cac rdi loan thi gidc nhat thoi (vi du nhin thdy mo) va chéng mit.

Qua liéu

Céc tac dung qua lidu do _dung ondansetron con dugc biét qua it. Vi mot sb lwgng han ché cac be;nh
nhén, cac tac dung qua lidu sau ddy da dugc béo cdo: rdi loan thi giac, tho bén ning, huyét ap thap va
nghén AV cap 2 nhat thoi & phdn doan mach than kinh phé vi. Trong moi truong hop, cac trle;u chung
bién mét hoan toan. Khong c6 thube giai doc cu thé nao cho ondansetron; vi ly do nay, néu nhu co
nghi ngd vé qua lidu, cn thiét phai ap dung phuong phap diéu tri triéu chimg pht hop két hop véi cac
bién phap hd tro khéc.

PAC TINH DUQC LY

Dugrc luc hoc

Mi s6 ATC: A04 AAOI

Ondansetron 14 mot chét chon loc canh tranh truc tiép v6i 5-HT3 va ¢6 hidu luc cao. Co ché dugc luc
hoc trong kiém soat chirng budn nén va nén mira trén ngudi vin chua dugc rd rang.

Nghién ctru trén stic vat cho thiy hoa tri liéu gdy doc hai té bao va liéu phap tia X lam giai phéng 5-
hydroxytryptamine (5-HT, serotonin) & rudt non. 5-HT kich thich cac thu thé 5-HTs & cac noron trén
hé thong than kinh ngoai vi (day than kinh phé vi ndi tang) va hé thng than kinh trung wong & san nio
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thét 4, gdy con budn ndn. Ondansetron déi khang trurc tiép véi téc dung cia 5-HT trén thy thé 5-HTs,
do do ngén chéin qué trinh héa sinh/dugc [y coa ndn mira. .
Ondansetron cho thiy khéng ¢6 tac dung an than trong nghién ciru duoce tdm 1y déu hé.

Duwgc ddng hoc

Cag gid tri trung binh cua cac thdong so dugc dong hoc

8 mg dudng uéng & mg ti€m tinh mach

Thoi gian dat ndng do 16

da & huyét tuong 1,6 gity 0,12 git
{t max):
Thoxi gian ban hity khoang 3 gio

{t 172): khoadng 3 gid

(& bénh nhan 16n tudi dén 5 gioy)

Trong nghién ciu & 21 tré em tir 3 dén 12 tudi phau thudt sir dung gdy mé toan than, d6 thanh thai
tuy€t dbi va thé tich phan bd ondansetron sau mot litu don tiém qua dudng tinh mach 2 mg (3 dén 7
tudi) hodc 4 mg (8 dén 12 tudi) da giam xuong Sur thay dbi nay gin lién Vo tudi tac, mue sut giam do
thanh thai & khoang 300 ml/phit & tré 12 tudi dén 100 ml/phiit & tré 3 tudi. Thé tich phén b giam tir
7510 treé 12 tu01 dén 17 | & tré 3 tudi. Viée dung liéu lugng cén cur trén thé trong (0,1 mg/kg thé trong,
cho dén liéu tdi da 4 mg ondansetron) c6 xét dén cic thay ddi nay.

Khéng c6 méi lién quan truc tiép giira cac gia tri xét nghiém huyét trong va tac dung chéng -ndén. Ty
1& gan protein huyét twong (in vitro) 1a 70-76%. Ondansetron duge chuyén hoa thanh chit chuyén héa
khdi lugng lém, san phdm chuyén hoa dao thai qua nude tidu va phan.

Sinh kha dung: ]
Sinh kha dung cta ondansetron sau khi diing qua dudng ubng & dang vién nén bao phim vao khoang
60%.

Sé liéu an toan tién 1am sang

Can cir trén cac nghién ciru theo quy ude v& an toan duge ly, dic tinh ddc man tinh, ddc tinh trén sinh
sdn, doc tinh trong di truyen va kha ning gy ung thu, khong ¢6 nguy hiém nao cho ngudi di duoc
nhin nhan tir cdc s6 [idu tidn 1am sang.

Ondansetron va céc san phdm chuyén hoa cta né tich tu trong sira chudt theo ty 18 sira/huyét tu\m&a
5.2

Nghlen citu in vitro trén cdc kénh jon vo tinh tir cdc t& bao tim ngudi cho thiy ondansetron ¢ kha
nng anh huéng trén sy tai phan cyc tim théng qua viéc chen kénh ion HERG K. Bing chimg trén [Am
sang chua khang dinh chéc chan.

PAC TINH DUQC HQC
Danh muye ta dugc

Natri clorid

Natri ¢itrate dihydrate
Citric acid monohydrate
Nudic cét pha tiém

Twong kij

Cac dung dich Ondansetron thude tiém néi chung khéng nén pha chung trong mét bom kim tiém hozc
chai dich truyén véi cac dung dich chtra cac loai thube khac hodic véi cdc dung dich truyén khong
duoc xem xét trude,

Su két tiia ctia Ondansetron xay ra trong trixdng hop sir dung cac dung dich chira fluorouracil & ndng
d6 16n hon 0,8 mg fluorouracil/ml.
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Théng tin vé su tuong thich: xem muc Liéu lwgng va cach si dung, huéng dan sir dung va céch xir
ly.

Han dung

36 thang ké tir nge‘ly san Xudt.

Khoéng dung thudc hét han sir dung.

Canh bao dic biét trong biao quin
Bao quan khong qua 30°C. Khong déng lanh
Béo quan tranh anh séng

Qui cich dong goi
Ong thuy tinh loai |

2mk
Bao bi chira 10 dng mdi éng chira 2 ml dung dich thudc tiém

4 ml:
Bao bi chira 10 6ng mdi dng chira 4 ml dung dich thudc tiém

Thén trong dic biét khi vt bo . A
Moi san pham khong diing dén hodc rac thai phai duge xir ly theo yéu ciu cua dia ph‘ﬁ%

Tiéu chuin: Nha san xuét

Thong bdo cho bdc sy vé cdc tdc dung khéong mong mubn gip phai khi si dung thuébc
Dé xa tim vdi tré em!

NHA SAN XUAT

hameln Pharmaceuticals GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln, Birc

CHU SO HUU GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM
BINH VIET BUC (BIVID CO., LTD)

62/36 Truong Cong Pinh, P. 14, Q. Tan Binh,

Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam

1
PHO CyC TRUONG )
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