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Rx Thuốc bán theo đơn

Ondansetron-hameln
2 mg/ml Injection

10 ống mỗi ống chứa 2 mi.
2 ml dung dịch có chứa 4 mg ondansetron.
Dung dịch tiêm. Tiêm tinh mach.

Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng, tác dụng
phụ và các thông tin khác: Xin đọc trong tờ

hướng dẫn sử dụng kèm theo.

10 ampoules each containing 2 mi.
2 mi solution contains 4 mg ondansetron.
Solution for injection. For i.v. administration.

   
  RACH NHIEM HOUHẠ |

BINH VIET
LÝ

Indications, contraindications, dosage and

administration, side-effects:

Please see package insert.
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Ondansetron-hameln
2 mg/ml Injection

10 dng x 2 mi
Tiém tinh mach
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hameln pharma plus gmbh

Langes Feld 13, 31789 Hamein
Tel.: 05151/58 1-442
www.hameln-plus.com

Fax: 05151/581-501
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Rx Thuốc bán theo đơn one]tt/ 4 Yo
Hướng dẫn sử dung

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dung

Nếu cân thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ

 

Thuộc tiém Ondansetron-hameln 2 mø/ml

TÊN THUÓC
Thuốc tiêm Ondansetron-hameln 2 mg/ml
Hoat chat: Ondansetron hydroclorid

THÀNH PHẢN VÀ HÀM LƯỢNG
2 ml: ] ống với 2 ml dung dịch để tiêm chứa

5 mg ondansetron hydrochlorid dihydrat, tương đương với:hI adanse
4 ml: I ống với 4 ml dung dịch để tiêm chứa TỔNG GIAM ĐỐC

10 mg ondansetron hydrochlorid dihydrat, tương đương với 8 mg ondansetrđlzô ĐứcpBì
Danh mục tá dược đầy đủ, xem phần Danh mục tá dược.

  
ình

DANG BAO CHE
Dung dich tiém

DAC TINH LAM SANG
Chi dinh diéu tri
Dùng trong điều trị chứng buồn nôn và nôn mửa trong trường hợp sử dụng liệu pháp tế bào tĩnh và
liệu pháp tia X.
Dùng trong phòng ngừa và điều trị chứng buồn nôn và nôn mửa hậu phẫu.

Liều dùng và cách sử dụng

Liêu dùng
Buôn nôn và ói mửa do liệu pháp tê bào tĩnh và liệu pháp tia X.

Ngườilớn
-_ Liệu pháp hóa trịliệu có nguy cơ gây nôn cao như với cisplatin:
Tùy thuộc vào nhu cầu điều trị, sử dụng ngay trước khi sử dụng hóa trị liệu vào ngày sử dụng hóa trị

liệu, hoặc là khởi đầu tiêm chậm 8 mg ondansetron qua đường tĩnh mạch hoặc truyền dịch trên 15

phút. Sau đó tiếp tục truyền liên tục qua đường tĩnh mạch với tốc độ truyền 1 mg/giờ kéo dài đến 24

giờ hoặc sử dụng 2 liều bổ sung 8 mg ondansetron cho mỗi lần cách nhau 2-4 giờ dưới dạng tiêm

chậm qua đường tĩnh mạch hoặc truyền trong 15 phút.

hoặc

Ngay trước khi sử dụng hóa trị liệu, truyền 32 mg ondansetron được pha loãng với 50-100 ml nước
muối sinh lý hoặc một dung dịch truyền tương thích khác (xem thông tin liên quan đến sự tương thích

các loại dịch truyền) trên ít nhất là 15 phút.
hoặc

Ngay trước khi sử dụng liệu pháp hóa trị liệu, tiêm cham 8 mg ondansetron qua dudng tinh mạch. Tác

dụng chống nôn của ondansetron đối với các liệu pháp gây nôn cao có thể được tăng cường bằng cách
sử dụng một lần liều 20 mg dexamethasone-21--dihydrogen phosphat dinatri dạng muôi qua đường tĩnh
mạch trước khi bắt đầu liệu pháp hóa trị liệu. Tiếp sau phần hóa trị liệu, việc điều trị được tiếp tục

thêm 5 ngày với 8 mg ondansetron qua đường uống mỗi 12 giờ (sáng và chiều).
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- Quy trinh tri liệu bằng hóa trị liệu gây nôn với mức trung bình như sit dung cyclophosphamide,
doxorubicin, carboplatin:

Ngay trước khi hóa trị liệu, tiêm chậm 8 mg ondansetron qua đường tĩnh mạch hoặc truyền dịch trên

15 phút.
hoặc

Cho sử dụng một viên nén bao phim 8 mg ondansetron qua đường uống 1-2 giờ trước khi áp dụng hoá
trị liệu. Việc điều trị kéo dài thêm tổng cộng 5 ngày với l viên bao phim ondansetron 8 mg dùng qua
đường uống cách mỗi 12 giờ (sáng và chiều).

- - Liệu pháp X quang

Ngay trước khi việc điều trị bắt đầu, tiêm chậm 8 mg ondansetron qua đường tĩnh mạch hoặc truyền

dịch trong 15 phút. Việc điều trị kéo dài thêm 5 ngày với 1 viên bao phim ondansetron 8 mg dùng qua

đường uống cách mỗi 12 giờ (sáng và chiều).
Trẻ em

Đối với trẻ em trên 2 tuổi, sử dụng ondansetron tiêm tĩnh mạch trong 15 phút với liều 5 mg/m” tính
theo diện tích cơ thê, tiếp theo sử dụng ondansetron 4 mg cách sau đó 12 giờ. Việc điều trị kéo dài

thêm 5 ngày với liều 4 mg ondansetron qua đường uống cách mỗi 12 giờ.

Phòng ngừa và điệu tri chứng buôn nôn và nôn mửa sau giải phẫu:
Người lớn
Phòng ngừa chứng buồn nôn và nôn mửa sau khi mố:

Tiêm chậm 4 mg ondansetron qua đường tĩnh mạch khi bắt đầu gây mê.

Điều trị chứng buồn nôn và nôn mửa hậu phẫu:

Tiêm chậm 4 mg ondansetron qua đường tĩnh mạch.

Trẻ cm

Phòng ngừa chứng buôn nôn và nôn mửa sau khi mo
Tiêm tĩnh mạch chậm vào lúc khoi mé voi liéu 0,1 mg/kg thé trong nhung không q mg

ondansetron.

Điều trị chứng buôn nôn và nôn mửa sau khi mồ
Tiêm tĩnh mạch chậm ondansetron 0,1 mg/kg thê trọng nhưng không quá 4 mg.

Người lớn tuổi
Kinh nghiệm sử dụng ondansetron trong phòng ngừa và điều trị chứng buồn nôn và nôn mửa trong

hậu phẫu đối với người lớn tuổi còn hạn chế. Ondansetron dung nạp tốt ở bệnh nhân trên 65 tuổi sử
dụng liệu pháp hóa trị liệu.

Bệnh nhân suy giảm chức năng gan ; ; ;
Đôi với các bệnh nhân suy giảm chức năng gan ở mức trung bình tới nặng, tông liêu ondansetron hăng
ngày không nên vượt quá 8 mg, do độ thanh thải bị giảm một cách đáng kê và thời bán thải tăng mạnh.

Bệnh nhân suy thận

Không cần thiết phải chinh lại liều

Bệnh nhân suy giảm chức năng chuyển hóa sparteine/debrisoquine
Những bệnh nhân đã được xếp vào nhóm chuyên hóa chậm sparteine và debrisoquine không thấy bất

cứ sự gia tăng thời gian bán hủy. Vì thế không cần thiết hiệu chỉnh liều hàng ngày cho những bệnh

nhân này sau khi đã lặp lại các liều ondansetron.

Cách sử dụng
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Ondansetron-hameln 2 mg/ml thuốc tiêm dùng qua đường tĩnh mạch hoặc được pha loãng để truyền
tĩnh mạch.

Hưởng dân sử dụng và xử lý
Sự tương thích của Thuốc tiêm Ondansetron-hameln 2 mg/ml

Việc pha loãng Ondansetron-hameln 2 mg/ml véi
Dung dịch muối 0,9%
Dung dich glucose 5%

Dung dich Mannitol 10%

Dung dich Ringer Lactate

gitt mire dn dinh về mặt hóa lý ở 25°C đến 48 giờ.

Trên quan điểm ví sinh, sản phẩm nên được sử dụng ngay. Nếu không sử dụng ngay, thời gian bảo
quản chờ sử dụng và các điêu kiện bảo quản trước khi sử dụng là thuộc trách nhiệm của người sử
dụng.

Chỉ nên pha dung dịch ngay trước khi sử dụng.

Sử dụng kết hợp với các dung dịch thuốc khác

Dexamethasone-21-dihydrogen phosphate dinatri dang mudi
Có thể sử dụng Dexamethasone-21-dihydrogen phosphate dinatri 20 mg tiêm tĩnh mạch chậm trong 2-
5 phút thông qua ống nối Y- dùng với dây truyền địch có chứa ondansetron 8 hoặc 32 mg được pha
với 50-100 ml dung dich truyền tương thích (xem phan tương thích của thuốc tiêm Ondansetron-
hameln 2 mg/ml, ở trên) trong truyền dịch ngắn hạn trên khoảng ]5 phút.

Chỉ có các dung dịch truyền sau đây là được phép cho thêm vào hệ thống đây truyền dịch có chứa
Ondansetron thông qua ỗng nỗi Y, trong đó nôngđộ ondansetron nên ở khoảng 16-160 mcg/ml (ví dụ
như 8 mg/500 ml hoặc 8 mg/50 ml) và tộc độ truyén ondansetron la 1 mg/gid.

Các dung dịch chita cisplatin
Nông độ ciplastin trong cdc dung dich không được phép vượt quá 0,48 mg/ml (ví dụ 240righst6}n0
được truyền trong 1 đến 8 giờ. Uv

Cae dung dich chứa carboplatin .
Nong d6 carboplatin trong cae dung dịchkhong được phép vượt quá 0,18 mg/ml đến 9,9 mg/ml (vi

dụ 90 mg/500 m1 đến 990 mg/100 m]) được truyền từ 10 phút đến I giờ.

Cac dung dich chitafluorouracil
Néng dé fluorouracil trong các dung dịch không được phép vượt qua 0.8 mg/ml (vi du 2,4 g/3 | hoac
400 mg/500 ml) được truyền tốc độ ít nhất là 20 ml⁄giờ (500 ml/24giờ). Các nồng độ fluorouracil cao
hon dẫn đến sự kết tủa ondansetron. Các dung dịch chứa fluorouracil có thể chứa tối đa magie chlorid
0,045 % (m/v).

Cae dung dich chita etoposide , -
Nông độ các dung dịch có chứa etoposide được truyền từ trên 30 phút dén một giờ không được phép
vurot qua 0,14 mg/ml dén 0,25 mg/ml (vi du 70 mg/500 ml hoặc 250 mg/1 1).

Các dụng dịch chứa Ceftazidime
Các liều Ceftazidime tir 250-2000 mg durge pha ché theo hướng dẫn của nhà sản xuất (2,5 ml nước pha
tiêm cho 250 mg va 10 ml cho 2 g ceftazidime) có thể được dùng qua đường tiêm tĩnh mạch một lần
trong khoảng 5 phút.
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Các dụng dịch chứa cyclophosphamide
Các liều cyclophosphamide từ 100 - 1 g được pha chế theo hướng dẫn của nhà sản xuất (5 mÌ nước
pha tiêm cho 100 mg cyclophosphamide) có thể được sử dụng qua đường tiêm tĩnh mạch một lần trên
khoảng 5 phút.

Các dung dịch chứa doxorubicin
Các liều doxorubicin tit 10 - 100 mg duge pha chế theo hướng dẫn cửa nhà sản xuất (5 mÌ nước pha
tiêm cho 10 mg đoxorubicin) có thể được sử dụng qua đường tiêm tĩnh mạch một lần trên khoảng 5
phút.

Chủý:

Không được tiệt trùng các dung dịch thuốc tiêm bằng cách sử đụng nỗi hấp!
Sau khi mở ống, cần loại bỏ dung dịch thuốc không sử dụng đến

Chỗng chỉ định ; ; ‹ -
Không sử dụng Ôndansetron-hameln 2 mg/ml thuộc tiêm nêu có tiên sử mẫn cảm với thuốc. `
Không sử dụng các thuộc chứa Ondansetron cho trẻ em dưới 2 tuôi, do hiện tại chưa đủ băng chứng
lâm sàng.
Thận trọng khi điều trị cho các bệnh nhânbị tốn thương nhu động ruột (tắc ruột) do hoạt chất chính có
thê ngăn trở nhụ động của đường tiêu hóa dưới.

 

Cảnh báo và thận trọng đặc biệt trong sử dụng

Ondansetron-hameln 2 mg/m] thuốc tiêm chứa natri, nhưng dưới l mmol (23 mg) natri cho một liều
đơn vi.
Bệnh nhân sử dụng Ondansetron hiếm khi xuất hiện thay đổi EGG thoáng qua bao gồm kéo dài
khoảng QT. Thêm vào đó, một vài trường hợp gặp hiện tượng xoắn đỉnh (Torsade de Pointes) ở bệnh
nhân sau khi sử dụng Ôndansetron. Ôndansetron nên được cảnh báo thận trong khi sử đụng cho bệnh
nhân có hoặc có thể bị hiện tượng kéo dài khoảng QTs. Những trường hợp này bao gồm ở những bệnh
nhân có rối loạn điện giải, những người có QT dài bẩm sinh và những bệnh nhân sử dụng kèm cùng
các thuốc gây kéo dài QT.

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

Các nghiên cứu cụ thể cho thấy không có tương tác nào giữa ondansetron với cồn, tem hịm,

furosemide, alfentanil, propofol hoặc thiopental.
Tramadol: các số liệu từ các nghiên cứu nhỏ cho thấy ondansetron có thể làm giảm tác dụng giảmdau

cia tramadol.

Mang II và cho con bú
  

éu trên một số lượng hạn chế trường hợp mang thai không cho thấy các tác dụng phụ không
mong muôn của ondansetron trén phụ nữ mang thai hoặc sức khỏe của phôi thai/trẻ sơ sinh. Cho đến
nay không có số liệu nào liên quan về dich té hoc.
Đánh giá các nghiên cứu thử nghiệm trên loài vật không cho thấy có các tác dụng gây hại trực tiếp hay

gián tiếp liên quan đến mang thai, sự phát triển của phôi thai hay bào thai, sinh sản hoặc hậu sản. Cần

thiết phải thận trọng khi sử dụng đối với phụ nữ mang thai đặc biệt trong quý đầu của thời kỳ mang

thai.

Nên cẩn thận cân nhắc lợi/hại trước khi sử dụng.

 

Cho con búsữame: Và

Các thử nghiệm cho thây ondansetron đi qua sữa của những loài vật đang cho con bú (xem phân Số
liệu an toàn tiền lâm sàng). Vì thế khuyến cáo các bà mẹ đang sử dụng ondansetron không nên cho

con bú.

Page 4 of 7

https://trungtamthuoc.com/



Các tác dụng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc
Không có

Tác dụng không mong muốn

Các thuật ngữ liên quan đến mức độ thường xuyên sau đây được sử dụng:

Rất thường xuyên: Nhiều hơn 1 trong số 10 bệnh nhân được điều trị
Thường xuyên: It hon 1 trong 10, nhưng nhiêu hơn 1 trong 100

bệnh nhân được điều trị
Không thường It hon 1 trong 100,nhưng nhiêu hơn l trong 1.000
xuyên: bệnh nhân được điều trị

Hiểm: Ít hơn 1 trong 1.000, nhưng nhiều hơn | trong
10.000 bệnh nhân được điều trị

Rất hiếm: Một trường hợp hoặc ít hơn trong số 10.000 bệnh
nhân được điều trị, bao gồm các trường hợp đơn
lẻ.

Tác dụng phụ phổ biến là nhức đầu. Cảm giác nóng hoặc đỏ mặt cũng như nắc cụt đã được báo cáo.

Hiện tượng tăng men gan cũng được quan sát thấy ở bệnh nhân dùng ondansetron. Do ondansetron đi
qua đại tràng chậm, bệnh nhân dùng các thuốc này có thê bị táo bón. Các bệnh nhân có biểu hiện tắc

ruột bán cấp cần được theo dõi kiểm tra sau khi dùng thuốc. Có các trường hợp đơn lẻ bị co giật và có
khả năng có các phản ứng ngoại tháp như các rối loạn cấp, thay đổi chức năng cơ vận động ở mắt biểu
hiện trong sự lệch tầm nhìn (cơn vận nhãn)/các phản ứng loạn trương lực đã được báo cáo. Những

triệu chứng này chưa được chứng minh kéo dài. Có rất hiếm các báo cáovề phản ứng qua man —

nghiém trong— diễn tiến ngay lập tức, bao gồm hiện tượng quá mẫn. Sự quá mẫn có nguy cơ gây tử
vong.

Các phản ứng quá mẫn đã được ghi nhận ở cácbệnh nhân gặp triệu chứng này với khi dùng các thuốc
đối kháng chọn lọc với thụ thể 5-HT3. Một số trường hợp. hiếm gặp khác như đau thắt ngực đi kèm

hoặc không đi kèm với giảm khoảng ST trên EKG, tụt huyết áp đột ngột, chậm nhịp tim và loạn nhịp
tim.
Trong trường hợp sử dụng qua đường tĩnh mạch- đặc biệt trong trường hợp sử dụng nhiều aS

kích thích tại chỗ là không thường xuyên tại điểm tiêm. Trong trường hợp truyền dịch nhanh ey

ra các rối loạn thị giác nhất thời (ví dụ nhìn thấy mờ) và chóng mặt.

Quá liêu

Các tác dụng quá liều do dùng ondansetron còn được biết quá ít. Với một số lượng hạn chế các bệnh

nhân, các tác dụng quá liều sau đây đã được báo cáo: rối loạn thị giác, táo bón nặng, huyết áp thấp và
nghẽn AV cấp 2 nhất thời ở phân đoạn mạch thần kinh phế vị. Trong mọi trường hợp, các triệu chứng
biến mắt hoàn toàn. Không có thuốc giải độc cụ thể nào cho ondansetron; vì lý do này, nếu như có

nghỉ ngờ về quá liều, cần thiết phải áp dụng phương pháp điều trị triệu chứng phù hợp kết hợp với các
biện pháp hỗ trợ khác.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
Dược lực học

Mã số ATC: A04 AA0I
Ondansetron là một chất chọn lọc cạnh tranh trực tiếp với 5-HTs và có hiệu lực cao. Cơ chế dược lực

học trong kiểm soát chứng buồn nôn và nôn mửa trên người vẫn chưa được rõ ràng.
Nghiên cứu trên súc vật cho thấy hóa trị liệu gây độc hại tế bào và liệu pháp tia X làm giải phóng 5-
hydroxytryptamine (5-HT, serotonin) ở ruột non. 5-HT kích thích các thụ thê 5-HTs ở các nơron trên
hệ thống thần kinh ngoại vi (dây thần kinh phế vị nội tạng) và hệ thống thần kinh trung ương ở sàn não
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thất 4, gây cơn buồn nôn. Ondansetron đối kháng trực tiếp với tác dụng của 5-HT trên thự thể 5-HT;,
do đó ngăn chặn quá trình hóa sinh/dược Sy của nôn mửa. `

Ondansetron cho thây không có tác dụng an thân trong nghiên cứu được tâm lý đầu hệ.

Dược động học

 

Các giá trị trung bình của các thông số dược động học.
 

8 mg đường uống 8 mg tiêm tĩnh mạch
 

Thời gian đạt nồng đệ tôi

  
đa ở huyệt tương 1,6 giờ 0,12 giờ
{t max):

Thời gian bán hủy . a khoang 3 gid ¬
(t 1⁄2): khoảng 3 giờ (ở bệnh nhân lớn tuổi đến 5 giờ)    
 

Trong nghiên cứu ở 21 trẻ em từ 3 đến 12 tuổi phẫu thuật sử dụng gây mê toàn thân, độ thanh thải
tuyét đối và thế tích phân bế ondansetron Sau một liều đon tiêm qua đường tĩnh mạch 2 mg (3 đến 7
tuổi) hoặc 4 mg (8 đến 12 tuổi) đã giảm xuống. Sự thay đổi này gắn liền với tuổi tác, mức sụt giảm độ
thanh thải ở khoảng 300 ml/phút ở trẻ 12 tuôi đến 100 ml/phút ở trẻ 3 tuổi. Thẻ tích phân bố giảm từ
75 lở trẻ l2 tôi đến 17 l ở trẻ 3 tuổi. Việc dùng liều lượng (căn cứ trên thể trọng (0,1 mg/kg thể trọng,
cho đến liều tối đa 4 mg ondansetron) có xét đến các thay đổi này,

Không có mối liên quan trực tiếp giữa các giá trị xét nghiệm huyết tương và tác dụng chống--nôn. Tỷ

18 gan proteinhuyét tương (in vitro) 14 70-76%. Ondansetron duge chuyển hóa thành chất chuyển hóa
khối lượng lớn, sản phẩm chuyên hóa đào thải qua nước tiểu và phân.

Sinh khả dụng: |
Sinh khả dụng của ondansetron sau khi dùng qua đường uống ở đạng viên nén bao phim vào khoảng
60%.

 

Số liệu an toàn tiền lâm sàng

Căn cứ trên các nghiên cứu theo quy ước về an toàn được lý, đặc tính độc mạn tính, độc tính trên sinh
sản, độc tính trong di truyền, và khả năng gây ung thư, không có nguy hiểm nào cho người đã được
nhìn nhận từ các số liệu tiền lâm sảng.
Ondansetron và các sản phẩm chuyển hóa của nó tích tụ trong sữa chuột theo tỷ lệ sữa/huyết wha
5,2.

Nghiên cứu ứ vửro trên các kênhion vô tính từ các tế bảo tìm người cho thấy ondansetron cé kha
năng ảnh hưởng trên sự tái phân cực tim thông qua việc chẹn kênh ion HERG K. Bằng chứng trên lâm

sàng chưa khẳng định chắc chắn.

ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC
Danh mục tá dược
Natri clorid
Natri citrate dihydrate
Citric acid monohydrate

Nước cất pha tiêm

Tuong ki
Cac dung dich Ondansetron thuốc tiêm nói chung không nên pha chung trong một bơm kim tiêm hoặc

chai dịch truyền với các dung dịch chứa các loại thuốc khác hoặc với các dung địch truyền không
được xem xét trước.

Sự kết tủa của Ondansetron xảy ra trong trường hợp sử dụng các dung dich chia fluorouracil 6 néng
độ lớn hơn 0,8 mg fluorouraeil/ml.
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Thông tin về sự tương thích: xem mục Liều lượng và cách sử dụng, hướng dẫn sử dụng và cách xử

lý.
Hạn dùng
36 tháng kế từ ngày sản xuất.

Không dùng thuốc hết hạn sử dụng.

Cảnh báo đặc biệt trong bảo quản
Bảo quản không quá 30°C. Không đông lạnh
Bảo quản tránh ánh sáng

Qui cách đóng gói

Ong thủy tinh loai |

2 mi:

Bao bì chứa 10 ống mỗi ống chứa 2 ml dung dịch thuốc tiêm

4 ml:

Bao bì chứa 10 ống mỗi ống chứa 4 ml dung dịch thuốc tiêm

Thận trọng đặc biệt khi vứt bỏ ˆ ‹ .

Mọi sản phâm không dùng đên hoặc rác thải phải được xử lý theo yéu cau cla dia phugrg
BL

Thông báo cho bác sỹ về các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc

Đề xa tâm với trẻ em!

Tiêu chuân: Nhà sản xuât

NHÀ SẢN XUAT
hameln Pharmaceuticals GmbH

Langes Feld 13
31789 Hamelin, Dire

CHU SO HUU GIAY PHEP LUU HANH SAN PHAM
BINH VIET DUC (BIVID CO., LTD)
62/36 Trương Công Định, P. 14, Q. Tân Bình,

Tp. Hồ Chí Minh, Việt Nam
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Vuyên Vin Shank
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