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=  HUONG DAN SU’ DUNG THUOC

e Doc ky hwong dan s dung trude khi dung.

Jrea— Néu cén thém théng tin, xin hoi y kién thdy thubc.

P— Chi dung thuéc ndy theo sy ké don cuia thay thuéc.

Dé xa tam tay tré em.

Ondansetron Tablets

TEN SAN PHAM

ONDEMTABLETS 8MG

THANH PHAN

Hoat chéat: Ondansetron 8mg
Ta duwoc: Avicel-200, Aerosil-200, Sodium Starch Glycolate,Talc, Magnesium Stearate,
Hydroxypropyl Methyl Cellulose E-5, Polyethylene glycol 6000, Titanium Dioxide.

MO TA SAN PHAM :
Vién nénbao phim mau trang, tron, hai mat 16i, cé vach bé & mot mat.

DUQC LUCHOC/DUQCDONG HOC

Dwoclwc hoc:

Ondansetron la mét chat ddi khang thy thé 5-HT3 c6 chon lpc. Cac tac nhan héa tri va xa tri c6 thé
gay giai phong 5-HT3 & ruét non va gay phan xa nén bang cach hoat hda day than kinh phé vi théng
qua thy thé 5-HT3. Ondansetron cé tac dung (rc ché sy khdi dAu phan xa nay. Hoat héa day than
kinh phé vj ciing c6 thé gay giai phéng SHT trong viing postrema & san nao that IV va didu nay c6 thé
gay ndn qua co ché trung wong. Nhw vay tac dung clia ondansetron trong di&u tri nén va budn nén
do héa trj va xa tri c6 thé la do sy déi khang cac thy thé 5-HT3 trén cac day than kinh & ca ngoai vi va
hé than kinh trung wong. Trong céac thr nghiém dwgc ly, ondansetron khdng gay budn ngu ciing
nhw lam giam kha nang hoat dong.

Dwoc ddng hoc:

Nong d prolactin trong huyét twong khéng bj thay déi bdi ondansetron. Ondansetron dwgc hip thu
nhanh chéng sau khi uéng, néng dé tbi da trong huyét twong dat khoang 30 ng/mL vao khoang 1,6
gior sau khi ubng mét liéu 8 mg. Sy phan bé cua ondansetron khi tiém tinh mach va ubng thuéc
twong ty nhau véi thoi gian ban thai khoang 3 gior va dat thé tich phan bé dn dinh khoang 140 L. Ty
& gan két protein huyét twong khodng 70-76%. Ondansetron dwoc dao thai sau chuyén héa va cé it
hon 5% lieu dung dwoc baitiét trong nudrc tidu dwdi dang khéng ddi.

Nghién c(ru trén cac tinh nguyén vién Ién tudi khée manh cho thay kéo dai thei gian ban thai (5 gi®)
va hoi tang sinh kha dung ctia ondansetron (65%).

S chuyén héa thuéc gidm & bénh nhan suy gan nang, mirc do thanh thai ciia ondansetron giam rd
rét, thoi gian ban thai kéo dai (15 32 gi®), sinh khéa dung dwéing ubng dat gan 100%.

CHIPINH N

1. Phong ngtra nén va budn nén do ding thudc héa tr ung thwr c6 kha ndng gay nén cao nhu
cisplatin 2 50mg/m®.

2. Phong ngira nén va budn nén khi bét dau diéu tri hodc cac dot diéu trj I3p lai bing céc héa chét
gay nén vira phai.

3. Phong ngtra ndn va budn nén do xa trj & cac bénh nhan xa tri toan than hay xa tri mét liéu cao duy
nhét & bung hay xa tri hdng ngay & bung.

4. Phong ngtra ndn va bu%n ndn. Nhu cac thuée chéng non khac, dy phong thuwdng khéng dugc
khuyén céo cho bénh nhan it cé kha nang bi nén sau phiu thuat. O nhirng bénh nhan bat budc
ngira budn ndn va nén sau phau thuat, ondansetron dwoc khuyén céo str dung ngay ca trong
tredrng hop khé néng bi nén 1a thap.

LIEU DE NGH]|

Phong ngira nén va budn nén de diing thudc hoa trj ung thir c6 kha nang gay nén cao:
Nguwi Ién: ubng mét liéu 24 mg ondansetron 30 phut trurd'c khi bat dAu lidu didu tri 1 ngay héa chét
géy nén cao nhu ciplastin 2 50 mg/m’. Nhiéu ngay héa trj, liéu duy nhat 24mg ondansetron chwa
dwgc nghién ciru.

Tréem: Khéng c6 kinh nghiém st dung mét liéu 24 mg ondansetron & bénh nhan nhi khoa.

Ngw&i gia: Lieu dung khuyén cao twong ty nhw déi véi cac dbi twong khac.

Phong ngira nén va budn nén khi bat dau diéu trj hoic cac dot didu tri 13p lai bing céc hoa
chét gay nén vira phai:

Nguwoi I6m: ubng ligu 8mg ondansetron hai Ian mot ngay. Liéu ddu tién phai dwoc ubng 30 phat
trwdre khi bat dau diéu trj hda tri, va lidu tiép theo 8 gidr sau lidu dAu tién.

Nén duing 8mg ondansetron hai lan mét ngay (méi 12 gi®»), 1-2 ngay sau khi hoan t&t dot héa tri.

Tré em: D6i v&i cac bénh nhi 12 tudi tré 1én, céc liéu dung tuong tw nhw cho ngudi I6n. Déi véi cac
bénh nhi tir 4 dén 11 tudi, ubng 4mg ondansetron 3 1an mdt ngay. Lidu dAu tién phai dwoc udng 30
phut trwére khi bat ddu héatri, cac lidu tiép theo ubng 4 va 8 gidr sau lidu dau tién.

Nén ding 4mg ondansetron 3 1an mdt ngay (m&i 8 gib'), 1-2 ngay sau khi hoan tat dot hoa tri.
Nguwai gia: Lieu dung khuyén céo twong ty nhw d6i véi cac doi tweng khac.

Phong ngira nén va budn ndn do xa trj & cac bénh nhan xa tri toan than hay xa tri mét lidu cao
duy nhét & bung hay xa tri hing ngay & bung: 8mg ondansetron x 3 I4n mdt ngay.

DOi v&i xa trj toan than: 8mg ondansetron dwoc dung 1 dén 2 gi® trwrdre khi xa tri.

Do voi xa trj liéu cao duy nhat & bung: 8mg ondansetron dwoc dung 1 dén 2 gier trudrc khi xa tri, cac
liéu tiép theo dung méi 8 gi¢r sau liéu d4u tién trong 1-2 ngay sau khi hoan tat xa tri.

Déi voi xa trj hang ngéy & bung: 8mg ondansetron dwgc dung 1dén 2 gier trwére khi xa tri, cac lidu
sau dung mdi 8 gi¢r sau liéu d4u tién cho méi ngay xa tri.

Tré em: Khdng c6 kinh nghiém vé viéc sir dung ondansetron trong viéc phdng ngira non va budn
non do xa tri & bénh nhan nhi khoa. :

Nguwoi gia: Lieu ding khuyén céo trong ty nhu déi véi cac dbi tugng khac.

Budn ndn va nén sau phau thujt: Lidu khuyén cao 1a 16 mg udng 1 gié trrérc khi khdi mé.

Tré em: Khdng c6 kinh nghiém ve viéc sir dung ondansetron trong viéc dy phong nén va budn nén
sau phau thuat & bénh nhan nhi khoa.

Nguwdi gia: Liéu dung khuyén co twong ty nhw dbi véi cac déi teong khac.

Diéu chinh lidu cho bénh nhan suy than:
Liéu dung khuyén céo twong ty cac déi twong binh thuéng.
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Diéu chinh lidu cho bénh nhan sug chirc ning gan:
O nhirng bé&nh nhan nay, lidu dung tong cdng hang ngay khéng nén vurgt qua 8 mg.

CACHDUNG
Pudngubng

CHONG CHIPINH
Chéng ghi dinh cho bénh nhan ¢ tién str m&n cam v&i ondansetron hodc bét cr thanh phan nao
cta thudc.

CHONG CHIDPINH
Chéng chi dinh cho bénh nhan ¢ tidn st man cam véi ondansetron hoc bét ci thanh phan nao
cua thude.

CAC CANHBAO VA THAN TRONG

Canh bao:

Bénh nhan suy gan: O’ bénh nhan suy gan trung binh dén nang, dd thanh thai clia ondansetron
gidm dang ké va kéo dai thori gian ban thai huyét twong. Do d6 ddi véi nhirng bénh nhan nay, khéng
nén ding qua 8 mg mdingay.

Théantrong:

Phan (rng man cam da dwoc bao cao & nhirng bénh nhan nhay cam véi cac thuéc ddi khang thy
thé 5-HT3 khac.

Bé&nh nhan c6 diu hiéu tic rudt nén dwoc theo ddi sau khi dung ondansetron vi thudc fam tang théi
gian lwu & rudt gia. San pham c6 chira aspartam, nén than trong & bénh nhan phenylketone nigu.

TUONG TAC V&I CAC THUOC KHAC

Khéng c6 bing chirng cho thdy ondansetron |am ting hodc (rc ché sy chuyén héa cua céc loai
thudc khac dung chung véi né. Nghién cieu cy thé cho thay khong cé twong tac dugce ddng hoc khi
ondansetron dung chung v&i regu, temazepan, furosemide, tramadol hoéc propofol.

Ondansetron dwgc chuyén héa bdi nhiéu men gan cytochrome P-450: CYP3A4, CYP2D6 va
CYP1A2. Do sy da dang ctia cac enzym c6 kha nang chuyén héa ondansetron, sy (rc ché hoac
cam (rng mot trong nhirng enzyme trén (vi dy nhu thiéu CYP2D6 do di truyén) sé dwgc bu dép bang
cac enzym khac nén két qua 1a tdng lidu ondansetron thay ddi rat it hoac khdng cé y nghia.
Phenytoin, carbamazepin va Rifampicin: O bénh nhan dwoc diéu tri bang chat cam (rng manh
men gan CYP3A4 (nhu phenytoin, carbamazepin va rifampicin), 36 thanh thai ondansetron duong
ubng tang Ién va ndng do ondansetron trong mau da giam xudng. g
Tramadol: Sé liéu tir cac nghién ctru nhé cho thay ondansetron c6 thé lam gidm hiéu lyc giam dau
cua Tramadon.

S’ DUNG O PHYU N CO THAIVACHO CONBU

Phu nir cé thai: D an toan trén phy ni¥ c6 thai chuwa dwoce thiét 1ap

Phu nir cho con bi: C4c thi nghiém cho thay ondansetron di vao sira me & dng vat thir nghiém.
Do d6 khuyén céo rang cac ba me khi dung ondansetron khéng nén cho con bu.

TAC DPONG LEN KHA NANG LAI XE VAVAN HANH MAY MOC

Trong thir nghiém ondansetron khéng lam gidm kha nang lai xe va van hanh may méc cing khong
gay tac dung an than. Tuy nhién thubc cé thé gay dau dau, ha huyét 4p va me mat thoang qua nén
can than trong.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung phu sau day c6 thé xay ra:

Than kinh trung wong: Nhirc diu

Tim mach: loan nhip tim, ha huyét 4p, cham nhip tim va dau ngyc.

Tiéu héa: tang thei gian di chuyén qua rudt gia nén cé thé gay tao bon & mdtsé bénh nhan.

Phan (rng qua mén: phan (rng qua man tirc thei, d6i khi nghiém trong. (Vi du nhw sé¢ phén vé, co
thét phé quan, kho thé, ha huyéet ap, sbc, phu mach, ndi mé day) da dwgcbaocéo.

Co xwong: C6 rét it bao céo vé chirng rdi loan van ddng khdng t chi ma khéng c6 bang chirng rd
rang la cac di chirng lam sang.

Khac: »

N4c cuc, m& mét thodng qua, tdng aminotransferases khéng triéu chirng.

Théng bdo cho béc sinhi#ng téc dung khéng mong muén gap phai khi str dung thuéc.

QUALIEUVACACHXIPLY

Cé it triéu chirng v& qua lidu ctia ondansetron da dwoc biét. Tuy nhién trén mét sé it bénh nhan da bj
qua lidu bidu hién da dwoc bao cao bao gdm rdi loan thj giac, tdo bén néng, ha huyét 4p. Khdng co
thudc giai ddc dac hiéu cho ondansetron, do d6 trong mei tredrng he'p nghi ngér qué liéu, diéu tri triéu
chirng va diéu tri hé trer dwgc cho la thich hop.

DIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan & nhiét dd dwdi 30°C. Tranh anh sang.

HAN DUNG
36thang ké tir ngay san xuét

QUY CACHBONG GOI
HOpco 1vix 10 vién

TIEU CHUAN CHAT LUQONG
Theo tiéu chuan Nha san xuét.

TEN VA DJA CHI NHA SAN XUAT/ CHU SO'H(PU GIAY PHEP DPANG KY LU'U HANH
ALKEM LABORATERIES LTD.

Dja chr: Vill. Thana, Baddi, Dist. Solan. (HP). An Dd.

Tel:01795-398299

Fax:01795- 398300

Ngay xem xét lai t& hwéng dan sir dung
07/05/2012



