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Ondansetron-BFS

Doc kj huwong dén siv dung trudc khi ding
Néu céan thém thong tin xin héi y kién Bdc sy, dugc sy.
[Thanh phin] M3i éng 4 ml chia:
Hoat chdt: Ondansetron (dudi dang ondansetron hydrochlorid dihydrat) ............ .. 8 mg.

Id duwoc: Natri chlorid, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat, natri hydroxyd, acid
hydrocloric, nuéc cit pha tiém.

[Dang bao ché] Dung dich tiém

[Quy cach déng goi] 10 ng nhya/ hop, 20 éng nhua/ hop, 50 éng nhual hap” | /
[Diic tinh dwoc lye hoc| ' .,//’:"
Ondansetron 1a chét déi khéng thy thé 5 - HT; ¢6 chon loc cao. Co ché tac dung chinh xéc ciia
thude trong viéc kiém soat non chua dugc biét r5. Hoa tri lidu va xa trj c6 thé gdy giai phong SHT

G rugt non va gay phan xa non bang cich hoat hda day than kinh phé vi théng qua thy thé 5HTs;.
Ondansetron c6 tic dung tre ché s khéi diu phan xa :ﬁz‘iy; Hoat héa day than kinh phé vj ciing c6

thé gay gidi phong SHT trong viing postrema & trén san nio that [V va lam thac diy non qua co

ché trung tam. Nhu vy, tac dung cua ondansetron trong diéu tri budn non va non do hoa trj ligu
hodic xa tri c6 thé do dbi khang céc thu thé SHT; trén day thin kinh & ca ngoai vi va hé thin kinh
trung wrong. '

Céc co ché chéng budn nén va nén sau phau thuat chua duoc biét 3, nhung c6 1€ ciing theo co
ché chéng non va budn nén do nhidm doc té bao.

Thuoc duge ding-dé phong budn non va non khi diéu trj ung thu bing héa chét (ddc biét
cisplatin) va nén hodc budn non sau phau thuat. Thudc cé thé cing c6 higu qua trong ndn va budn
nén gay ra bai Cfﬁéu xa. Thube khong phai 1a chét (rc ché thu thé dopamin, nén khéng ¢6 tac
dung phu ngoai thap.

[Dwge dong hoc]

Ondansetron hydroclorid duoc dung tiém tinh mach va uéng. Thé tich phan b 1a 1,9 + 0,5 lit/kg;
do thanh thai huyét tuong 1a 0,35 + 0,16 lit/giorkg & ngudi 16m va c6 thé cao hon & tré em. Thanh
thai huyét tuong trung binh giam ¢ nguoi suy gan ning (t6i 5 lan) va & nguoi suy gan trung binh
hoc nhe (2 lan). Thuée chuyén hoa thanh chit lien hop glucuronid va sulfat i bai tiét chi yéu
dudi dang chuyén hoa qua phén va nudéc tiéu; khoang dudi 10% bai tiét & dang khdng déi. Nira

doi thai trir cua ondansetron khoang 3 - 4 gio & ngudi binh thuong va tang Ién ¢ nguoi suy gan va
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ngudi cao tudi (dén 9,2 gi0 khi ¢6 suy gan nhe hoic trung binh va kéo dai dén khoang 20 gi¢ &
ngudi suy gan ning).
Thubc lién két véi protein huyét tuong khoang 75%.

[Chi dinh] ‘
Phong budn nén va non do héa tri liéu ung thu (dic biét 1a cisplatin) khi nguoi bénh khang lai

hofic ¢ nhieu tic dung phu véi lidu phép chong nén thong thudng.

Phong nén va budn nén do chiéu Xa.

Phong nén va budn nén sau phiu thujt.

Chu y: Nén ké don ondansetron cho nhing nguoi bénh tré (tudi dusi 45), vi nhimng ngudi nay dé
¢6 thé ¢6 nhimg phan tmg ngoai thdp khi ding liéu cao metoclopramid va khi ho phai diéu tri
bang céc héa chit gay nén manh. Thudc ndy van dugc dung cho ngudi cao tudi.

Khéng nén ké don ondansetron cho nhimg trudng hop diéu tri béng céc héa chit ¢4 kha nang gay

non thap (nhu bleomycin, busulfan, cyclophosphamid léu duéi 1000 mg, etoposid, 5 - fluouracil,

vinblastin, vineristin). _ , E
[Liéu lwgng va cich di ng] | 1(;:
Phong nén do héa tri licu hodc xa tri § 5 T
Ngudi 16n: Kha ning gay non cua che héa tri liéu thay déi theo tung loai hoa chét va phy thude ig.:
vao lidu, vao su phdi hop diéu tri va do nhay cam Eﬁa tung ngudi bénh. Do vay, lidu dung cua E

ondansetron tiy theo timg ca thé, tir 8 - 32 m g/24 gio tiém tinh mach.

Biéu trj 6 thé nhu sau:. |

Liéu thong thudng 8 mg, tiém tinh mach chdm ngay trudc khi dung héa chat hoic Xxa tri, hodc cho
udng 1 - 2 gio trude khl dung héa chit hogc Xa tri. Sau do6, cr 12 gioy ubng tiép 8 mg. bé phong
noén mudn hode kéo dai sau 24"gic'r, ¢ thé tiép tuc ubng 8 mg, ngdy 2 lan cich nhau 4 gio, cho téi
5 ngay sau I dot didu tri.

Déi voi ngudi bénh diéu tri héa trj liéu gy non nhiéu (thi du cisplatin liéu cao), ondansetron da

L]

to ra ¢6 hiéu qua nhu nhau khi ding cac phac db liu luong nhur sau trong 24 gid ddu héa tri ligu:

M6t lidu don 8 mg tiém tinh mach chim ngay trude khi ding hoéa tr liéu,

Mot liéu 8 mg tiém tinh mach cham ngay trude khi ding héa trj ligu, tiép theo thém 2 lidu tiém
tinh mach 8 mg céch nhau tir 2 dén 4 gi0, hodc truyén lién tuc | mg/gid cho t6i 24 gjo.

Mot lidu don 32 mg pha vao 50 - 100 m| dung dich truyén va truyén trong thoi gian khéng dudi
I5 phit ngay truéce khi hoa tri liéu.

Phéc d6 diéu tri dugc lya chon dua theo mirc d6 gdy non cua thude hoa tri liéu.

cpciun
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Dé phong nén mudn hogc kéo dai sau 24 gigy dau, c6 thé tiép tuc uéng 8 mg, 2 lan/ngay, trong 2 -

Tré em 4 - 12 twéi: Diing 1 lidu 5 mg/m? dién tich co thd (hodc 0,15 mg/kg), tiém tinh mach ngay

truGe khi diéu trj héa chét. Say do, cr 12 gior cho udng 4 mg, trong t6i da 5 ngay.

Hién c6 it théng tin vé lidy luong déi véi tré 3 tudi trey xudng.
Non va buén nén sau phéu thugs

Ngudi 16n: Ding lidu don 4 mg, tinh mach cham khi gay tién ma.
Tré em (trén 2 tuéi): 0,1 mg/kg, t6i da 4 mg, tiém tinh mach cham trude, trong.fhoz_“lc sau kh1 gay
tién meé. '

Nguoi bénh suy gan: Lidy toi da 8 mg/ngay cho ngudi xo gan va bénh gan nang.
Nguoi cao tudi: Lidu lugng khong thay dbi, gibng nhur ngudi 16m.
Nguoi suy than: Chua c6 nghién ciru dic biét.

Cdch pha loane thude

Phong nén do héa tri liéu chira ung thu: Thude tiém ondansetron duoc pha loang trong 50 m]
dextrose 5% hoic natri clorid 0,9% va truyén tinh mach troﬁé IS phut.

Phong nén va budn nén say phau thut: Khéng can phz; lodng thudc, cho tiém tinh mach tryc tiép
trong it nhat 30 gidy va tdt hon 12 nén tiém trong 2 - 5 phut.

Nhing dung dich ¢4 thé dung dé pha lodng thuéc: Natri clorid 0,9%, dich truyén glucose 5%,
dich truyén manitol 109%, dichftruyén Ringer, dich truyén kal; clorid 0,3% va natri clorid 0,9%
Chi pha thudc ngay trude khi truyén, dam bao vo khuén, va chi bao quan thube di pha truéc khi
truyén ¢ 2 - 8°C trong vong khong qué\.24 gio.

Chi diing thude khi c6 don cia bic 5

[Chéng chi dinh)

Qua mén véi ondaﬁsetl;on hodc c4c thanh phan khéc cia ché pham,

[Than trong]

Nén ding ondansetron vé; muc dich dy phong, khong ding véi myc dich didu tri, vi thude nay

chi dung dé phong nén va budn nen chir khong diing chira non,

nang gan.

[Téc dung phy]
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Thuong gip, ADR > 1/} 00

Than kinh trung uong: Pau dau, sét, an thin,
Tiéu héa: Tao bén, ia chay.

It gap, 1/1000 < 4pR < 1/100

Than kinh trung vong: Chéng mat,

Tiéu héa: Co cung bung, kho miéng.

Than kinh - ¢ - xuwong: Yéu.

Hiém gép, ADR < 1/1000

Toan than: Qua min, séc phan vg,

Tim mach: Nhip tim nhanh, loan nhip, ha huyét 4p.

Trung vong: Pay diy nhe, con dong kinh,

Da: Néi ban, ban xujt huyét, __
Noi tiét: Giam Kali huyét, | /
Gan: Ting nhit thoi aminotransferase v3 bilirubin trong huyét thanh. /

Hb hip: Co thét phé quan, tho ngan, thér kho khe,

Phan g khac: Pay nguc, nac.

[Twong tac thuédc)

Tang doc tinh: Chuyén héa ondansetron bi thay ddi béi cdc chit e ché cytocrom Psso nhu
cimetidin, alopurinol, disulfitam. |

Giam tac dung: Ondansetron duoc chuyé‘n héa nhe hé men cytocrom Pys, & gan, nén thanh thaj
thudce va nira dei bi théy déi khi ding ddng thoi véi téc nhan gdy cam img cytocrom Pyso nhu
barbiturat, carbamazépin, rifarﬁpin, phenytoin v3 phenylbutazon.

Nhiing thuéc sau ddy c6 thé dugc dung cung trén nhanh kig clia diy truydp: Cisplatin,

dung dich kiém c¢ thé gay tua.
[St dyng thubc cho Phu nit ¢6 thai va cho cop bi)

Nén than trong va can nhéc loi ich, nguy co khi dung thuée cho phu nir ¢6 thaj va cho con by vj

chua ¢4 théng tin ro rang.

[Anh huéng dén khi nang lii xe va vin hanh miy méc]

crPciun
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ot

St dung thude c6 thé c6 cac tic dung phy nhu dau diu, chéng mit nén c6 thé anh huéng dén kha
nang lai xe va van hanh mdy méc.

[Qua liéu va xi tri]

Noi khé réo, thoéng mat, tranh anh sang, nhiét d6 dudi 30 °C,
[Han dung]
2 nam ké tir ngay san xuit,
PE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM. :
Nha san xuit \
Cong ty ¢6 phin dwge phim CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha No6i

PHO CUC TRUANG ¢

[ol-Te3 TTY]



