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Ampoule Contains: Ondansetron 2 mg/ml.
Excipients: q-s to ampoule

jon, Contraindication, Dosage & Administration, Other Information:

see the package insert
: bellow 30° C. Protect from light
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Tá dược: Vừa đủ 1 ampoule Oo

Chỉ định, cách dũng, liều dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: xin đọc trong tờ hướng | ®ee 1xị Bảo quản: Dưới 30'C. Tránh ánh sáng. hhA
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Dung dịch tiêm 2 mg/ml

Hộp 5 ống 4ml

Đề xa tâm tay trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
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39/85
Rx Thuốc bán theo đơn. Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Để xa tâm tay trẻ em.

Dung dich tiém MAXSETRON 2 mg/ml

THANH PHAN

Mỗi | ml dung dich tiém chira 2 mg ondansetron (dang hydrochloride dihydrate).

TA duge: Acid citric monohydrat, Natri citrate, Natri clorid, Nudéc cat pha tiêm.

DƯỢC LỰC HỌC

Ondansetron là chất đối kháng thụ thể 5-HT2 có chọn lọc cao. Cơ chế tác dụng chính xác của

thuốc trong việc kiểm soát nôn chưa được biết rõ. Tác dụng của ondansetron trong điều trị buồn

nôn và nôn do hóa trị liệu hoặc xạ trị có thể do đối kháng các thụ thể 5HT2 trên dây thần kinh ở

cả ngoại vi và hệ thần kinh trung ương.

DƯỢC ĐỌNG HỌC Ll⁄

Hấp thu: Tiêm bắp ondansetron, nồng độ diện tích đỉnh đạt được trong 10 phút sau khi tiêm.

Phân bố: Thẻ tích phân bố của ondansetron sau khi tiêm bắp và tiêm tĩnh mạch là khoảng 140 L.

Thuốc được liênkết với protein huyết tương là 70-76%.

Chuyển hóa: Ondansetron được chuyển hóa ở gan.

Bài tiết: Dưới 5% liều hấp thu được bài tiết qua thận dưới dạng không đổi. Nửa đời thải trừ

khoảng 3 giờ (ở người lớn tuổi là khoảng 5 giờ, ở người bệnh gan nặng là 15- 32 giờ).

CHỈ ĐỊNH

Người lớn:

Buồn nôn và nôn do hóa trị và xạ trị.

Phòng ngừa và điều trị buồn nôn, nôn sau phẫu thuật.

Trẻ em:

Buôn nôn và nôn do hóa trị ở trẻ trên 6 tháng tuổi và ngăn ngừa, điều trị buồn nôn, nônởtrẻ trên

1 tháng tuổi.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp



Hóa trị và xạ trị:

Người lớn:

Khả năng gây nôn của các hóa trị liệu và xạ trị trong điều trị ung thư khác nhau phụ thuộc vào

liều và sự phối hợp điều trị. Do vậy, liễu dùng của ondansetron tùy theo từng cá thể, từ § — 32

mg/ngày.

Hóa trị và xạ trị: Liều thông thường 8 mg tiêm tĩnh mạch chậm hoặc tiêm bắp ngay trước khi

đùng hóa trị liệu hoặc xạ trị. Sau đó, cứ 12 giờ uống tiếp 8 mg. Để phòng nôn muộn hoặc kéo dài

sau 24 giờ đầu, tiếp tục uống ondansetron cho tới 5 ngày sau một đợt điều trị.

Điều trị hóa trị liệu gây nôn nhiều

Ondansetron đã tỏ ra có hiệu quả như nhau khi dùng các phác để liều lượng như sau trong 24 giờ

đầu hóa trị liệu:

-__ Một liều đơn 8 mg tiêm tĩnh mạch chậm hoặc tiêm bắp ngay truớc khi dùng hóa trị liệu.

-_ Một liều 8 mg tiêm tĩnh mạch chậm hoặc tiêm bắp ngay trước khi đừng hóa trị liệu, tiếp

theo thêm 2 liều tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp 8 mg cách nhau từ 2 đến 4 giờ, hoặc

truyền liên tục 1 mg/giờ cho tới 24 giờ. Mi

-_ Một liễu đơn 32 mg pha vao 50 — 100 ml dung dich NaCl 0,9% hoặc dich truyền thích

hợp khác và truyền trong thời gian không dưới 15 phút ngay truớc khi hóa trị liệu.

Phác để điều trị được lựa chon dura theo mức độ gây nôn của thuốc hóa trị liệu.

Hiệu quả của ondansetron trong hóa trị liệu gây nôn nhiều có thể được tăng cường bằng cách

tiêm tĩnh mạch thêm một liều dexamethason natri phosphate 20 mg ngay trước khi hóa trị liệu.

Để phòng nôn muộn hoặc kéo dai sau 24 giờ đầu, tiếp tục uống ondansetron 8 mg x 2 lAn/ngay

cho tới 5 ngày sau một đợt điều trị.

Trẻ em:

Buồn nôn và nôn do hóa trị liệu ở trẻ > 6 tháng và trẻ vị thành niên: liều dựa trên diện tích bề mặt

cơ thể và khối lượng:

Liều theo điên tích bé mat co thé:

Ondansetron nén duge tiêm tĩnh mạch liễu đơn 5 mg/mẺ ngay trước khi hóa trị liệu. Liều uỗng

bắt đầu 12 giờ sau đó và tiếp tục đến 5 ngay (xem bang 1)

Bảng 1: Liều dựa theo điện tích bề mặt cơ thể

Diện tích bề mặt Ngày 1 89) Ngày 2-6?)

cơ thể

< 0,6 m? 5 mg/m? iv. két hop sird 2mg sau 12 giờ 2 mg sirô mỗi 12 giờ

H
N



>0,6 m? 5 mg/mẺi.v. kết hợp sirô hoặc viên nén 4 4 mg sirô hoặc viên nén mỗi 12 giờ

mg sau 12 giờ

212m 8 mg iv. kết hợp sirô hoặc viên nén 8 mg 8 mg sirô hoặc viên nén mỗi 12giờ

“sau 12 giờ

a Liễu tiêm tĩnh mạch không quá 8 mg

b Tếng liều một ngày không vượt quá liều người lớn 32 mg

Liều theo khối lương cơ thể:

Ondansetron nén tiém tinh mạch liều đơn 0,15 mg/kg ngay trước khi hóa trị liệu. Liễu tiêm tĩnh

mạch không vượt quá 8 mg.

Thêm 2 liều tiêm tĩnh mạch cách nhau mỗi 4 giờ. Tổng liều một ngày không vượt quá 32 mạ.

Liều nống có thể bắt đầu sau 12 giờ và tiếp tục đến 5 ngày. (Xem bảng 2)

Bảng 2: Liều dựa theo khối lượng cơ thể

Khối lượng) Ngày | Đồ Ngày 2-6)
re “3 Bi, as Rica aes gp

<10kg Tôi đa 3 liêu 0,15 mg/kg mỗi 4 giờ /Sirô 2 mg mỗi 12 giờ thí

> 10kg Tối đa 3 liều 0,15 mg/kg mỗi 4 giờ_'Sirô hoặc viên nén 4 mg mỗi 12 giờ

a Liễu tiêm tĩnh mạch không quá 8 mg

b Tổng liều một ngày không vượt quá liều người lớn 32 mg

Nôn và buồn nôn san phẫu thuật:

Người lớn:

Để phòng ngừa nôn và buồn nôn sau phẩu thuật, ondansetron được tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch

chậm một liều đơn 4 mg ngay tại thời điểm gây tê hoặc gây mê.

Để điều trị nôn và buồn nôn sau phẩu thuật: một liều đơn 4 mg tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch.

Trẻ em

Nôn và buồn nôn sau phẫu thuật ở trẻ > 1 tháng và trẻ vị thành niên

Để ngừa nôn và buồn nôn cho trẻ đang phẩu thuật có gây mê hoặc tê, liễu đơn odansetron 0,1

mg/kg tiém tinh mach chậm (không dưới 30 giây) đến tối đa 4 mg bao gồm trước, ngay và sau

khi gây mê hoặc tê.

Để điều trị nôn và buồn nôn sau phẫu thuật ở trẻ sơ sinh đang phẫu thuật có gây mê hoặc tê: liều

don odansetron 0,1 mg/kg tiém tinh mạch chậm (không dưới 30 giây) đến tối đa 4 mg.

Cho cả 2 chỉ định

Người già:



Liều lượng không thay đổi, giống như người lớn.

Bệnh nhân bị suy thận:

Liều lượng không thay đổi, giếng như người lớn.

Bệnh nhân bị suy gan:

Liều tỗi đa 8 mg/ngày cho người xơ gan và bệnh gan nặng.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Quá mẫn với ondansetron hoặc chất đối kháng thụ thê 5-HT3 khác hoặc các thành phần khác của

chế phẩm.

LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI DÙNG

Bệnh nhân bị suy gan từ trung bình đến nặng, tổng liều không được quá 8 mg/ngay.

Thay đổi thoáng qua ECG bao gồm kéo dài khoảng QT tuy rất hiểm xảy ra tuy nhiên cần thận

trọng dùng ondansetron dạng tiêm ở bệnh nhân bệnh tím hoặc rối loạn dẫntruyén, bệnh nhân

dùng thuốc chống loạn nhịp hoặc chat chen beta và ở bệnh nhân rối loạn điện giải.

Phải đùng thận trọng trong trường hợp nghỉ có tắc ruột.

Ở bệnh nhân phẫu thuật amidan dùng ondansetron để phỏng ngừa nôn /buồn nôn có thê che lấp

sự chảy máu, vì vậy nên kiểm tra thận trọng ở bệnh nhân này. MÀU A

Nên theo dõi chức năng gan suy giảm khí dùng ondasetron ở trẻ dùng tác nhân hóa trị liệu độc

cho gan.

TƯƠNG TÁC THUÓC

Ondansetron làm giảm tác dụng giảm đau của tramadol

Ondansetron được chuyển hóa bởi enzyme cytochrom P450, do đó nên thận trọng khi dùng

ondansetron cùng với

-_ các chất cảm ứng CYP3A4 và CYP2D6 (như barbiturates, carbamazepine, carisoprodol,

glutethimide, griseofulvin, nitrogenium oxydulatum, papaverine, phenylbutazone,

phenytoin, rifampicin, tolbutamid)

- các chất ức chế CYP3A4 và CYP2D6 (như allopurinol, macrolide antibiotics,

antidepressants (MAOI), chloramphenicol, cimetidine, hormonal contraceptives,

diltiazem, disulfiram, fluconazole, fluoroquinolones, isoniazid, ketoconazole, lovastatin,

metronidazole, omeprazole, propranolol, quinidine, quinine,verapamil)

Sử dụng ondansetron với thuốc kéo dài QT có thể làm kéo dài thêm khoảng QT.



Sử dụng đồng thời của ondansetron với các loại thuốc độc tim (ví dụ anthracyclines) có thể làm

tăng nguy cơ loạn nhịp tim

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ có thai: Ondansetron không được dùng cho phụ nữ có thai đặc biệt trong 3 tháng đầu của

thai kỳ.

Lactation: Ondansetron qua sữa mẹ. Không nên cho con bú trong khi sử dụng thuốc.

TAC DONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Ondansetron khong anh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kể trên khả năng lái xe và vận hành

máy móc, tuy nhiên nên cần trọng khi sử dụng ondansetron trong quá trình lái xe và vận hành

máy móc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Thuong gdp: dau dau, sốt, an thần, táo bón, ia chảy.

It gap: chong mat, co cứng bụng, khô miệng, yếu than kinh- co-xuong

Hiém gap: qua mẫn, sốc phản vệ, nhịp tim nhanh, loạn nhịp, hạ huyết áp, cơn động kinh, nỗi

ban, ban xuất huyết, giảm kali huyết, tăng nhất thời aminotransferase và bilirubin trong huyết

thanh, co thắt phê quản, thở ngăn, thở khò khè. AnL~

Phản ứng khác: đau ngực, nâc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ

Có ít kinh nghiệm về quá liều ondansetron. Trong đa số trường hợp, triệu chứng tương tự như

triệu chứng của tác dụng phụ của thuốc.

Không có thuốc điều trị đặc hiệu. Người bệnh cần được theo dõi và điều trị hỗ trợ.

HẠN DÙNG

36 tháng kể từ ngày sản xuất

BẢO QUẢN

Bào quản thuốc không quá 30°C, trong bao bì.

Thuốc sau khi pha loãng với dung môi thích hợp (dung dịch NaCl 0.9 % , dung dịch glucose 5%,

dung dịch ringer lactate) thi ổn định ở điều kiện nhiệt độ phòng trong ít nhất 24 giờ.



Pha loãng ondansetron phải được chuẩn bị trong điều kiện vô trùng thích hợp tại thời điểm

truyền hoặc bảo quản ở 2 — 8°C không quá 24 giờ trước khi bắt đầu sử dụng.

TIEU CHUAN

Tiêu chuẩn nhà sản xuất.

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI Lư

Hộp chứa 5 ống 4 ml.

NHÀ SẢN XUẤT

SIC “Borshchahivskiy Chemical-Pharmaceutical plant” CJSC,

17 Myru str., Kyiv; 03134, Ukraine

  M#ZCỤC TRƯỜNG
Nagin Vin Chanh
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