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Ondansetron-BFS
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tỉn xin hỏiý kiến Bác Sỹ, dược sỹ.
[Thành phần] Mỗi ống 4 ml chứa:
Hoat chat: Ondansetron (dudi dang ondansetron hydrochlorid dihydrat)................... 8 mg.

  

Tá được: Natri chlorid, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat, natri hydroxyd, acid
hydroclorie, nước cất pha tiêm.
[Dạng bào chế] Dung dịch tiêm
[Quy cách đóng gói] 10 ống nhựa/ hộp, 20 ống nhựa/ hộp, 50 ống nhựa/ hộp
[Đặc tính được lực học] :
Ondansetron là chất đối kháng thụ thể 5 - HT; có chọn lọc cao. Cơ chế tác dụng chính xác của
thuốc trong việc kiểm soát nôn chưa được biết rõ. Hóa trị liệu và xạ trị có thể gây giải phóng 5HT
ở ruột non và gây phản xạ nôn bằng cách hoạt hóa dây thần kinh phế vị thong qua thy thé 5HT3.
Ondansetron cé tac dụng ức chế sự khởi đầu phản xa nay. Hoat hóa đây thần kinh phế vị cũng có
thé gây giải phóng 5HT {rong vùng postrema ở trên sản não thất IV và làm thúc đây nôn qua cơ
chế trung tâm. Như vậy, tác dụng cha ondansetron trong diéu trị buồn nôn và nôn do hóa trị liệu
hoặc xạ trị có thể do đối kháng các thụ thể SHT; trên dây thần kinh ở cả ngoại vi và hệ thần kinh
{rung ương. ;

Cac co ché chống buồn nôn và nôn sau phẫu thuật chưa được biết rõ, nhưng có lẽ cũng theo cơ
chế chống nôn và buồn nôn do nhiễm độc tế bào.
Thuốc được dùng: để phòng buồn nôn và nôn khi điều trị ung thư bằng hóa chất (đặc biệt
cisplatin) va fon hoặc buồn nôn sau phẫu thuật. Thuốc có thể cũng có hiệu quả trong nôn và buồn
nôn gây ra bởi chiếu xạ. Thuốc không phải là chất ức chế thụ thể dopamin, nên không có tácdụng phụ ngoại tháp, ˆ

[Dược động học]

Ondansetron hydroclorid được dùng tiêm tĩnh mạch và uống. Thẻ tích phân bố là 1,9 + 0,5 lit/kg;
độ thanh thải huyết tương là 0,35 + 0,16 líUgiờ/kg ở người lớn và có thể cao hơn ởtrẻ em. Thanhthải huyết tương trung bình giảm ở người suy gan nặng (tới 5 lần) và ở người suy gan trung bình
hoặc nhẹ (2 lần). Thuốc chuyên hóa thành chất liên hợp glucuronid và sulfat rồi bài tiết chủ yếu
dưới dạng chuyển hóa qua phân và nước tiểu; khoảng dưới 10% bài tiết ở dạng không đổi. Nửađời thải trừ của ondansetron khoảng 3 - 4 giờ ở người bình thường và tăng lên ở người suy gan và
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người cao tuổi (đến 9,2 giờ khi có suy gan nhẹ hoặc trung bình và kéo dài đến khoảng 20 giờ ở
người suy gan nặng).

Thuốc liên kết với protein huyết tương khoảng 75%.

[Chỉ định]

Phòng buồn nôn và nôn do hóa trị liệu ung thư (đặc biệt là cisplatin) khi người bệnh kháng lại
hoặc có nhiều tác dụng phụ với liệu pháp chống nôn thông thường.
Phòng nôn và buồn nôn do chiếuxạ.

Phòng nôn và buồn nôn sau phẫu thuật.
Chú ý: Nên kê đơn ondansetron cho những người bệnh trẻ (tuổi dưới 45), vì những người này dễ
có thể có những phản ứng ngoại tháp khi dùng liều cao metoclopramid va khi ho phai diéu tri
bằng các hóa chất gây nôn mạnh. Thuốc này vẫn được dùng cho người cao tuổi.-
Không nên kê đơn ondansetron cho những trường hợp điều trị bằng các hóa chất có khả năng gây
nôn thấp (như bleomycin, busulfan, cyclophosphamid liều dưới 1000 mg, etoposid, 5 - fluouracil,

vinblastin, vincristin).

[Liéu lwong va cach dùng]

Phòng nôn do hóa trị liệu hoặc xạtri

Người lớn: Khả năng gầy nôn của các hóa trị liệu thay đổi theo từng loại hóa chất và phụ thuộcvào liều, vào sự phối hợp điều trị và độ nha))cảm của từng người bệnh. Do vậy, liều dùng củaondansetron tity theo timg cé thé, tir 8 - 32 mg/24 giờ tiêm tĩnh mạch.
Điều trị có thể như sau;

Liéu thong thudng 8 mg, tiém tĩnh mach chậm ngay trước khi dùng hóa chất hoặc xạ trị, hoặc chouống | - 2 81Ờ trước khi dùng hóa chất hoặc xạ trị. Sau đó, cứ 12 giờ uống tiếp 8 mg. Dé phongnôn muộn hoae-kéo dai sau 24 giờ, có thể tiếp tục uống 8 mg, ngày 2 lần cách nhau 4 giờ, cho tớiŠ ngày:Sau I dot điều trị.

Đối với người bệnh điều trị hóa trị liệu gây nôn nhiều (thí dụ cisplatin liều cao), ondansetron đãtỏ ra có hiệu quả như nhau khi dùng các phác đồ liều lượng như sau trong 24 giờ đầu hóa trị liệu:Một liều đơn 8 mg tiêm tĩnh mạch chậm ngay trước khi dùng hóa trị liệu.
Một liều § mg tiêm tĩnh mạch chậm ngay trước khi dùng hóa trị liệu, tiếp theo thêm 2 liều tiêmtĩnh mạch § mg cách nhau từ 2 đến 4 giờ, hoặc truyền liên tục Ï mg/giờ cho tới 24gid.
Một liều đơn 32 mg pha vào 50 - 100 ml dung dịch truyền và truyền trong thời gian không dưới1Š phút ngay trước khi hóa trị liệu.

Phác đồ điều trị được lựa chọn dựa theo mức độ gây nôn của thuốc hóa trị liệu.
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Để phòng nôn muộn hoặc kéo dài sau 24 giờ đầu, có thể tiếp tục uống 8 mg, 2 lần/ngày, trong 2 -5 ngày.

Trẻ em 4 - 12 tuổi: Dùng 1 liều 5 mg/m? dién tích cơ thê (hoặc 0,15 mg/kg), tiêm tĩnh mạch ngaytrước khi điều trị hóa chất. Sau đó, cứ 12 giờ cho uống 4 mg, trong tối đa 5 ngày.Hiện có ít thông tin về liều lượng đối với trẻ 3 tuổi trở xuống.
ôn và buồn nôn sau phẩu thuật
Người lớn: Dùng liều đơn 4 mg, tĩnh mạch chậm khi gây tiền mê.
Trẻ em (trên 2 tuổi): 0,1 mg/kg, tối đa 4 mg, tiêm tĩnh mạch chậm trước, trong hoặc sau khi gâytiền mê.

bNguoi bénh suy gan: Liều tối da 8 mg/ngay cho người xơ gan và bệnh gan nặng. -Người cao tuổi: Liều lượng không thay đổi, giống như người lớn. :
Người suy thận: Chưa có nghiên cứu đặc biệt.
Cách pha loãng thuốc

Phòng nôn do hóa trị liệu chữa ung thư: Thuốc tiêm ondansetron được pha loãng trong 50 mỊdextrose 5% hoặc natri clorid 0,9% và truyền tĩnhmachtrong 15 phút.Phòng nôn và buồn nôn sau phẫu thuật: Không cần pha loãng thuốc, cho tiêm tĩnh mạch trực tiếptrong ít nhất 30 giây và tốt hơn là nên tiêm trong2 - 5 phút.
Những dung dịch có thẻ dùng để pha loãng thuốc: Natri clorid 0,9%, dịch truyền glucose 5%,dịch truyền manitol 10%,dịch truyền Ringer, dịch truyền kali clorid 0,3% và natri clorid 0,9%,Chỉ pha thuốc ngay trước khi truyền, đảm bảo vô khuẩn, và chỉ bảo quản thuốc đã pha trước khitruyền ở2 - 8°C trong vòng không quá 24gid.
Chỉ dùng thuốc khi có đơn của bác sỹ
[Chống chí định]
Quá mẫnvới ondansetron hoặc các thành phần khác của chế phẩm.[Thận trọng  -
Nên dùng ondansetron với mục đích dự phòng, không dùng với mục đích điều trị, vì thuốc nàychỉ dùng để phòng nôn và buồn nôn chứ không dùng chữa nôn.

[Tác dụng phụ]
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Thường gặp, ADR > 1/J00
Thần kinh trung ương: Đau đầu, sốt, an thần.
Tiêu hóa: Táo bón, ỉa chảy,
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Than kinh trung ương: Chóng mặt.
Tiêu hóa: Co cứng bụng, khô miệng.
Thần kinh - cơ - xương: Yếu,
Hiểm gặp, ADR < 1/1000
Toàn thân: Quá mẫn, sốc phản vệ.
Tìm mạch: Nhịp tim nhanh, loạn nhịp, hạ huyết áp.
Trung ương: Đau đầu nhẹ, cơn động kinh,
Da: Nồi ban, ban xuấthuyết,
Nội tiết: Giảm kalihuyết,
Gian: Tăng nhất thời aminotransferase vàbilirubin trong huyết thanh. ZAHô hấp: Co thắt phế quản, thở ngắn, thở khòkhè.
Phản ứng khác: Đau ngực, nắc.

[Tương tác thuốc]
Tăng độc tính: Chuyển hóa ondansetron bị thay đổi bởi các chất ức chế cytocrom Paso nhưcimetidin, alopurinol, disulfiram.

Không nên trộn ondansetron với dung dịch mà chưa xác định được khả năng tương hợp. Đặc biệt,
dung dịch kiềm có thé gay tua.
[Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai va cho con bú]Nên thận trọng và cân nhắc lợi ích, nguy cơ khi dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú vì
chưa có thông tỉn rõ rằng.
[Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc]
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Sử dụng thuốc có thể có các tác dụng phụ như đau đầu, chóng mặt nên có thể ảnh hưởng đến khảnăng lái xe và vận hành máy móc.
[Quá liều và xứ trị]

Nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30 °C.
[Han ding]

2 năm kể từ ngày sản xuất.

DE THUÓC TRÁNH XA TAM TAY TRẺ EM. _
Nhà sản xuất |

Công ty cổ phần được phẩm CPCI Hà Nội
Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, huyện Thường Tín, thành phố HàNội
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