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1. Thanh phan c¢dng thire thudc: Cho 1 éng 4 mi dung
dich tiém:
Théanh phén hoat chét:

Ondansetron .........cccoovvniiainii. 8 mg

(dwdi dang ondansetron hydroclorid dihydrat)

Thanh phén té dwq_c: Acid citric khan, trinatri citrat dihydrat,
natri clorid, nwéc cat pha tiém.

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Dung dich tiém

2.2. Mé t3 dang bao ché: Dung dich trong, khéng mau
hodc vang nhat.

3. Chi dinh:

Nawdi 1on:

Diéu tri budn ndn va ndn do hoa tri ddc té& bao va xa tri.
Phong nglra va didu tri budn ndn va ndn sau phiu thuat
(PONV).

Tré em:

Didu tri budn ndn va non do hoa trj (CINV) & tré em 2 6
thang tudi.

Phong nglva va didu tr] PONV & tré em 2 1 thang tudi.

4. Lidu dung va cach ding:

4.1. Liéu ding

San phdm nay chi dung dwéng tiém bdp, tiém tinh
mach hodc truyén tinh mach.

Hoa tri va xa tri gay budn nén va nén

Nguoi lon:

Kha niang gay non khi didu tri ung thir thay @di tly theo lidu
lwong va sy phdi hop cac phac db héa tri va xa tri dwoc st
dung. Dwéng ding va lidu ondansetron nén linh hoat trong
khoang 8-32 mg mot ngay va duoc lya chon nhw duwdi Gay.
Hoa tri va xa tri gy nom

Péi voi hadu hét bénh nhan dang dugc héa tri hodc xa tri
gay ndn, ondansetron nén dwoc diing dwdi dang t[ém finh
mach cham (khong it hon 30 gidy) hodc tiém bap ngay
trwére khi didu tri, sau @6 udng 8 mg mbi 12 gidr.

pé ngan can tac dung gay non cham hoé&c kéo dai sau 24
gidr dau tién, viéc disu ltri véi ondansetron dwong udng hoac
triee trang nén dugc tiép tuc t6i 5 ngay sau mot dot diéu tri.
Héa tri gay nén cao: D6i v&i nhirng bénh nhan hoéa tri gay
nén cao (vi du: cisplatin lidu cao) ondansetron c6 thé duoc
dung bang dwong tinh mach hogc tiém bap. Co thé ding
duwong udng hodc truc ftrang, tuy nhién Ondansetron
Bidiphar 8mg/4mi chi diing dudng tiém/tiém truyén,
Ondansetron cho thay ¢ hiéu qua nhw nhau trong cac ché
@6 lidu sau trong 24 gi¢er dAu hoa tri:

= Lidu don 8 mg tiém tinh mach cham (khéng it hon 30
giay) hodc tiém bap ngay trwédc khi hoa tri.

+ Lidu 8 mg tiém finh mach cham (khéng it hon 30 g;ay)
hodic tiém bap ngay tredc khi hda tri, sau do thém hai lan
tiém finh mach (khong it hon 30 gidy) hodc tiém bap céc
lidu 8 mg cach nhau 4 gid, hodc truyén lién tuc 1 mg/gior
trong tbi da 24 gio.

+ Lidu khéi dau truyén tinh mach téi da 16 mg duoc pha
loding trong 50-100 mi nuwdc mudi hodc dich truydn tuong
thich khac va truyén trong it nhat 15 phit ngay tredc khi
hoa tri. Sau lidu kh&i dau co thé tiém finh mach thém 2 lidu
8 mg (khéng it hon 30 giay) hodc tiém bép cac lidu cach
nhau 4 gio.

Khang diing lidu don |én hon 18 mg do tang nguy co kéo
dai QT phuy thudc lidu.

Viéc lva chon phac d6 lidu nén dugc xac dinh boi mirc do
nghiém trong cba tdc nhan gay non.

Hiéu qué cla ondansetron trong hoa tri gay nbn cao cb thé
duoc tang cuéng bing cach bd sung mét lidu don tiém tinh
mach dexamethason natri phosphat 20 mg, tiém trwéc khi
héa tri.

Pé bao vé chdng lai tac dung gay nén cham hodc kéo dai
sau 24 gio dau tién, viéc digu tri véi ondansetron duwong
udng nén duoc tidp tuc t&i 5 ngay sau mot dot didu tri.
Tréem

CINV & tré em 2 6 thang tubi va thanh thiéu nién

Lidu cho CINV cb thé dwoc tinh toan dua trén dién tich bé
mat co thé (BSA) hodc can ndng - xem dwdi day. Trong
cac nghién clru [am sang nhi khoa ondansetron truyen finh
mach dwoc pha lo&ng trong 25 dén 50 ml nudc mubi hoac
dung dich truyén twong thich khac va truydn trong it nhat
15 phat.

Lidu dung dwa trén can nang dén dén tbng lidu hang ngay
cao hon so véi lidu dung dwa trén dién tich bé& mat co thé
(BSA).

Dung dich tiém Ondansetron Bidiphar 8 mg/4 ml nén dwoc
pha loéng trong dextrose 5% hoéc natri clorid 0,9% hoac
dich truyén tuong thich khac va truyén tinh mach trong it

nhét 15 phat.

Khong cé div lidu tir cac thi nghiém 1am sang dwoc kiém
sodt vé viéc str dung ondansetron trong dy phong CINV
chéam hodc kéo dai.

Khong ¢6 db liéu tir cac thir nghlem lam sang o kiém soat
v& viéc sty dung ondansetron tri budn nén va nén do xa tri &
tré em

Liéu dung dya trén BSA:

Ondansetron nén duoc tiém tinh mach (IV) mét lidu don &5
mg/m? ngay trwde khi hda trf. Lidu don tiém tinh mach
khong dwec vieot qua 8 mg.

Liéu dung dwong udng co thé bat dhu sau 12 givr va c6 thé
tiép tuc trong tdi da 5 ngay (Bang 1).

Tbng lidu trén 24 gio (dwgc chia lam céc lidu nhé) khéng
dwoc virgt qua liéu 32 mg & ngudi Ion.

Bang 1: Liéu dya trén BSA trong héa tri & tré em 2 6
thang tudi va thanh thidu nién

BSA Ngay t @9 Céac ngay 2-6%
<0,6m? 5 mg/m? IV cling v&i | 2 mg sird mbi
2 mg sird sau 12 gior 12 gior
2 0,6 m* | 5 mg/m® IV cling v6i | 4 mg sird hodc
dén < 1,2 | 4 mg sird hodc vién | vién nén moi 12
m? nén sau 12 gio gity
>12m? 5 mg/m? ho&ic 8mg IV | 8 mg sird hodc
cung v&i 8 mg sird | vién nén moi 12
hodc vién nénsau 12 | gidv
gior

a Lidu tinh mach khéng vwot qué 8 mg

b Téng liéu trong 24 g (chia thanh cac lidu nho) khong
vurgt qua lieu 32 mg & ngudi lon.

Liéu ding dwa trén can nang co thé

Lidu diing dwa trén can ning dan dén tdng lidu hang ngay
cao hon so voi lidu dung theo BSA.

Ondansetron nén Gwoc tiém truyén tinh mach mét liéu don
0,15 mg/kg ngay trwdc khi hda tri. Liéu don ding finh mach
khéng dworc vrot qua 8 mg.

Hai lidu tiém truy&n tinh mach bd sung c6 thé dwoc diing
cach nhau 4 gio.

Lidu dliing duéng udng co thé bét dau sau 12 gier va c6 thé
tiép tuc trong tdi da 5 ngay (Bang 2).

Téng lidu trén 24 gi¢ (chia thanh cac lidu nho) khéng vurot
qud liéu 32 mg & ngudi lon.

Bang 2: Lidu dwa trén can nidng trong hda trj & tré em 2
6 thang tudi va thanh thiéu nién

Cannang | Ngay1 @9 Céc ngay 2-6®
<10kg Lén aén 31i8u 0,15 | 2 mg sird m&i 12
mg/kg IV méi 4 gior gid
> 10 kg Léndén31idu 0,15 | 4 mg sird hodic
mg/kg IV moi 4 gio vién nén moi 12

gio

a Lidu tinh mach khong vuot qua 8 mg

b Téng liéu trong 24 gior (chia thanh cac liéu nhd) khong
vuot qua lidu 32 mg & ngudi 1on.

Ngui cao tudi

& bénh nhan tir 65 dén 74 tubi, c6 thé theo lich trinh lidu
cho ngudi tredng thanh. T4t ¢ cac lidu truydn tinh mach
nén dwgc pha loéng trong 50-100 ml nudc mudi hosc dich
truyén twong thich khac va truyén trong 15 phat.

O nhitng bénh nhan tir 75 tudi tré 1én, lidu ding tinh mach
ban dau khong dwgc vuot qua 8 mg. T4t ca cac lidu truyén
tinh mach nén duoc pha lodng trong 50-100 mi nuéc mubi
hoéc dich truyen twong thich khac va truyén trong 15 pht.
Sau liéu khdl dau 8 mg c6 thé ding thém hai lidu 8 mg,
truy&n tinh mach trong 15 phit va cach nhau it nhét 4 gio.

Budn nén va ndn sau phiu thuat (PONV);

Naugi lén:

Trong du phong PONV ondansetron co thé dung dwong
ubng hodc dwéng tinh mach hodc tiém bap.

Ondansetron c6 thé dwoc dung lidu don 4 mg tiém bép
hodc tiém tinh mach cham lic kh&i phat gay mé.

Trong diéu trj PONV: Tiém bap hoac tiém tinh mach cham
mot lidu duy nhét 4 mg.

Tré em:

PONV & tré em 2 1 thang tudi va thanh thidu nién:

D& phong nglra PONV & tré em duwoc tién hanh phau thuat
khi gady mé toan than, co thé dung lidu duy nhét
ondansetron bang cach tiém tinh mach cham (khong it hon

30 gidy) voi lidu 0,1 mg/kg cho 161 t6i da 4 mg trrdc hodc
trong hodc sau khi gdy mé.

D& diéu tri PONV sau phau thuat & tré em duwoc tién hanh
ph&u thuat khi gay mé toan than, tiém tinh mach cham ligu
duy nhét ondansetron (khong it hon 30 giay) véi lidu 0,1
mg/kg cho 161 t6i da 4 mg.

Khéng c6 di ligu vé viéc st dung thubc tiém ondansetron
trong didu tri PONV & tré dwdi 2 tudi.

Nouoi cao tudi:

Co rét it kinh nghiém trong viéc str dung ondansetron trong
phong ngira va dieu tri PONV & ngudi cao tubi, tuy nhién
ondansetron dwoc dung nap t6t & nhirng bénh nhan trén 65

tudi dwoc hoa tri.

Dan s6 déc bigt:

Bénh nhén suy thén

Khong can thay dbi lidu hang ngay hodc tan suét ding hoac
duwdng dung.

Bénh nhan suy gan

B¢ thanh thai clia ondansetron gidam déng ké va thoi gian
ban thai huyét thanh kéo dai dang k& & nhivng dbi twong
suy gan trung binh hoac suy gan nang. O nhirng bénh
nhén nay tong lidu hang ngay khong nén vuot qua 8 mg va
do d6 khuyén cao dung dwong tiém truyén hodc udng.

Bénh nhén kém chuyén héa spartein/ debrisoquin:

Thoi gian ban thai cda ondansetron khéng bi thay dbi trong
cac ddi twong dwec phan loai 1a nguwdi chuyén hoa kém
spartein va debrisoquin. Do d6 & nhirng bénh nhén nay lieu
lap lai s& cho mic (dcfa phoi nhiém thudc khéng khac vg’yi
mrc G0 clia dan so ndi chung. Khong can thay déi ligu
hang ngay hodac tan suat dung thudc.

4.2. Cédch ding

San phédm ding duong tiém bép, tiém tinh mach hodc
truyén tinh mach.

Khi diing dwéng truyén tinh mach, Ondansetron Bidiphar 8
mg/4 mi phai dwoc pha loang trong cac dung dich twong
thich sau:

- Natri clorid 0,9%

- Glucose 5%

- Ringer lactat

- Mannitol 10%

Thudc tiém sau khi pha trong cac dung dich natri clorid
0,9%, glucose 5%, Ringer lactat néu khong diing ngay phai
béo quan trong td lanh (2-8°C) trong khéng qua 24 gio.

Déi véi thube tiém pha trong dung dich Mannitol 10% phai
dung ngay sau khi pha. Dung dich sau khi pha lo&ng khéng
bao quan trong td lanh.

4.3, Mt sb lwu y dic biét vé xir Iy thudc trwéc va sau
khi stv dung

Khéng duoc tron 1an trong clng bng tiém voi cac thube
khac trlr cac dung dich twong thich trong phan 4.2. Cédch
dung

5. Chéng chi dinh

Quéa mén voi ondansetron hogc voi bat ky thanh phan nao
clia thudc.

Dung dbng thoi véi apomorphin.

6. Canh bao va than trong khi ding thudc

Phéan (ng qua man da duoc bao cao & nhirng bénh nhan
¢6 bidu hién qua man cam véi cac thude d6i khang chon loc
thy th& 5HT3 khac.

Nén diéu tri triéu chirng cac bién cb ho hap va céc béc sT
1am sang phai déc biét chd y dén ching nhu tién than cla
cac phan rng qua man,

Ondansetron kéo dai khoang QT theo kiéu phy thudc lidu.
Ngoai ra, cac truong hop xoan dinh da dugc bdo cédo hau
mai & nhing bénh nhan s dung ondansetron. Tranh diing
ondansetron & bénh nhan bi hdi chirng QT dai bam sinh.
Ondansetron nén dwoc dung than trong cho bénh nhan c6
hodc co thé kéo dai QTc, bao gom bénh nhan co bat
thwong dién giai, suy tim sung huyét, loan nhip tim hodc
bénh nhan ding céc sén phém thube khac dan dén QT kéo
dai hodc bat thudng dién giai.

Ha kali mau va ha magié mau nén duoc didu tri trudc khi
dung ondansetron.

Da co cac bao céo hau mai mo ta bénh nhén ¢6 hoi cht’yng
serotonin {(bao goém tinh trang tam than thay dbi, bat bn tw
tri va bét thuong than kinh co) sau khi st dung dong thoi
ondansetron va cac thudc serotonergic khac (ké ca thudc
e chg tai hgp thu serotonin chon loc (SSRI) va céac thugc
{rc che tai hap thu noradrenalin serotonin (SNRI)). Néu didu
tri dong thoi véi ondansetron va céac loai thudc serotonergic
khac dugc bao dam 1am sang, nén theo déi bénh nhan.

Do ondansetron lam t&ng thdi gian van chuyén trong rugt
gla bénh nhan c6 dau hiéu tAc nghén dudng rudt ban cip
can duoc theo déi sau khi ding.

& nhung bénh nhén ding ondansetron phong ngwa budn
nén va ndn trong phdu thuat amidan vom cé thé che lap
xuét huyét. Do @6, nhitng bénh nhan nay nén duwoc theo
ddi can than sau khi diing ondansetron.

Thubc tiém Ondansetron Bidiphar 8mg/4ml chiva it hon 1
mmol natri (23 mg) moi ong 4 mi dung dich tiém, néi cach
khac v& co ban 1a "khéng chira natri”.

Tré em:

Tré em dugc cho dung ondansetron v&i cac tde nhan hoa
tri d6¢ gan nén dwoc theo doi chét ché suy gidm chirc ning
gan.

CINV:

Khi tinh liéu dwa trén mg/kg va ding 3 lidu cach nhau 4 gidy,
tbng lidu hang ngay sé cao hon néu dung mét lidu don 5
mg/m? va1 liéu udng tiép sau d6. Hiéu qua so sanh clia hai
phéc d6 dung thubc khac nhau nay chua dwoc nghién cleu
trong cac tht nghiém Idm sang. So sanh gitra cac thtr
nghiém cho thay hiéu qua twong tw cho ca hai phac 6.

7. Str dung thuéc cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con b

7.1. St dung thuéc cho phu ni¥ c6 thai

Chua c6 théng tin vé tinh an toan clia ondansetron khi sty
dung trong thai ky nguoi. Danh gid cac nghién clru thyc
nghiém trén dong vat khong cho thay tac ddng co hai trec
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tiép hosc g!an tiép dbi voi sy phat trién cla phoa thai, hoac
thai nhi, qua trinh mang thai va sy phat trién cta twng giai
doan trudc va sau sinh. Tuy nhién, vi cac nghién clru trén
ddng vat khang phai e ndo cling dw doan dugc phan ing
trén ngwdi nén viéc s dung ondansetron trong thai ky
khéng duoc khuyén céo.

7.2. Thoi ky cho con b

Céc thlr nghiém cho thay ondansetron vao dugc siva clia
dong vai cho con ba. Do @6, cac ba me khong nén cho con
bG stra me khi dang duwgc cho ding thube  tiém
ondansetron.

7.3. Khd nédng sinh san

Khéng co thong tin v& anh hwdng ciia ondansetron 1én kha
nang sinh san cha con ngudi.

8. Tac dong clia thude khi fai xe va van hanh may

Trong kiém tra tam than van ddng ondansetron khong lam
giam hiéu suat lam viéc ciing khdng gay ra an than. Khong
¢6 tac dong bat lgi trén cac hoat dong nay duoc dy doan tir
duoc ly clia ondansetron.

9. Twong tac, trong ky clia thuéce
9.1. Twong téc cha thudc

Khong cb béng chwng cho théy ondansetron gay ra hodc
rc ché sw chuyén hoa clia cac thubc khac thuong duoc
dung chung v&i nd. Cac nghién clru cu thé cho thay khéng
c6 twong tac khi ondansetron dwoc diing véi ruou,
temazepam, furosemid, tramadol, morphin, lidocain,
propofol, alfentanil hodc thiopental.

Céc chét tc ché cytochrom P450: Ondansetron duoc
chuyén héa bdi nhidu enzym gan cytochrom P-450:
CYP3A4, CYP2D6 va CYP1A2. Do sy da dang cia céc
enzym chuy&n héa c6 kha néng chuyen hoa ondansetron,
(rc ché enzym hodc gidm hoat dong cia mot enzym (vi du:
thidu hut CYP2D6) thuo'ng dwgce bu dap b&i cac enzym
khac va dan dén it thay ddi hoac thay ddi khong co ¥ nghia
trong d6 thanh thai tdng thé ondansetron hodc lidu diing.

Can than trong khi ondansetron dugc ding dong theri véi
céc thudc kéo dai khoang QT va/hodc gay bét thuong dién
giai.

Céc thubc kéo dai khodng QT (nhw anthracyclin):

St dung ondansetron véi cac thudc kéo dai QT ¢6 thé dan
dén kéo dai thém QT. St dung ddng thoi ondansetron véi
cac thubc c6 doc tinh tim (vi dy céc anthracycltn (nhu
doxorubicin, daunorubicin) hodc trastuzumab), thuoc khang
sinh  (nhw  erythromycin), thubc chéng ndm (nhu
ketoconazol), thudc chdng loan nhip (nhw amaodaron) va
thubc chen beta (nhu atenolol hodc timolol) c6 thé lam tang
nguy co loan nhip tim.

Céc thubc serotonergic (vi dy: SSRI va SNRI): Da co cac
bao cao hau mai mo t& bénh nhan co hoi chwng serotonin
(bao gbm tinh trang tam than thay dbi, bt &n tw tri va bét
thwong than kinh co) sau khi st dung ddng thoi
ondansetron va cac thubc serotonergic khac (bao gém
SSRI va SNRI).

Apomorphin: Dua trén cac bao céo ha huyét ap nghiém
trong va mét y thirc khi ondansetron dwoc dung véi
apomorphm chong chi dinh st dung ddng thdi ondansetron
véi apomorphin.

Chét cém ting CYP3A4: & nhirng bénh nhan dwoc didu tri
b&ng cac chat cdm (ng manh CYP3A4 (chdng han nhu
phenytom carbamazepm va rifampicin), dé thanh thai
dwéng udng cda ondansefron tang 1én va noéng do
ondansetron trong mau giam.

Tramadol: Di¥ liéu tlr cac nghién clru nhd chi ra ring
ondansetron c6 thé lam gidm tac dung giam dau cla
tramadol.

9.2. Twong ky, caa thubc

Khong tron 18n voi cac thube khac i cae dung dich duoc

d cap trong phan Liéu ding va cach ding.

10. Tac dung khéng mong mudn:

Cac tac dung khong mong muon duoc liét ké bén dudi theo

phan loai hé co quan va tan s6 xudt hién. Tan sb dugc dinh

nghia Ia: rat thuong gap (>1/10) thu'cvng gap (21/100 dén

<1/10), it gép (>1/1000 dén <1/100), hiém gap (21/10.000

Gén <1/1000) va rét hiém gap (<1/10.000).

Cac thn sb sau day dwoc woc tinh theo lidu khuyén cao

chuén clia ondansetron.

Réi loan hé thdng mién dich

Hiém gép Phan ng qua man trc thoi ddi khi
nghigm trong, k& ca phan vé

Réi loan hé than kinh

RAt thuong  Daudau

gap

it gap Co giat, réi loan van dong (k& ca phan
(ng ngoai thap nhw phéan (ng loan
trwong I, con van nhan va roi loan van
dong)

Hiém gap Chong mit, chli yéu trong khi tigm tinh
mach nhanh

Réi loan mét

Hiém gap Réi loan tam nhin thoang qua (chang
han nhu: nhin m&) chll yeu trong khi tiém
tinh mach

R4t hiém gip MU thodng qua chl yéu trong khi tiém
truyén tinh mach®

Réi loan tim

ftgap Loan nhip tim, dau nguc ¢6 hodc khong
kem theo doan ST di xudng, nhip tim
cham

Hiém gap Kéo dai QTc (k& ca xoén dinh)

R6i loan mach mau

Thuweng gép Cam giac &m ap hodc dd birng

it gap Ha huyét ap

Réi loan hé héap, ngwe va trung that

it gap Néc cut

R6i loan tidu héa

Thwdng gap Téo bon

Réi loan gan mat
Thwong gap Téng khong triéu chivrng trong cac xet
nghiém chirc nang gan®®

R&i loan chung va tinh trang noi tiém

Thudng gép Phan (¢ng tai chd tiém

(1) Buoc quan sat théy ma khdng cé béng chirng cubi ciing
clia di chirng 1am sang dai dang.

(2) Phan 1on cac trwcmg thp mU duwoc bao cao da khoi
trong vong 20 phut. Hau het bénh nhan da dwac cho diing
cac thude hoa tr lidu, bao gém cnspla’un Mot sb trdng hop
mii thoang qua da duwoc bao cao ngudn gdc tr vo nao.

(3) Nhirng hién twong nay da dugc quan sat thay phé bién
& nhirng bénh nhan dang hoa trj v6i cisplatin.

11. Qua lidu va cach xi tri:

11.1. Qué lidu

Triéu chirng va déu hiéu

C6 rét it kinh nghiém vé& qua lidu ondansetron. Trong phan
I&n cac trrding hop, céc triéu chivng twong tw nhw céc tac
dung khéng mong muén da duoc bao cao & nhitng bénh
nhén dang dung Ileu khuyén céo. Cac bidu hign da duoc
bao céo bao gom rbi loan thi glac tao bon nang, ha huyét
4p va dot ngét do thn kinh phé vi véi block AV d6 2 thoang
qua.

Ondansetron lam kéo dai khoang QT phy thude lidu.
Khuyén cao theo déi ECG trong trvdng hop qua lidu.

Tré em

Céac ca bénh nhi ¢6 hdi chi*ng serotonin d& duoc bao cao
sau khi diing qua lidu vé y ondansetron dudmng ubng (vurot
quéa lwong hdp thu wdc tinh 4 mglkg) & tré so sinh va tré
em tir 12 thang dén 2 tudi.

11.2. Cdch xiv tri khi diing thubc qué liéu

Khong co thudc giai ddc dac hiéu cho ondansetron, do d6
trong moi trudng hUp nghi ngd qua fidu, didu tri triéu chirng
va hd tro nén dwoc ap dung khi thich hop.

Khong nén st dung ipecacuanha d& didu tri qua lidqu
ondansetron, vi bénh nhan khong co kha néng dap &ng do
tac ddng chdng ndn clia ondansetron.

12. Thong tin vé dwerc 1y, lam sang

12.1 Ddc tinh dwoc e hoc

Nhém dwgc Iy Thubc chéng non dbi khang serotonin

(5HT3)

Ma ATC: AD4AAD1

Duroc Iy va co ché tac dung:

Ondansetron 1a mot chat ddi khang thu thé 5HT3 manh, ¢6

chon loc cao. Phwong thirc hoat dong chinh xac cia nd

trong kidm soat budn non va ndén mira chwa 1. Cac tac

nhan héa tri va xa tri c6 thé géy phéng thich 5HT trong rudt

non khoi phat phan xa ndén mlra béng cach hoat héa day

than kinh phe vi qua thy thé 5HT3. Ondansetron chin sy

khdi dau cla phan xa nay. Viéc hoat hoa day than kinh phe

vi cling co thé gay phong thich 5HT & viing postrema, &

san nao that IV, va didu nay ciing c6 thé thic dy nén qua

co' ché trung tam. Do do, tac dung cla ondansetron frong

viéc didu tri budn nén va non do héa tri doc té bao va xa tri

c6 18 1a do sy d6i khang cha cac thy thé 5HT3 trén cac

noron nam trong hé thén kinh trung wong va ngoai vi. Cac

co ché tac dung trong budn ndn va non sau phau thuat

chua ré nhwng co thé 1a chung cédc co ché véi thube doc té

bao gay budn ndn va 6i mia.

Ondansetron khong lam thay ddi ndng d@ prolactin trong

huyét twong.

Vai tré clia ondansetron trong ndn do opiat chwa dwgc phat

hién.

12.2 Béc tinh dwoc déng hoc

Khuynh huéng ondansetron sau khi ubng, tiém bap va tiém
tinh mach & ngudi Ion trong tw nhau véi thoi gian ban thai
cubi ciing khoang 3 gir va thé tich phan bd trang thai on
dinh khoang 140 L. Phoi nhiém toan than twong dwong
nhau sau khi tiém bap va tiém tinh mach ondansetron.

Sau khi truyén tinh mach 4 mg ondansetron trong 5 pht,
ndng do dinh trong huyet twong khoang 65 ng/ml Sau khi
tiém bip ondansetron, ndng 46 dinh trong huyét twong dat
khodng 25 ng/ml dat dwoc trong vong 10 phut sau khi tiém.

Ondansetron gén két protein khong cao (70-76%).
Ondansetron duwgc loai bd khdi hé tudn hoan chd yéu do
chuyén hoa gan thong qua nhidu enzym. it hon 5% heu hép
thu duoc bai tiét khong ddi trong nwdc tidu. Sy ving mét
clia enzym CYP2D6 (debrisoquin da hinh) khong anh hwdng
dén dwoc dong hoc cla ondansetron. Cac dac tinh dugc
ddng hoc clia ondansetron khéng thay ddi khi dung lidu 1ap
lai.

Quan thé bénh nhan dac biét

Gidi tinh

Su khac bigt vé& gi¢i tinh da dwoc thé hién trong khuynh

huwéng cla ondansetron v&i phu ni ¢o ty 1§ va mirc d6 hap
thu 1&n hon sau ligu uong v& gidm db thanh thai toan than va
thé tich phan bd (dwoc didu chinh theo trong lwong).

Tré em va thanh thiéu nién (tir 1 thang dén 17 tubi)

& nhitng bénh nhi tlr 1 dén 4 thang (n = 19) trai qua phdu
thuat, do thanh thai theo can néng dwqc chudn héa cham
hon khodéng 30% so v&i bénh nhan tudi ti 5 dén 24 thang (
= 22) nhuwng co thé so sanh vdi bénh nhan tir 3 dén 12 tudi.
Théi gian ban thai clia bénh nhén trong tudi tv 1 dén 4
théng dwoc bao céao trung binh 1a 6,7 giv so vé&i 2,9 g:or dbi
véi bénh nhan tir 5 dén 24 thang va tir 3 dén 12 tudi. Su
khac biét trong cac thong sb dugc dong hoc & tré em tir 1
dén 4 thang ¢6 thé duoc glax thich mot phan bdi phan trdm
tong lwong nwoc co thd & tré so sinh cao hon va thé tich
phan bd cao hon dbi véi cac thudc hoa tan trong nwéc nhw
ondansetron.

& nhirng bénh nhi tr 3 dén 12 tudi trai qua phau thuat véi
gay mé toan than, gia tr tuyet d5i do thanh thai va thé tich
phan bb cha ondansetron gidm so véi ngudi tredng thanh.

Ca hai thong s6 ddu tang tuyén tinh voi can nang va dén 12
tudi, cac gia tri tiép can véi ngum trwdng thanh tré tudi. Khi
cac gia tri d6 thanh thai va thé tich phan bé dugc chuén hoa
theo trong lwong co thé, gla tr cho cac thong sb nay twong
tw nhau gitra cac nhém tudi khac nhau. St dung lidu quorng
dira trén can ndng bt dap cho nhirng thay dbi lign quan dén
1ubi tac va co hiéu qua trong viéc chudn hoa phoi nhiém
toan than & bénh nhi.

Phan tich dugc dong quan thé dugc thyc hign trén 428 dbi
two'ng (bénh nhan ung thw, bénh nhan phau thuat va tinh
nguyén vién khde manh) t» 1 thang tudi dén 44 tudi sau khi
tiém tinh mach ondansetron. Dya trén phén tich nay, phoi
nhi&m toan than (AUC) clia ondansetron sau lidu ubng hodc
IV & tré em va thanh thiéu nién co thé so sanh véi ngLPO'I
1ém, ngoai triy tré so sinh tir 1 dén 4 thang tudi. Thé tich ¢
li&n quan dén tudi tac va thap hon & ngu’m 16N so véi & tré
so sinh va & em. Do thanh thai c6 lién quan dén trong
lwong nhwng khong lién  guan dén tudi ngoai triv tré so sinh
tir 1 d&n 4 thang tudi. R4t kho @& két luan liéu @6 thanh thai
cd gidm thém lién quan dén tudi & tre so sinh tw 1.dén 4
thang hay chi don gian 1a bién ddi vén c6 do sb lugng dbi
twong dugc ngh:en ctvu & nhom tudi nay thap Vi bénh nhén
dwdi 6 thang tudi s& chi nhan dwoc mot Héu duy nhét trong
PONV, viéc gidm do thanh thai khong dwoc xem nhw co fién
quan lam sang.

Nguwoi cao tudi

Cac nghién ciru pha | s6m & nhitng ngu'on tinh nguyén khoe
manh cao tudi cho thay do thanh thai giam nhe lién quan tudi
tac va tang thoi gian ban thai clia ondansetron. Tuy nhién,
si khac nhau trén tiing 60| twong dan dén sy chdng chéo
dang ké trong céc théng s6 duoc dong hoc gitka ngudi tré
(<65 tudi) va ngudi gia (2 65 twdi), va khong co s khac bigt
tdng thd v& an toan hodc hidu qua giba bénh nhan ung the
tré va cao tudi tham gia vao céc thi nghiém lam sang CINV
d& hd tro mét khuyén nghi lidu khac nhau cho ngudi cao
tudi.

Dya trén nong d6 ondansetron trong huyét twong va md
hinh phoi nhiém - dap (ng, tac dong I&n hon trén QTcF
duoc dw doan & bénh nhan 2 75 tudi so vm ngudr tré tudi.
Thong tin lidu lugng cu thé duoc oung cAp cho bénh nhan
trén 65 tudi va trén 75 tudi dbi vai fidu IV.

Suy than

& nhizng bénh nhan suy than (49 thanh thai creatinin 15-60
mI/phut) ca 6 thanh thai toan than va thé tich phan b déu
gidm sau khi diing ondansetron iV, dan dén tang thoi gian
ban thai nhe nhu'ng khong dang k& v& mat 1am sang (54
glo) M@t nghién ciru & nhirng bénh nhan suy than nang cén
thdm phan mau thwcmg xuyén (ngh:en clru gitra cac 1&n
thdm phan) cho th&y dwoe ddng hoc cia ondansetron vé cor
ban khong thay dai sau khi ding IV.

Suy gan

Sau khi ubng, tiém tinh mach hodc tiém bap & bénh nhan
suy gan nang, 49 thanh thai toan than cGa ondansetron gidm
15 rét voi thdi gian ban thal kéo dai (15 dén 32 glo) va sinh
kha dung duéng udng gan 100% do gidm chuyén hoa truwec
tudn hoan. Dwoc ddng hoc clia ondansetron sau khi ding
dudi dang thubc dan chua duoc danh gid & bénh nhan suy
gan.

13. Quy cach dong goi:

Hop 5 bng; Hop 10 éng; Hap 20 éng; Hop 50 6ng x 4 ml
dung dich tiém.

14. Pidu kidn bao quan, han dung, tiéu chuan chét lwong
ciia thuée

14.1 Diéu kién bado quan: Noi khd, nhigt d6 khong qua
30°C, tranh dnh séng, khong dong lanh.

14,2 Han ding: 36 thang k& tir ngay san xuat

Thubdc tiém sau khi pha trong céac dung dich natri clorid
0,9%, glucose 5%, Ringer lactat néu khong ding ngay phai
bao quan trong ta lanh (2-8°C) trong khéng qua 24 gio.

Déi voi thube tiém pha trong dung dich Mannitol 10% phai
diing ngay sau khi pha. Dung dich sau khi pha loang khéng
bao quan trong i lanh.

14.3 Tiéu chuén chét lwong: TCCS
15. Tén, dia chi co s& san xuét
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