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Céc nhém bénh nhén déc biét

Bénh nhén suy than:

gbéng cén thiét thay déi liéu dung hang ngay hodac tan suét liéu dung hodc dudng
ung.

Bénh nhan suy gan:

D6 thanh thai cta ondansetron giém déng ké va thai gian ban hay trong huyét

thanh kéo dai dang ké & nhiing doi tugng suy chic nang ian trung binh hoac nang.
U

0 nhitng bénh nhan nay khang dugc vugt qua téng liéu hang ngay 8 mg.

Bénh nhan chuyén héa spartein/debrisoquin kém

Thai gian ban thai ca ondansetron khong bi thay déi & cac déi tugng dugc phan
loai la ngusi chuyén héa kém cta spartein va debrisoquin. Do d6 & nhing bénh
nhan nay, dung liéu 1ap lai sé cho néng dé thuéc khong khac véi nhém dan s6
chung. Khong can thiét thay déi liéu dung hang ngay hodc tan suét liéu diing.

I(;éc dung dich truyén c6 thé dugc st dung dua trén cac nghién ctu vé sy tuong hap
a:

- Dung dich truyén Glucose 5% khéi lugng/thé tich (w/v)

- Dung dich truyén Natri clorid 0,9% khéi lugng/thé tich (w/v)

- Dung dich truyén Ringers

- Dung dich truyén Mannitol 10% khéi lugng/thé tich (w/v)

- Dung dich teuyén Kali clorid 0,3% khéi lugng/thé tich (w/v) & Natri clorid
0,9% khéi lugng/thé tich (w/v)

- Dung dich truyén Kali clorid 0,3% khéi lugng/thé tich (w/v) & Dung dich truyén
Glucose 5% khéi lugng/thé tich (w/v)

Han dung trong khi st dung dugc dé nghi déi véi viéc truyén cac dung dich trén la

168 gi¢ (dudi 25°C hodc 2 - 8°C).

CHONG CHi DINH

Qué man véi thuéc déi khang thu thé 5-HT3 chon loc khéc (vi du granisetron,
dolasetron) hodc vai bét ky thanh phan nao ctia ché phdm nay.

Dua trén béo cdo vé ha huyét éﬁ ndng va mat y thac khi onJansetron dugc dung
vai apomorphin hydrochlorid, chéng c%ﬂ dinh rz‘mg ddng thai véi apomorphin.

CANH BAO VA THAN TRONG

Doc ky huéng dan sit dung trudc khi ding. Néu cén thém théng tin, xin héi y

kién bac si.

Thudc nay chi ding theo don ctia bac si.

Phén ting qua méan da dugc bdo céo & nhitng bénh nhéan c6 biéu hién qua man vai

thudc do6i khang 5HT3 chon loc khéc.

Cdc phan dng vé ho hap nén dugc diéu tri triéu chiing va béc si lam sang nén dac

biét chd y dén chdng nhu 1a ddu hiéu béo trudc ctia phan (ing qua man.

Ondansetron lam kéo dai khoang QT theo cach phu thuéc liéu dung. Ngoai ra, cic

trudng hgp xodn dinh (Torsade de Pointes) trong theo déi hau mai da dugc béo cao

& nhiing bénh nhan sif dung ondansetron. Tranh diing ondansetron & bénh nhan

c6 hoi ching QT kéo dai bdm sinh. Cén than trong khi duing ondansetron cho

nhiing bénh nhan c6 hodc c6 thé phat trién su kéo dai khoang QT hiéu chinh

(QTc), bao %lém nhing bénh nhan c6 bat thudng vé dién gidi, suy tim sung huyét,

loan nhip chdm hodc bénh nhan dang dung cac thuéc khic dan dén iéo dai

khoéné T hodc bat thudng vé dién giai.

Giam kali mdu va giam magnesi mau can dugc diéu chinh truéc khi diing ondanse-

tron.

Da c6 bdo cdo hau mai mo ta nhing bénh nhan bi héi ching serotonin (bao gém

cé thay d6i trang thai tinh than, mat 6n dinh hé than kinh tu dong va bat thusng vé

than kinh co) sau khi st dunidéng thoi ondansetron va thuéc serotonergic khac

(bao gém ca thudc tc ché tai hdp thu serotonin chon loc (SSRI) va thudc dc ché tai

hép thu serotonin noradrenalin (SNRI)). Néu viéc diéu tri déng théi ondansetron va

Lhué’c serotonergic khéc la xdc dang vé mat |am sang, nén theo déi bénh nhan thich
op.

Do ondansetron dugc biét lam tang thdi gian van chuyén qua ruét gia, cén theo doi

nhiing bénh nhan c6 dau hiéu tac ruét ban cap sau khi tiém.

O nhiing bénh nhan dugc phau thuat VA (viém sui vom hong), phong ngita buén

non va non bang ondansetron c6 thé che I&p chdy mau &n. Do d6, can theo déi

cén than nhiing bénh nhan nay sau khi diing ondansetron.

Nhém bénh nhén tré em:
Nhimng bénh nhan tré em dang diing ondansetron véi cac thudc héa tri liéu gy doc
cho gan nén dugc theo doi chat ché vé suy chic nang gan.

Buén non va non do héa tri liéu (CINV)
Khi tinh liéu dung trén co s& mg/k% va dung 3 liéu cach nhau 4 gig, tdng liéu hang
ngay sé cao hon so véi khi dung mot liéu don 5 mg/m2, sau d6 dung mét liéu uéng.

Hiéu qua so sanh ctia 2 phac dé dung thuéc khac nhau nay chua dugc nghién citu
trong céc thif nghiém lam sang. So sanh trong thir nghiém chéo cho thdy hiéu qua
tuong tu d6i vai ca hai phac do. '

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

St dung & phu nif c6 thai

Dif liéu trén mét s6 gidi han cac phu nir rj’tan thai sif dung ondansetron cho thédy
khong c6 tac dung bat lgi cia ondansetron d%i Vv6i sut mang thai hodc déi véi suc
khée ctia thai/tré sa sinh. Cho dén nay, chura c6 dir liéu dich t& hoc khac c6 y nghia.
Céc n§hién cuu trén dong vat khong cho thdy tac dung c6 hai tryc tiép hodc gian
ti€p doi véi sy mang thai, su phat trién ctia phoi/thai, su'sinh dé hodc phat trién sau
sinh. Tuy nhién cic nghién ctu trén dong vat khong phéi luon lubn du dodn dugc
ddp tng trén ngudi. Can than trong khi ké don cho phu nit mang thai, déc biét la
trong 3 thang dau cta thai ky. Nén thuc hién danh gia can than vé nguy co/lgi ich.

St dung & phu nit cho con bd

Céc thirnghiém da cho th&y ondansetron dugc bai tiét vao sita ctia chudt cbng cho

lc)qn ba. Do d6 khuyén cdo ngusi me dang diing ondansetron khong nén cho con
G.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Trong tha nEhiém vé tam than-van déng, ondansetron khc‘)nilém giam sy thuc
hién, cang khong i? buén ngt. Ondansetron khong c6 anh hudng hoac anh
hudng khong dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may méc.

TUONG TAC V61 CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Khéng c6 bang chiing cho théy ondansetron gdy cam ting hodc tc ché sy chuyén
héa cta cac thuée khac thusng dugc diing dong thai véi n6. Cac nghién citu dic
hiéu da cho thay khong c6 su tuong téc nao khi ondansetron dugc diing cung vdi
rugu, temazer)an, furosemid, alfentanil, tramadol, morphin, lignocain, thiopental
hodc propofol.

Ondansetron dugc chuyén héa béi nhiéu enzym cytochrom P-450 & gan: CYP3A4,
CYP2D6 va CYP1A2. Do nhiéu enzym chuyén héa c6 kha nang chuyén hoa
ondansetron, su (ic ché enzym hodc gidm hoat tinh ctia mét enzym (vi du thiéu hut
CYP2D6 di truyén) thusng dugc b béi cic enzym khac va sé dan dén it thay déi
hodc khong thay déi dang ké vé do thanh thai toan bé ctia ondansetron hoic yéu
céu vé liéu dun%;

Cén than trong khi ondansetron dugc dung déng thai véi cac thude lam kéo dai
khoang QT véﬁmoéc gdy ra cac bat thuong vé dién giai.

St dgnﬁ ondansetron véi cac thudc lam kéo dai khodng QT c6 thé dén dén kéo dai
thém khoang QT. Str dung déng thai ondansetron véi cic thudc gay déc déi vdi tim
(vi du anthracyclin nhu doxorubicin, daunorubicin hodc trastuzimab), khéng sinh
(nhu erpthromycin hodc ketoconazol), thuc chéng loan nhip (nhu amiodaron) va
thuéc chen beta (nhu atenolol hoéc timolol) c6 thé lam tang nguy co loan nhip tim.
(Xem Cénh bao va théan trong déc biét khi st dung).

Da c6 bao cdo hau mai md ta nhiing bénh nhan bi hoi ching serotonin (bao gém
ca thay déi trang thdi tinh than, mat 6n dinh hé than kinh tu ; ng va bat thuang vé
thén kinh co) sau khi st dung déng thai ondansetron va thuéc serotonergic khac
(bao gébm cé thuéc Uc ché téi%lé thu serotonin chon loc (SSRI) va thu8c tc ché tai
hédp thu serotonin noradrenalin (SNRI)).

Apomorphin: Dya trén béo cdo vé ha huyét &p nang va mat K thitc khi ondansetron
dugc dung véi apomorphin hydrochlorid, chéng chi dinh dung dong thai véi
apomorphin.

Phenytoin, Carbamazepin va Rifampicin: 3 nhing bénh nhan dugc diéu tri bing
thudc gdy cam ding manh CYP3A4 (tdc la phenytoin, carbamazepin va rifampicin),
do thanh thai dugng uéng ctia ondansetron tang lén va néng dé ondansetron mau

iam.
%’amadol: D liéu tif cac nghién cttu nhé cho thdy ondansetron c6 thé lam giam tic
dung gidm dau tramadol.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Cac tac dung khong mong muén dugc liét ké dudi day theo nhém hé co quan va
tan sudt. Tan sudt dugc dinh nghia nhu sau: rét thuang gap (= 1/10), thudng gap
(= 1/100 va < 1/10), it gap (= 1/1.000 va < 1/100), hiém gap (= 1/10.000 va <
1/1.000) va rat hiém gap (< 1/10.000). Cac tic dung kﬁén mong muén rat
thuong gap, thudng gap va it gap thuong dugc xdc dinh tir cac di liéu thit nghiem
ldm sang. Ty 1é mac & nhom gid duoc da duoc dua vao xem xét. Cac tic dung
khéng mong muén hiém gép va rét hiém gap thuong dugc xac dinh tir cac di liéu
tu phat trong theo do6i hau mai.

Cac tan suat sau day dugc udc tinh & liéu tiéu chudn dugc khuyén cdo ctia
ondansetron theo chi dinh va cong thc.

s —

R&i loan hé mién dich

Hiém gap (Phén g qua man tdc thi, doi khi nghiém trong, bao gém ca

phan vé.

R&i loan hé than kinh

Rt thudng gap | Nhic dau.

It gap Con co giat, réi loan cr dong bao gém cac phan (ng ngoai tha
nhu phan tng loan truong luc, con véan nhan va loan van d¢ngﬁ’.

Hiém gap Chéng mat trong khi tiém tinh mach, trong hdu hét trusng hop
dugc ngén chan hodc giai quyét bang cach kéo dai thai gian
truyén.

'R&i loan mat

Hiém gap R&i loan thi giac thodng qua (vi du nhin md) trong khi tiém tinh

mach.

Rat hiém ga Mu thodng qua cha yéu trong khi tiém tinh mach.?
R&i loan tim

It gap Loan nhip, dau nguc c6 hodc khong c6 doan ST chénh xudng,
nhip tim cham.

Hiém gap Kéo dai khoang QT (ké ca con xoén dinh (Torsade de Pointes)).

'R6i loan mach

Thudng gdp [ Cam giac néng hoac dé bung.

it gap | Ha huyét ap.

R&i loan hd hédp, nguc va trung that

it gap [ N&c.

R&i loan tiéu hoa

Thudng gap [ Téo bon.

R&i loan gan mat

It gap | Tang cac tri 56 xét nghiém chuic néng gan khong c6 triéu ching®.

R&i loan toan than va tinh trang tai ché tiém

Thudng gap rPhén Ung cuc bo tai chd tiém tinh mach.

1. Bugc quan sit ma khong c6 bang ching xac dinh vé di ching lam sénidai déng.

2. Da s6 cac trudng hop mu dugc bao cdo da h6i phuc trong vong 20 phit. Hau
hét bénh nhan (% dugc dung thudc héa tri liéu, bao gém cisplatin. Mot s6 trudng
hop mu thodng qua da dugc béo céo la c6 nguén goc vé nao.

3. Nhiing téc dung khéng mong muén nay thudng duoc quan sat thdy & nhiing
bénh nhan dugc dung héa tri liéu bang cisplatin.

Nhém bénh nhén tré em :
H6 so vé tac dung khong mong muén & tré em va thiéu nién tuong duong véi hé
so vé tac dung khong mong muén da quan sat & ngudi lén.

Théng béo cho bac si nhitng tic dung khong mong muén gap phai khi sit dung
thudc.

QUA LIEU S
Hién nay qué liéu ondansetron it dugc biét, tuy nhién, mét s6 gi6i han bénh nhan
da st dung qud liéu. Cac biéu hién da duogc béo cdo bao gém rGi loan thi gidc, tdo
bén néng,gha huyét ap va con mach-than kinh phé vi véi bloc nhi that d6 2 thoang
ua. Trong tat cztruéln hap, cac phan ing da héi phuc hoan toan. Ondansetron
lam kéo dai khoang Q1gtheo céch phu thudc liéu. Khuyén céo theo déi dién tam
dé trong trudng hop qua liéu.
Khong c6 thudc gidi doc dic hiéu déi véi ondansetron, do dé trong tat ca cic
trung hop nghi ngd qué liéu, can diéu tri triéu ching va diéu tri ho trg khi thich
hop. Viéc stt dung ipecacuanha dé diéu tri qua liéu ondansetron khong dugc
khuyén céo vi bénh nhan khong chdc dép dng do ban than téc dung chéng non ctia
ondansetron.

BAO QUAN

Bao quan & nhiét dé phong (dudi 30°C) va trdnh dnh séng.
Dé xa tam tay tré em.

Khong diing thudc qué han st dung da ghi trén bao bi.

HAN SU DUNG
36 thang ké tir ngay san xudt.

QUY CACH PONG GOI
Hoép 5 éng x 4 mL.

San xuét béi: /‘\
NOVELL PHARMACEUTICAL LABORATORIES v -
JI. Wanaherang No. 35, Tlajung Udik, Gunung Putri, /ll &
Bogor 16962, Indonesia v
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