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Ondansetron Kabi 2 mg/ml
dung dich tiém

Dé xa tam tay tre em

Doc ky hwong dan st dung trwde khi dung

Chi dinh, cach ding, chong chi dinh va cac théng tin khac: xin
xem té hwong dan si dung

Hop 5 6ng. Méi éng 4 ml chira 8 mg Ondansetron (duéi dang
Ondansetron hydroclorid dihydrat)

Dang bao ché: dung dich tiém

Buong ding: tiem tinh mach, tiém truyén tinh mach

Bao quan 6 nhiét do dugi 30°C. tranh anh sang

SBK:

Nha san xuAt: LABESFAL - LABORATORIOS ALMIRO S.A.

Zona Industrial do Lagedo, 3465-157 Sanliago de Besteiros, Bo Dao Nha
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Batch

8 mg/4 ml

\Ondansetron
Kabi 2 mg/ml
solution for injection

Ondansetron 8 mg(as Ondansetron
hydrochloride dehydrate)
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Huéng dan sir dung thudc DAI DIEN

[ CONG TY CO PHAN\®

BIDIPHAR
TAI HA NI /

ONDANSETRON KABI 2mg/ml

Thuéc bdn theo don
Dé xa tam tay tré em
DPoc kj hwong din siv dung trude khi ding. Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwoc st nhitng
tic dung khong mong muén gip phai khi st dung thuic.

Néu cin thém théong tin xin hoi y kién bdc si.

THANH PHAN CAU TAO
M6i ml dung dich thuéc chira:

Ondansetron hydroclorid dihydrat tuong duong véi 2 mg ondansetron

Méi ong thudc 2ml chita:
5 mg ondansetron hydroclorid dihydrat tuong duong véi 4 mg ondansetron

T4 dirgc gom: natri clorid, acid citric monohydrat, natri citrat dihydrat, nu6e cit pha tiém.

Méi éng thudc 4ml chira:
10 mg ondansetron hydroclorid dihydrat tuong duopg v6i 8 mg ondansetron
Td diwoc gom: natri clorid, acid citric mon { natri citrat dihydrat, nudc cit pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém

Dung dich trong sudt va khong mau.

PAC TINH DUQC LUC HQC, DUQC PONG HQC

Duwoc luc hoc

Nhém duoc 1y tri liéu: thude chdng non loai d6i khang serotonin

Ma ATC: A04AAO]

Ondansetron 1a thuéc dbi khang chon loc cao trén thu thé 5-HTs.

Co ché chinh x4c cua ondansetron trong kiém soat budn nén va ndn chua duogc biét rd. Hoa tri

va xa tri ¢6 thé dan t6i su giai phong SHT trong rudt non tir d6 kich thich phan xa nén do hoat

hoa déy than kinh phé vi thong qua céc thu thé 5-HTs.

Ondansetron ngan chin su hoat hoa nay. Hoat héa than kinh phé vi ciing gdy phéng thich SHT &

san ndo tht 4 va chinh vi thé ¢6 thé kich thich trung tim ndn. Vi vay, tdc dong cua ondansetron

trong kiém soat budn ndn, ndn do hda tri, xa tri ¢ thé 1a do co ché ddi khang véi serotonin trén

thu thé 5-HT; & ca than kinh ngoai bién va trung uong. Co ché tic dong chong budn non, non
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sau phau thuét cling chua dugc xdc dinh chinh x4c nhung c6 thé ¢6 cuing co ché tac dong nhu
trong truong hop trén.
Ondansetron khong lam thay déi ndng do prolactin trong mau.

Chua x4c dinh duoc vai trd ctia ondansetron trong trudng hop nén do céc opiat.

Dugc dopng hoc
bic tinh dugc dong cua ondansetron khong thay ddi khi sir dung céc lidu lap lai. Chua xéc dinh

duoc mbi tuong quan truc ti€p gita nong do thude trong huyet tuong voi hiéu qua chong non.

Hdp thu
Khi tiém tinh mach lidu 4mg ondansetron trong 5 phut, ndng do dinh trong huyét tuong dat

duoc khoang 65 ng/ml.

Phdn b6

Su phéan bd ctia ondansetron sau khi uéng, tiém bép va tiém tinh mach 1a tuong ty nhau voi thé
tich phan b6 & trang théi 4n dinh 1a 140 lit. Nong d6 trong mau ciing dat & muc tuong tu nhau
sau khi tiém bdp hodc tiém tinh mach. Ondansetron khong lién két manh véi protein huyét

tuong (70-76%).

Chuyén héa

Ondansetron dugc thanh thai khoi hé théng tudn hoan chu yéu boi chuyén héa ¢ gan qua nhiéu
enzym chuyén héa khac nhau. Sy thiéu hut enzym CYP2D6 (da hinh debrisoquin) khong anh
hudng dén dugc dong hoc ctia ondansetron.

Thai trie

C6 dudi 5% lidu ondansetron hap thu dugc théit&uvfxlgé/y/én ven trong nudc tiéu. Thoi gian ban

thai sau cung la khoang 3 gio.

Duoc dong hoc trén nhém bénh nhin dic biét

Tré em va thiéu nién (1 thang dén 17 1uéi)

O tré em tir 1-4 thang tudi (n = 19) duoc phiu thuat, su thanh thai thubc hiéu chinh theo thé
trong chdm hon khoang 30% so véi bénh nhi tir 5-24 thdng tudi (n = 22) nhung lai tuong tu véi
nhom bénh nhi tir 3-12 tudi. Thoi gian ban thai trung binh & nhom tré em tir 1-4 thdng tudi 1a
khoang 6,7 gid, & nhém bénh nhi tir 5-24 thang tudi va 3-13 tudi 14 2,9 gid. Su khdc biét vé céc
thong s6 duoge dong hoc & nhém bénh nhi tir 1-4 thang tudi c6 thé duoc giai thich mot phan la
do tong lugng nudc trong co thé tré so sinh cao hon va do ondansetron la thudc tan tdt trong pha
nudc.

O céc bénh nhi tir 3-12 tudi dugc phau thuat lya chon qua gy mé tbng quat, tri s tuyét d6i cua
su thanh thai va phan bd ctia ondansetron giam so v6i bénh nhan ngudi 16n. Ca 2 thong s6 nay
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tang tuyén tinh theo do tudi va cho dén 12 tudi thi cac tri sd nay tuong tu véi tri s & bénh nhan
ngudi 16n tré tudi. Khi tinh toan d¢ thanh thai va thé tich phan bé theo thé trong, tri sd céc thong
s6 nay la tuong tu nhau gifta cdc nhom dén sé ¢6 do tudi khac nhau. Viéc tinh liéu theo thé
trong s& gitip bu trir cac khéc biét v& d6 tudi va hitu hiéu trong viéc binh thudng héa tong lugng
thudc trong tudn hoan & nhém bénh nhi.

Phan tich duoc dong dugc thuc hién trén 428 bénh nhén (bénh nhan ung thu, bénh nhén phau
thuat va ngudi tinh nguyén khoe manh) c6 dd tudi tir 1 thang dén 44 tudi sau khi tiém tinh mach
ondansetron. Cén ¢t trén phan tich nay, tdng luong ondansetron trong mau (AUC) sau khi ubng
hodc tiém tinh mach ¢ tré em va thiéu nién 1a tuong tu v6i ngudi 16n, ngoai trir nhém tré so sinh
tir 1-4 thang tudi. Thé tich phan bé 18 thude vao do tudi va ngudi 16n c6 thé tich phan bd thip
hon so v&i tré so sinh va tré em. Do thanh thai 1€ thudc vao thé trong chtr khong 1€ thudc vao do
tudi, ngoai trir nhém tré so sinh tir 1-4 thang tudi. Rt kho két luan ring su thanh thai thude
giam thém theo do tudi & nhdm tré so sinh tir 1-4 thdng tudi hodc don gian la do su bién thién vi
sé luong dbi tugng nghién ctu thap. Do cdc bénh nhan dudi 6 thang tudi chi duge chi dinh 1
lidu duy nhét ondansetron trong du phong budn ndn, ndn sau phiu thuat, vi thé, do thanh thai
thudc giam co thé khong mang y nghfa 1am sang.

Bénh nhdn cao tuéi

Nghién ctiu trén cac déi tuong tinh nguyén khoe manh, cao tudi cho thay thoi gian ban théi ting
nhe (5 giod).

Bénh nhdn suy thdn

O céc bénh nhan suy than (do thanh thai creatinin 15-60 ml/phut), d6 thanh thai va thé tich phan
bé giam sau khi tiém tinh mach ondansetron nhung khéng ma &ynghia lam sang va thoi gian
ban thai tang (5,4 gid). Mot nghién ctru trén bénh nhéan Suycth@'k@g, thuong xuyén phai thdm
phan mdu cho thdy duoc dong hoc clia ondansetron khong thay dbi sau khi sir dung duong tiém

tinh mach.

Bénh nhan suy gan

O cac bénh nhan suy gan ning, do thanh thai ondansetron giam rd rét va thoi gian ban thai kéo
dai (15-32 gio).

Sie khdc biét vé giGi tinh

Nghién ctru khac biét vé& gidi tinh cho thdy nir gidi c6 téc dd va mirc d hép thu cao hon sau khi
udng ondansetron, do thanh thai va thé tich phan bd giam (hiéu chinh theo thé trong) so v&i nam

gioi.

QUY CACH PONG GOI
Hop 5 6ng x 2ml; hop 5 bng x 4ml
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CHi PINH

Nguoi lon:
Ondansetron dugc chi dinh dé du phong va diéu tri budn non, ndn do hoéa tri, xa tri gly ra.
Ondansetron ciing dugc chi dinh dé du phong va diéu tri budn nén, non hau phau (PONV)

Tré em:
- Ondansetron dugc chi dinh dé kiém soat budn nén, non do hda tri gy ra & tré em > 6 thang tudi

va duoc chi dinh dé du phong va diéu tri budn nén, nén hau phau & tré > 1 thang tudi.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Duong ding: tiém tinh mach hodc tiém truyén tinh mach sau khi pha loang thude.

Cdch pha thuéc: Ondansetron 2mg/ml ¢6 thé pha lodng véi cdc dung dich sau dé tiém truyén:
Dung dich Natri clorid 9 mg/ml (0,9 %)

Dung dich Glucose 50 mg/ml (5 %)

Dung dich Mannitol 100 mg/ml (10 % )

Dung dich Ringer’s lactat

Dung dich pha lodng nén dugc bao quan trdnh dnh séng.

Budn non va ndon do hoa tri hay xa tri (CINV va RINV) ¢ ngudi 1on

Mirc do gdy non cua trj liéu ung thu 1€ thude vao lieu lugng va sy phoi hgp cdc thude trong phéc
dd hoéa tri, xa tri. Viéc chon lieu lugng sir dung phai cdn ¢l trén muc do gy non.

Cdc phdc dé héa tri va xa tri gdy non

Péi voi nhitng bénh nhan dang dugc chi dinh céc phac do hoéa tri va xa tri gdy ndn, co thé su
dung ondansetron qua dudng tiém tinh mach hodc duong udng.

Liéu khuyén céo ctia ondansetron khi sir d@é tiém tinh mach 1a 8 mg tiém tinh mach
cham (khong dudi 30 gidy) ngay trudc khi ho: i, xa tri.

Hba tri edy nén manh, vi du nhie cisplatin liéu cao

Ondansetron ¢6 thé duoc tiém tinh mach lidu duy nhat 8 mg ngay trudc khi hoa tri. St dung lidu
trén 8 mg dén 16 mg chi duoc khuyén cdo ding duong tiém truyén tinh mach sau khi pha lodng
trong 50-100 ml dung dich NaCl hodc cac dung dich tiém truyén tuong hop khac va truyén
trong khong dudi 15 phut. Khong duge sir dung lidu duy nhét trén 16 mg do ¢6 thé gy nguy co
kéo dai khoang QT.

Pé kiém soat non do phéc dd hoa tri gdy non manh, co thé tiém tinh mach cham (khong dudi 30
gidy) ondansetron lidu 8 mg, sau d tiép tuc tiém tinh mach 2 liu ondansetron 8 mg cach nhau
2-4 gid hodc ¢6 thé tiém truyén tinh mach lidu 1 mg/gid trong t6i da 24 gio.

Hiéu qua cta ondansetron ddi véi cac phac do héa tri gdy non manh cé thé duoc ting thém bing

cach tiém tinh mach 1 lidu bd sung dexamethason natri phosphat 20 mg trudc khi hoa tri.
4
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Diéu chinh lidu ¢ cdc doi twong dic biét

Bénh nhan cao (uoi:

Ondansetron dugc dung nap tt & cdc bénh nhén trén 65 tudi va khong can phai didu chinh lidu
luong, tan suét s dung va dudng str dung.

Bénh nhdn suy than:

Khong cin phai diéu chinh lidu hang ngay, tdn sb st dung cling nhu dudng st dung.

Bénh nhdn suy gan:

Su thanh thai ctia ondansetron giam va thoi gian ban thai kéo dai ¢ cac bénh nhén suy gan muc
do trung binh dén ning. O céc bénh nhan nay, khong nén sir dung tdng lidu hang ngay vuot qué
8 mg.

Bénh nhan kém chuyén héa spartein/debrisoquin:

Thoi gian béan thai cua ondansetron khong bi thay dbi & cac bénh nhan kém chuyén héa spartein
va debrisoquin. Do dé, & nhitng bénh nhén nay, khi st dung ondansetron véi cac liéu lap lai, s&
khong 1am thay dbi téng lugng thude trong tudin hoan so v6i ngudi binh thuong. Khong can diéu

chinh liéu luong hay sb lan sir dung hang ngay.

Buon non, non do hda tri ¢ tré em 2 6 thang va thic¢u nién:

Liéu luong str dung ¢ thé cin ct trén dién tich da co thé (BSA) hoic thé trong — xem phia dudi.

Liéu tinh theo dién tich da co thé (BSA):

Ondansetron duoc st dung ngay trude khi hoa trj bang tiém tinh mach liéu duy nhit 5 mg/m®.

Liéu tiém tinh mach khéng dugc vuot quéa 8 mg.
Liéu ubng co thé dugc chi dinh sau d6 12 gid vécmé:;ii\g}chmg lién tuc trong 5 ngay (xem bang
1). Tdng lidu hang ngay khong duge vuot qua liéetiayiguoi 16n 32 mg.

Bang 1: Liéu tinh theo dién tich da (BSA) dbi véi budn nén, non do hda tri & tré em > 6 thang

tudi va thi€u nién

Dién tich Ngay 1*° Ngay 2-6°
da
C0.6 12 5 mg/m” tiém tinh mach + 2 mg sird 2 mg sird hodc vién
o hodc vién ubng sau 12 gio ubng sau 12 gio
. 5 5 mg/m” tiém tinh mach + 4 mg sird 4 mg sir6 hodc vién
= lhm hoic vién ubng sau 12 gio ubng sau 12 giod

*Liéu tiém tinh mach khong duoc vuot qué 8 mg
®Téng lidu mdi ngay khong duge vuot qua 32 meg.

Liéu tinh theo thé trong:

Pt
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Ondansetron dugc sir dung ngay trude khi hoa tri ding lidu duy nhat tiém tinh mach 0,15 mg/kg.
Liéu tiém tinh mach khong dugc vuot qué 8 mg.
C6 thé sir dung thém 2 liu tiém tinh mach nira, mdi liéu cach nhau 4 gid. Téng lidu hang ngay

khong dugc vuot qua 32 mg.

Liéu udng c6 thé duoc chi dinh sau d6 12 gid va co thé sir dung lién tuc trong 5 ngdy (xem bang 2).

Béng 2: Liéu tinh theo thé trong doi v&i budn nén, nén mita do hoa tri & tré em = 6 thang tudi

va thiéu nién

Can ndng Ngay 1% Ngay 2-6°
<10 kg T&i da 3 liéu 0,15 mg/kg, céch 2 mg sird hodc vién udng sau
mdi 4 gio 12 gio
>10 kg Tbi da 3 liéu 0,15 mg/kg, céch 4 mg sird hodc vién ubng sau
mdi 4 gid 12 gio

Liéu tiém tinh mach khong duoc vugt qua 8 mg.
*Téng liéu mdi ngay khong dugc vuot qué 32 mg.
Ondansetron nén duoc pha lodng trong dung dich dextrose 5% hodc NaCl 0,9% hodc cac dung

dich tiém truyén tuong thich khéc va truyén tinh mach trong thoi gian khong dudi 15 phut.

Buon non, non hau phiu (PONV) ¢ nguwoi lon

D phong buén nén, nén hdu phdu

Pé du phong budn non, non sau phau thuat, lidu ondansetron khuyén cdo qua dudng tinh mach

12 4 mg tiém tinh mach chdm khi khoi mé.

Piéu tri buén nom, noén hdu phdu

Pé diéu tri budn ndn, nén sau phau thuét, tiér@ﬂﬁ(;ﬂ%h cham 4 mg.

Liéu ding trén nhém dan so ddc biét:

Bénh nhdn suy than:

Khong can hiéu chinh liéu hang ngay va sb lan sur dung ciing nhu dudng st dung.

Bénh nhadn suy gan:

Su thanh thai cia ondansetron bj giam va thoi gian ban thai cta thude kéo dai & cac bénh nhan
suy gan muc do trung binh dén ning. O céc bénh nhan nay, khong nén sir dung tong liéu hang
ngay vuot qua 8 mg.

Bénh nhdn chuyén héa kém spartein/debrisoquin:

Thoi gian ban thai cua ondansetron khong bi thay d6i ¢ cac bénh nhan kém chuyén héa spartein
va debrisoquin. O nhiing bénh nhan nay, khi s dung lidu ldp lai ondansetron khdng lam thay
ddi tdng luong thude trong tuan hoan so véi ngudi binh thuong, vi thé khong can phai hiéu

chinh liéu hang ngay hodc so lan su dung.
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Bénh nhdn cao tuoi:
Kinh nghiém s dung ondansetron trong du phong va didu tri budn ndn, ndn hau phau & bénh
nhan cao tudi con han ché, tuy nhién ondansetron dugc dung nap tot & cac bénh nhén trén 65

tudi dang dugc hoa tri.

Buobn non, nén hau phau ¢ tré 2 1 thdng tudi va thiéu nién

Dur phong budén nén, nén hdu phau & tré em phdu thuat thuc hién gy mé tbng quat, dung liéu

duy nhét ondansetron 0,1 mg/kg, tdi da 4 mg, tiém tinh mach chdm (khong duéi 30 gidy), trudce
hozic ngay khi khoi mé. ‘

Dé diéu tri buén nén, non hdu phdu & tré em phau thuét thyc hién gy mé tdng quat, dung lidu

duy nhit ondansetron 0,1 mg/keg, tdi da 4 mg, tiém tinh mach chdm (khong dudi 30 gidy).

CHONG CHI PINH

Qua min vai bit ky thudc déi khang 5-HT5 nao khéc.

Str dung cung lGc véi apomorphin (xem muc Twong tdc cua thudc véi cdc thude khdc va cdc
loai tirong tdc khdc)

Man cam véi bat ky thanh phan nao cua thude.

CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Phan ting qua mén da duoc ghi nhan & cac bénh nhan c6 biéu hién qua min ddi véi cac thude
ddi khang chon loc thu thé 5-HTs.

Céc bién ¢b trén ho hap cdn duoc didu tri theo trigu ching va bac s diéu trj can ddc biét chu ¥ vi
d6 1a tién than cta phan ting qud man.

Ondansetron kéo dai khoang QT tiy thudce vao liéu lugng sir dung. Ngoai ra, céc theo ddi sau
khi luu hanh thubc ciing da ghi nhan cac trudng hop bi xoén dinh (Torsade de Point) trén bénh
nhan ding Ondansetron. Tranh sir dung ondansetron & chhén ¢6 hoéi ching kéo dai
khoang QT bam sinh. Cin than trong khi sir dung ondanse;c y cdc bénh nhan ¢d hodc cd thé
khoi phat kéo dai khoang QT, gdm céc bénh nhan c6 bat thudong dién giai, suy tim sung huyét,
chdm nhip tim hodc bénh nhan dang sir dung cac thude gy kéo dai QT hoic bat thuong dién
giai.

Céan phai hiéu chinh cac truong hop ha kali va ha magie huyét trude khi chi dinh ondansetron.
Di ¢6 bdo c4o sau khi thude luu hanh vé hdi ching serotonin xay ra & bénh nhén (bao gbm thay
ddi trang thai tinh than, bat dn vé than kinh ty dong va than kinh co) sau khi sir dung ddng thoi
ondansetron va céc thudc tic dong trén hé serotonin khéc (g6m nhom tc ché tai hap thu c6 chon
loc serotonin - SSRI hodc trc ché tai hap thu serotonin-noradrenalin - SNRIS). Néu bt budc phai

su dung cung lic cac thudc trén, can phai theo doi bénh nhén chit ché.
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Do ondansetron lam ting nhu dong rudt gia, can phai theo dai cén than bénh nhan cé dau hiéu
tic rudt ban cép.

O bénh nhan phau thut cét amidan, dung ondansetron dé du phong budn ndn, nén cé thé che
gidu trinh trang chay mau, vi thé can theo doi cdn than bénh nhan sau khi sir dung ondansetron.
Bénh nhan nhi:

Cin theo d&i chit ché su suy giam chiic ndng gan & bénh nhén nhi si dung ondansetron khi
duoc hoa tri véi cac thube gay doc tinh trén gan.

Buon non, non do hoa tri:

Khi tinh lidu theo mg/kg thé trong va sir dung 3 lidu cach nhau mdi 4 gio, téng liéu st dung
hang ngay s& cao hon khi sir dung lidu don 5 mg/m?, sau d6 dung thém 1 lidu ubng. Hidu qua
gitta 2 cach sir dung nay chua duge so sanh trong cac thir nghi¢m 1am sang. Thir nghiém chéo
cho thdy hiéu qua ctia 2 céch sur dung trén la nhu nhau .

San pham nay chira 2,3 mmol (hay 53,5 mg) natri cho mdi lidu. Can luu y khi st dung cho bénh
nhan c6 ché d6 an kiém soét natri.

Phu nit co thai

Chua xéc dinh duoc tinh an toan ctia ondansetron khi str dung cho phu nit dang mang thai. Danh
gia tir cac nghién ctu trén dong vat khong cho thdy ondansetron gdy tdc dong co hai truc tiép

hay gian tiép trén su phat trién cta bao thai, qua tr‘mUn ng thai va qua trinh phat trién trong

thoi ky mang thai hodc sau khi sinh. Tuy nhié ién ctu trén dong vat khong hoan toan
gitp tién doan dap ung trén nguoi, vi thé, khong khuyén céo str dung ondansetron cho phu nit
c6 thai.

Phu nit cho con bu

Céc nghién cau trén dong vat cho thiy ondansetron qua dugc siia. Vi vy, khuyén céo phu nit
dang su dung ondansetron khong nén cho con bu.

Anh huéng dén kha néing ldi xe va van hanh mdy méc

Céc thtr nghiém cho thdy ondansetron khong lam suy giam chuc nang vén dong cling nhu khéng

gdy an than. Ondansetron khong gy tac dong c6 hai dén kha nang l4i xe va van hanh may moc.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Khoéng ¢o biang chimg cho thiy ondansetron gdy cam (ng hay uc ché su chuyén héa cua céc
thudc thuong sir dung chung véi n6. Céc nghién ctu cu thé cho thay khong c6 tuong téc khi sir
dung ondansetron ciing véi rugu, temazepam, furosemid, alfentanil, tramadol, morphin,
lignocain, thiopental hay propofol.

Ondansetron dugc chuyén hoa bsi hé enzym cytochrom P450 nhu CYP3A4, CYP2D6 va

CYP1A2. Do c6 nhiéu enzym tham gia vao chuyén héa ondansetron, sy Gic ché hay giam hoat
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tinh cia mot enzym chuyén hoa (vi du khiém khuyét di truyén CYP2D6) thudng s& duge bu trur
boi céc enzym chuyén hoa khac va vi thé, khong lam thay dbi hodc thay ddi rat it su thanh thai
téng thé cua ondansetron hogc lidu sir dung.

St dung ondansetron cuing v&i céac thudc gdy kéo dai khoang QT co thé lam kéo dai thém QT.
St dung ondansetron cung véi céac thude gdy doc tinh trén tim (vi du céc thuéc nhom
anthracyclin nhu doxorubicin, daunorubicin hay trastuzumab), cdc khang sinh (erythromycin
hay ketoconazol), thuée chdng loan nhip (amiodaron) va thubc chen beta (atenolol hay timolol)
¢6 thé lam ting nguy co loan nhip (xem muc Cdc truong hop thdn trong khi ding thuéc).

Di ¢6 béo cdo sau khi thude luu hanh vé hoi chiing serotonin (thay ddi trang thai tinh than, bit
dn vé than kinh tuy dong va thin kinh co) xdy ra & bénh nhan sau khi s dung ddng thoi
ondansetron va céac thudc tac ddng trén serotonin khdc (nhém tGc ché‘téi hép thu c6 chon loc
serotonin SSRI hodc G ché tai hip thu serotonin-noradrenalin SNRIs) (xem muc Cdc truong
hop thdn trong khi diing thuéc).

Apomorphin

Cin ¢t trén cdc bdo cdo vé tinh trang tut huyét ap ro rét va mét y thirc khi str dung ondansetron
vGi apomorphin hydroclorid, chdng chi dinh st dung ondansetron cung luc véi apomorphin.
Phenytoin, carbamazepin va rifampicin

O cdc bénh nhin duoc didu tri boi céc chat géy“)}ﬁm ung manh CYP3A4 (phenytoin,
carbamazepin va rifampicin), su thanh thai cta ron khi sir dung dudng ubng ting va
ndng dd ondansetron trong mau giam.

Tramadol

Dit liéu tir cdc nghién ctiu nho cho thdy ondansetron c6 thé lam giam hiéu qua giam dau ctia

tramadol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khéng mong mudn dudi ddy duogc liét ké theo hé co quan va tdn sut xuat hién.
Tan suét duoc dinh nghia nhu sau: rit thudng xay ra (>1/10), thuong xay ra (=1/100 dén <1/10),
it khi xay ra (>1/1000 dén <1/100), hiém khi xay ra (>1/10000 dén <1/1000) va rat hiém khi xay
ra (<1/10000). Cac tac dong bét lgi rat thudng xay ra, thudng xay ra va it khi xay ra duoc xdc
dinh tir d@r liéu tht nghiém lam sang co tinh dén tin sudt tuong tu & nhom st dung gia duoc.
Céc tac dong bét loi hiém va rt hiém khi xay ra dugc xéc dinh tir dit liéu bdo cdo sau khi thube
luu hanh.

Tén xudt xay ra cac tac dong bét loi dudi diy duoc uéc tinh & lidu khuyén cdo chuan cia
ondansetron theo chi dinh va dang bao ché.

Réi loan hé mién dich

Hiém khi xay ra: phan ting qua man tic thoi, doi khi nghiém trong, bao gdm céa s¢ phan vé
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Réi loan hé than kinh

RAt thuong xay ra: dau dau

{t khi xay ra: co giat, rbi loan van dong (bao gdém cic phan (mg ngoai thap nhu co clng, loan
van nhéan va loan van déng)].

Hiém khi xdy ra: chong mat khi tiém tinh mach nhanh

R4t hiém khi xay ra: trdm cam

Réi loan miit
Hiém khi xay ra: réi loan thi gidc thodng qua (nhin mo), chu yéu khi str dung qua dudng tiém
tinh mach

R4t hiém khi xay ra: mu thodng qua, chu yéu xay ra khi str dung qua dudng tinh mach?,

Réi logn & tim
R4t it khi xay ra: loan nhip, dau ngyc khong\/oac ¢6 kém theo giam doan ST, chdm nhip tim
Hiém khi xay ra: kéo dai khoang QT odn dinh)

Roi logn ¢ mach
Thuodng xay ra: cam giac nong hodc do

ft khi xay ra: tut huyét ap

Roi logn hé hap, long nguwce va trung that

ft khi xay ra: nac cut

Roi logn tiéu hoa

Thuong xay ra: tdo bon

Cdc roi loan ¢ gan

ft khi xay ra: ting men gan khong triéu ching trong xét nghiém chirc ning gan3

Réi loan 1511g qudt va tai vi tri tiém

Thuong xay ra: phan Gng tai chd tai noi tiém

1. Quan sat dugc nhung khong c6 bang chimg rd rang vé& di chting 1am sang dai dang

2. Phdn 16n cac truong hop bi mu dugc ghi nhén s& hét trong vong 20 phit. Hau hét cdc bénh nhdn nay déu cé su
dung cac thudc héa tri bao gdm ca cisplatin. Mot sb truong hop mu thodng qua duge ghi nhan 1a do nguyén nhén tir
VO ndo.

3. Nhiing bién ¢ bét lgi nay thudng thdy & bénh nhén dugc hoéa tri bing cisplatin

Bénh nhin nhi

C4c bién co bat loi ¢ tré em va thi€u nién 1a tuong tu nhu & nguoi 16n.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Diiu higu va trigu chirng
Kinh nghiém 1am sang vé qué liéu ondansetron con rat han ché. Trong hau hét cac trudng hop

xay ra, triéu chiing xuét hién tuong tu nhu cic tac dong bat loi xay ra khi str dung & lidu khuyén
10
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cdo (xem muc Tdc dung khong mong mudn). Céc biéu hién da duge béo céo gdm rdi loan thi
gidc, tdo bon ning, tut huyét 4p va con vén mach phé vi kém theo nghén nhi-thdt do 2 thoang
qua. Ondansetron kéo dai khoang QT tuy thudc liéu str dung.

Diéu tri

Khong c6 thude giai doc déc hiéu khi qué lidu ondansetron, vi thé khi nghi ngd qué liéu xay ra,
can thuc hién céc bién phéap diéu tri triéu chung va diéu tri hd tro thich hop.

Khong khuyén céo gay nén bing ipeca do bénh nhan khong thé dap Gmg bai tac dong chéng nén
cua chinh ondansetron.

Nén theo doi dién tim dd cho bénh nhén khi qué lidu.

TUONG KY
Khoéng nén pha ondansetron véi cac dung dich khac trir nhitng dung dich trong muc Liéu dimg

va cach diing.

BAO QUAN

Bao quan & nhiét d6 dudi 30°C. Tranh 4nh séng.

D6 én dinh vé mit hoa ly ctia thude sau khi p@, véi cac dung dich tuong thich 1a 48 git ¢ 25°C.

V& mit vi sinh, nén sir dung thudc ngay~sau’khipha. Trong trudng hop khong sir dung hét trong

lan ddu tién, bao quan thudc trong t lanh ¢ nhiét d§ 2-8°C nhung khong nén vuot qua 24 gglip,
>

trir khi thude duoc bao quan & didu kién vo khuan duoc kiém soat chit ché. j

HAN DUNG

48 thang ké tir ngay san Xuét

SAN XUAT BOI
Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo, 3465-157 Santiago de Besteiros, Bb Pao Nha
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