RX Thuécnay chiding theo don thusc

VIATRINIL

Granisetron 1 mg/ml - 6ng 3 ml
Dung dich tiém/tiém truyén

Doc ky huéng ddn sir dung truéc khiding
Déxatdm tay tré em
Théng bdo ngay cha bdc sy hodc dugc sy
nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi
khi st dung thuéc

THANH PHAN CONG THUC THUGC

Hoat chdt: Gransisetron.

1ml dung dich tiém/tiém truyén chia 1 mg
granisetron (hydroclorid).

Mot 6ng thudc tiém 3 ml chifa 3 mg granisetron.
Td difgc:

Té dugc cé tac dung dugc biét: 1 ml dung dich
tiém/tiém truyén chifa 3,54 mg natri/ml tuong
Ung vdi 3,51 mg natri/g.

Danh sach ddy dui cac té dugc: natri chlorid, acid
citric monohydrat’, acid hydrochlotlc va natri
hydroxid (diéu chinh pH), nudc cit pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém/tiém truyén

CHIBINH

Viatrinil dugc chi dinh trén ngusi 16n dé phong

ngura va diéu tri:

- /Budn nén va nén cép tinh lién quan dén héa
tri va xa tri.

- Budn nén va nén sau phau thujt.

Viatrinil dugc chi dinh @& ngan ngtfa buéninén va

non xdy ra muén lién quan dén hoa tr va xa tri:

Viatrinil dugc chi dinh & tré em tir 2 tudi tra len

dé phong ngira va diéu tri budn nén va nén dp

tinh lién quan dén hoa tri,

CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu lugng:’

Bubn nén vanén do héa tri va xa tri (Chemo- and

radiotherapy-induced:nausea and vomiting: CINV 1

va RINV)
Phong ngita(buén nén dp tinh va xdy'ra muén)
Liéu 1 -3 mg (10 - 40 microg/kg) dung dich
tiém/tiém truyén Viatrinil duoc dungibing cach |
tiém tinh mach cham hoic truyén tinh mach
dungdich phaloang 5 pht truéc khi bt d4u héa
tri. Nén pha loang dung dich thanh 5ml méi mg.
Biéu tri (budn nén cap)
Liéu1 - 3 mg (10 - 40 microg/kg) dung dich
tiém/tiém truyén Viatrinil nén dugc dung bing
cach tiém tinh mach cham hodc truyén tinh
mach dung dich pha loang va truyén trén's phut.
Nén pha loang dung dich thanh 5 ml méi mg.
Liéu duy tri ti€p tuc cta dung dich tiém/tiém
truyén Viatrinil nén cach nhau it nhat-10 phut.
Liéu t5i da trong 24 gis khong nén vugt qud 9 mg.
Két hap véi steroid vd thugong than
Hiéu qué cta granisetron tiém c6 thé dugc ting
cudng do liéu tiém tinh mach bé sung cia
steroid v6 thugng than, vi du 8 - 20 mg
dexamethason trudc khi bt déu lieu phép kim
ham té bao hoac 250 mg methyl-prednisolon
trudc khi bat dau va ngay sau khi két thac hoa tri.
Tréem
Hiéu qua va tinh an toan cta dung dich
tiém/tiém truyén granisetron & tré em tir 2 tudi
trd 1én trong viéc phang va'diéu tri (co kidm soat)
buén nén va nén cap lién quan dén hoa tri va
phong ngifa budn nén va non xay ra muon lién
quan dén hoa tri. Liéu 10 - 40 microg/kg can
néng co thé (Ién dén 3 mg) nén duge truyén tinh
mach, pha long trong 10 - 30 ml dich truyén va
dung trén 5 phat trudc khi bét déu héa tri. Dung
mét liéu bs. sung trong vong 24 gid néu cin
thiét. Dung liéu bé sung it nhat 10 pht sau khi
truyén lan dau.
Buén nén va nén sau phéu thuat (Post-operative
nausea and vomiting: PONV): !
Liéu 1mg (10 microg/kg) dung dich tiém/tiém
truyén Viatrinil nén tiém tinh mach cham. Liéu
Viatrinil t3i da dung trong vong 24 gig khéng
nén vugt qua 3 mg.
Dé phang ngtlia PONV, cin hoan tat viéc diing
thudc trudc khi gay me:
Tréem
D liéd hién c6 mo ta trong phén cac dic tinh
dugc lyc hoc, nhung khdng c6 khuyén cio vé
liéu. Khéng dii bing chimg lam sang khuyén cao
st dung dung djch tiém cho tré em dé phong va
diéu tr| budn ndn va nén sau phéu thuat/(PONV):
Nhém ddc bigt
Nousilén tudi va suy than \
Khéng 6 phang ngita dc bigt trén banh nhan
160 tudi hoac banh nhan suy than hay suy gan.
Suy gan
Cho dé&n nay khéng'cé bing chimg nao cho :héé);
t8ng ty 12 tac dyng phy trén bénh nhan :ag
10an v& gan, Tren co 58 dugc ddng hoc clia thudc,
trong khi khéng c4n diéu chinh liéu, nén than
trong khi sir dyng granisetron trén nhém bénh
nhan nay,
Céch dung:
C6 thé tiém tinh mach cham (trén 30 gly) hoac

truyen

tinh mach dygc pha loang trong 20 dén
50m

dich truyén va truyén trén S phut.

B¢ chugn b| cho lidu Iugng Viatrinil 3 mg, rit 3 mi
w 6"‘9 va pha loang trong 20 - 50 ml cia Mt
trong cac dung dich sau: dich truyé&n natri clorid
9 mg/mil (0,9%); dich truyén natri clorid 0,18%

khéi Iugng/thé tich (w/v) va glucose 4% wiv;
dich truyén dextrose 5% w/v; dich truyén
H'artmann’s; dich truyén natri [actat _1,85:36 wiv;
dich truyén mannitol 10%. Khéng nén sit dung
cac cach pha loang khac.

réem
Dé chudn bj cho liéu lugng 10-40 microg/kg, rut
mét lugng dung dich (t6i da 3 ml) tir 6ng va pha
loang trong 10 - 30 ml trong cdc dung dich nhu &
phén ngudi l6n,
Dung dich Viatrinil tiém/tiém truyén trong dich
truyén natri clorid 9 mg/ml (0,9%) va djch truyén
glucose 50 mg/mi (5%) c6 thé tron I2n véi dung
dich dexamethason pha tiém 4 mg/ml.

CHONG CHI DINH
Qud mén vdi hoat chat hay mot trong cic t4
dugc néu trong phén ta duoc. |

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
Wi granisetron c6 thé lam gidm nhu dong ru6t
xuéng thap hon, nén theo ddi bénh nhan ¢6 diu
hiéu tac rudt cap tinh sau khi dung thudc,

Nhu cdc chdt déi khang 5-HT; khéc, su thay déi
ECG bao g6m keéo dai khoang thdi gian QT dugc
bao cdo vdi granisetron, Trén bénhnhan c6 loan
nhip tim tén tai trudc d6 hodc réi loan din
truyén tim, <6 thé dan dén hau qua lam sang. Vi
vdy nén than trong trén bénh nhan c6 bénh tim
kém theo, héa tr] liéu doc cho tim va/hodc vdi
bat thuéing dién gidi déng thai.

SUnhay cdm chéo gila cac chit déi khang 5-HT,
(vidu dolasetron, ondansetron) dugc bao c4o.
Da c6 nhiing béo cao vé héi ching serotonin khi
st dung chat déi khang 5-HT;, nhung chi yéu 13
khi phéi hap chung véi céc thuée serotonergic
khéc (bao gém cac thudc tc ché tai hip thu
serotonin c6 chon loc (SSRI: selective serotonin
reuptake inhibitor), va cac thudc c ché tai hip
thu serotonin noradrenalin (SNRI: serotonin
noradrenaline reuptake Inhibitor). Khuyén céo
theo déi céc bénh nhan cé triéu ching giéng vdi
héi chiing serotonin.

Thudc nay chita 0,154 mmol (3,540 mg) natri mdi
ml. Phdi theo déi bénh nhan cé ché d6 an kiéng
thap natri, néu liéu vuot qué 6,5 mituong duong
vGi 1 mmol natri.(23 mg natri).

CHO CONBU

Mang thai

Dt ligu sir dung granisetron trén phu nit mang
thai con' han ché Nghién cdu trén dong vat
khang chi ra téc hai truc ti€p hoac gidn tiép déi
vdi déc tinh trén sinh san. D& phéng ngifa, nén
trdnh s dung granisetron trong suét thai ky.
Cho con bu

Khdng r6 granisetron hodic cic chat chuyén héa
ctia né duoc bai tiét qua sita me, P& phong ngira,
khéng nén cho con b khi su dung Viatrinil.

Kha ning sinh sin

Trén chuét, granisetron khéng 6 tac hai trénkha
nang sinh san.

SU DUNG THUGC CHO PHU NU' €O THAI VA

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAl
XE, VAN HANH MAY MOC

Viatrinil khang 6 anh hugng hodc anh hudng
khong dang ké trén kha nang ldi xe va van hanh
mdy moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Nhu cac chat di khang 5-HT, khiac, su thay doi
ECG bao gém keéo dai khoang thai gian QT dugc
béo cao vdi granisetron. Trén bénh nhan dugc
diéu tri d6ng thai véi thudc dugc biét c6 kéo dai
khoang thai gian QT va/hodc loan nhip tim, cé
thé dan dénhau qua lam sang.

Trong nghién cdu trén' déi tugng khoe manh,
khéng c6 bing chimg ctia bat ky tuong tac nao
gilta granisetron va benzodiazepin (lorazepam),
thuéc an thin (haloperidol) hay thuéc chéng
loét (cimetidin). Ngoai ra, khéng cé tuong tac
thudc 16 rang nao gidta granisetron va héa tri liéu
ung thu géy nén .

Khéng ¢4 nghién ciu tuong tac cu thé nao dugc
thuc hién trén bénh nhan duge gay mé.

Cdc thubc téc dong trén hé serotonergic (vi du:
thudc (c ché tai hdp thu serotonin c6 chon loc
(SSRI: selective serotonin reuptake inhibitor) va thude
e ché tii hip thu serotonin noradrenalin (SNRI:
serotonin noradrenaline reuptake inhibitor)): da
¢6 nhing béo cdo vé héi ching serotonin khi
phéi hop thuGc ddi khéng 5-HT, véi cac thusc
serotonergic khac (bao gém cic thuSc SSRI va SNRI).

TUONG KY
Khéng pha Viatrinil véi cc thudc khéc trit cac
thudc dugc néu trong phén cich dung

TAC DYNGKHONG MONG MUGN cija THUGC
6 soanto

I
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Céc tdc dung phu duge bio cdo thudng xuyén
nhat clia granisetron |h dau ddu vA tdo hon
thodng qua. Co bao cdo vé thay d8] ECG gbmkéo
dal khoang thyl glan QT

Bang tém Lt cdc tae dung phy

Bang dréi ddy ligt ké cde tdc dung phu xuét phat
tircic nghién ci lam sAng va dirliéu tiép th l1én
quan dén granisetron v cAc chit dal khang
5-HTy khic.

Tan sudt nhu sau;

Rat thudng xuyén: 1/10

Thudng xuyén: 17100 @én < 1/10

Khong thuong xuyén: 1/1.000 dén < 1/100
Hiém: 1/10.000 dén < 1/1.000

Rat hiém: < 1/10.000

Réi loan hé mién djch
Khong thuang xuysn

Nhay cdm qué murc,
Vi dy: séc phan vé,
nél mé day

Ré1 logn tdm thdn

Thudng xuyén m

Réi loan hé thdn kinh

Rat thuang xuyén I Pau diu

Khong thudng xuyén | Phan ung ngoal thip
Réi loan tim mach

Khang thudng xuyén | Kéo dal QT

Réi loan tiéu héa
Rat thuding xuyén Tao bon
Thuong xuyén Tiéu chdy

Réi loan gan mat

Thudng xuyén I Tang transaminase gan *

cytachrom P450 dugc béo cdo.

Nghién ciu fn vitro cho thdy granisetron khong
1dm thay ddl cytochrom P450 3A4 (tham gla vio
qud trinh chuyfn héa cia mdt s6 chit gdy
nghlén chii yéu). Mic du ketoconazol e ché qud
trinh oxy héda vong ctia granisetron in vitro, hoat
ddng ndy khéng duge xem 14 c6 lién quan 1am sdng.
Mdc du quan st thiy su kéo dal QT véi chit dé
khing thy thé 5:-HT,, tdc dong nay véi sy xust
hién va cuéing do nhu vay khéng cé y nghia ldm
sang & nguodl binh thuting. Tuy nhién, khuyén
khich theo d6| ECG va bat thudng 18m sang khi
diéu tr] dong thai véi thude kéo dal QT.

Tré em

Ung dung lam sang cia granisetron duoc
Candiotti va cong su bdo cdo. Nghién ciu theo
thai gian, da trung tim, ngdu nhién, mu déi,
nhém song song danh gla 157 tré em ti2 dén 16
tudl trai qua phdu thuat chon loc. Quan st thiy
sy kiém soat hodn todn budn nén va nén sau
phau thuat trong 2 gidy d8u tidn sau mé & héu hét
céc bénh nhan.

CAC BACTINH DUGC PONG HOC

Dugc dong hoc cia duding udng téng tuyén tinh
d&n mirc g8p 2,5 14n iéu dé nghj trén ngudi 1an.
Chuang trinh do l1éu md réng cho thay higu qua
chéng non khong lién quan ré rang dén liéu
dung hodc néng dé trong huyét tuong clia
granisetron. 4
Viéc tang bén I3n liéu phong ngifa ban ddu cda
granisetron khong thé hién khac biét trén ty |é&
bénh nhan dép ung diéu trj hay trong thai gian
kiém soét triéu ching.

Su phan b

R6i loan da va duéi da

Khong thudng xuyén I Phat ban

* xdy ra vdi tén s6 tudng ty trén nhitng bénh
nhan diéu tri so sanh.

Mé ta céc phan g phu duoac chon J
Nhu céc chét d6i khang 5-HT, khéc, thay d8i ECG
g6ém kéo dai khodng thai gian QT dugc béo cdo
véi granisetron.

Bdo céo vé cdc phan ung phu nghi ngy

Quan trong trong viéc bio cdo cdc phan ing phu
nghi ngd sau khi dung thuéc. Piéu d6 cho phép
lién tuc theo dai logi ich/nguy co ciia thudc nay.
Yéu cdu céc chuyén gia cham séc siic khée bdo
céo bat ky phan ng phu nghi ngd nao thong
qua hé thdng béo cdo qudc gia.

Théng bdo cho bdc sy nhiing tdc dung khéng
mong mudn gap phdl khi str dung thuéc.

QUALIEU VA CACH XU TRI

Khéng cé thudc gidl doc riéng cho Viatrinil.
Trong truong hop qua liéu, nén diéu trj triéu
chirng. Liéu 1én dén 38,5 mg granisetron khi tiém
liéu duy nhat dugc béo cdo, vdi triéu chiing nhuc
dau nhe nhung khéng cé di chung khac.

CAC DAC TINH DUOC LUCHOC

Nhém thudc diéu tri: chdng nén va chéng buén
non, chat déi khing serotonin (5-HTs).

Ma ATC: AO4AAQ2

Ca ché than kinh, buén nénva nén do chat trung
gian serotonin.

Serotonin 3 chat dan truyén thén kinh chinh gay
non sau héa trj hay xa tri. Thu thé 5-HT; & trén 3
vj tri: phén cudi day than kinh phé vi trong
dueing tiéu héa va viing kich hoat héa thu thé
trong viing postrema va nhan bé don ddc cla
viing nén trén than nao. Viang kich hoat héa thu
th& & phén nén nao thét IV (ving postrema). Ciu
tric nay thiéu hang rao méu nao hiéu qud, va
phit hién chat gy non & ca hé tudn hoan va dich
ndo tdy. Vung ndn & trén céu tric hanh nao cia
than ndo. N6 nhan du vao chinh tu viung kich
hoat héa thy thé, va day phé vjva dau vao giao
cAm tif rudt.

Sau khi ti€p xuc véi buc xa hogc chit gay doc té
bao, serotonin (5-HT) dugc phéng thich tirté bao
ua crém rudt & niém mac rudt non, ndm lién ké
véi cc t& bbo thén kinh hudng tam cia day phé
v| chira cac thy thé 5-HTy. Serotonin dugc phéng
thich Kich hoat té bao than kinh ph& v} théng
qua thy thé 5-HTy dén dén phan tng nén trém
trong théng qua ving kich hoat héa thy thé

trong ving postrema.

Granisetron I chit chéng non higu nghlém va
chit d6l khang chon loc cda thy thé 5-hydroxy-
tryptamin (5-HT). Nghién cdu rang buge phdng
xa chiing minh rdng granlsetron ¢6 mél quan h¢
khong dang ké vél céc loal thy thé khdc, bao
gém cacv|til g4n két 5-HT v& dopamin Da.

Ve u
Tism truyén tinh mach granisetron chéng lai
buén nén va ndn lién quan dén hoa tr| ung thu &
ngudi I6n va tré em tir2 dén 16 tudl.
s

v u
Tiém truyén tinh mach granisetron 6 higu quad

phong ngifa va didu tr| buén nén va nén sau’

phiu thugt & ngud 16n.

Céc dcinh dugc |y cia granisetron
Tuong thevol chit tic dgng dén than'kinh va cac

heat cht khac théng qua hoat dgng clia nd tran

G on dugc phan bé réng rai, véi thé tich
phén bé cé y nghia 13 khodng 3 I/kg. Su gén két
protein huyét tuang khoang 65%.

Su chuyén héa

Granisetron dugc chuyén hda chi yéu tal gan
bang su oxy héa bdi sy lién hgp. Hop chit chinh
13 7-OH-granisetron vamuéi'sulphat cda né va
sulién hop glucuronid. Mac dir quan sat thdy déc
tinh chéng nén cla 7-OH-granisetron va
indazolin N-desmethy granisetron, khéng chic
réng cdc hgp chat nay c6 déng gop dang ké dén
hoat dong dugc ly cia granisetron trén ngudi.
Nghién ciu vi thé gan in vitro cho thiy
ketoconazol tc ché sy chuyén héa chinh cia
granisetran, ggi y sy chuyén héa gian tiép qua
cytochrom P450 3A.

Sy thai trd

Thai trr chi yéu bang chuyén hoa & gan. Su bai
ti€t qua nudc tidu cUa granisetron khéng thay
d6i trung binh 13 12% liéu trong khi cua chat
chuyén héa khodng 47% liéu. Phdn con lai duge
bai tiét trong phan dudi dang chat chuyén héa.
Théi gian ban hiy trung binh trén bénh nhan khi
udng va tiém truyén tinh mach khoang 9 gid, vai
sy bién ddi rong cia cac san pham trung gian.
Méi lién hé duge dong hoc / duac luc h

Suy than

Trén bénh nhan suy than nang, dir liéu cho thdy
cac thong s6 dugc dong hoc sau khi tiém truyén
tinh mach liéu duy nhit tuong tu nhu trén ngudi
binh thuéng:

Suygan

Trén bénh nhan suy gan do ung thy gan, su
thanh thai huyét tuong cua liéu tiém truyén tinh
mach gidm khodng mét nifa 5o vai bénh nhan
khéng cé vén dé vé gan. Mac du c6 thay dGi nay,
khéng can diéu chinh liéu.

Bénh nhan Ién tudi

Trén bénh nhan I6n tudi sau khi tiém truyén tinh
mach liéu duy nhdt, cac théng s dugc ddng hoc
trong pham vi cdc thong s6 & ngudi tré tudi.

0 tré em, sau khi tiém truyén tinh mach liéu duy
nhét, cdc théng s6 dugc dong hoc tuong tu &
ngudl lén khi cdc thong sé thich hop (thé tich
phin bd, do thanh thai huyét tuong) binh
thuang theo can ning ca thé.

QUY CACH DONG GOI
Hép 56ng 3 ml.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bdo quan dudi 30°C, trong bao bi géc dé tranh
anhséng.

Sau khi pha loang, tudl tho 13 24 gig & 15 - 25°C
trong nha, tranh &nh sdng.

V& mat vl sinh, nén dung ngay thudc sau khi pha.
Néu khong ding ngay, ngudi ding luu y thai
glan bdo quan va diéu ki¢n trudc khi st dung, trir
khi pha lodng dugc dién ra trong diéu kién dugc
Kkiém soét vé tring.

HAN DUNG
36 thang, ké tif ngdy sdn xudt.
Khéng dung thudc khi hét han st dung.

T1EU CHUAN CHAT LUGNG: NSX

TEN VA BIA GHI COSO SAN XUAT
VIANEX S.A. -Plant A’
12km National Road Athinon-Lamias,
Metamorfosl, Attikl, 14451, Hy Lap
41101199/
180
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