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= R AN l Tai liéu théng tin thuéc

{(KHONG CHAT BAO QUAN)
Granisetron (duéi dang Granisetron hydroclorid) 1 mg/ 1 mL
Thanh phan: Mdi lo Tml chifa:
Hoat chdt: Granisetron hydroclorid.....................c..coumeeens 1,12 mg, tuong duong 1 mg granisetron (khdng chat béo quén).
Td dugc: Add ditric monohydrat, natri hydroxyd, natri chlorid, nudc cat pha tiém.
Dang bao ché: Dung dich tiém.

Quy cdch dong géi: f/"
Lo nhya 1 ml; 1o nhya / tdi nhm, 10 lo nhya/ hap, 20 lo nhua/ hdp, 50 lo nhua/ hop.
Chi dinh:

- ' nguidi Idn, granisetron duoc chi dinh trong cic trudng hop sau:

+ Buon non va non lién quan dén hoa tri va xa tri.

+ Budn nén va non sau phau thuat.

Granisetron dugc chi dinh dé phong ngifa buén ndn va ndn mudn lién quan dén hoa tri va xa tri.

- Granisetron dugc chi dinh & tré em tir 2 tudi trd [én dé phong ngita va diéu tri budn ndn va ndn cap tinh do héa tri liéu.
Liéu ding va cich sit dung:

Budn nén vé nén do héa tri v xa tri v
- Du phdng cc trudng hop budn ndn va nén cdp tinh; budn nén va ndn mudn do héa tri va xa tri & ngudi I6n: o
Mat liéu 1-3 mg (10- 40 meg / kg) clia granisetron nén dugc ding bang céch tiém tinh mach cham hodc tiém truyén tinh mach pha loang 5 phiit trudc .
khi bat dau héa tri hodc xa tri. Cac dung dich nén dugc pha lodng dén ndng do 1 mg / 5mL.
- Diéu tri budn non va ndn do héa tri va xa tri & nquai l6n: =
Mat liéu 1-3 mg (10 - 40 mcg / kg) clia granisetron nén dugc ding bang cach tiém tinh mach chdm hodc pha loang va tiém truyén tinh mach trong :_ 2
thoi gian lau hon 5 phiit. Gic dung dich nén dugc pha lodng dén ndng do 1 mg / 5mL. Liéu duy tri granisetron cd thé dugc tiém sau dé it nhat 10 phit. :\_f:_
Liéu t6i da trong 24 gi¢ khong qua 9 mg.

- Két hop véi steroid vé thugng than: 089,
Hiéu qué cda granisetron tiém c6 thé dugc tang cudng bang mot liéu tiém tinh mach steroid vo thugng than thém vao, vi du tiém tinh mach 8-20 mg E3=
dexamethason trudc khi bat déu liéu phap héa tri; hodc tiém tinh mach 250 mg methyl-prednisolon trudc khi bat ddu va ngay sau khi két thiic hoa tri ‘.NIEH}
ligu. 5

- Du phong va diéu tri budn non va non do hda tri & bénh nhi trén 2 tudi: 1C ; ;
Liéu 10- 40 mcg / kg trong lugng co thé (co thé Ién dén 3 mg)/ 1an, pha loang trong 10 - 30 ml dung dich tiém truyén va truyén tinh mach trongvong

5 phit truc khi bat dau hoa tri liéu. Mot liéu bd sung c6 thé dugc ding trong vong 24 qit, néu can thiét. Liéu bd sung can cach liéu truéc d6 it nhat ﬁ
10 phiit. v

Budn nén va nén sau phau thudt & nguoi lon

Tiém tinh mach cham mot liéu 1 mg (10 meq / kg) granisetron. Liéu téi da granisetron trong 24 gio khang dugc virot qua 3 mg. Véi muc dich du phong,
viéc tiém tinh mach cham granisetron can dugc hoan thanh trudc khi gy mé.

Cdc déi tuong ddc biét :

- Bénh nhan suy gan, suy than va nquoi gia

Khong can hiéu chinh liéu & cdc ddi tugng nay.

- Bénh nhan suy gan

Cho dén nay, khong cd bang chiing vé su tang ty Ié cac tac dung phu & nhitng bénh nhan 6 réi loan vé gan. Khdng can thiét phai hiéu chinh liéu, tuy
nhién thudc ciing nén dugc sir dung than trong & cic doi tuong nay.

(dch diing

Tiém tinh mach cham (trén 30 gidy) hodc pha loang thudc trong 20 - 50 ml dung dich tiém truyén va truyén tinh mach trong vong 5 phiit.

: rmguucmcnnfnmmuv N
quii lon

1lo thudc tiém 1 ml thanh 5 mL. Thudc 6 thé pha loang trong 20-50 ml dich truyén khdng gdy tuong ky va truyén trong 5 phiit.
n khdng gay tuong ky véi granisetron:

lactat
i dich truyén khac dé pha dung dich tiém.

: kg, can rit dﬂni thé tich va pha loang v6i dung dich tiém truyén (tuong ty nhu & nguoi Ion) thanh tdng thé tich 10-30 mL.
Khong pha tron granisetron vdi cac thudc khac trong (un3 mét dung dich.
Granisetron khong gay tiigng ky vdi dexamethason dihydrogenphosphat dinatri & ndng do granisetron tir 10-60 pg/ mL va ndng do dexamethason

phosphat tir 80-480 g/ mi, pha loing trong dung dich NaCl 0,9% hay glucose 5% trong thdi gian 24 gic.

Chdng chi dinh _ !
Qué mén véi granisetron hoac batky thanh phan nao cta thudc. @ %






R A N ! Tai liéu théng tin thuéc

(KHONG CHAT BAO QUAN) p/
Granisetron (dudi dang Granisetron hydroclorid) 1 mg/ 1 mL

Than trong

Granisetron cd thé [am gidm nhu ddng rudt. Cin theo dai kj céc bénh nhén ¢6 triéu chiing tac nghén rudt bén cdp tinh sau khi st dung BFS-GRANI
(KHONG CHAT BAO QUAN).

Granisetron Ia thudc ddi khang serotonin, cd thé lién quan dén loan nhip tim hay bét thung trén dién tam dd. Diéu nay 6 thé tc dong cé ¥ nghia
l4m sang trén bénh nhan da bi loan nhip hay réi loan chiic néing dén truyén & tim, hodc & bénh nhan dang duc diéu tri bing thudc chdng loan
nhip hay céc thudc chen béta.

Khdng yéu ciu luu y déic biét & bénh nhan cao tudi, bénh nhén suy gan hay suy than. Nhung do ddc diém dugc ddng hoc clia thudc, cdn than trong
khi sir dung thudc cho bénh nhén thudc nhdm cac ddi tugng nay.

Nhay cdm chéo giita cac thudc ddi khdng thy thé 5-HT3 (vi du dolasetron, ondansetron) da dugc bdo cdo.

Da cd bdo cdo vé hi chiing serotonin khi st dung cac thudc ddi khang thy thé 5-HT3, dc biét Ia khi két hop vdi cac thudc serotonergic khdc (bao
gom ¢ cac chét tic ché c6 chon loc tai hap thu serotonin (SSRIs), va cc chat c ché tai hdp thu cd chon loc serotonin noradrenalin (SNRIs). Cén theo
ddi chat ché cac truong hop cé triéu chiing giong nhu hoi chiing serotonin va ¢d bién phdp xu tri thich hop.

Mdi mL san pham cd chifa 3,5 mg ion natri. Cn than trong khi st dung cho bénh nhan ¢ ché do &n udng va diéu tri 6 kiém soat ion natri.

Sit dung cho phu nit ¢o thai va cho con bii:

Phu nir c6 thai

(4c thi nghiém trén dong vét cho thay thudc khong cd tac dung gdy qudi thai, tuy nhién vén chua cé kinh nghiém st dung granisetron & phu nit
mang thai. Vi thé, khong st dung BFS-GRANI (KHONG CHAT BAO QUAN) cho phu nit 6 thai, trit trubng hop ¢ yéu cdu bat budc trén lam sang.
Phu ni cho con b

Khng c6 di liéu cho thay granisetron bai tiét qua sita me. Tuy nhién can ngimg cho con bii trong thas gian tri liéu vdi BFS-GRANI (KHONG CHAT
BAO QUAN).

Anh huéng dén kha nang ldi xe va van hanh mdy méc:

Anh huéng nghiém trong.

Budn ngi I3 téc dung phu thuding gap clia granisetron. Néu bénh nhan ¢6 triéu chiing budn ngt, hoa mét sau khi diéu tri véi granisetron, can
khuyén cdo bénh nhan khong ldi xe va van hanh mdy moc.

Tuong tac clia thudc véi cac thudc khac va cac loai tuong tac khac

Chua c6 nghién ciu tuong tac thudc cu thé nao dugc tién hanh.

Granisetron dugc chuyén hoa chi yéu bdi enzym CYP450 3A4 va ciing khong gdy cam ting hay tic ché céc enzym CYP khdc.

Nghién ctiu in vitro: si chuyén hda clia granisetron bj tic ché bdi ketoconazol, mt chat tic ché manh CYP450 3A4. St dung cling lic granisetron véi
ketoconazol (dang ¢6 tac dung toan than) cd thé lam téng thai gian ban thai cta granisetron.

(' ngui, s cdm ting enzym gan gdy béi phenobarbital cd thé lam tang tdng lugng thanh thai trong huyét tuong clia granisetron khoang 25%.
Gidng nhu cdc thudc khéng thu thé 5-HT3 khac, cac truding hgp thay ddi dién tam d6 bao gom kéo dai khoang QT khi diéu tri bang granisetron da
duoc bdo cdo. ( nhitng bénh nhén sit dung granisetron déng thai vdi céc thudc duoc biét dén 1a gay kéo dai khoang QT va / hodc géy loan san that
phai (arrhythmogenic), ¢d thé dan dén nhiing hau qué lam sang.

Cho dén nay chua xac dinh dugc tuong tic gilia granisetron va cac thudc khdc thudng dugc sir dung trong diéu tri chdng non.

Granisetron dang tiém khong cho thdy cd su tuong tac vdi cac thudc hoa tri gay budn non, non mia.

Trong cac nghién cliu & ngudi khoe manh, khdng cé bang chiing nao vé su tuong téc da dugc chi ra gilia granisetron va cac benzodiazepin (loraze-
pam), thudc an than (haloperidol) hodc cac san pham thudc chdng loét (cimetidin).

Chua c6 nghién ctu vé tuang tac thudc dugc tién hanh trén bénh nhan gdy mé, nhung granisetron dang tiém co thé sir dung an toan vdi cac thudc
gay méva thudc gidm dau thdng thuong.

Pa co bao cdo vé hoi chiing serotonin khi st dung cac thudc doi khang thu thé 5-HT3, dac biét la khi két hop véi céc thudc serotonergic khdc (bao
gom cd cacehidt uc ché c6 chon loc téi hap thu serotonin (SSRIs), va cac chdt tc ché tdi hap thu cd chon loc serotonin noradrenalin (SNRIs). Can theo

Tac du}lg khéng udn thutng gap la nhiic dau, xdy ra trén khodng 14% bénh nhan. Nhiing téc dung khac bao gém phan ting qua man, tao
bén, tiéu chdy, suy nhuge, budn ngu.
Tan suat cac tacdung Wioc phan loai theo cdc mic sau:







(KHONG CHAT BAO QUAN)
Granisetron (duéi dang Granisetron hydroclorid) 1 mg/ 1 mL
Rat thuting xay ra >1/10
Thudng xdy ra >1/100, <1/10
It khi xdy ra >1/1000, <1/100
Hiém khi xdy ra > 1/10000, <1/1000
Rét hiém khi xay ra < 1/10000, khdng xac dinh
(khdng thé udc tinh dugc tir s6 liéu hién co)

Ty Ié va mic d6 trdm trong dugc phan loai trong bang sau

Hiém khi xy ra: Loan nhip nhu nhip chdm xoang, rung nh, nghén nhi that

tai va tién dinh

Rdiloantim | & nhidu mic d, léch nhip thét (bao gém ci nhanh nhip tim khong kéo
dai), bét thung ECG
Réi loan Rét thung xdy ra: nhic dau
hé thin kinh Thudng xay ra: Budn nqu, bdn chdn, lo du, mat ngu, rdi loan vi gidc
: Hiém khi xay ra: Rdi loan than kinh vén ddng va rdi loan van dong
Rdiloanmdt | [txdy ra: bat thutng thi gidc
Réi loan

Thu@ng xdy ra: hoa mat, chong mat

Ff?i Iog’n Thudng xdy ra: Tiéu chay, tao bon, chan an

tiéu hoa

Réiloanda | [tkhixdyra: N6i mdnda

va mﬁ.du&j da| Hiém khixdy ra: kich ung tai vi i tiém sau khi tiém
Réi loan Thuong xy ra: Tang huyét ap

mach mdu Hiém khi xdy ra: Ha huyét ap.

Réi loan chung

Thuong xay ra: St, suy nhugc

Réiloan Hiém khi xdy ra: Phan (ing qud man, doi khi nghiém trong (phan vé, the
hé mién dich | 10ng, ha huyét ap, ndi mé day)

: ~ | Rét hiém khi xdy ra: Phu (ké ca phu & mat)
Rdiloangan | Hiém khixdy ra: bat thudng chiic ndng gan, ting transaminase

Qua liéu va cach xi tri

Qud liéu dén 38,5 mg granisetron dang tiém da xay ra nhung khdng c6 biéu hién triéu ching hodc chi bi nhitc dau nhe. Khdng cd thudc giai doc

dac hiéu khi qua liéu granisetron. Trong trudng hop qua liéu cn diéu tri triéu ching.

53 dang ky: VD-2612

dau hiéu cin Iuu § va khuyén cio
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i ANI Tai liéu théng tin thudc

{/

30 quan trong bao bi kin, tranh dnh sang, & nhiét do dudi 30°C. Dung dich sau khi pha lodng bao quan trong bao bi kin, tranh dnh
0 dudi 30°C.

DE XA TAM TAY TRE EM

Poc ky huéng dan sir dung trudc khi ding
Né&u can thém théng tin xin héi y kién
bac si, duoc si

Nha san xuat:

CONG TY €O PHAN DUOGC PHAM CPC1 HA NOI
Cum cong nghiép Ha Binh Phuaong, Thuong Tin, Ha N6i
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