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Hộp 10 vỉ x 10 viên nén Vọ_ 265541_ 497 ¬ 

BỘ Y TẾ 5ã 
CỤC QUẢN LÝ pb 

ĐÁ PHÊ DUY:, 

Lần dâu: ÔÁ.,/,(3../..‹20A3 

—T 

le 10 vỈ x TŨ viên nén 

z; © 

¡¡,g ¡ Dompcridon M3 
š : T Domperidon 10mg 

H ”= (dưới dạng Domperidon maleat) 
S _— 

›; 
$š @ 

= 

` 

PHẦN KisauA An ̀  Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM 
(dưới dạng Domperidon malest) l[>””?viÊN HE”? ra 
Tả dược v.đ............. 1 viên nén Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường _— l 
CHỈ ĐỊNH Tân Khánh, heo phố Tân An, Tính Long An ZFZ2  o BRU | 

Domperidon 10 được chỉ định để điều trị Du đ051)ˆ 5a S4 
triệu chứng nôn và buồn nôn. “⁄ ñ ' 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG ẠÑ s CÔNG TY 
CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng | CỔ|PHẨN DƯỢC D 

MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC P P 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG \ COPHARM/ ễ/ 

No ⁄ 10 vỉ x 10 dán so và đc s3 = 
1 

Hà g ° 
(dưới dạng Domperidon maleat) 
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mg
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Để xa tấm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

§ÐK : 
Số lô SX: 
Ngày SX: 
HD : 

https://trungtamthuoc.com/



Hộp 20 vỉ x 10 viên nén 
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20 vỈ x 1Ö viên nén 

Domperidon 
Đomperidon 10mg 

(dưới dạng Domperidon maleat) 

THÀNH PHẦN 
Ees.oishia . 10mg Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM 

(dưới dạng Domperidon maleat) §"-2215†-2ylDHgidi?Eir>2e2sriei 
Tá dược v.đ ............. 1 viên nén Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường 

CHỈ ĐỊNH Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 

Domparidon 10 được chỉ định để điều trị bác S22 sang 
triệu chứng nôn và buồn nôn. ⁄ 4|, 

LIỀU DŨNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆN /. “ 
CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng Ỉ s 

lx^+ 

MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

CÔNG TY \ 
\° \ 

Ổ PHẦN DƯỢC || 

ACOPHARI A/EJ 
FA 

+ 
20 vỉ x 1Ô viên nén À,) 

Dompcridon 
Domperidon 10mg 

(dưới dạng Domperidon maleat) 

Do
mp
er
id
on
 

⁄ sử 

Do
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on
 

Để xa tấm tay của trẻ am 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

M 
S
N
 

sự
 

t
1
.
 

⁄
“
 

Â
x
*

https://trungtamthuoc.com/



Hộp 50 vỉ x 10 viên nén 

50 vỈ x 10 viên nén 

>g 
EÌ ñ 0mperidon 

đã °ã 
E Domperidon 10mg 

E (dưới dạng Domperidon malsat) 

§ä 

E
u
o
p
u
i
a
d
u
o
q
 

SN NN ìNNN 

THÀNH PHẦN 
dạy Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM 

Domperidon.................. 10mg 58 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân Ăn,Tỉnh Long An. 
(dưới dạng Domperidon maleat) ĐT:(072)38293191 ° — Far(072)3.822244 

Tá dược v.đ.............. 1 viên nón Địa chỉ nhà mây: Km 1984, quốc lộ 1A, Phường z8 

CHỈ ĐỊNH Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An ^^ 
.vacopharm.com FC 

Domperidon 10 được chỉ định để điều trị `  NNG lở 

triệu chứng nôn và buồn nôn. “lại 1 X— Ko BS 

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG THUỐC DŨNG CHO BỆNH VIỆN /Z/` À 
CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng > CÔNG TY TẢ 

MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC LÔ PHẦN DƯỢC lýy 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG = b 

` xCOPTTARNU 7 
\ 

50 vỈ x 10 viên nén vệ có 

Dompcridon E3 8 >
.
s
\
 

4
⁄
4
 

8. 

Domperidon 10mg Ệ§ 

(dưới dạng Domperidon maleat) l 

S 
ẫ 
E KŠ 

=ö kí 

$£ C 
sŠ là 
äš 

Để xa tầm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

SĐK 

Số lô SX: 

Ngày SX: 
HD Ệ 

https://trungtamthuoc.com/



Hộp 100 vỉ x 10 viên nén 

100 VỈ x TÔ viên nén 

ag ®Ó 

¡¡ 8 ¡ Domperidon Ñ 
° 

§ ' Domperidon 10mg 

š (dưới dạng Domperidon maleat) 

S 

B
 

uo
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1a
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q 

THAN PHẦN * 
Domperidon..................... 1Ômg Công ty Cổ Phần Dược VẠCOPHARA 
(dưới dạng Domperidon maleal) Bí 2>2?y9oMN H2 tr—< 0¬ g 
Tá dược v.đ ............. 1 viên nén Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường 
CHỈ ĐỊNH Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tnh Long An 

Domperidon 10 được chỉ định để điều trị W¿23g52124704 
triệu chứng nôn và buồn nôn. h Đo. 

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆN vi ` 1" lệ hồ 
CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng Ạ J z 

xuêy gửi CN 

MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC = CÔNG TY \e\ 

TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG Ổ PHẪN DƯỢC Ìy¿) 

ÁC \/£ 100 vỉ x 10 viên _ VẶC M¿ 
TÁC 

mperidon PC NNH: 
Dom on 10mg ®œ ẽš 

(dưới dạng Domperidon maleat) s—) " 
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Để xa tầm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

SĐK : 

Số lô SX: 

Ngày SX: 
HD Ệ 

https://trungtamthuoc.com/



Hộp 5 vỉ x 20 viên nén 
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Domperidon 
Domperidon 

5 vÏ x 20 viên nén 

10mg 

(dưới dạng Domperidon maleat) 

THÀNH PHẦN R 

Benpdte........d0ng CHECZPHnĐCVACGEHARA 
(dưới dạng Domperidon maleat) ĐT:4072) 3.826 311 * Fax:(072) 3.822.244 

Tá dược v.đ ............. 1 viên nén Địa chỉ nhà máy: Km 1984, quốc lộ 1A, Phường 
CHỈ ĐỊNH Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 

wwWw.vacopharm.com 
Domperidon 10 được chỉ định để điều trị 
triệu chứng nôn và buồn nôn. 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG 
CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng 

MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

xi 

CÔNG TY 

'B PHẦN DƯỢC 
Ì 

ị 

Domperidon 
Domperidon 10mg 

5 vÏỈ x 20 viên TQ 

` 

(dưới dạng Domperidon maleat) 

bươnC xCOPHARM7 

do
n 
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} 
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C 

6 

Để xa tầm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°G 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

SĐÐK 

Số lô SX: 

Ngày SX: 

HD § 

lo 

xG 
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Hộp 10 vỉ x 20 viên nén 

lo 10 vỈ X 20 viên nén 

sg @ ® 

¡8 | Domperidon 
Ỷ Ỷ = Domperidon 10mg 

ẵ = (dưới dạng Domperidon maleal) 

"- 
lš © 

= 
_ 

THÀNH PHẦN 
Bar nạitint”: Công ty Cổ Phẩn Dược VACOPHARM 

59 Nguyễn Huộ, Phuông 1. Thanh phổ Tên Áo Tỉnh Long Ấn 
{dưới dạng Domp BT{072)3820311 % — Fax(072)4622244 
Tá được v.đ ............. 1 viên nén. Địa chỉ nhà máy: Km 1884, quốc lộ 1A, Phường 

CHỈ ĐỊNH Tân Khánh, Thành phố Tân An, TĨnh Long An }“Z2 

Domperidon 10 được chỉ định để điều trị kiảu đ[ he Giêi 
triệu chứng nôn và buồn nôn. % \ 

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG THUỐC DŨNG CHO BỆNH Vi CÔNGIY N»Ề 
CHÍ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng š SÁ ) 

PHẦN DƯỢC. || 
MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC l. 

TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG RCOPHARM,/ 

Domperidon 8 =.. 
Domperidon 10mg &® ẽ: 
(dưới dạng Domperidon maleat) "ms§ ': 

l—m E- 
mm š š 
‹qÀ :? 
_ $§P BÍ £s 
©š 

Để xa tấm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

SĐK 

Số lô SX: 

Ngày SX: 
HD: 

https://trungtamthuoc.com/



Hộp 25 vỉ x 20 viên nén 

28 vỈ x 20 viên nón 

ag . ¡8 _Domperidon 
bị : Domperidon 10mg 
H (dưới dạng Domperidon maleat) 

lo
r|

 u
op
I1
ad
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o(
 

——«=ssaw 
THÀNH PHẦN # Phủ : : 

Domperidon.............10mg Của: 2 mvÀDeike s s2 miseea 
(dưới dạng Domperidon maleat) ĐT:I072)4829311  s — Far(072)3822244 
Tá được v.đ ............. 1 viên nón Địa chỉ nhà máy: Km 1984, quốc lộ 1A, Phường 
CHỈ ĐỊNH Tân Khánh, Thành phố Tân An, TỈnh Long An 

Domperidon 10 được chỉ định để điều trị TNG 2io9i z7 X 
triệu chứng nồn và buồn nôn. Z21^ 180) LẦN 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆN /⁄,^SJƑ“ _ 
CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng / đơy CÔ Tý 

MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC Ổ PHẢ 7C 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG CHUNG HỤU€ 

2 vÏ X 20 viên nén À 

Domperidon 
Domperidon 10mg 

{dưới dạng Domperidon maleat) 

vế, 

* 
‡
0
 

(2
y 

`
 

b 

1
0
m
g
 

(d
ướ

i 
dạ
ng
 
D
o
m
p
e
r
i
d
o
n
 

ma
le

at
) 

D
o
m
p
e
r
i
d
o
n
 

Do
mp
cr
id
on
 

Để xa tầm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

SĐÐK 

Số lô SX: 

Ngày SX: 

HD § 

^Á
h¬
^¬

https://trungtamthuoc.com/



Hộp 50 vỉ x 20 viên nén 

le 50 vỈ x 2Ũ viên nén 

# § |D ¡d ¡ 8 ' Domperidon 
Ÿ. = Đamperidon 10mg 

` = (dưới dạng Domperidon maleat) 

5 — 

‡., 
šš @ 

=) 
J— 

THÀNH PHẦN : ậ 
Domperidon.................... 10mg Công ty Cố Phần Dược VACOPHARM l6 
(dưới đạng Domperldon maleat) Mr ng ve Í> 
Tá dược v.đ.. 1 viên nán Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường. | n 
CHỈ ĐỊNH Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tĩnh Long An I 
Domperidon 10 được chỉ định để điều trị TƯ EEROENISUHOSỦT k UỔ 1À \+ 
triệu chứng nôn và buồn nôn. ⁄ nh NG LÀN ` 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆ„„ /“ |, : bền À 
CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng ñx/ (QÔNGIY 

MOI HÔNG TIM GHI TẾT XN ĐỌC =— PHẦN DƯỢC. lệ) 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DI IE 

Sế: 2v} 'OPHARM, Sỉ: 
& /Q/ 

50 vỈ x 20 viên nẻà “ “ 

Domperidon 10 
Domperidon 10mg © ẽ§: 
(dưới dạng Domperidon maleat) "ẶẠỒỎ *ï 

ˆị 
@$ š V@J -° Ề o/ 

Đ.:: ⁄ ' Bị) : ES 
sẽ A 

©® 5= \ 

Ki 
>> Để xa tầm tay của trẻ em 

Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 
tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

SÐK : 

Số lô SX: 

Ngày SX: 

https://trungtamthuoc.com/



Hộp 10 vỉ x 30 viên nén 
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Domperidon 

Domperidon 
(dưới dạng Domperidon maleal) 

10 vỉ x 30 viên nén 

10mg 

THÀNH PHẦN 

(dưới dạng Domperidon maleat) 

Tá dược v.đ ............. 1 viên nén 

CHỈ ĐỊNH 

triệu chứng nôn và buồn nôn. 

CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng 

MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

Domperidon 10 được chỉ định để điều trị 

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG 

Công ty Cố Phần Dược VACOPHARM 
55 Nguyễn Huệ, Phuông †, Thành phổ Tân An.Tinh Long Án 

ĐT.(072) 3.828 311 ° Fax (072) 3.822.244 

Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường 
Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 

'.Vacopharm.com 

TÔNG TY 

ð PHÂN DƯỢC 

Domperidon 

Domperidon EẰ m 
(dưới dạng Domperidon maloat) 

-OPH^R x4; 

10 vx50 er 

=.. 
10mg ©.:: 

"=5 : 
Kz= ễ 

@$ : 

E:: 
c§ e©:: 

Để xa tầm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Số lô SX: 

Ngày SX: 

HD Ệ 
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Hộp 20 vỉ x 30 viên nén 

20 vỉ x 30 viên nén 

sg ® 

¡¡ 8 | Domperidon 
Ỷ Ỷ Domperidon 10mg 

Ÿ (dưới dạng Domperidon maleat) 
$ 

l0
r]
 u
0p
I1
ad
ui
o(
 

Hàn NUNG, Tin —Se 
THÀNH PHẦN mg: ï booyefem.......ong —— CỔHECỐhinDcVAcohaga (dưới dạng Domperidon maleat) ĐT4072|3829811 + — Far(072)4822244 
Tá dược v.đ ... 1 viên nén Địa chỉ nha máy: Km 1984, quốc lộ 1A, Phường 
CHỈ ĐỊNH Tản Khánh, Thành phố Tán An, TĨnh Long An L 
Domperidon 10 được chỉ định để điều trị IS PHOQB SaTmL,GARE ZZ 
triệu chứng nôn và buồn nôn. XE» 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆN, s/ | 
CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng /<= ÔNG TY † 

l ˆ + \ 
MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC IF PHAN DƯỢC 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

¬ VAEOPHARXL/ 

20 vỉ x 30 viên nÀ =c 4 hở 

Domperidon lư 
Domperidon 10mg m ©® ẽ: 
(dưới dạng Domperidon maleat) "mm “ẽ 

_ 5 
q2 Ể 

Đ.:: 3a? SN: 
©š: 

Để xa tầm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30'C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

SĐK 

Số lô SX: 

Ngày SX: 

HD : 

G
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Hộp 30 vỉ x 30 viên nén 
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Domperidon 

Domperidon 
{dưới dạng Domperidon maleat) 

30 vỈ x 30 viên nén 

10mg 

THÀNH PHẦN 

(dưới dạng Domperidon maleat) 
Tá dược v.đ ............. 1 viên nén 
CHỈ ĐỊNH 

Domperidon 10 được chỉ định để điều trị 

triệu chứng nôn và buồn nôn. 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG 
CHỈ ĐỊNH: xem tờ hướng dẫn sử dụng 

MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG. 

Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM 
$8 Nguyễn Huộ, Phuông 1, Thanh phố Tân Án,Tỉnh Long An 

ĐT(072)3829311  ° — Faxr(072)3622244 
Địa chỉ nhà mây: Km 1954, quốc lộ 1A, Phưởng 
Tân Khánh, Thành phố Tân An, TĨnh Long An 

WwWW.vaeopharm.com 

THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIỆN 
hủ 
IR [ CÔ lwi 

COPHARM/LE/ 

Domperidon 

Domperidon 
(dưới dạng Domperidon malealt) 

Ạ © 

` 
30 vỉ x 30 vián sen 

10mg 
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Để xa tầm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

§ÐK : 

Số lô SX: 

Ngày SX: 

pc S. 
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V
ˆ
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Hộp 50 vỉ x 30 viên nén 

50 vỈ x 30 viên nén 

Domperidon 
Domperidon 10mg 

(dưới dạng Domperidon maleat) 

uo
pi

is
du

lo
d 

(I
E9

Ie
ui

 
uo

pz
ad

ui
oq

 
Bu

ep
 

ip
np
) 

Bu
up
 

L 

u0
p1
1a
du
io
( 

l0)
 

HÀNH PHẦN 
Daenti Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM 
(dưới dạng Domperidon malaat) lÉ*}=*?A+ li bsidigslinthHAelrar toi 
Tả dược v.đ............. 1 viên nén Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường 
CHỈ ĐỊNH Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An. 
Domperidon 10 được chỉ định để điều trị TT RUN SEN 
triệu chứng nôn và buồn nôn. Lư 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG THUỐC DÙNG CHO BỆNH VIÊN /Z |A 1 
CHỈ ĐỊNH: xem tở hướng dẫn sử dụng #” 

/ @ : j MỌI THÔNG TIN CHÍ TIẾT XIN ĐỌC k CÔNG TY 
TRONG TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

"Ö PHẦN DƯỢC Ìÿ¡ ¬ 

50 vÏ x 30 viên nẻ sÀ W RM 

Ñ Domperidon 10 
Domperidon 10mg Ẽ§ 
(dưới dạng Domperidon maleat) = E 

ì 

cõ 

ÿ§ 
_ 

Để xa tầm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

SĐÐK 

Số lô SX: 

Ngày SX: 

HD h 

`
L
A
 
^
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2. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất 

Nhãn vỉ 10 viên 

_peridoni1o, Domperidonlio Domperido 
Domperidon 10mg Domperidon 10mg Domperidon 10m 

| (dưới dạng Domperidon maleat) (dưởi dạng Domperidon maleat) (dưới dạng Domp 
| Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM GMP -W 

8 | Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng | ÂÀ\acøgi 
z 

Domperidon10| Domperidon1dol Don 
| p© 10mg p@( 10mg À— 

š (dưới dạng Domperidon maleat) (dưới dạng Domperidon maleat) 
° Ậ GMP - WHO Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM 

vs S\vacgyBarm [ Bec kỹ hướng dần sử dụng tước khí dùng | 
ZZ 00, ———— ắc 

# no XU Ñ 
/ ` \ /@/ CÔNGTY X2 

lâ[Ð CỔ PHẦN DƯỢC |2y 
ã iê 2 uạyẽ J| Nhãn vỉ 20 viên \#\VÁACOPHARM/E/ 

\#@S ⁄9/ 
ÀU „ “ =.. -‹ 
x°cophnetz 

peridon 10) _ Domperidon 10 _Domperido 
Domperidon 10mg Domperidon 10mg Domperidon 10m 
{dưới dạng Domperidon maleat) (dưới dạng Domperidon maleat) (dưới dạng Domr 

GMP - WHO Công ty Cổ Phẩn Dược VACOPHARM GMP -W 

ẩ | Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đúng | ÂÀNssayi 
vấn 

Domperidon 10mg Domperidon 10mg 
š (dưới dạng Domperidon maleat) (dưới dạng Domperidon maleat) 
s GMP - WHO Công ty Cổ Phẩn Dược VACOPHARM 
s Â\Nngian Đọc kỹ hướng gẫn sử dũnđẦrtc khiSồng | 

` “” = ` 
—— ———— ——°°ỄễỄễ -% x„—— ——— — 

ÿs/  CÔNGTY NạÌ 

lx| CỔ PHẦN DƯỢC |zv| 
- sử. N8 dung l Nhãn vỉ 30 viên \Ñ VACOPHARM/£ 

Nà ¿ 
`%¿ —_ ` 

—  . 

_ Domperidon 10| Domperidon 10) Don 

_ peridon 10. Domperidon 1oj Domperido 
Domperidon 10mg Domperidon 10mg Domperidon 10m 
(dưới dạng Domperidon maleat) (dưới dạng Domperidon maleat) (dưới dạng Domr 

GMP - WHO Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM GMP -W Ậ 
ä SÀväcpplarm) [sx kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng | vacnpH: 
+ 

Do Id0 b ¡d D 
p€ri 10mg p€rIt 10mg G¬ 

š {dưới dạng Domperidon maleat) (dưới dạng Domperidon maleat) 
s GMP - WHO Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM 
5 ÁÀacagiarn [ Packỹ hướng dẫn sũ dụng trước khi dùng | 

g! 

,Rˆ

https://trungtamthuoc.com/



2. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất 

Nhãn chai 100 viên nén 
THÀNH PHẦN 
Domperidon...................... 10mg 
(dưới dạng Domperidon maleat) 

Tá dược v.đ ............. 1 viên nén 
CHỈ ĐỊNH: Domperldon 10 được chỉ định để điều trị triệu 
chứng nôn và buồn nôn. 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH: xem tờ 
hướng dẫn sử dụng 

§ÐK : 

Số lô §X: 
Ngày SX: 
HD 

100 viên nén 

Domperidon 
Domperidon 10mg 

(dưới dạng Domperidon maleat) 

Để xa tầm tay của trẻ em 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Công ty Cổ Phần Dược VACOPHARM 
$9 Nguyễn Huệ, Phưởng 1, Thành phổ Tân An,Tỉnh Long An 

ĐT:(072) 3.826.311 Fax:(072) 3.822.244. 
Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường | 
Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 

wWwW.Vacopharrm.com 
GMP 

Nhãn chai 200 viên nén 
THÀNH PHẨN 
Domperidon.... „10mg 

(dưới dạng Domperidon maloat) 

Tá dược v.đ ............. 1 viên nén 
CHỈ ĐỊNH: Domperidon 10 được chỉ định để điều trị triệu 
chứng nôn và buồn nôn. 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH: xem tờ 
hướng dẫn sử dụng 

200 viên né. 

Domperidon = : 
Domperidon 10mg 

(dưới đạng Domperidon maleat) 

⁄ TP xa tầm tay của trẻ em Ị 
“Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

“trảnh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Công ty Cố Phần Dược VACOPHARM 
S8 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An,Tỉnh Long An SĐK 

ĐT:(072) 3.828.311 . Fax:(072) 3.822.244 Số lô 8X: 
Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường Ngà Sx 
Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An HH lẻ 

www.vacopharm.com cày, ˆ 

ổẻ pÙNG CHo BỆNHVIỆN [NYJTTEESNW 
“SsÈ——————— — 

CÔNG TY 

| CỔ PHẦN ĐƯỢC 
| k h # \#\v › Nhãn chai 500 viên nén \+\ Sanh, 

 xscke chua tomg S00 viên nén m s ‹4\SĐể xa tầm tay của trẻ em | K Hà 
ảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, 

dưới dạng Domperidon maloat) ¬ h h PP f: 2 RAMjBdE "re Domperidon tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C CHỈ ĐỊNH: Domperidon 10 được chỉ định để điều trị triệu Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng chứng nôn và buồn nôn. Domperidon 10mg 
LIỀU DỪNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH: xem tờ 
hướng dẫn sử dụng 

(dưới dạng Domperidon maleat) Công ty Cố Phần Dược VACOPHARM 
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An,Tỉnh Long An Ự SĐK 

ĐT:(072) 3.828.311 * Fax:(072) 3.822. 244, 
Số lô SX: 

Địa chỉ nhà máy: Km 1954, quốc lộ 1A, Phường | Ngày SX: “Z Trận ghảnh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An __. HỆ y : 
, gỗ bu bo ; ` `WWW.Vvacopharm.com FT rT. 
d® THỦ cằnhec CHO BỆNH VIÊN _ | 

CÔNG TY \ sÑ F= 

CỔ PHẦN DƯỢC Ì-^ 

\ đục OPHARM/£ 
Nhãn chai 1000 viên nén - ⁄/ - Am... ¬ 

sai 5e 10m 000 viên nén SP 7“ Để xa tắm tay của trẻ am (dưới dạng Domperidon maiàui ° Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, Tá dược v.đ............. 1 viên nón Domp eridon 10] tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30'C CHỈ ĐỊNH: Domperidon 10 được chỉ định để điều trị triệu Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
chứng nôn và buồn nôn, 
LIỂU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH: xem tờ _ 
hướng dẫn sử dụng 

SĐK 

Số lô SX: 

Ngày SX- 

HD 

Domperidon 10mg 

(dưới dạng Domperidon malaat) Công ty Cố Phần Dược VACOPHARM 
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phổ Tân An,Tỉnh Long Am 

ĐT:(072) 3.829.311 * Fax:(072) 3.822.244 
Địa chỉ nhà máy: Km 1984, quốc lộ 1A, Phường 
Tân Khánh, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An Ẩ | 

wWw.vacopharm.com KSKIE 

THUỐC DÙNG CHO BỆNHVIỆN [ỹZTTESN 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc cho cán bộ y tế 

Ộ DOMPERIDON 10 
Thành phân 

Domperidon lÔmg 
(dưới dạng Domperidon maleat) 
Tá dược v.đ 1 viên nén 

(Tinh bột sắn, Lactose monohydrat, Polyvinyl pyrrolidon K30, Polysorbat 80, Magnesl stearat, Aerosil, 
Microcrystallin cellulose 101, Natri starch glycolat) 

Dạng bào chế: Viên nén tròn, màu trắng, hai mặt trơn, cạnh và thành viên lành lặn 

Dược lực học 
Loại thuốc: Thuốc chống nôn/thuốc đối kháng dopamin 
Mã ATC: A03FA03 
Domperidon là chất kháng thụ thể cả thụ thể Dị và D; của dopamin, tương tự như metoclopramid. 

Do thuốc hầu như không có tác dụng lên các thụ thê dopamin ở não nên domperidon không có ảnh hưởng lên tâm thần và thân kinh. 
Domperidon thúc đây nhu động của dạ dày, làm tăng trương lực cơ thắt tâm vị và làm tăng biên độ 

mở rộng của cơ thắt môn vị sau bữa ăn, nhưng lại không ảnh hưởng lên sự bài tiết của dạ dày. Thuốc 
dùng điều trị triệu chứng buồn nôn và nôn cấp, cả buồn nôn và nôn do dùng levodopa hoặc bromocriptin 
ở người bệnh Parkinson. 

Dược động học „ 
` . Domperidon được hâp thu ở đường tiêu hóa, nhưng có khả dụng sinh học đường uông thâp (ở ngưè t/ 

được hấp thu khi đặt trực tràng với sinh khả dụng tương đương với sinh khả dụng sau khi uống, nhưn 

Sinh khả dụng của thuốc sau khi uống tăng lên rõ rệt (từ 13% lên khoảng 23%) nếu uống thuốc 90 phút 
sau khi ăn, nhưng thời gian để đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương thì chậm lại. 

Thuốc liên kết với protein huyết tương khoảng từ 91% đến 93%. Thể tích phân bố của thuốc khoảng 
5,71 líUkg thể trọng. Có khoảng 0,2% đến 0,8% lượng thuốc có khả năng xâm nhập qua hàng rào nhau thai. Thuốc chuyên hóa rất nhanh và nhiều ở gan nhờ quá trình hydroxyl hóa và khử N - alkyl oxy hóa. 
Nửa dòi thải trừ ở người khỏe mạnh khoảng 7,5 giờ và kéo đài ở người có suy giảm chức năng thận (nửa đời thải trừ có thể tăng lên đến 21 giờ trên bệnh nhân có nồng độ creatinin huyết tương lớn hơn 530 
mnol/lí). Không có hiện tượng thuốc bị tích tụ trong cơ thể do suy thận, vì độ thanh thải của thận thấp 
hơn nhiều so với độ thanh thải toàn phần của huyết tương. Domperidon đào thải theo phân và nước tiểu, 
chủ yếu dưới dạng các chất chuyển hóa: 30% liều uống đào thải theo nước tiểu trong 24 giờ (0,4% ở 
dạng nguyên vẹn); 66% đào thải theo phân trong vòng 4 ngày (10% ở dạng nguyên vẹn). Domperidon 
hầu như không qua hàng rào máu - não. 

Quy cách đóng gói 
q⁄ 

STT Quy cách đóng gói STT Quy cách đóng gói 
1__| Ep vi, vỉ 10 viên, hộp 10 vi 9__| Ép vi, vỉ 30 viên, hộp 10 vi 
2 Ép vỉ, vi I0 viên, hộp 20 vi 10_| Ep vi, vỉ 30 viên, hộp 20 vi 
3__| Ep vi, vi 10 viên, hộp 50 vi 11 | Ép vi, vi 30 viên, hộp 30 vỉ 
4 Ép vỉ, vỉ I0 viên, hộp 100 vi 12 | Ep vi, vỉ 30 viên, hộp 50 vỉ 
5__| Ep vỉ, vỉ 20 viên, hộp 5 vỉ 13 | Đóng chai 100 viên 
6__| Ep vỉ, vỉ 20 viên, hộp 10 vi 14 | Đóng chai 200 viên 
7 _ | Ep vi, vi 20 viên, hộp 25 vi 15 | Đóng chai 500 viên 
8__ | Ep vị, vỉ 20 viên, hộp 50 vỉ 16 | Đóng chai 1000 viên 

Chỉ định 
Domperidon 10 được chỉ định để điều trị triệu chứng nôn và buồn nôn. 

đói chỉ vào khoảng 15%) do chuyên hóa bước đầu của thuốc qua gan và chuyên hóa ở ruột. Thuốc cũng . 

\ nồng độ đỉnh trong huyết tương chỉ bằng 1/3 nông độ đỉnh đạt được sau khi uống và hấp thu chậm hơn. ` 

“*
⁄4
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Liều dùng và cách dùng „ 
Domperidon 10 chỉ nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất để kiểm soát 

nôn và buồn nôn. 
Nên uống Domperidon 10 trước bữa ăn. Nếu uống sau bữa ăn, thuốc có thể bị chậm hấp thu. 
Bệnh nhân nên uống thuốc vào thời gian có định. Nếu bị quên 1 liều, có thể bỏ qua liều đó và tiếp 

tục dùng thuốc theo lịch trình như cũ. Không nên tăng liều gấp đôi để bù cho liều đã quên. 
Thời gian điều trị tối đa không nên vượt quá một tuần. 
Người lớn và trẻ vị thành niên (từ 12 tuôi trở lên và cân nặng từ 35kg trở lên) 
Uống 1 viên/lân, có thẻ đùng lên đến 3 lần/ngày, liều tối đa là 30mg/ngày. 
Do cần dùng liều chính xác nên sản phẩm không thích hợp cho trẻ nhỏ và trẻ vị thành niên cân nặng 

dưới 35kø. 

Bệnh nhân suy gan 
Domperidon 10 chống chỉ định với bệnh nhân suy gan trung bình và nặng (xem phần chống chỉ 

định). Không cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan nhẹ. 
Bệnh nhân suy thận 
Do thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng nên nếu dùng nhắc lại, 

giảm số lần dùng thuốc còn 1 đến 2 lần/ngày và hiệu chỉnh liều tùy thuộc mức độ suy thận. 

Chống chỉ định 
Người bệnh bị nôn sau mổ, chảy máu đường tiêu hóa, tắc ruột cơ học. 
Không dùng Domperidon thường xuyên và dài ngày. 
Phụ nữ mang thai và cho con bú. Trẻ nhỏ và trẻ vị thành niên cân nặng dưới 35kg. 
Bệnh nhân suy gan trung bình và nặng (xem mục Dược động học). 
Bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, đặc biệt là khoảng QT, bệnh nhân có rối 

loạn diện giải rõ rệt hoặc bệnh nhân đang có bệnh tim mạch như suy tỉm sung huyết. 
Dùng đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng QT (xem mục Tương tác thuốc). 
Dùng đồng thời với các thuốc ức chế CYP3A4 (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng QT) 

(xem mục Tương tác thuốc). 

Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng 
Những bệnh nhân không dung nạp được lactose, galactose, thiếu hụt các Lapp lactase hoặc kém hập 

thu glucose-galactose thì không nên dùng thuốc này. 
Đối với người bệnh Parkinson: chỉ được dùng Domperidon không quá 12 tuần và khi các biện pháp 

chống nôn khác, an toàn hơn không có tác dụng. 
Suy thân 
Thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng. Trong trường hợp dùng 

nhắc lại, giảm số lần dùng thuốc còn 1 đến 2 lần/ngày tùy thuộc mức độ suy thận. Có thể hiệu chỉnh liều 
nếu cần. cư 

Tác dụng trên tim mạch 
Domperidon làm kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ. Trong quá trình giám sát hậu mại, có rất ít 

báo cáo về kéo đài khoảng QT và xoắn đỉnh liên quan đến sử dụng domperidon. Các báo cáo này có các 
yếu tố nguy cơ gây nhiễu như rối loạn điện giải hay các thuốc dùng đồng thời (xem mục Tác dụng 
không mong muôn). 

Các nghiên cứu dịch tễ cho thấy domperidon có thể làm tăng nguy cơ loạn nhịp thất nghiêm trọng 
hoặc dột tử do tim mạch (xem mục Tác dụng không mong muốn). Nguy cơ này cao hơn đối với bệnh 
nhân trên 60 tuổi, bệnh nhân dùng liều hàng ngày lớn hơn 30mg và bệnh nhân dùng đồng thời thuốc kéo 
dài khoảng QT hoặc thuốc ức chế CYP34 

Sử dụng domperidon với liều thấp nhất có hiệu quả ở người lớn và trẻ em. 
Chống chỉ định đomperidon cho những bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, 

đặc biệt là khoảng QT, bệnh nhân có rối loạn điện giải rõ rệt (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi 
máu), nhịp tim chậm hoặc bệnh nhân đang mắc bệnh tim mạch như suy tỉm sung huyết do nguy cơ rối 
loạn nhịp thất (xem phần Chống chỉ định). Rối loạn điện giải (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi 
máu) hoặc nhịp tìm chậm đã được biết đến là yếu tế làm tăng nguy cơ loạn nhịp tim. 

Cần ngừng điều trị với domperidon và trao đổi lại với cán bộ y tế nêu có bất kỳ triệu chứng hay dấu 
hiệu nào liên quan đến rối loạn nhịp tim. 

Khuyên bệnh nhân nhanh chóng báo cáo các triệu chứng trên tỉm mạch. 
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Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai & cho con bú 
Phụ nữ có thai: không được dùng 

Phụ nữ cho con bú 
Domperidon bài tiết qua sữa mẹ và trẻ bú mẹ nhận được Ít hơn 0,1% liều theo cân nặng của mẹ. 

Các tác dụng bất lợi, đặc biệt là tác dụng trên tìm mạch vẫn có thể xảy ra sau khi trẻ bú sữa mẹ. Cần 

cân nhắc lợi ích của việc cho trẻ bú sữa mẹ và lợi ích của việc điều trị cho mẹ để quyết định ngừng 

cho con bú hay ngừng/tránh điều trị bằng domperidon. Cần thận trọng trong trường hợp có yêu tố 

nguy cơ làm kéo dài khoảng ỢT ở trẻ bú mẹ. 

Người lái xe và vận hành máy móc: thận trọng khi sử dụng vì rối loạn ngoại tháp và buồn ngủ có 

thê xảy ra (tý lệ rât thâp) do quá liêu. 

Tương tác thuốc 
Tăng nguy cơ kéo đài khoảng QT do tương tác dược động học hoặc dược lực học. 

Chống chỉ đỉnh dùng đồng thời với các thuốc sau 

Các thuôc làm kéo dài khoảng QT 
-__ Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA (ví dụ: đisopyramid, hydroquinidin, quinidin). 
- Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm III (ví dụ: amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, 

sotalo]). 
- _ Một số thuốc chống loạn thần (ví dụ: haloperidol, pimozid, sertindol) 

- _ Một số thuốc chống trầm cảm (ví dụ: citalopram, escitalopram) 
- Một số thuốc kháng sinh (ví dụ: erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin) 

- __ Một số thuốc chồng nấm (ví dụ: pentamidin) 
- _ Một số thuốc điều trị sốt rét (đặc biệt là halofantrin, lumefantrin) 

-_ Một số thuốc dạ đày-ruột (ví dụ: eisaprid, dolasetron, prucaloprid) 
-_ Một số thuốc kháng histamin (ví dụ: meguitazin, mizolastin) 

-_ Một sỐ thuốc điều trị ung thư (ví dụ: toremifen, vandetanib, vincamin) 
Một số thuốc khác (ví dụ: bepridi, diphemamil, methadon) 

(xem mục Chống chỉ định) 
Chất ức chế CYP3A4 mạnh (không phụ thuộc tác dụng kéo đài khoảng QT), ví dụ: 

- _ Thuốc ức chế protease 
- _ Thuốc chống nấm toàn thân nhóm azol. 
-_ Một số thuốc nhóm macrolid (erythromycin, clarithromycin và telithromycin). 

(xem mục Chống chỉ định) 

Không khuyến cáo dùng đồng thời với các thuốc sau 
Thuốc ức chế CYP3A4 trung bình, ví dụ: diltiazem, verapamil và một số thuốc nhóm maerolid. 

(xem mục Chống chỉ định). 
Sử dụng thân trong khi dùng đồng thời với các thuốc sau: 

Thuộc chậm nhịp tim, thuốc làm giảm kali máu và một sô thuốc macrolid sau góp phần làm kéo 
đài khoảng QT: azithromycin và roxithromycin (chống chỉ định clarithromycin do là thuốc ức chế 

CYP3A4 mạnh) s4 

Danh sách các chất ở trên là các thuốc đại diện và không đây đủ. 

Tác dụng không mong muốn 
Rồi loạn ngoại tháp và buôn ngủ xảy ra với tỷ lệ rất thấp và thường do rối loạn tính thấm của 

hàng rào máu - não (trẻ đẻ non, tốn thương màng não) hoặc do quá liều. 
Chảy sữa, rối loạn kinh nguyệt, mât kinh, vú to hoặc đau tức vú do tăng prolactin huyết thanh có 

thê ø gặp ở người bệnh do dùng thuốc liều cao dài ngày. 

Rồi loạn tìm mạch. 
Chưa rõ: loạn nhịp thất, kéo dài khoảng QT, xoắn đỉnh, đột tử do tim mạch (xem mục Cảnh báo 

và thận trọng) 

Báo cáo phản ứng có hại 
Báo cáo phản ứng có hại sau khi thuốc được cấp. phép lưu hành rất quan trọng để tiếp tục giám 

sát cân bằng lợi ích/nguy cơ của thuốc. Cán bộ y tế cần báo cáo tất cả phản ứng có hại về Trung tâm 

Quốc gia hoặc Trung tâm khu vực về thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 
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Quá liều và xử trí 

Biểu hiện: buồn ngủ, mắt khả năng xác định phương hướng, hội chứng ngoại tháp, đặc biệt hay 

gặp ở trẻ em. 

Xử trí ngộ độc cấp và quá liêu: cần thực hiện các biện pháp điều trị triệu chứng ngay lập tức 

như: rửa dạ dày, dùng than hoạt. Các thuốc kháng cholinergic hoặc các thuốc điều trị Parkinson có 

khả năng giúp kiểm soát hội chứng ngoại tháp trong trường hợp quá liều. Nên theo dõi điện tâm đồ 

do có khả năng kéo dài khoảng ỢTT. 

Điều kiện bảo quản: nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30% 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Nếu cần thêm thông tin xin hồi ý kiến Bác sĩ 

“Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất 
Công ty Cô phần Dược VACOPHARM 

59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An. 

Điện thoại: (072) 3826111-3829311 

Địa chỉ nhà máy: km 1954, Quốc lộ 1A, Phường Tân Khánh, 

Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 

Nsày xem xét sửa đổi, cập nhật:...... lung sau 

Long An, ngày 26 tháng 6 năm 2016 
KT.Tông Giám đôc Công ty 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc cho người bệnh 

1. Tên thuốc: DOMPERIDON 10 

2. Các câu khuyến cáo 
Để xa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

3. Thành phần, hàm lượng của thuốc 

Domperidon 10mg 

(dưới dạng Domperidon maleat) 

Tá dược v.ẩ 1 viên nén 
(Tinh bột sắn, Lactose monohydrat, Polyvinyl pyrrolidon K30, Polysorbat 80, Magnesi stearat, 

Aerosil, Microcrystallin cellulose 101, Natri starch glycolat). 

4. Mô tả sản phẩm: Viên nén tròn, màu trăng, hai mặt trơn, cạnh và thành viên lành lặn. 

5. Quy cách đóng gói 

STT Quy cách đóng gói STT Quy cách đóng gói 
ï Ep vỉ, vi 10 viên, hộp 10 vỉ 9_ | Epvi, vi 30 viên, hộp 10 vỉ 
Bi Ep vi, vi 10 viên, hộp 20 vi 10 | Ep vỉ, vi 30 viên, hộp 20 vi 
3| Ep vi, vỉ 10 viên, hộp 50 vỉ 11 | Epvi, vỉ 30 viên, hộp 30 vỉ 
4_ | Epvi, vi 10 viên, hộp 100 vi 12 Ép vỉ, vỉ 30 viên, hộp 50 vỉ 
5__| Epvi, vỉ 20 viên, hộp 5 vỉ 13 | Đóng chai 100 viên 
6__ | Epvi, vi 20 viên, hộp 10 vi l4 | Đóng chai 200 viên 
7 | Ep vi, vỉ 20 viên, hộp 25 vỉ 15 | Đóng chai 500 viên 
§__| Epvi, vỉ 20 viên, hộp 50 vỉ l6 | Đóng chai 1000 viên 

6. Thuốc dùng cho bệnh gì? " ⁄ 
Domperidon 10 được chỉ định đê điêu trị triệu chứng nôn và buôn nôn. lây 

7. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? lề 
Domperidon 10 chỉ nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất để kiểm soát ` 

nôn và buồn nôn. N 
Nên uống Domperidon 10 trước bữa ăn. Nếu uống sau bữa ăn, thuốc có thể bị chậm hấp thu. 
Bệnh nhân nên uống thuốc vào thời gian cố định. Nếu bị quên l liều, có thể bỏ qua liều đó và tiếp 

tục dùng thuốc theo lịch trình như cũ. Không nên tăng liều gấp đôi để bù cho liều đã quên. 
Thời gian điều trị tối đa không nên vượt quá một tuần. 
Người lớn và trẻ vị thành niên (từ 12 tuổi trở lên và cân nặng từ 35kg trở lên) 
Uống 1 viên/lần, có thể dùng lên đến 3 lần/ngày, liều tối đa là 30mg/ngày. 
Do cần dùng liều chính xác nên sản phẩm không thích hợp cho trẻ nhỏ và trẻ vị thành niên cân 

nặng dưới 35kg. 

Bênh nhân suy gan 
Domperidon 10 chống chỉ định với bệnh nhân suy gan trung bình và nặng (xem phần chống chỉ 

định). Không cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan nhẹ. 
Bênh nhân suy thận 

Do thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng nên nếu dùng nhắc 
lại, giảm số lân dùng thuốc còn 1 đến 2 lần/ngày và hiệu chỉnh liều tùy thuộc mức độ suy "_. 

8. Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Người bệnh bị nôn sau mổ, chảy máu đường tiêu hóa, tắc ruột cơ học. 
Không dùng Domperidon thường xuyên và dài ngày. 
Phụ nữ mang thai và cho con bú. Trẻ nhỏ và trẻ vị thành niên cân nặng dưới 35kg. 
Bệnh nhân suy gan trung bình và nặng (xem mục Dược động học). 
Bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, đặc biệt là khoảng QT, bệnh nhân có 

rỗi loạn điện giải rõ rệt hoặc bệnh nhân đang có bệnh tim mạch như suy tim sung huyết. 
Dùng đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng QT (xem mục Tương tác thuốc). 
Dùng đồng thời với các thuốc ức chế CYP3A4 (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng QT) 

(xem mục Tương tác thuốc). 
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9. Tác dụng không mong muốn (ADR) 

Rối loạn ngoại tháp và buồn ngủ xảy ra với tỷ lệ rất thấp và thường do rồi loạn tính thấm của 
hàng rào máu - não (trẻ đẻ non, tốn thương màng não) hoặc do quá liều. 

Chảy sữa, rối loạn kinh nguyệt, mật kinh, vú to hoặc đau tức vú do tăng prolactin huyết thanh có 
thể gặp ở người bệnh do dùng thuốc liều cao đài ngày. 

Rối loạn tìm mạch. 

Chưa rõ: loạn nhịp thất, kéo dài khoảng QT, xoắn đỉnh, đột tử do tim mạch (xem mục Cảnh báo 
và thận trọng) 

Báo cáo phản ứng có hại 

Báo cáo phản ứng có hại sau khi thuốc được cấp phép lưu hành rất quan trọng để tiếp tục giám 

sát cân bằng lợi ích/nguy cơ của thuốc. Cán bộ y tế cần báo cáo tất cả phản ứng có hại về Trung tâm 

Quốc gia hoặc Trung tâm khu vực về thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 

10. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này. 
Tăng nguy cơ kéo dài khoảng ỘT' do tương tác được động học hoặc được lực học. 

Chắng chỉ định dùng đồng thời với các thuốc sau 
Các thuộc làm kéo dài khoảng ỢT 

- Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA (ví dụ: disopyramid, hydroquinidin, quinidin). 

- Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm III (ví dụ: amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, 
sotalol). 

- - Một số thuốc chống loạn thần (ví dụ: haloperidol, pimozid, sertindol) 

- Một số thuốc chống trầm cảm (ví dụ: eitalopram, eseitalopram) 

- Một SỐ thuốc kháng sinh (ví dụ: erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin) 
- Một số thuốc chống nấm (ví dụ: pentamidin) 

- Một số thuốc điều trị sốt rét (đặc biệt là halofantrin, lumefantrin) 

- Một số thuốc đạ đày-ruột (ví dụ: cisaprid, dolasetron, prucaloprid}) 

- __ Một số thuốc kháng histamin (ví dụ: mequitazin, mizolastin) 

- - Một số thuốc điều trị ung thư (ví dụ: toremifen, vandetanib, vincamin) 
- __ Một số thuốc khác (ví dụ: bepridil, diphemanil, methadon) 
(xem mục Chống chỉ định) ‹ 
Chất ức chế CYP3A4 mạnh (không phụ thuộc tác dụng kéo đài khoảng QT), ví dụ: 
- Thuốc ức chế protease P 
- Thuốc chống nắm toàn thân nhóm azol. 
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nS - __ Một số thuốc nhóm macrolid (erythromycin, clarithromycin và telithromycin). ¡ ph Êz 
(xem mục Chống chỉ định) 

Không khuyến cáo dùng đồng thời với các thuốc sau 

Thuốc ức chế CYP3A4 trung bình, ví dụ: điltiazem, verapamil và một số thuốc nhóm macrolid. 
(xem mục Chống chỉ định). 

Sứ dung thân trong khi dùng đồng thời với các thuốc sau: 

Thuốc chậm nhịp tim, thuốc làm giảm kali máu và một sô thuốc macrolid sau góp phần làm kéo 
dài khoảng QT: azithromycin và roxithromycin (chống chỉ định elarithromycin do là thuốc ức chế 

CYP3A4 mạnh) : : : 

Danh sách các chât ở trên là các thuôc đại diện và không đây đủ. q⁄ 

11. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? 
Tiếp tục dùng thuộc theo chỉ định của Thây thuôc. 

12. Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 
Bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

13. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 
Biêu hiện: buôn ngủ, mật khả năng xác định phương hướng, hội chứng ngoại tháp, đặc biệt hay 

gặp ở trẻ em. 

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo 

Xử trí ngộ độc cấp và quá liều: cần thực hiện các biện pháp điều trị triệu chứng ngay lập tức 
như: rửa dạ dày, dùng than hoạt. Các thuốc kháng cholinergic hoặc các thuốc điều trị Parkinson có 

khả năng giúp kiểm soát hội chứng ngoại tháp trong trường hợp quá liều. Nên theo dõi điện tâm đỗ 

do có khả năng kéo dài khoảng QT. 
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15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này 
Những bệnh nhân không dung nạp được lactose, galactose, thiếu hụt các Lapp lactase hoặc kém hấp 

thu glucose- galactose thì không nên dùng thuốc này. 
Đối với người bệnh Parkinson: chỉ được dùng Domperidon không quá 12 tuần và khi các biện pháp 

chống nôn khác, an toàn hơn không có tác dụng. 
Suy thân 
Thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng. Trong trường hợp dùng 

nhắc lại, giảm số lần dùng thuốc còn 1 đến 2 lằn/ngày tùy thuộc mức độ suy thận. Có thể hiệu chỉnh liều 
nếu cần. 

Tác dụng trên tim mạch 

Domperidon làm kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ. Trong quá trình giám sát hậu mại, có rất ít báo 
cáo về kéo dài khoảng QT và xoăn đỉnh liên quan đến sử dụng domperidon. Các báo cáo này có các yếu 
tố nguy cơ gây nhiễu như rối loạn điện giải hay các thuốc dùng đồng thời (xem mục Tác dụng không 
mong muốn). 

Các nghiên cứu dịch tễ cho thấy domperidon có thể làm tăng nguy cơ loạn nhịp thất nghiêm trọng 
hoặc đột tử do tìm mạch (xem mục Tác dụng không mong muốn). Nguy cơ này cao hơn đối với bệnh 
nhân trên 60 tuôi, bệnh nhân dùng liều hàng ngày lớn hơn 30mg và bệnh nhân dùng đồng thời thuốc kéo 
dài khoảng QT hoặc thuốc ức chế CYP34 

Sử dụng domperidon với liều thấp nhất có hiệu quả ở người lớn và trẻ em. 
Chống chỉ định domperidon cho những bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tìm kéo dài, đặc 

biệt là khoảng QT, bệnh nhân có rối loạn điện giải rõ rệt (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi máu), 
nhịp tim chậm hoặc bệnh nhân đang. mắc bệnh tim mạch như suy tỉm sung huyết do nguy cơ rối loạn nhịp 
thất (xem phần Chống chỉ định). Rối loạn điện giải (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi máu) hoặc 
nhịp tim chậm đã được biết đến là yếu tố làm tăng nguy cơ loạn nhịp tim. 

Cần ngừng điều trị với domperidon và trao đổi lại với cán bộ y tế nếu có bất kỳ triệu chứng hay dấu 
hiệu nào liên quan đến rối loạn nhịp tìm. 

Khuyên bệnh nhân nhanh chóng báo cáo các triệu chứng trên tim mạch. 

Phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai: không được dùng 
Phụ nữ cho con bú 
Domperidon bài tiết qua sữa mẹ và trẻ bú mẹ nhận được ít hơn 0,1% liều theo cân nặng của mẹ. Các 

tác dụng bắt lợi, đặc biệt là tác dụng trên tim mạch vẫn có thể xảy ra sau khi trẻ bú sữa mẹ. Cần cân nhắc 

lợi ích của việc cho trẻ bú sữa mẹ và lợi ích của việc điều trị cho mẹ để quyết định ngừng cho con bú "hay 
ngừng/tránh điều trị bằng domperidon. Cần thận trọng trong trường hợp có yếu tố nguy cơ làm kéo by 
khoảng QT ở trẻ bú mẹ. 

Người lái xe và vận hành máy móc: thận trọng khi sử dụng vì rối loạn ngoại tháp và buồn ngủ số đhể 
xảy ra (tỷ lệ rất thấp) do quá liễu. : 

16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ - „ 
Thông báo cho Bác sỹ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

17. Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. Q⁄ 

18. Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất À 

Công ty Cổ phần Dược VACOPHARM 
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An. 

Điện thoại: (072) 38261 11-3829311 

Địa chỉ nhà máy: km 1954, Quốc lộ 1A, Phường Tân Khánh, 
Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 

19. Ngày-xem xét sửa đỗi, cập nhật: ...../...../.... 

⁄ 25 __- Long An, ngày 26 tháng 6 năm 2016 
( "4# Ầ “. -KT „Tổng Giám đốc Công ty 
lo (x2 CÔNGTì P hó Tổng Giám đốc 
\ CỔ PHẪN DƯỢC |#Ÿ 

XU TUQ.CỤC TRƯỞNG '* Q\ VACOPHARM ệ 

P.TRƯỞNG PHÒNG Nhu xế 
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