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(GMP - WHO]

ky hwéng din sir dung triréc khi dung.
=  Dé xatim tay tré em.
»  Thudc nay chi ding theo don thude.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
M3di vién nén chira:
Thanh phin dugc chit: Domperidon (du6i dang Domperidon maleat). .................. 10 mg
Thanh phin td dwee: Tinh bot bip, Cellulose vi tinh thé, Lactose monohydrat, Povidon,
Colloidal anhydrous silica, Magnesi stearat.
. DANG BAO CHE: :
Vién nén.
Vién nén tron, hai mit tron, mau tring dén tring nga.
CHI PINH:
IMEMOTI TAB dugc chi dinh @& diéu trj triéu chimg nén va buén nén.
LIEU DUNG - CACH DUNG:
IMEMOTI TAB chi nén sir dung lidu thép nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhét dé kiém soét
nén va budn non. '
Nén uéng IMEMOTI TAB trude bira dn. Néu udng sau bira an, thuéc c6 thé bi cham hép thu.
Bénh nhén nén udng thudc vao thoi gian cb dinh. Néu bj quén 1 lidu, ¢6 thé bo qua lidu d6 va tiép
tuc diing thudc theo lich trinh nhr cii. Khong nén ting liéu gép déi dé bu cho lidu da quén.
Thoi gian diéu trj t6i da khong nén vuot qua mot tun.
Nguwdi 16m va tré vi thanh nién (tir 12 tudi tré 1én va cin ning tir 35 kg tré 1én):
Vién 10 mg, c6 thé ding 1én @én 3 14n/ ngay, liéu téi da 12 30 mg/ ngay.
Q Tré so sinh, tré nhé, tré em (dwdi 12 tudi) va tré vi thanh nién cin ning dwéi 35 kg:
Do c4n diing liéu chinh x4c nén dang thudc vién nén khéng thich hop cho tré nhé va tré vi thanh
nién can niang dudi 35 kg. '
Bénh nhan suy gan:
IMEMOTI TAB chéng chi dinh v6i bénh nhén suy gan trung binh va ning (xem muc Chéng chi dinh).
Khong can hiéu chinh liéu ddi véi bénh nhan suy gan nhe.
Bénh nhén suy thén:
Do thoi gian ban thai ciia domperidon b kéo dai & bénh nhan suy thin ning nén néu ding nhic lai, s6
l4n dira thudc cia IMEMOTI TAB cén giam xudng con 1 dén 2 14n/ ngay va hiéu chinh lidu ty thude
murc d0 suy than.
Mt s6 luu ¥ dic biét vé xir Iy thude trwde va sau khi sir dung thude:
Khong co yéu cdu déc biét vé xir Iy thude sau khi sir dung.
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U tuyén yén ti€t prolactin (prolactinoma).
~ Khi viée kich thich nhu dong da day c6 thé gay nguy hiém cho bénh nhéan nhir dang bi xuét huyét
tiéu héa, tic rudt co hoc hodc thing dudmg tiéu hoa.
- Bénh nhén suy gan trung binh va niing (xem muc Bdc tinh dugc dong hoc).
- Bénh nhéan c6 thoi gian dan truyén xung dong tim kéo dai, dic biét 1a khoang QT, bénh nhén c6
161 loan dién giai rd rét hodc bénh nhan dang ¢6 bénh tim mach nhu suy tim sung huyét.
~ Duing déng thai véi cac thude kéo dai khoang QT (xem muc Twong tdc, twong ky cia thube).
— Dung dong thoi voi cac thude tre ché CYP3A4 (khéng phu thude tic dung kéo dai khoang QT)
(xem muc Twong tdc, twong ky ciia thuéc).
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Ngudi bénh Parkinson chi duge ding domperidon khong qua 12 tuan. C6 thé xuét hién phan tmg c6
hai & than kinh trung wong. Chi ding domperidon cho ngudi bénh Parkinson khi c4c bién phdp
chdng non khéc an toan hon khéng c6 tac dung.
Suy thén:
Thoi gian ban thai cia domperidon bi kéo dai & bénh nhén suy than nang. Trong truong hop dung
nhéc lai, tAn sut sir dung domperidon cén giam xubng con 1 dén 2 14n/ ngay tiry thude mirc do suy
than. C6 thé hiéu chinh liéu néu can.
Tac dung trén tim mach: -
Domperidon 1am kéo dai khoang QT trén dién tim dd. Trong qué trinh gidm sat hau mai, ¢6 rat it bao
cdo vé kéo dai khoang QT va xoén dinh lién quan dén sir dung domperidon. Cac béo cao nay c6 cic
yéu té nguy co gy nhiéu nhu rbi loan dién giai hay cac thude dung d(:‘)ng thoi (xem muc Tde dung
khong mong muon cria thuéc).
Céc nghién ctru dich t& cho thdy domperidon c6 thé 1am ting nguy co loan nhip tht nghiém trong
hodc d6t tr do tim mach (xem muc Tdc dung khong mong muén ciia thuéc). Nguy co nay cao hon
dbi voi bénh nhan trén 60 tudi, bénh nhén dung liéu hang ngay 1én hon 30 mg va bénh nhan dung
dbng thoi véi thube kéo dai khoang QT hodc thude irc ché CYP3AA4.
Sir dung domperidon voi liéu thap nhét ¢6 hiéu qua & ngudi 16n va tré em.
Chéng chi dinh domperidon cho bénh nhén c6 thdi gian din truyén xung dong tim kéo dai, dac biét la
khoang QT, bénh nhén co roi loan dién giai 10 rét (ha kali mau, tiang kali mau, ha magnesi méau), nhip
tim chdm hodic bénh nhan dang méic bénh tim mach nhur suy tim sung huyét do nguy co réi loan nhip
that (xem muc Chcfng chi dinh). R&i loan dién giai (ha kali mau, tang kali méau, ha magnesi mau) hoéc
nhip tim chim da dugc biét 1 yéu té lam ting nguy co loan nhip tim.
Cén ngimg diéu trj v6i domperidon va trao ddi lai véi can bd y té néu c6 bat ky triéu chimg hay dau
hiéu nao lién quan dén rdi loan nhip tim.
Khuyén bénh nhin nhanh chéng béo céo céc triéu chimg trén tim mach.
Tré em:
Mic du tac dung phu trén than kinh 12 hiém gip (xem muc Tdc dung khéng mong muén ciia thuoc),

Trang 2/8
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Thubc ¢6 chita ta dugc lactose monohydrat, do d6 bénh nhén c6 céc vin dé vé di truyén hiém géap
nhu khong dung nap galactose, thiéu hut lactase toan phan hodc kém hép thu glucose-galactose
khéng nén ding thube nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai:
Cé it dir liéu vé viée sir dung domperidon & phu nir ¢6 thai. Mot nghién ciru & chudt cho thiy c6 doc
tinh trén hé sinh san khi chudt me sir dung thude liéu cao. Nguy co tiém tang & ngudi chua dugce
biét dén. Vi véy, chi nén sir dung IMEMOTI TAB trong thai ky khi danh gid va tién luong duoc loi
ich diéu tri.
Sir dung thuée cho phy nit cho con bi:
Domperidon bai tiét qua sita me va tré bii me nhén duoc it hon 0,1% lidu theo cin néng cua me. Cac
tac dung bét loi, déc biét 1a tac dung trén tim mach van c6 thé xay ra sau khi tré bi sita me. Cén can
nhéc loi ich gifta viéc cho tré bi sita me va lgi ich ctia viéc diéu tri cho me dé quyét dinh ngimg cho
con bu hay ngirng/ tranh diéu tri bi:ing domperidon.‘ Cén than trong trong trudng hop cod yéu td nguy
co lam kéo dai khoang QT & tré bii me. ’

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chéng miit va ngu ga dd duge quan sat thﬁy khi sir dung domperidon (xem muc Tdc dung khéng mong
muén cia thuéc). Do viy, bénh nhan khéng nén 14i xe hoc van hanh may méc hay tham gia vao céc
hoat dong doi hoi tinh thén tinh t4o va phdi hop cho dén khi x4c dinh dugc anh huéng cia IMEMOTI
TAB trén bénh nhén.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic cia thude:
Khi céc thudc khing acid hodc khang tiét duoc sir dung dong thori, khong nén dung cing ltic voi
IMEMOTI TAB, nghia la cc thudc ndy nén st dung sau bira dn va khong nén st dung trude bira an.
Stk dung dong thoi véi levodopa: Khdng cén thiét diéu chinh liéu levodopa, tuy nhién, da quan sat
thdy tiang (t&i da 30% - 40%) ndng do trong huyét twong khi domperidon dugc ding déng thei véi
levodopa. '
Domperidon dugc chuyén hoa chinh qua CYP3A4. Trong cac nghién ciru i vitro, sir dung dong thoi
véi cde thude tre ché men manh c6 thé 1am ting ndng d6 domperidon trong huyét furong.
Tang nguy co kéo dai khoang QT do tuong tac duge dong hoc v&/ hode duge Iye hoc.
Chéng chi dinh ding ddng thi véi cdc thude sau:
Céac thude lam kéo dai khoang QT:
~ Thudc chéng loan nhip tim nhém IA (vi dy: disopyramid, hydroquinidin, quinidin)
— Thube chéng loan nhip tim nhém TIT (vi du: amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol)
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— Mbt sb thude da day - rudt (vi du: cisaprid, dolasetron, prucaloprid)
— Mbt sb thudce khéang histamin (vi du: mequitazin, mizolastin)
Mot sb thube didu tri ung thu (vi du: toremifen, vandetanib, vincamin)
Mt s6 thube khéac (vi du: bepridil, diphemanil, methadon)
(Xem muc Chéng chi dinh).
Chat trc ché CYP3A4 manh (khong phu thude téc dung kéo dai khoang QT), vi du:
~ Thudc ttc ché protease
— Thubc chéng ndm toan thin nhém azol
- Mét s6 thubc nhém macrolid (erythromyein, clarithromycin, telithromycin)
Q (Xem muc Cht’fng chi dinh)
Khéng khuyén cio sic dung ddng thi véi cdc thube sau:
Thudc trc ché CYP3A4 trung binh, vi du: diltiazem, verapamil va mét s thuéc nhém macrolid.
(Xem muc Chong chi dinh)
Sir dung thén trong khi di‘mg dong thi véi cdc chét sau:
Thube chim nhip tim, thudc lam giam kali méu va mjt s6 thude macrolid sau gép phén lam kéo dai
khoang QT: azithromycin va roxithromycin (chéng chi dinh clarithromycin do 1a thuc trc ché
CYP3A4 manh).
Danh sich cac chit & trén 1a cac thude dai dién va chua diy du.
Twong ky ciia thube:
Do chua cé céc nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thudc, khong tron 1n thube nay véi cac thude
khéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Tinh an toan ciia domperidon da dugc dénh gia trong cac thir nghiém 14m sang va cac kinh nghiém
. héu mai. Céc thir nghiém lam sang trén 1.275 bénh nhén bj chimg khé tiéu, trao nguoc da day
thuc quan (GERD), hdi chimg rudt kich thich (IBS), budn ndn va ndn hoic céc tinh trang bénh ly
lién quan khac trong 31 nghién ciru mii d6i, c¢6 di chimg gia dugc. T4t ca cic bénh nhan tir 15 tudi
tré 1én va duoc udng it nhét 1 lidu domperidon. Liéu trung binh hang ngay 1a 30 mg (khoang liéu tir
10 mg dén 80 mg) va thoi gian diéu tri trung binh 12 28 ngay (tir | ngay dén 28 ngay). Cac nghién ctru
nay loai trir cac bénh nhan bj liét da day do tiéu duong hoiic c6 céc tridu chimg thir phat sau hoa tri
liéu ho#c bi hdi chimg Parkinson.
Tén suét tac dung khong mong mudn (Adverse drug reaction - ADR) dwgc x4c dinh nhu sau: Rét
thuong gép (ADR > 1/10), thuong gadp (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1.000 < ADR < 1/100),
hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rit hiém gip (ADR < 1/10.000), chua rd (khdng thé wdc
lwong duoc tin sudt tir dit liéu sin cd).
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. Q
| CONGTY & @0’ quan Tén suat Tac dung khéng mong muon
[PME;W# dich ICtihlfa ) Ph:in {mg quéémﬁr‘l (bao gbém sérc phérf vé) -
i?% gdp Mat ham muodn tinh duc, lo lang, kich dong, cang
% -‘;cfb thing
] i It giip Chéng mat, lo mo, dau déu, roi loan ngoai thap
Chua rd Co giét, hoi chirng chan khong yén*
Mit Chua 18 Con v4n nhin
Tim mach Chua 3 Loan nhip thét, kéo dai khoang QT, xoén dinh, dét tur
do tim mach (xem muc Canh bdo va than trong khi
ding thuéc)
Hg tiéu hoa Thuong gap | Kho miéng
It gap Tiéu chay
Da va mo dudi da It gap Phét ban, ngira, may day
Chua rd Phu mach
Thén va tiét nigu Chua rd Bi tiéu
Hé sinh sén va vi It gap Tiét sira, dau vi, vii ting nhay cam dau
Chua 1o Vi to & nam gioi, mét kinh
Toan than va tai noi ding | It gap Suy nhuge
thudc
Xét nghiém Chura biét Két qua bat thudong trong kiém tra chiic ning gan,
tang prolactin mau
* Lam ting héi chirng chan khong yén & bénh nhén bj bénh Parkinson.

Trong 45 nghién ciru 1dm sang sir dung domperidon & mirc lidu cao hon, khoang thoi gian diéu tri

dai hon va cho céc chi dinh khéc nhu liét da day do tiéu dudmg, tAn suét cila céc bién cb ngoai ¥

(ngoai trir khd miéng) 1a cao hon. Piéu nay la rét 1 rang ddi véi cac bién cé dugce hoc ¢6 thé du

doan trudc lién quan dén ting prolactin. Ngoai nhimg phan tmg duoc liét ké & trén, bdn chdn, tiét

dich & vi, vii to, cing vi, trdm cam, tang man cam, rdi loan tiét sita va kinh nguyét khong déu ciing

da duoc ghi nhén.

Réi loan ngoai thap xay ra chii yéu trén tré so sinh va tré nho. Cac tac dung c6 lién quan dén hé than

kinh trung wong nhu co giét va lo 4u ciing dugc béo céo chii yéu & tré so sinh va tré nho.

Bdo cdo phéan img c6 hai:

Bao céo phan tig ¢6 hai sau khi thubc dugc cép phép luu hanh rét quan trong dé tiép tuc gidm sat cin

bang loi ich/ nguy co ciia thube. Can bd y té cAn béo cdo tit ca céc phan (mg c6 hai vé Trung tdm

Qudc gia hogc Trung tdm khu virc vé Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c¢6 hai cia thude.

Théng bio ngay cho bac s§ hoic dge sy nhimg phén wng cé hai gip phai khi sir dung thude,
QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qus liéu:

Qua liéu duge béo céo chi yéu & tré nhil nhi va tré em. Tridu chimg qud lidu bao gdm kich dong, rdi

loan nhan thirc, co gidt, mat dinh huémg, ngi ga va phan tmg ngoai thap.
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thudc gidi doc ddc hiéu cho domperidon.
ang hop qua liéu, can thyc hién cac bién phap diéu tri triéu chimg ngay 14p tic. Nén theo
d6 do c6 kha ning kéo dai khoang QT.

hi theo dai sat va diéu trj hd tro cho cdc bénh nhan. Céc thudce khéng tiét cholin hozc thube
diéu tri Parkinson c6 thé gitip ich trong viéc kiém soat cac phan (g ngoai thap.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém dwge Iy: Thude ting nhu dong.

Mai ATC: AO3FAO3.

- Domperidon la chét déi khang thu thé dopamin véi dic tinh chéng nén. Domperidon khéng qua
duge hang rao mau ndo. O nguoi sir dung domperidon, dic biét 1a nguoi lom, tic dung phu
ngoai thap rat hiém gap, nhung domperidon thic dy sy tiét prolactin tai tuyén yén. Téc dong
chdng nén c6 thé do su phdi hop clia téc dong ngoai bién (ting van dong da day) va viéc khang

Q thy thé dopamin tai vung cam tng héa thu thé CTZ (chemoreceptor trigger zone) nim & ngoai
hang rao méu néio & ving kiém soat nén ctia hanh tiy. Nghién ctru trén déng vt cho thdy nong
do thap trong nio, chi rd tac dung cua domperidon chi yéu trén cac thu thé dopamin ngoai bién.

— Nghién ctru & ngudi cho thdy ubng domperidon 1am gia ting truong luc & thuc quan dudi, cai
thién vin dng ving hang vi t4 trang va thic d4y nhanh qué trinh lam réng da day. Thudc khong
anh hudng 1én sir bai tiét cia da day.

— Theo huéng din ciia ICH-E14, mdt nghién ciru ky luong vé khoang QT di dugc thyc hién.
Nghién ctru nay 1a thir nghiém kiém chimg khoa hoc bao gém thuéc so sénh c6 hoat tinh va gia
dwoc dugc thue hién trén ngudi khoe manh, véi lidu lugng 1én dén 80 mg domperidon mét ngay
(10 mg hodic 20 mg/ 1an x 4 14n/ ngay). Nghién ctru cho thdy su khac biét t5i da vé su thay dbi so
vGi gid tri ban diu cua khoang QTc gitra domperidon va gia dugc tinh theo gié tri trung binh
binh phuong nhé nhit la 3,4 mili gidy cho mirc liéu 20 mg domperidon/ 14n x 4 1dn/ ngay tai
ngay thir 4, va khoang tin cdy 90% hai bén (1,0 ¢én 5,9 mili gidy) d& khong vugt qua 10 mili

gidy. Khong thiy c6 sy anh huong 1én khoang QTc lién quan vé mat lAm sang trong nghién ciru

. nay khi ma domperidon sir dung lidu hrong 1én dén 80 mg/ ngdy (nghia 12 hon 2 1an mirc lidu

ding t6i da dugc khuyén cdo). Tuy nhién, hai nghién ctru tuong tic thubc - thude trude day da
chi ra mét vai bang chirng kéo dai khoang QTc khi ding domperidon don tri liéu (10 mg/ l4n x
4 1An/ ngay). Su khéc biét trung binh Ién nhét v& thoi gian ctia khoang QTcF giira domperidon va
gia duge twong tmg 1a 5,4 mili gidy (khoang tin cdy 95%: -1,7 dén 12,4) va 7,5 mili gidy (khoang
tin cdy 95%: 0,6 dén 14,4).

PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Hap thu:

Domperidon hép thu nhanh sau khi u6ng, véi ndng d¢ dinh trong huyét trong dat duoe sau khoang

1 gid. Gia tri Cpax va AUC ctia domperidon ting ty 1 voi lidu lugng trong khoang liéu ding tir

10 mg dén 20 mg. Quan sat thay gia tri AUC ctia domperidon tich Ity tir 2 dén 3 14n khi sir dung

domperidon véi lidu ding 13p lai 4 1dn mdi ngay (cir mdi 5 gidr) trong 4 ngay.

Mic du sinh kha dung ctia domperidon cé gia ting & ngudi khoe manh khi udng sau bita an, bénh

Trang 6/8
DPKM-version 000




https://trungtamthuoc.com/

hiu & duong tiéu héa nén udng domperidon trudce khi in 15 - 30 phat. D6 acid trong da
nolm gidm sy hap thu domperidon. Sinh kha dung dudng udng bi giam néu truée d6 bénh
dbng thoi cimetidin va natri bicarbonat.

thude danh déu phong xa trén ddng vét cho thiy thudc duoc phén bb rong rai trong mé co thé nhung
ndng d¢ thip trong ndo. Mot lugng nhé thube di qua nhau thai & chudt.
Chuyen héa:
Domperidon trai qua qua trinh chuyen hoa nhanh va nhiéu tai gan bing sy hydroxyl hoa va khir
N-alkyl. Céc thi nghiém v& chuyén héa trén in vitro véi céc chét trc ché biét trude cho thdy
CYP3A4 13 mot dang chinh ctia cytochrom P-450 lién quan dén sy khir N-alkyl ctia domperidon,
trong khi CYP3A4, CYP1A2 va CYP2EI lién quan dén sy hydroxyl héa nhén thom cta
domperidon.
Thai trir:
Thai trir qua nude tiéu va phén I4n lugt khoéng 31% va 66% lidu ubng. Mot phan nhé thude dugce
thai ra ngoai & dang khong bién dbi (10% qua phén va 1% qua nude tidu). Thai gian ban hity trong
huyét twong sau khi ubng liéu don 12 7 - 9 gir & ngudi khoe manh nhung kéo dai & bénh nhén
suy than ning.
Suy gan:
& bénh nhén suy gan mirc d trung binh (chi s& Pugh tir 7 dén 9, diém Child-Pugh B), gia tri AUC
va Crax cia domperidon cao hon & ngudri khée manh 14n lwot 13 2,9 va 1,5 1n. Ti 18 khong gén két
tang 25% va thoi gian ban hiy kéo dai 15 dén 23 gio. Nhitng bénh nhan suy giam chirc ning gan
mirc d6 nhe c¢6 ndng dé thude thdp hon mét chit so véi ngudi khée manh dira trén Coax va AUC,
khong c6 sy thay ddi vé gin két véi protein hay thoi gian ban hiy. Chua c6 cac nghién citu trén
bénh nhén suy gan ning. Chdng chi dinh ding IMEMOTI TAB cho bénh nhén suy gan trung binh
hoic ning (xem muc Chéng chi dinh).
Suy than:
O nhimg bénh nhén suy than ning, (d0 thanh thai creatinin < 30 mL/ phit/ 1,73 m?), th&i gian
ban thai ciia domperidon ting tir 7,4 dén 20,8 gi®y, nhung ndng d3 thudc trong huyét tuong thip hon
& ngudi tinh nguyén khoe manh. Boi vi mdt lugng rit nho thude khong bién ddi (khoang 1%) duge
bai tiét qua than, nén c6 thé khong cin didu chinh lidu khi ubng lidéu duy nhat trén bénh nhén suy
than. Tuy nhién, khi ding liéu 13p lai, nén giam tin sut lidu ding xudng con 1 hogc 2 lan méi ngay
phu thudc vao mirc d§ suy thén, dong thoi, xem xét giam lidu néu cén.
Bénh nhén nhi:
Chura c6 dir liéu duge dong hoc trén bénh nhéan nhi.
QUY CACH PONG GOI:
Hop 01 vi x 10 vién nén.
Hép 03 vi x 10 vién nén.
Hop 10 vi x 10 vién nén.
Hop 10 vi x€ x 10 vién nén.
Chai 100 vién nén.
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TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Tiéu chuén chét lugng: DDVN.

Co s6 san xudt:
:O-: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM IMEXPHARM
'MW So 04, duong 30/4, phudng 1, TP. Cao Lanh, Dong Thap, Viét Nam
Hotline: 1800 555 535  Email: imp@imexpharm.com
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