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b
TO HUONG DAN SU DUNG

MOTIBOSTON

> im co chira:

Domperidon ..o s srssssrsssinnss 10,00 Mg
(neong dwong vai Domperidon maleat........... 12,80 mg)
~  Ta duge:Avicel, lactose, tinh bt ngd, natri starch glycolat, magnesi stearat, HPMC, PEG
6000, titan dioxyd.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
MO TA
~  Vién nén tron bao phim méu tring, hai mit khum, canh va thanh vién lanh lan,
DUQC LUC HQC

~ Domperidon 1a chit khing dopamin vdi djic tinh chéng nén. Domperidon khng dé ding
qua hing rao mau n'ﬁnﬁ' ngudi sir dung domperidon, diic biét 14 ngudri lén, tac dung phu nhur héi
chimg ngoai thdp rit hiém gip, nhung domperidon thic ddy syr tiét prolactin tai tyén yén. Tac
ddng ching nén ¢b the do su phdi hop cia tdc ddng ngoai bién (vin dng da diy) va viéc khing
thy thé dopamin tai ving cim (mg hoa nim & ngoi hing rdo mau nfo. Nghién ciru trén déng vit
cho thiy nong dé thip trong ndo, chi ro tic dung cia domperidon chii yéu trén cac thy th
dopamin ngoai bién.

DUGC PONG HQC

Hip thu

- Domperidon hip thu nhanh sau khi uéng, nong d$ dinh trong huyét twong dat dwge khodng
1 giér sau khi udng.

—  Sinh kha dung dudmg udng clia domperidon thip (khoang 15%) do chuyén hoa bude dau
ciia thudc qua gan va chuyén héa & ruft. Sinh kha dung ctia domperidon giam khi sir dung déng
théri cimetidin va natri bicarbonat.

~  Migc dii sinh khi dung domperidon ting khi udng sau bita in nhimg bénh nhén c6 vin d&
véda day-rudt nén ubng domperidon tir 15-30 phiit trudc bira &n.,

Phiin bb

— Ti 1é domperidon lién két vi protein huyét twong tr 91 — 93%. Thube hau nhur khéng qua
durge hang rdo mau ndo.

Chuyén héa

- Domperidon chuyén hoa nhanh chéng nhd qua trinh hydroxyl héa vi khir N-alkyl oxy
héa Nghién ciru in vifro cho thﬁy CYP3A4 13 enzym chinh trong qui trinh khir N-alkyl cia
domperidon, trong khi sur hydroxyl hoa nhiin thom ciia domperidon phy thuge vao cid CYP3A4,
CYPIA2 va CYP2EL.

Thai trir h—"

- Domperidon dugc bai tiét qua nudce tiéu va phin, chi yéu dudi dang cic chét chuyén
hoa:31% liéu udng dio thii trong nude tidu trong 24 gidr (1% & dang nguyén ven); 66% dao thai
qua phin trong vong 4 ngdy (10% & dang nguyén ven). Thin gian bén thai cia domperidon khi
ufing liéu duy nhit 1a 7-9 gitr & nguoi khde manh nhung kéo dai & bénh nhén suy thin niing,
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Bénh nhdn suy gan

— (O bénh gan suy gan vira, cc thong s6 AUC va Cmax tang lin luot khoang 2,9 va 1,5 l4n
50 Vi ngudi khoe manh. Ti 1¢ thube khong gén véi protein huyét twong tang 25%, thoi gian bin
thai kéo dai tir 15 — 23 gié.

~ O bénh nhin suy gan nhe, Cpe vd AUC hoi gidm so v6i nguin khée manh, ti 1é gin véi
protein huyét tuong va thivi gian ban thai 14 khong thay déi.

~  Duge déng hoc cua thubc & bénh nhén suy gan ning chua dugc nghién cin.
Bénh nhén suy thén

- 0 bénh nhin suy thin ning (44 thanh thai creatinin <30 ml/phiit/1,73m’) thévi gian ban thai
ting tir 7,4 dén 20,8 giémhumg ndng do thube trong huyét twong thip hon so véi & ngudi tinh
nguyén khoe manh. Bdi vi mdt lugng rét nho thube dudi dang khong chuyén héa duge thai trir
qua thiin nén khéng cén phai diéu chinh liéu & bénh nhén suy than khi chi ding mét lidu ding duy
nhéit. Néu ding nhéc lai, s6 1&n dwa thude ciia domperidon cin gidm xudng con 1 dén 2 lin/ngay
tiry thude mirc dd suy thin. C6 thé hi¢u chinh liéu néu cin.

CHI DINH

—~  MOTIBOSTON dugc chi dinh dé diéu trj triéu chimg nén va budn nén.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Cdch ding:

~ MOTIBOSTON chi nén st dyng liéu thép nhét ¢ hiéu qua trong théi gian ngén nhét dé
kiém sodt nén va budn ndn.

~ Nén ubng MOTIBOSTON truée bira an. Néu ubng sau bira an, thubc c6 thé bj chdm hip
thu,

~  Bénh nhin nén udng thude vao thei gian ¢6 dinh. Néu bj quén 1 liéu, c6 thé b6 qua liéu do
vi tiép tuc ding thudc theo lich trinh cii. Khéng nén tang liéu gip dbi dé bu cho liéu da quén.

~  Thei gian diéu tri t6i da khéng nén vugt qua mét tuin,
Liéu lugng:
~  Ngudi 16m va tré vi thanh nién (tir 12 tubi trér 18n va cin ning tir 35kg trédr 1én):
« 10 mg/lan, c6 thé dung 18n dén 3 lin /ngdy, liéu tdi da 1& 30 mg/ngay.
—  Tré sosinh, teé nhd, tré em (dudi 12 woi) va tré vi thanh nién cin ning dudi 35kg:

* Do cin ding liu chinh xéc nén khong thich hop cho tré so sinh, tré nhé v tré vi
thanh nién cin nidng dudi 35kg.

— Bénh nhin suy gan: MOTIBOSTON chéng chi dinh v6i bénh nhén suy gan trung binh vi
ndng. Khong cin hiéu chinh liéu déi véi bénh nhan suy gan nhe.

— Bénh nhin suy thin: Do thoi gian bén thai cia domperidon bj kéo ddi & bénh nhiin suy
thin niing nén néu ding nhéc lai, s6 1an dwra thubc cia MOTIBOSTON cén gidm xudng con | dén
2 lan/ngaytuy thude mire d§ suy than. C6 thé diéu chinh liéu néu cin.

CHONG CHI PINH
—  Qui mén véi domperidon hay bt ky thanh phiin nao cia thube. i
—  Khéng dugce ding & bénh nhén c6 khéi u tuyén yén tiét prolactin.

— Khéng duge ding khi viée kich thich van dong da day c6 thé gdy nguy hiém nhu dang
xudt huyét tiéu héa, tic rudt co hoe hodic thiing tiéu héa.
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~ Bénh nhin suy gan trung binh va ning,

~ Bénh nhan 6 théi gian diin truyén xung déng tim kéo dai, dic biét la khoang QT, bénh
nhiin ¢d roi loan dién gidi rd rét hodic bénh nhin dang c6 bénh tim mach nhu suy tim sung huyét.

- Dung déng thoi véi cdc thube kéo dai khoang QT.

~  Dung ddng thoi véi cac thube e ché CYP3A4 (khéng phy thude the dung kéo dai khoang
QT).

THAN TRONG

~ Trong thanh phin ¢6 chira lactose ¢6 thé khong phit hop cho bénh nhin khéng dung nap
lactose,bénh galactosaemia hodc kém hdp thu glucose/galactose.

—  Suy thin;

* Théi gian ban thai cilia domperidon bj kéo dai ¢ bénh nhén suy thin ning. Trong
trubmg hop ding nhiic li, tin suft dua domperidon cin gidm xudng con | dén 2
ldn/ngdy tiy thude vao mirc 4§ suy thin. C6 thé hiéu chinh liéu néu can.
~  Téc dyng trén tim mach:

* Domperidon lam kéo dai khoang QT trén dién tdm d6. Trong qué trinh gidm st hiu
mai, ¢6 rit it bdo cdo vé kéo dai khoang QT va xoin dinh lién quan dén sir dung
domperidon, Céc béo céo ndy cé cdc yéu t6 nguy co giy nhifu nhu rdi loan dién
gidi hay cic thudc ding déng thoi.

* Céc nghién ciru dich t€ cho thiy domperidon c6 thé lam tﬁug nguy co loan nhip thit
nghiém trong hode ddt tir tim mach. Nguy co ndy cao hon d6i véi bénh nhan trén 60
tudi, bénh nhin dung litu hing ngay 1én hon 30mg va bénh nhin ding déng thyi
thubc kéo dai khoang QT hodc thubc (re ché CYP3A4.

*  Sir dung domperidon v&i lidu thip nhdt ¢6 hiéu qua & ngudi Ién va tré em.

= Chéng chi dinh domperidon cho nhig bénh nhin cd théi gian din truyén xung
déng tim kéo di, dac biét la khoang QT, bénh nhén ¢6 i loan dién gidi r6 rét (ha
kali méu, ting kali miu, ha magnesi m4u), nhip tim chim hofic bénh nhin dang méc
bénh tirn mach nhu suy tim xung huyét do nguy co roi loan nhip that. Roi loan dién
gidi (ha kali méu, ting kali mau, ha magnesi mau), hodc nhip tim chim di duge biét
dén la yéu to lam ting nguy co loan nhip tim.

* Cén ngimg diéu tri véi domperidon va trao ddi lai v&i cdn bo y té néu cé bht ky
triéu chimg hay diu hiéu ndo lién quan dén rdi loan nhip tim.

* Khuyén bénh nhin nhanh chéng bdo cdo cée triéu chimg trén tim mach,

- Khi dimg déng thisi véi levodopa, domperidon ¢6 thé lam tang néng o trong huyét twong
ctia levodopa lén khoang 30 — 40% tuy vdy diéu chinh liéu levodopa la khéng cén thiét.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téc dung khéng mong mudn duge phén logi theo thn suft nhir sau: Thuémg gap (= 1/100 dén<
1/10), rat it gip (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gdp (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rit hiém gap (<
1/10.000), chua & (khong thé ude tinh tir dir lidu cb sdn).

Co quan/mirc 4 | Tﬁé‘ﬁhng.phﬁ
R&i loan hé théng mién dich
Rt hiém gap Phén img phan vé bao gbm: sdc phin vé, phit mach, phan img di g,

R&i loan ndi tiét
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Hiém gap | Tang ndng dé prolactin,

R6i loan hé théng thin kinh

Rt hiém gip ] Kich déng, ciing thing.

Réi loan thin kinh

Rit hiém gap Tac dung phu ngoai thap, co giat, budn ngi, dau diu,

Chura 1o Héi chimg chan khéng yén (RLS), réi loan truong luc co.

Ri loan thi gidc

Chura o I Com xoay mét.

Réi loan tiéu hoa

Hiém gip Réi loan da day-rut bao gom dau bung thodng qua.

Rit hiém gip Tiéuw chiy.

Da va réi logn mé dudi da

Riit hiém gip | Néi mé day, ngira, phét ban.

Réi loan hé théng sinh duc

it gip Bau vii. ?{
Hiém gip Tiét sita qua mirc binh thuémg, chimg vii to & nam giéi, mét kinh, ‘,L
Chura rd Gidm ham mudn tinh duc. ';'g'
Rii loan tim mach i"'__’
Chira d ann ahip thiit, kéo dai khoang QT, xodn dinh, dot tir do tim mach. |-
Xét nghiém

Rét hiém gip | Kiém tra chirc ning gan bét thuémg, ting prolactin.

~  Bio cdo phin (mg c6 hai: sau khi thude duge cép phaluu hanh rét quan trong dé tiép tyc
gidm st cin bing loi ich/nguy co cia thude. Cén b y 1& cdn bao cdo tit ci phin (mg c6 hai vé
ngcg tim Qubc gia hodc Trung tim khu vire v& Thing tin thude va theo doi phan (mg c6 hai cia
thuoe.

Théng bdo cho bde si nhitng tdc dung khing mong mudn giip phdi khi sie dung thuéc.
TUONG TAC THUOC
— Tang nguy co kéo dai khodng QT do trong tic duge ddng hoc hofic drge hue hoe.
Chéing chi dinh ding déng thei véi cde thube sau:
—  Céc thude 1dm kéo dai khoang QT
= Thubic chong loan nhip tim nhém [A (vi dy: disopyramid, hydroquinidin, quinidin).

= Thube chéng loan nhip tim nhém 111 (vi du: amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid,
sotalol),

= Mt sb thude chéng loan thin (vi dy: haloperidol, pimozid, sertindol).
* MGt s6 thude chéng trdm cam (vi du: citalopram, escitalopram). ’V/

» MGt s6 thube khang sinh (vi du: erythromyein, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin),
* Mt sb thudc chdng ndm (vi du: pentamidin).

| A |




https://trungtamthuoc.com/

= "Mt s6 thube didu tri st rét (dac biét 12 halofantrin, lumefantrin).
= Mt s thude da diy — rugt (vi dy: cisaprid, dolasetron, prucaloprid),
* Mot 86 thube khang histamin (vi dy: mequitazin, mizolastin),
Mot s6 thube diéu trj ung thur (vi dy: toremifen, vandetanid, vincamin),
* Mot sb thude khac (vi du: bepridil, diphemanil, methadon).
~  Chilt irc ché CYP3A4 manh (khang phy thude tic dung kéo dii khoang QT), vi du:
= Thube trc ché protease.
= Thudc chdng ndm toan thin nhém azol.
* Mt sd thudc nhom macrolid (erythromycin, clarithromycin va telithromycin),

~  Thube e ché CYP3A4 trung binh, vi dy: diltiazem, verapamil va mét sé thubc nhém
macrolid.

Sird an trong khi dimg ddng thivi véi cic thube s

~  Thude chim nhip tim, thude 1am gidm kali mau va mét s6 thube macrolid sau khi g6p phin
lam kéo dai khodng QT: azithromycin va roxithromycin (chéng chi dinh clarithromycin do la
thubic trc ché CYP3A4 manh).

Danh séch céc chiit & trén Ja cic thudc dai dién va khang déy di.

Levodopa: Domperidon ting néng d§ trong huyét twrong caa levodopa (t6i da 30 — 40%).

Céc opioid: C6 thé lam mit di anh hwénglénsir lam réng da day ciia domperidon.
PHU NI CO THAI VA CHO CON BU

- Phu ni cd thai: Cdc dir li¢u nghién ciu vé viée sir dung domperidon trén phu nit ¢6 thai
con han ché. Nghién efru trén chudt cho théy domperidon thé hién dc tinh déi v6i hé sinh san &

mirc liéu cao tuong dwong véi libu doc ddi véi chudt me. Chua 16 nguy co tiém 4n cia
domperidon trén ngudi. Do d6, chi ding cho phu nir ¢6 thai khi that cin thiét,

~  Phy nit cho con bi: Domperidon bai tiét qua sira me va tré bit nhin duoe it hon 0,1% lidu
theo céin ning clia me. Céc téc dung bit lgi, dac biét 1 the dung trén tim mach vin c6 thé xay ra
sau khi tré b sta me. Cién cin nhic lgi ich cia viée cho tré bi sira me. va lgi ich ciia vide diéu irj
cho me dé quyEt dinh ngimg cho con bii hay ngimg/trinh diéu trj bing domperidon. Cén thin
trong trong trudng hop c6 yéu t6 nguy co lim kéo dai khoang QT & tré bl me.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
~  Domperidon khéng c¢é 4nh hirdng hofic inh hwémg khéng ding ké 1én kha ning l4i xe va
vin hanh may mac.
QUA LIEU VA XU TRi
Triéu chimg:

~  Triu chimg qué liéu bao gdm: Budn ngil, mét phuong huéng, phin img ngoai thip, dic
biét & tré em.

BDidu tri- }V/

— Khong ¢ thube gidi dc diic hidu. Trong céc m.rbng hop qui liéu, cin thuc hién cdc bién
phép diéu tri tridu chimg ngay lip tirc. Rira da day hay sir dung than hoat tinh c6 thé cin thiét.Nén
theo dai dién tim d6 do co kha ning kéo dai khodng QT.Céc thube khang tiét cholin, thubc diéu
tri Parkinson 6 thé ginp ich cho viée kiém soit cic phén (mg ngoai thip.

NS A

o e V




https://trungtamthuoc.com/

BAO QUAN:Noi khé, du6i 30°C, trénh énh sang,
HAN DUNG:36 thang ké tir ngay sin xuét. Khong ding thudc qua thoi han sir dung,
DONG GOI :Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim.
TIEU CHUAN:Tiéu chuén nha san xuét.
PE XA TAM TAY CUA TRE EM
POQC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si
Sén xuat tai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM BOSTON VIET NAM
S6 43, Puong s6 8, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore, Thudn An, Binh Duong, Viét Nam.

DT: 02743 769 606, FAX: 02743 769 601

TUQCUCTRUONG
PTRUGNG PHONG

Nguyén Ngoe




