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MOTIRIDON”
KH Donpcridone 10mg

Box of 10 strips x 10 tablets

   

 

Domperidon 10mg

DEXA TAM TAY TRE EM_
BOC KY HUONG DAN SỬ
DUNG TRƯỚC KHI DÙNG
BAO QUAN ONHIET BO DUOC!

Bwea

COMPOSITION: Each tablet contains THANH PHAN: Méi viên nén chứa  
 

   

   

Manufactured by: EUVIPHARM PHARMACEUTICAL ].5.C. - A VALEANT COMPANY
Binh Tien 2, Duc Hoa Ha, Duc Hoa, Long An, Vietnam ¢ Tel: +84 (72) 3779 623 - Fax: +84 (72) 3779 590 

Số lô SX:
Ngày SX:

HD:

Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẢN DƯỢC PHẨM EUVIPHARM - THÀNH VIÊN TAP DOAN VALEANT

Bình Tiên 2, Đức Hòa Hạ, Đức Hòa, Long An, Việt Nam * ĐT: +84 (72) 3779 623 - Fax: +84 (72) 3779 590

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén

Domperitlone...........................................secccccces ... 10mg 30°C, NOI KHO, TRANH ANH Domperidonisscuiecsscsscsssssssssssuvesssassvesssantssevcesscsve 10mg
(As domperidone maleate) SANG (Dưới dang domperidon maleat)
Excipienfs s.(Í.....................cccscseceerrirrieiorree 1 tablet Tá dược vừa ỦỦ:...essoseoeaonnnsaaednranraanore Ì viên nén

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE - ADMINIS- SP CHÍ ĐỊNH,CHỐNG CHÍ ĐỊNH, uu LUONG -CACH DUNG VA
Øeuvipharm TRATION AND OTHER INFORMATIONS: Please refer to package mp euvioharm CÁC THÔNG TIN KHÁC: Xem tờ hướng dẫn sứ dụng trong hộp
w AValeant Company insert. wv AVaeantCompany thudc.
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MOTIRIDON®
Domperidone 10mg

KEEP OUT OF REACH OF CHIL
-DREN
READ CAREFULLY INSTRUC-
TIONS BEFORE USE
STORE ATTEMPERATURE BELOW.
30°C, DRY PLACE, AVOID DIRECT
SUNLIGHT

„-— Mẫu nhãn hộp

https://trungtamthuoc.com/
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MOTIRIDON”
VIÊN NÉN

 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chứa

 Domperidon 10 mg

(Dưới dạng domperidon maleat )

Tá dược 1 viên nén 

(Lactose, microcrystalline cellulose, povidon K30, natri croscarmellose, magnesi stearat)

MO TA SAN PHAM: Vién nén mau trắng, một mặt có chữ M, một mặt có chữ MOTIRIDON, lành lặn,

cạnh viên không sứt mẻ.
CHỈ ĐỊNH:

- Motiridion được chỉ định để điều trị triệu chứng nôn và buồn nôn.
LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Cách dùng:

+ Motiridon chỉ nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất để kiểm soát nôn
và buồn nôn.
» Nên uống Motiridon trước bữa ăn. Nếu uống sau bữa ăn, thuốc có thể bị chậm hấp thu.
- Bênh nhân uống thuốc vào thời gian cố 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 liều đã quên.
- Thời gian điều trị tối đa không nên vượt quá một tuần.

Liều lượng:
+ Người lớn và trẻ vị thành niên (từ 12 tuổi trở lên và cân nặng từ 35 kg trở lên): 10 mg/lần, có thể
dùng 3 lần/ngày. Liều tối đa 30 mg/ngày.
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+ Trẻ sơ sinh, trẻ nhỏ, trẻ em (dưới 12 tuổi) và trẻ vị thành niên cân nặng dưới 35 kg: Do cần dùng | Ss
liều chính xác nên dạng uống viên nén không thích hợp cho các đối tượng này. © \| 8
- Bệnh nhân suy gan: Motiridon chống chỉ định với bệnh nhân suy gan trung bình và nặng. Không ` `

cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan nhẹ. = J 3s
+ Bệnh nhân suy thận: Do thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng Ee = S

nên nếu dùng nhac lại, số lần đưa thuốc của Motiridon cần giảm xuống còn 1 đến 2 lần/ngày và = si x
hiệu chỉnh liều tùy thuộc mức độ suy thận. = NS) "e

CHONG CHi DINH: ad =] ae
- Bệnh nhân man cảm với domperidon hoặc các thành phần khác của thuốc. V ca ờ à

- Bệnh nhân xuất huyết dạ dày, tắc ruột cơ học hay bị thủng hệ tiêu hóa. \ 4 a. S &
- Bệnh nhân có khối u tuyến yên tiết prolactin (prolactinoma). = =| 5
- Bệnh nhân nôn sau khi mổ. a: Ss

)
⁄- Không dùng cho trẻ em dưới 5 tuổi.

- Không dùng domperidon thường xuyên dài ngày.

- Bệnh nhân suy gan trung bình và nặng.

- Bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, đặc biệt là khoảng OT, bệnh nhân có
rối loạn điện giải rõ rệt hoặc bệnh nhân đang có bệnh tim mạch như suy tim sung huyết.
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- Dùng đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng OT. €
- Dùng đồng thời với các thuốc ức chế CYP3A4 (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng OT). ‘a —

THẬN TRỌNG: eX r
* Trẻ nhũ nhỉ: =

=
”= w

t
, V
2
.

Trong những tháng đầu đời hệ thần kinh và hàng rào máu não chưa phát triển hoàn thiện việc sử
dung domperidon phải được kiểm sóat chặt chẽ về y khoa cho trẻ nhũ nhi do đặc thù không gây
tác động phụ lên hệ thần kinh trung ương do không vượt qua hàng rào máu não nhưng khả năng

này không được loại trừ khi sử dụng domperidon cho trẻ dưới 1 tuổi.

* Rối loạn chức năng thận:
- Ở những người suy thận (creatinin trong máu cao) thời gian bán hủy của domperidon trong máu

tăng lên từ 7,4 giờ đến 20,8 giờ và một lượng nhỏ domperidon đào thải qua thận dưới dang

nguyên vẹn. Không cần điều chỉnh ở bệnh nhân dùng 1 liều duy nhất nhưng phải giảm liều ở bệnh
nhân sử dụng dài ngày từ 1 - 2 lần/ngày, tùy theo mức độ suy thận. Có thể hiệu chỉnh liều nếu cần.
* Tác dụng trên tim mạch:

- Domperidon kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ. Trong quá trình giám sát hậu mại, có rất ít báo

cáo về kéo dài khoảng OT 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 muốn).

- Các nghiên cứu dịch tễ cho thấy domperidon có thể làm tăng nguy cơ loạn nhịp thất nghiêm

trọng hoặt đột tử do tim mạch (xem mục Tác dụng không mong muốn). Nguy cơ này cao đối với

bệnh nhân trên 60 tuổi, bệnh nhân dùng liều hàng ngày lớn hơn 30 mg và bệnh nhân dùng đồng
thời thuốc kéo dài khoảng QT hoặc thuốc ức chế CYP3A4.
- Sử dụng domperidon với liều thấp nhất có hiệu quả ở người lớn và trẻ em.
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- Chống chỉ định domperidon cho những bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo wy
dai, đặc biệt là khoang QT, bénh nhân có rối loạn điện giải rõ rệt (ha kali mau, tang kali mau, ha =>

magnesi mau), nhip tim chậm hoặc bệnh nhân đang mắc bệnh tim mạch như suy tim sung huyết 2

do nguy cơ rối loạn nhịp thất (xem phần Chống chỉ định). Rối loạn điện giải (ha kali mau, tang kali = =
máu, hạ magnesi máu) hoặc nhịp tim chậm đã được biết đến là yếu tố làm tăng nguy cơ loạn nhịp = =

tim. S°z
- Cần ngừng điều trị với domperidon và trao đổi lại với cán bộ y tế nếu có bất kỳ triệu chứng hay =1
dấu hiệu nào liên quan đến rối loạn nhịp tim. > s
~ Khuyên bệnh nhân nhanh chóng báo cáo các triệu chứng trên tim mạch. =-

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: 8s &
+ Phụ nữ có thai: E§-s
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+ Cho đến nay chưa có bằng chứng nào về domperidon gia tăng nguy cơ gây quái thai ở người.
+ Chưa rõ có hại cho trẻ sơ sinh hay không tuy nhiên người ta khuyên không nên sử dụng cho phụ

nữ mang thai trừ trường hợp thật cần thiết.
+ 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 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 dài khoảngOTởtrẻ bú mẹ.

TÁC DỤNG ĐỐI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
- Ở liều điều trị, thuốc không gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Domperidon được chuyển hóa bởi men CYP3A4, khi sử dụng chung với các thuốc ức chế men này
sẽ làm tăng nồng độ domperidon trong máu.
- Khi sử dụng đồng thời với các thuốc tan trong ruột, các thuốc có tác dụng kéo dài có thể làm tăng
nồng độ các thuốc kể trên trong máu do domperidon tăng sự co thắt dạ dày nhưng với thuốc
paracetamol và digoxin không thấy hiện tượng này.
- Các thuốc đồng vận dopamin làm giảm các tác động phụ như rối loạn tiêu hóa nôn, buồn nôn của
các thuốc này.
- Tăng nguy cơ kéo dài khoảng QT do tương tác dược động học hoặc dược lực học.

- Chống chỉ định dùng đồng thời với các thuốc sau:
Các thuốc làm kéo dài khoảng QT
+ Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA (ví dụ: disopyramid, hydroquinidin, quinidin).
+ Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm II (ví du: amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol).

+ 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 chống nấm (ví dụ: pentamidin).

 
 

+ Một số thuốc điều trị sốt rét (đặc biệt halofantrin, lumefantrin). =
+ Một số thuốc dạ dày - ruột (ví du: cisaprid, dolasetron, prucaloprid). `
+ Một số thuốc kháng histamin (ví dụ: mequitazin, mizolastin). a5 | &
+ Một số thuốc điều trị ung thu (vi du: toremifen, vandetanib, vincamin). ‘© | `

+ Một số thuốc khác (ví dụ: bepridil, diphemanil, methadon). = =3 a E= S
(Xem mục Chống chỉ định) [ " = eo

Chất ức chếCYP3A4 mạnh (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng QT), ví dụ: } = = `
+ Thuốc ức chế protease. / = © NG) \ os

+ Thuốc chống nấm toàn thân nhóm azol. xe © \ ‘<
đi „ẤP ~ z : 5 3 m. ÿ a \ >

+ Một số thuốc nhóm macrolid (erythromycin, clarithromycin va telithromycin). ;= À
(Xem mục Chống chỉ định) tt = `
- Không khuyến cáo dùng đồng thời với các thuốc sau: = 3s
+ Thuốc ức chế CYP3A4 trung bình,ví dụ: dilitazem, verapamil và một số thuốc nhóm macrolid. oO S
(Xem mục chống chỉ định)

- Sử dụng thận trọng khi dùng đồng thời với các thuốc sau:
+ Thuốc chậm nhịp tim, thuốc làm giảm kali máu và một số thuốc macrolid sau góp phần làm kéo
dài khoảng OT: azithromycin và roxithromycin (chống chỉ định clarithromycin do là thuốc ức chế
CYP3A4 mạnh)

- Danh sách các chất ở trên là đại diện và không đầy đủ.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:

- Hiện tượng ngoại tháp hiếm thấy ở trẻ nhỏ và không gặp ở người lớn nếu có hiện tượng này sẽ
được phục hồi hoàn toàn sau khi ngưng dùng thuốc.
-Vì tuyến yên nằm ngoài hàng rào máu não nên domperidon có thể ảnh hưởng đến nội tiết - thần
kinh như chứng vú to và tăng tiết sữa bất thường.

- Các phản ứng dị ứng như ngứa nổi mề đay rất hiếm gặp.
- Rối loạn tim mạch:
+ Chưa rõ: loạn nhịp thất, kéo dài khoảng OT, xoắn đỉnh, đột tử do tim mạch.
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THONG BAO NGAY CHO BAC SiNHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SUDUNG THUOC =

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: wi
~ Triệu chứng: Triệu chứng ngủ gà, mất định hướng và triệu chứng ngoại tháp xảy ra đặc biệt với trẻ =
em. 2
- Xử trí: Trong trường hợp quá liều, cần thực hiện các biện pháp điều trị triệu chứng ngay lập tức. Ss

Nên theo dõi điện tâm đồ do có khả năng kéo dài khoảng OT. =
BAO QUAN: =

- Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô, tránh ánh sáng. z
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: =

- Hộp 10vỉ x 10 viên nén. z

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất =
=

DE XA TAM TAY TRE EM =
ĐỌCKỸHƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG =
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOIY KIEN CUA BAC ST aw
KHÔNG SỬ DỤNG THUỐC QUA HAN DUNG GHI TREN NHAN 5 =

2

sae
se

San xuat tai; 2 +o ON 5s
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM EUVIPHARfWLJ ©)-CLJ rHU ` ae a

f2euvichorm THÀNH VIÊN TẬP Đ0ÀN VALEANT P.TRUONG PHONG,

oy AsvtEmrsw Bình Tiên 2, Đức Hòa Hạ, Đức Hòa, ee ViệtEa, i 4 4f 2s

* ĐT: +84 (72) 3779 623 - Fax: +84( ý3779 1.1! Với 5/5
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