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Rx
DOMPERON SUSPENSION

Cic diu hiéu lva ¥ va khuyén efo:
Doc kff hiedng ddn str dung trirée khi ding.

e ¥ 5 "
Pé xa tam tay Iré em.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodic dwoe sy nhithg tdc dung khing mong mubn gdp phai khi sir
dung thudc.

Thudc ndy chi dimg theo don thude

1. Thanh phiin céng thire thuibe

M&i lo 30 ml hén dich udng chira:

Thanh phin hoat chiit: Domperidon 30 mg (twong tmg domperidon 0,1% k1/tt)

Thinh phz‘m ta dwge: Pudng, gdm xanthan, methyl paraben, propyl paraben, dinatri EDTA,
acid citric monohydrat, na?ri hydroxid, madu ponceau 4R, glycerin, propylen glycol, tinh déu dira,
hwrong vani, nude tinh khiét.

2. Dang bao ché: Hdn dich uong

M ta diic diém thude: Hdn dich ddng nhét mau hdng, c6 mii vi.

3. Chidjnh

Domperidon duge chi dinh dé didu tri triéu chimg nén va budn nén.

4. Liéu ding — Céch ding %
Domperidon chi nén sir dung liéu thip nhat ¢6 hi¢u qua trong thoi gian ngan nhat dé kiém soét

ndn va budn nén. o
Nén udng domperidon trude bita #n. Néu ubng sau bita #in, thudc c6 thé bi chim hép thu. ijl

Bénh nhin nén uéng thude vao thoi gian ¢b dinh. Néu bi quén 1 lidu, c6 thé bo qua lidu do va
tiép tue ding thude theo lich trinh nhir ci. Khéng nén tang liéu gip doi dé bu cho liéu da quén.
Thoi gian didu tri tdi da khdng nén vuot qua mot tudn,

Dong lirgng thude cin ldy bing cde dong. Cbe 6 vach phan chia ml ¢ thé giap ldy ding luong
thuée cin ding. Néu khong dung hét 1 1o cho 1 liéu thi lugng thude thira 6n dinh héa 1y va c6
thé str dung dén hét han dung.

Nguoi I6n va tré vi thanh nién (tir 12 tudi teé 1én vi cin ning tiv 35kg tré 1én): 10 ml. (hodc 1
mg/mL hén dich udng) 1én dén 3 1an 1 ngay véi lidu dbi da la 30 mI/ngay.

Tré so sinh, (ré nhé, tré em (dwdi 12 tuoi) va teé vi thanh nién cin ning duéi 35kg

Liéu ding 13 0,25 mg/kg. Co6 (hé ding 3 ldn 1 ngay voi licu toi da 1a 0,75 mg/kg mdi ngay. Vi
du, déi voi ré ¢ cin niing 10 kg, lidu dimg 14 2,5 mg, ¢6 thé dimg 3 lﬁnfng;'ly v6i lidu (6i da 14
7,5 mg/ngay.

Nén ubng domperidon trude bira an/trude khi cho dn. Néu ubng sau khi an, thude ¢6 thé bi cham
hip thu.

Bénh nhin suy gan

Domperidon chéng chi dinh véi bé¢nh nhan suy gan trung binh va ndng (xem muc Chéng chi
dinh). Klrdng cén hiéu chinh liéu déi véi bénh nhan suy gan nhe.
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Bénh nhan suy thin

Do thoi gian ban thai ciia domperidon bi kéo dai ¢ bénh nhéin suy thin nang nén néu ding nhéc
lai, s 14n dua thudc ctia domperidon ciin giam xudng con 1 dén 2 lan/ngay va hidu chinh liéu
tiy thuge mire dg suy than,

5. Chong chi djnh

Domperidon cin chémg chi dinh trong nhimg truong hop sau:

- Bénh nhén qué min vé&i domperidon hay bt ky thanh phin 14 duge nao cia thude.

- U tuyén yén gidi phéng prolactin (prolactinoma).

- Khi viéc kich thich nhu dong da day c6 thé giy hai nhu & bénh nhin xudit huyél, nghén co hoc
hoigic thung da day.

- Bénh nhéan suy gan trung binh va ning (xem myc Diic tinh duge ddng hoc).

- Bénh nhén ¢6 thoi gian din truyén xung dong tim kéo dai, dic biét 1a khodng QT, bénh nhén ¢6
roi loan dién giai rd rét hodc bénh nhdn dang c6 bénh tim mach nhur suy tim sung llll}‘é[.

- Diing ddng thii véi cac thude kéo dai khoang QT, ngoai trir apomorphin (xem muyc Tuong tic,
tuomg ky ctia thudic).

- Ding dong thoi véi cée thube ire ché CYP3A4 manh (khong phu thude tic dung kéo dai
khoang QT) (xem myc Tuong tac, twong ky cla thude).

6. Céanh bdo va thiin trong Ichi dung thude

Tic dung trén tim mach

Domperidon lam kéo dai khodng QT trén dién tam dd. Trong qué trinh gidm sat hiu mai, 6 vt
it bdo cdo vé kéo dai khoang QT va xofn dinh lién quan dén sir dung domperidon. Céc bio cdo
ndy c6 cdc yéu td nguy co gay nhidu nhu rdi loan dién giai hay cac thudc ding dong thai (xem
muyc Tac dung khong mong mudn).

Céc nghién ciru dich (€ cho thdy domperidon cé thé lam ting nguy co loan nhip thit nghiém
trong hodc dot tir do tim mach (xem muc Téc dung khong mong mudn). Nguy co nay cao hon
dbi v6i bénh nhan trén 60 (udi, bénh nhan dung lidu hang ngay Ién hon 30 mg va bénh nhin
dimg dong thoi thude kéo dai khoang QT hoiic thudc {re ché CYP3A4.

Str dyng domperidon véi lidu thip nhét 6 higu qua & ngudi lén va tré em.

Chéng chi dinh domperidon cho nhitng bénh nhén ¢6 thai gian dan truyén xung dong tim kéo
dai, dic biét 1a khoang QT, bénh nhan ¢6 16i loan dién giai 18 rét (ha kali méu, ting kali mau, ha
magnesi mau), nhip tim chdm hodc bénh nhén dang méc bénh tim mach nhur suy tim sung huyét
do nguy co rbi loan nhip thit (xem muyc Chdng chi dinh). Réi loan dién giai (ha kali mau, ting
kali mau, ha magnesi mdu) hoac nhip tim cham da duoc biét dén 1a yéu td 1am ting nguy co loan
nhip tim.

Ciin ngimg diéu trj véi domperidon va trao déi lai véi can bo y t& néu c6 bit ky trigu chimg hay
du hidu ndo lién quan dén rdi loan nhip tim. :

Khuyén bénh nhin nhanh chéng bdo cdo cic tri¢u chimg trén tim mach.

Duing véi apomorphin

Chéng chi dinh domperidon véi céc thude kéo dai khoang QT bao gdm apomorphin, trir khi lgi
ich cia viée sir dung ddng thdi véi apomorphin vurgt trdi hon cdc nguy co va chi khi thye hién
chat ché céc bign phap phong ngtra khuyén céo cho viée ding déng thoi duge dé cp trong tds
hwéng dan st dung cia san phim apomorphin.
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Suy thiin

Thoi gian bin thai cha domperidon bi kéo dai & bénh nhiin suy thin ning. Trong trudng hop
diong nhiic lai, tin suit dua domperidon cin giam xudng con 1 dén 2 lfim’nge’ty Wy thuge mire do
suy thin./C6 thé hiéu chinh liéu néu cin. Cin thudng xuyén theo doi nhimg bénh nhin nay néu
dimg thude kéo dai.

Ti#h duge

* Pudng: Néu bénh nhan khong dung nap duge mot 56 loai dudng, hily lién hé vai bic s trude
khi ding san phim nay. Cén luu v khi dung thude o bénh nhan dai thio dudng. Pudng ¢o thé co
hai cho ring.

« Ponceau 4R: Cé thé gay phan (ng di tmg

« Glycerin: glycerin thuong khong lién quan dén bit ky téc dyng khong mong mudn nao va
thudng duge xem 1a nguyén li¢u khong dde hai va khdng gy kich tmg.

7.  Sir dyng thude cho phu nit ¢é thai va cho con bit

Phy niv cé thai

Dif liéu v& viée str dyng domperidon sau Ivu hinh & phy nit ¢6 thai con han ché. Cdc nghién ctu
& ddng véit da cho thiy ddc tinh sinh sin & liéu ddc cia dong vit me. Chi nén ding domperidon
trong thai ky khi duwoc ching minh bai lgi ich diéu tri du doan.

Phu nit cho con bt

Domperidon bai tidt qua stra me va tré bt me nhén dugce it hon 0,1% lidu theo cin ning cla me.
Cac tac dyng bét loi, déc bigt la tdc dung trén tim mach van ¢6 thé xay ra sau khi tré¢ bu sira me.
Céin céin nhic loi ich cta viée cho tré bi sita me va loi ich eta viée diéu i cho me dé quyét dinh
ngtrmg cho con bu hay ngimg/tranh didu tri bﬁng domperidon. Cén thin trong trong trudong hop
¢6 yéu té nguy co lam kéo dai khoang QT & tré bi me.

Kha ndng sinh san

Chura ¢6 dir lidu vé& anh huéng ctia domperidon dén kha ndng sinh san & ngudi.

8. Anh hwong cua thude 1én kha niing ldi xe, viin hanh may méc

Domperidon khéng anh huéng hojc anh huong khong dang ké dén kha ning 14i xe va van hanh
may moc.

9. Tuwong tic, twong ky ciia thube

Twong tic

Khi ding céc thube khang acid hoic thubc khéng tiét acid, khéng nén ding déng thoi céc ché
phdm dwong ubng cta domperidon vi ching lam giam sinh khd dung duong ubng cha
domperidon. Nén uéng domperidon truéce bita an, ubng thude khang tiét acid hoiic céc thube
khéang acid sau bira an.

Con dudng chuyén héa chinh ctia domperidon la théng qua CYP3A4. Dir lidu in vitro cho thiy
réng viée sir dung déng thoi cac loai thude e ché dang ké enzym nay ¢6 thé din dén tAng nong
d6 domperidon trong huyét tuong,

Tang nguy co kéo dai khoang QT do tuong tac duge dong hoe vivhodce duoc luc hoe

Chong chi dinh ding dong thoi véi cic thude san

Cde thuée lam kéo dai khodng OT

- Thude chdng loan nhip tim nhém IA. (vi dy: disopyramid, hydroquinidin, quinidin)

- Thube chéng loan nhip tim nhém I (vi du: amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol)
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- M6t sb thube uhfmg loan than (vi du: haloperidol, pimozid, sertindol)

- Mot sb thude chdng trAm cam (vi dy: citalopram, escitalopram)

- M6t sd thude khéng sinh (vi du: erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin)

- Mt s6 thude chéng ndm (vi dy: pentamidin)

- M6t sd thube didu tri sbt rét (diic biét 1a halofantrin, lumefantrin)

- Mot sd thube da day-rudt (vi du: cisaprid, dolasetron, prucaloprid)

- Mot sb thude khang histamin (vi du: mequitazin, mizolastin)

- Mot sd thude didu tri ung thu (vi du: toremifen, vandetanib, vincamin)

- Mt s0 thude khae (vi dy: bepridil, diphemanil, methadon)

- Apomorphin, trir khi lgi ich ctia viée sir dung dong thai vurot trdi hon cde nguy co va chi khi
thye hién nghiém tic cde bién phép phong ngira khuyén cdo cho vige ding dong thoi. Tham
kh#o t6m tit san phim ctia apomorphin.

(Xem muc Chﬁng chi dinh)

Chit tie ché CYP3A4 manh (khéng phu thuge tde dung kéo dai khoang OT), vi du:

- Thude iic ché protease

- Thube chdng ndm toan thin nhém azol

- Mdt sb thude nhém macrolid (erythromyein, clarithromyein va telithromycin)

(Xem muc Chéng chi dinh)

Khéng khuyén cdo dimg dong théi véi cde thubc sau

Thube ire ché CYP3A4 trung binh, vi du: diltiazem, verapamil va mt sd thude nhom macrolid.
(Xem muyc Chéng chi dinh)

Str dung thin trong khi dimg dong thoi véi cic th noc san

Thudc cham nhip tim, thube lam giam kali mau va mot s6 thude macrolid sau gop phén lam kéo
dai khoang QT: azithromyein va roxithromycin (chéng chi dinh clarithromycin do la thude tre
ché CYP3A4 manh).

Danh séch céc chét & trén 14 cie thude dai dién va khong diy du.

Nghién ciru twong tac duoe dong hoc/duge lue hoe riéng r€ trong in vivo véi ketoconazol hodc

erythromycin diing duong uf‘mg ¢ nhitng nguoi khoe manh da chimg t6 ¢6 mt sur (e ché & rét
lén CYP3A4 chuyén hoa domperidon qua trung gian chuyén héa l4n diu cia nhiing thude nay.
Khi ding két hgp udng domperidon 10 mg x 4 lan/ngay va ketoconazol 200 mg x 2 1An/ngay,
kéo dai QTc trung binh 9,8 mili gidy d& dugc ghi nhdn trong thoi gian theo doi, véi nhimg thay
dbi tai nhitng thoi diém riéng 1¢ dao déng trong khoang 1,2 dén 17,5 mili gidy. Khi dung két hop
dompericlbn 10 mg x 4 lﬁn}'ng{‘iy vGi erythromycin dudng uéng 500 mg x 3 I'filv'ngé.y, QTc trung
binh trong thdi gian theo dai kéo dai 9,9 mili gidy, v6i nhing thay dbi tai thoi diém riéng 1é dao
ddng trong khoang 1,6 dén 14,3 mili gidy. Ca hai gia tri Cmax va AUC cia domperidon ¢ trang
thai dn dinh ting lén xé‘ip xi 3 lan trong mdi nghién ciru twong tac nay.

Trong nhitng nghién ctru nay, don trj liéu domperidon dudng ubng 10 mg x 4 lan/ngdy dan dén
ting QTc trung binh 1,6 mili gidy (nghién ciru ketoconazol) va 2,5 mili gidy (nghién ciru
erythromyecin), trong khi don trj liéu ketoconazol (200 mg x 2 lan/ngay) din dén ting QTc 3,8 va
4,9 mili gidy, trong (hoi gian theo doi.

Twong ky
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Do khong ¢6 céc nghién ciru vé tinh trong ky cia thude, khéng trdn 1an thudc ndy véi cée thude
khac.

10. Tic dung khong mong mudn ciia thudc

Tinh an toan ctia domperidon dé duge ddnh gid trong cdc thir nghiém ldm sing va kinh nghiém
sau lvu hanh. Céc thir nghiém 14m sing bao gom 1275 bénh nhén miic chimg kho tidu, trao
nguge da day thye quan (GORD), héi chimg rudt kich thich (IBS), buén nén va nén hojic cic
tinh trang lién quan khéc trong 31 nghién ciru c6 dbi chimg gia dwge, mi déi. Tat ca bénh nhin
ddu tr 15 tudi trd 1én va ding it nhit mdt lidu domperidon. Téng lidu trung binh hang ngdy 1a 30
mg (khodng 10 dén 80 mg) va thi gian ding trung binh 13 28 ngay (khodang 1 dén 28 ngay). Cac
nghién ctru ndy loai trir cac bénh nhan bj liét da day do dai thdo dwdng hodic cdc triéu chimg thir
phat sau hoa tri hodic bi hoi chimg parkinson.

Sau day la cdc thufit ngit va tin sudt duge ap dung: Rét thuémg gap (= 1/10), thuong gip (=
17100 dén < 1/10), it gap (= 1/1000 dén < 1/100), hiém giip (> 1/10.000 dén < 1/1000), va rét
hiém gip (< 1/10.000), khi tin sufit khéng thé wée hrong duoc tir cde dit liéu thir nghiém 1dm

sang, quy ude ding tir “chua ro”.
Phén loai hé co quan Tén sufit tic dung khéng mong mudn I}
Thwdng giip it gip Chua rd

£ « X
Roi loan h§ mién
dich

Phan mg phan v& (bao gém
sOc phan v¢)

Kéo dai khoang QT
Xodn dinh
Pot tr do tim mach

(xem muc Canh bao va thin
trong khi diing thudc)

R&bi loan tiéu hoa

Khd migng

Tiéu chay

ni¢u

Roi logn da vi mb Phét ban May day
dudida Ngira Phu mach
Réi loan thiin va tiét Bi tiéu

R&i loan hé sinh séin
va ngue

Ting tiét sira
Pau ngue
Ngwe mém

Vi to & nam gidi
Mt kinh

Réi loan toan théin
va tai noi  ding

Suy nhrge
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thubce

Cic xét nghicm Xét nghiém chic nédng gan
bat thudng

Tang prolaclin mau

Trong 45 nghién ciru sir dung dompendon véi céc liéu cao hon, hong thc‘ri gian diéu tri dai hon
va cho c"ic chi dinh bd sung bao gom liét da day do déi thédo dlrfmg, tn sudt cdc tac dung khong
mong mudn (ngoai trir khé miéng) 14 cao hon dang ké. Pidu nay dic biét rd ring ddi voi che
bién ¢b duge lye hoe co thé dy doan trude lign quan dén tang prolactin. Ngoai cdc phan tng
duge 1iét ké & trén, bdn chdn, vi to, cling v, trdm cam, ting man cam, tiét dich & vii va kinh
npuyét khong déu ciing duge ghi nhén.

Bio cdo phan g coé hai

Biao cao ph-m tmg cé hai sau khi thube duoe cip phcp lwu hanh rit quan trong dé llep tuc gidm
sat can bﬁng, lgi ich/nguy co cua thude. L-m bd v té cin béo cdo tAt ca phan (g c6 hai vé Trung
tam Qudc gia hodic Trung tim khu vire vé Théng tin thude va Theo d&i phan tmg ¢6 hai cha
thude.

11, Qua litu va cach xir tri

Triéu chirng

Céc triéu chimg qué liéu c6 thé gdm kich ding, ti loan nhan thire, co gidt, mat dinh huéng, ngu
g va phan tng ngoai thap.

Diéu tri

Khéng c6 thude giai déc dic hiéu cho domperidon. Trong truémg hop qufn lidu, cn thue hién cac
bién phap diéu tri triéu chimg ngay lap tire. Nén theo dai dién tim do do ¢6 kha nang kéo dai
khoang QT. Rira da day va ding than hoat co thé ¢6 ich. Khuyén céo theo ddi chiit ch& va didu
tri hd tro cho bénh nhén.

Cac thude khéng cholinergic hay thuée diéu tri parkinson cé thé gitip ich trong viéc kiém soat
cdc phan Umg ngoai thap.

12. Pic tinh dwge Iwe hoe

Nhém dwge Iy: Thude chéng non.

Mia ATC: AO3FAO03.

Co ché tic dong

Domperidon 14 mot chit ddi khéang dopamin ¢6 dic tinh chdng ndn, domperidon khong dé dang
vugt qua hang rao mau ndo. O nguoi ding domperidon, ddc biét [a & ngudi lén, tac dung khong
mong mudn nhu hdi chirng ngoai théap la rAt hiém giip, nhung domperidon thic ddy tiét prolactin
tr tuyén yén. Tac dung chng nén ctia domperidon cd thé 1a do sur két hop gifra céc tac dung
ngoai vi (nhu déng da day) va su ddi khéng cua céc thy thé dopamin trong ving kich hoat
chemoreceptor, niim bén ngodi hing rio méu ndo (rong ving nhan cam héa hoe (postrema). Cac
nghién ciru trén dfng vat, cling voi néng db thip duge tim thiiy trong nfio, cho thdy tac dyng chu
yéu & ngoai vi ciia domperidon trén céc thy thé dopamin.

Céc nghién ciru & nguoi cho thdy dimg domperidon dudng ubng dé ting 4p luc thye quan dudi,

cai thién nhu déng hang vi-1a trang va day nhanh viéc lam réng da day. Khong ¢6 téc dung 1én

su Liét da day.

Theo huéng dan cha ICH-E14, mot nghién ctru k¥ ludng vé QT da duge thue hién. Nghién ciru

nay la thor nghiém kiém ching khoa hoc bao gdm thude so sanh co hoat tinh va gia duge thue
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hién tén npudi khoe manh 1én dén lidu 80 mg domperidon mgt ngdy (10 hoic 20 mg 4
lAn/ngdy). Nghién ctru ndy dd tim thdy sy khac biét 16i da vé sy thay ddi so véi ban déu cia
khodng QTe giita domperidon va gia duge tinh theo gia tri trung binh binh phuong nhé nhét 13
3,4 mili gidy cho muc liéu 20 mg domperidon 4 lin/ngay tai ngay 4. Khodng tin ciy 90% hai
bén (1,0 dén 5,9 mili gidy) d khong vugt qua 10 mili gidy. Khong c6 anh hudng 1én khodng QT
lién quan vé mit lim sang dugc ghi nhén trong nghién ciru ndy khi ma domperidon duge ding
1én dén liéu 80 mg/ngay (tire 1a nhiéu hon glp dbi liéu khuyén cdo t6i da).

Tuy nhién, hai nghién ciru twong tic thube-thude trrde diy cho thdy mot sd bing chimg vé viée
kéo dai QT khi ding domperidon don tri liéu (10 mg x 4 l?infllgily). Sy khac biél trung binh
twong tng 16n nhat vé thoi gian cia QTcF giita domperidon va gia duge tvong fmg 14 5,4 mili
pifly (khodng tin ey 95%: -1,7 dén 12,4) va 7,5 mili gidy (khodng tin cdy 95%: 0,6 dén 14.4).
Nghién ctru lam sdng & tré so sinh va tré em tir [2 tudi tréy xudng

Mot nghién ctru hdi ctru, mi déi, ngéu nhién, ddi chimg gia duge, song song, da trung tdm da
duge tién hanh dé danh gid tinh an todn va hiéu qué ciia domperidon (rén 292 tré em bj viém da
day rudt cép tinh tir 6 thiang dén 12 tudi (tudi trung binh 1a 7 tudi). Ngoai didu trj b nuée bing
dudmg ubng (ORT), cdc dbi twong ngdu nhién duge ding hén dich domperidon dudmg udng &
mirc 0,25 mg/kg (15i da 30 mg domperidon/ngay), hofic gia duge 3 lAn/ngay trong tdi da 7 ngay.
Nghién ciru nay di khdng dat dwge mye tiéu chinh, dé la chimg minh ring hén dich domperidon
cong voi ORT ¢o hiéu quéa hon gia duge céng véi ORT trong viée giam nén trong 48 gity ddu
tién sau lin diéu tri diu tién.
13. Bic tinh dwge ding hoe
l-Iﬁp thu
Domperidon duge hip thu nhanh sau khi uéng, ndng @6 dinh trong huyét twong dat vao khoang
| gi¢r sau khi ding thudc. Gid tri Cmax va AUC ciia domperidon ting 1én twong g véi lidu
trong khoang liéu 10 mg dén 20 mg. DA ghi nhan sy tich lity cia AUC domperidon ghp 2 dén 3
14n khi dang 13p lai 4 1dn mdi ngay (mdi S gio) liéu domperidon trong 4 ngay.
Sinh khé dung tuyét d6i ciia domperidon dudng ubng thép (khoang 15%) do chuyén héa lan déu
manh mé& ¢ thanh rudt va gan. Mic di sinh kha dung ctia domperidon ting lén & nhitng ngudi
binh thudmg khi ubng sau bita in, bénh nhén ¢6 vin d& v& da day-rugt nén dimg domperidon
truée bita dn 15 - 30 phat. Giam acid da day lam giam sur hdp thu cta domperidon. Sinh kha
dung dudng udng bi giam néu truée dé ding ddng thoi cimetidin va natri bicarbonat. Thai gian
dat dinh hép thu thudmg ting nhe va AUC hoi ting khi ding thude sau biva n.
Phéin b
Domperidon dudng udng dudng nhu khong tich lily hodc tw cam (g chéit chuyén héa ctia chinh
n6; ndng do dinh trong huyét tuong sau 90 phat la 21 ng/mL sau hai tudn udng 30 mg/ngay thi
gan nhu twong dwong véi 18 ng/ml. sau lidu déu tién. Domperidon lién két 91-93% véi protein
huyét twong. Céc nghién ctru phéan bd bing thude phong xa & dong vat da cho thiy su phan bd
rong réi trong md, nhung ndng dd trong nio thip. Mat lugng nhd thude qua nhau thai & chudt.
Chuyén héa
Domperidon trai qua qua trinh chuyén héa nhanh va nhiéu & gan biing céch hydroxyl héa va khir
N-alkyl. Céc thi nghiém chuyén héa in virre véi céc chét (ic ché chin dodn cho thdy CYP3A4 1a
mdt dang chinh ctia cytochrom P-450 ¢6 lién quan dén khir N-alkyl ctia domperidon, trong khi
CYP3A4, CYP1A2 va CYP2EI c6 lién quan dén hydroxyl héa nhén thom ctia domperidon.
Thai triv
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Sir bai tiét qua mude tiéu va phin twong vmg véi 31 va 66% lidu udng. TY 1& thude bai tiét & dang
khong ddi 12 nho (10% bai tiét qua phan va khoang 1% bai tiét qua nude liéu). Thoi gian ban
thai trong huyét tuong san mét lign udng duy nhét 1a 7-9 gity & nhitng ngudi khoe manh nhung
kéo dai & bgnh nhén suy than ning.

Suy gan

O nhimg ddi twong bi suy gan trung binh (diém Pugh tir 7 dén 9, Child-Pugh B), AUC va Cmax
cuia domperidon lin luot gﬁp 2,9 va 1,5 lan so véi nhf'mg'ngufri khoe mau}lL Phin khong gﬁn két
tang 25% va thoi gian bén thai cudi cing kéo dai tir 15 dén 23 gid. Cée doi tuong bi suy gan nhe
¢é mire phoi nhiém toan than thé.p hon m{t chiit so vai cac dbi tugng khoe manh dya (rén Cmax
va AUC, khdng cé thay dbi trong géin két protein hodc thari gian ban thai cudi cuing. Déi twong bi
suy gan ning chua duge nghién ciru. Khéng nén dung domperidon & nhimg bgnh nhén suy gan
trung binh hoéc ning.

Suy thiin

G nhitng ddi trong suy thin ning (d thanh thai creatinin < 30 mL/phat/1,73 m?), thoi gian ban
thai ctia domperidon ting tir 7,4 dén 20,8 git, nhung ndng dé thube trong huyét twong thdp hon
& }1I1ﬁ'ng ngudi tinh nguyé\n khf:’)e manh. “\\.ﬁ rit it thuoe & dang khong dbi (khoang 1%) dugc bai
tiét qua théin, nén khong can diéu chinh liéu don & bénh nhan suy thén.

Tuy nhién, khi ding liéu lip lai, nén giam tan sudt ding thude xudng 1 hodc 2 lan/ngdy tuy
thude vao mire dd nghiém trong cta suy thiin, vi ¢6 thé chn phai gidm lidu.

Tré em

Khong co dit li¢u duge dong hoe & tré em.

14. Quy cich déng goi: Hop 1 lo 30 mL.

15. Ditu kién bio qudn, han ding, tiéu chuiin chiit lrgng ciia thube

Bio quan: Bio quan dudi 30°C. Tranh anh sing.

Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chufin: TCCS.

16. Tén, dja chi co sé sin xuit thude

CADILA PHARMACEUTICALS LIMITED

l:lot No. 1389, Trasad Road, Dholka, City: Dholka- 382225, Dist: Ahmedabad, Gujarat State,
An Dd.
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