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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC ég///@ Zﬁ?’%

o

ORINER
Dé xa tim tay ciia tré em b")ﬁ
Poc k§ hwéng diin sir dyng trude khi ding
Théng bio ngay cho bic si hofic duge s nhirng tic dyng khing mong mubn gip phai khi sir dung thude
PHAN I : HUO’N(. DAN SU DUNG THUOC CHO NGUO1 BENH

1. Thanh phén, him lwgng cia thude :

Méi vién nén chica:

Domperidon maleat tuong duong Domperidon ..........cccooieeienene . 10mg

T4 dugce: Tablettose 80, Microcrystalline cellulose (chel) 102 Natn laurv] sulfat, Sodium starch glycolate (DST), Magnesi stearat,
Mo td sin phﬁm : Vién nén tron mau tring, mét tron - mat ¢ chir DNP.

Quy cdch dong géi :

Vi 10 vién, hop 3 vi, hp 6 vi, hgp 10 vi, hgp 25 vi va hop 50 vi.

Chai 100 vién, Chai 250 vién va Chai 500 vién

Thube dang cho bénh gi ? —

Oriner dugc chi dinh dé diéu trj trigu chimg ndn va budn nn. VAT

Nén diing thude nay nhu thé nio va lidu lrgng ? . Ve, CONG EN\
Cach ding : \/ / :__", g, 1 AR ‘.H
Diing dudng uéng. Nén udng Oriner truéc bira an. Néu udng sau bira an, G thé bj cham| hgp ShUAT - THUONG WA % |
Oriner chi nén str dung liéu thip nhét ¢6 hiéu qué trong thivi gian ngin nhat dé kidm sodt nén va budn A~ 7 AM -z

NTs Hr)l

Bénh nhén nén udng thube vao thai gian cb dinh. Thoi gian diéu tri tdi da khéng nén vuot quéa Imu&m J- RLL
Liéu heong ; PN e
Ngurdi 16n va tré vi thanh nién (tir 12 tudi tror 18n va cin nang tir 35kg trér 1€n): vién 10mg co thé d:‘mg lén dén 3 lan/ngay, liéu téi da 1a
30mg/ngay
Do cén dung liéu chinh x4c nén Oriner khéng thich hop cho tré nhé va tré vi thanh nién cin nang dudi 35kg
Bénh nhan suy gan:
Oriner chong chi dinh v6i bénh nhén suy gan trung binh va nging. Khang cén higu chinh liéu d6i vai bénh nhan suy gan nhe.
Bénh nhan suy than:
Do théi gian ban thai ctia domperidon bj kéo dai & bénh nhan suy than nang nén néu ding nhéc lai, s6 lan dwa thudc cta Oriner cin giam
xuéng con 1 dén 2 1an/ngay va hiéu chinh liéu tity thudc mirc 48 suy than,
Khi ndio khong nén diing thude ndy ?
Domperidon cén chéng chi dinh trong nhimg trudng hop sau :

Nén sau khi mé.

Chay méu duong tiéu hoa.

Bénh nhan suy gan trung Pinh va niing )

Bénh nhan ¢6 thoi gian dan truyén xung ddng tim kéo dai, ddc biét 1a khoang QT, bénh nhén c6 roi loan dién giai rd rét hodc bénh nhin

dang c6 bénh tim mach nhu suy tim sung huyét.

Diing dong thoi véi cac thude kéo dai khoang QT.

Dung dbng thori véi cac thube tre ché CYP3A4 (khdng phu thude tic dung kéo dai khoang QT).
Téc dung khéng mong mudn :

Hiém gap, ADR < 1/1000

Dompendon khé qua duge hang rdo mau — nfio va it c6 kha nang hon meluclopramld gdy ra céc tac dung & than kinh trung uong nhu phan
(g ngoai thap hofic budn ngt. Réi loan ngoai thap va budn ngt xdy ra vdi ty 18 rat thip va thudng do réi loan tinh thdm cia hang rdo mau
~ no (tré dé non, ton thuong méng n4o0) hodc do qua liéu.

Chay sira, rdi logn kinh nguyét, mét kinh, vi to hoc dau tirc vi do tang prolactin huyét thanh c6 thé gip & ngudi bénh ding thude liéu cao
dai ngay.
Réi loan tim mach
Nguy ca loan nhip thét nghiém trong hodc dot tir do tim mach cao hon & bénh nhan ding liéu hang ngay 16n hon 30mg va bénh nhén trén
60 tudi.
R6i loan tiéu héa : Dau bung thoang qua.
Rat hiém gap, ADR < 1710 000
R&i loan hé théng mién dich : Phan (mg phan v& bao gdm sdc, phit mach, phan (mg dj @mg.
Ri loan hé than kinh : Tac dung phy ngoai thap, co gidt, budn ngi, dau déu.
Da va mb dudi da : NOi mé day, ngira, phat ban.

Thong bdo cho bdc si nhitng tic dung khéng mong mudn gap phai khi st dung thude.
Nén tranh diing nhitng thufic hodic thyc phim gi khi dang sir dung thube niy ?
Chong chi dinh diing dong thoi véi cdc thude sau :
— Céc thube 1am kéo dai khoang QT

Thuébc chdng loan nhip tim nhém 1A (vi dy : disopyramid, hydroquinidin, quinidin)
Thube chdng loan nhip tim nhém 111 (vi du : amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol)
Mot sb thube chong loan than (vi dy : haloperidol, pimozid, sertindol)
Mot sb thube chéng trdm cam (vi dy : citalopram, escitalopram)
Mat sb thube khang sinh (vi du : erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin)
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&t 50 thuoc chong ném (vi dy : pentamidin)

Mot s6 thude diéu tri st rét (dac biét 14 halofantrin, lumefantrin)
Mot sb thude da day - rudt (vi du : cisaprid, dolasetron, prucaloprid)
MGt sb thude khang histamin (vi du : mequitazin, mizolastin)
Mét sb thube didu tri ung thur (vi du : toremifen, vandetanib, vincamin)
Mot 56 thube khac: bepridil, diphemanil, methadon
— Chit e ché CYP3A4 manh (khong phu thudce téc dung kéo dai khoang QT), vi du:
Thudc trc ché protease
Thude chdng ndm toan than nhém azol
Mot s6 thube nhém macrolid (erythromycin, clarithromycin va telithromycin)
Khong dimg dtjng théri voi ede thube sau;
Thubc irc ché CYP3A4 trung binh, vi du : diltiazem, verapamil va mot s thuéce nhém macrolid.
Than trong khi dimg déng thoi véi cde thude sau:
Thube chim nhip tim, thude lam giam kali mau va mot s6 thude macrolid sau gop phin lam kéo dai khoang QT: azithromycin va
roxithromycin (chéng chi dinh clarithromycin do Ia thube trc ché CYP3A4 manh).
9. Cn lam gi khi m{t lin quén khong ding thube ?
Néu bi quén 1 liéu, co thé bo qua liéu d6 va tiép tuc dung thude theo lich trinh nhur cii. Khéng nén tﬁnb Itéu gﬁp doi dé bu cho lidu da quén.
10. Cin biio quin thude nay nhw thé nao ?
Nai kho, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang. VA
11. Nhimg dfu hiéu va triéu chimg khi ding thude qua lidu : // 2 7 €
R6i loan tim, ton thuong mang néo, chay mau dudng tiéu hoa ( 4 | SANXUAT 'T"J“"‘J“’“]“’
12. Cin phii 1Am gi khi diing thube qué lidu khuyén cdo ? \p\ DUQCPHAM /L
Trong trirdmg hop qua lidu, cin thuc hién cc bién phap didu tri triéu chimg ngay 13p tirc. Nén theo dﬁi drégt&hldﬁdobﬁﬁhé ning kéo dai
khoang QT. AN T 00

13. Nhirng diéu cin thin trong khi ding thude nay : =
Chi duge ding Domperidon khdng qua 12 tudn cm:ub%%nhan Parkinson. C6 thé xuét hién céc tac dung c6 hai & thn Kinh trung vong. Chi
dung Domperidon cho ngudi bénh Parkinson khi cac blén phap chéng ndn khac, an toan hom khéng c6 tic dung.
Thoi gian ban thii ciia domperidon bi kéo dai & bénh nhén suy thin ning. Trong truémg hop ding nhic lai, tin suét dua domperidon can
giam xudng con 1 dén 2 1in/ngay ty thude mirc 4 suy than. C6 thé higu chinh lidu néu cin.
Domperidon lam kéo dai khodng QT trén dién tdm dé. Trong qua trinh gidm sat hiu mai, ¢é rat it bdo cdo vé kéo dai khodng QT va xoﬁn

dinh lién quan dén sir dung domperidon. Céc béo cdo nay c6 cac yéu t8 nguy co gdy nhiéu nhu rdi loan dién giai hay cac thubc dung déng
thar.

Céc nghién ciru dich t& cho thay dompendnn 6 thé lam tﬁng nguy co loan nhip thit nghiém trong hodc dét ur do tim mach. Nguy co ndy
cao hon déi véi bénh nhén trén 60 tudi, b¢nh nhan ding liéu hang ngay 16n hon 30mg va bénh nhan ding dong thoi thude kéo dai khodng
QT hotic thude (re ché CYP3A4.
Sir dung domperidon vai liéu thap nhat ¢d hiéu qua & ngudi 1m va tré em.
Chéng chi dinh domperidon cho nhimg bénh nhan c6 thisi gian din truyén xung dong tim kéo dai, dic biét la khoang QT, bénh nhén c6 ri
logn dign giai rd rét (ha kali méau, tang kali méu, ha magnesi méu), nhip tim chim ho@ic bénh nhan dang méc bénh tim mach nhu suy tim
sung huwét do nguy co rdi loan nhip thdt. R4i loan dién giai (ha kali mau, tang kali mau, ha magnesi méau) hodc nhip tim chim @2 dugc biét
dén 12 yéu t6 lam tang nguy co loan nhip tim.
Cin ngimg diéu trj véi domperidon va trao ddi lai véi can bd y té néu c6 bét ky triéu chimg hay ddu hiu nao lién quan dén rdi loan nhip
tim.
Khuyén bénh nhin nhanh chong bdo céo céc triéu chimg trén tim mach.
Tic dpng ciia thube khi ldi xe va vin hanh mdy méc :
Thube khong gy anh hudmg dang ké dén kha nang lai xe va vin hanh may méc.
Phu ni¥ co thai va cho con bii :
Phu nir mang thai : Domperidon khéng gdy quai thai. Tuy nhién, dé an toan, tranh ding thudc cho ngudi mang thai.
Phu ni¥ cho con bii : Domperidon bai tiét qua sira mg va tré bi me nhan duge it hon 0,1% liéu theo cdn niing ctia me. Céc tac dung bét loi,
dic bu:t la tac dyng trén tim mach vin c6 thé xdy ra sau khi tré bu sira me. Cén can nhic loi ich ctia viéc cho tré bi sira me va lgi 1ch cua
viéc diéu tri cho me dé quyét dinh ngimg cho con bi hay ngimg/tranh diéu tri bing domperidon. Cén thdn trong trong trudmg hgp ¢é yéu to
nguy co lam kéo dai khoang QT & tré b me.

14. Khi nao cin tham vin béc s, duge si?
Trong trirdng hop qua lidu hoac gip tc dung khong mong mudn.
Khi dang dung thude khéc hoge mét loai thye phém

15. Han dung cua thube : 36 thang ké tir ngay san xudt

16. Tén/biéu tweng ciia nha san xufit/nha nhip khiu /chii ¢ hiru gidy phép dang Ky sian phim :

-~ CONG TY CO PHAN SX - TM DUGC PHAM DONG NAM
DONCEMT || & 24, Dudng 1A - KON Tan Tao, P.Tan Tao A,Q. Binh Tan - TP.HCM.
DT:(08) 3754.1748, (08) 3754.1749; FAX: (08) 3754.1750.

17. Nghy xem xét sira ddi, ciip nhit lai ndi dung t& huémg din sir dung thube :
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PH;\\J I : HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE
Durge lye hoe :
Domperidon (ma ATC : A03 FA03) 1 chat khang dopamin, c6 tinh chat twong ty nhu meloc]upmmnd hydroclorid. Do thudc hau nhu khong
c6 tac dung, Ién cac thu thé dopamin & ndo nén dompendon khéng ¢6 anh hwéng I1€n tm than va thin kinh. Domperidon kich thich nhu
dong cia dng tiéu hod, lam tang trucmg lyc co thit tim vi va lam tang bién do ma rong cua co thit mén vi sau bira an, nhung lai khéng anh
hurémg 1én sy bai tiét cia da day. Thude dung dé dé diéu tri trigu chimg budn ndn va ndn cdp, ca budn ndn va ndn do ding levodopa hodc
bromocriptin & ngudi bénh Parkinson.
Duwgc djng hoc :
Domperidon dugc hap thu ¢ dudng tiéu hod, nhung co kha dung sinh hoc dubng ubng thip (& ngudi doi chi véc khoang 14%) do chuyén
hoa bude diu cua thude qua gan va chuyén hod & rudt. Thube ciing duge hdp thu khi dat tryc trang. Sau khi udng khodng 30 phut thi dat
ducrc némg d6 dinh trong huyét trong; con néu dat truc lrang thi sau | gior. Kha dung sinh hoc ciia thude sau khi ubng ting 1én rd rét néu
uong thude 90 phat sau khi an, nhung thoi gian dé dat ndng d¢ dinh trong huy ét twong thi chm lai. Kha dung sinh hoc cua thude, sau khi
uong tang theo ty 1€ thudn voi lidu tir 10 — 60 mg. Vi cung liéu nhy nhau, kha dyng sinh “hoc dudmg trye trang cling tuong ty nhu dudng
ubng. 92 dén 93% thube gin vao protein huyét trong. Thude chuyén hoé rit nhanh va nhiéu nhes qua trinh hydroxyl hoa va khir N — alkyl
oxy hod. Nura d&i théi trir & ngudi khoé manh khoang 7,5 gir va kéo dai & ngudi suy chire néng thin. Khong 6 hién tugng thude bi tich tu
trong co thé do suy than, vi 4§ thanh théi cia than thip hon nhiéu so véi d0 thanh thai toan phédn cia huw.?t trong. Domperidon dao thai
theo phan va nude tiéu, chi yéu dudi dang cac chit chuyén hod : 30% liéu ung dao thai theo nude tiéu trong 24 gidr (0,4% 1a dang nguyén
ven); 66% dio thai theo phén trong vong 4 ngay (10% la dang nguyén ven). Domperidon héu nhu khong qua h&ng r&c méu — ndo,

Chi dinh :
Oriner duoc chi dinh dé didu tri tridu chirng ndn va budn non.

NG TY A

7 CONC

Chong chi dinh : o/ s ot MR §
Domperidon cin chéng chi dinh trong nhimg truémg hop sau : - [SAN XUAT - THUONG MAIY ,t. I
Nén sau khi mé. Lo\ OUGCPHAM [z

Chay méu dudng tidu hoa. N\ DONG NAW
Bénh nhén suy gan trung binh va ning

Bénh nhén c6 thai gian din truvén xung ddng tim kéo dai, ddc biét la khoang QT, bénh nhén c6 réi Ioan dn:n gré’rﬁ rét ho@ic bénh nhan
dang c6 bénh tim mach nhu suy tim sung huyét.

Duing déng thi véi cac thube kéo dai khoang QT.

Ding dong thoi vai cac thude tre ché CYP3A4 (khong phy thude tac dung kéo dai khoang QT).
Céch ding va liéu diing :
Cach ding :
Diing dudng udng. Nén udng Oriner trude bira an. Néu ubng s an, thube ¢6 thé bj chim hép thu.
Oriner chi nén sir dung liéu thip nhét c6 hiéu qua trong thori gian nizén nhét dé kiém soat ndn va budn nén.
Bénh nhan nén ubng thudc vao thai gian cb dinh. Thoi gian didu tri tbi da khdng nén vugt qué 1 tudn.
Liéu lugng :
Ngudi [6n va tré vi thanh nién (1ir 12 téi tré 1én va cdn nang tir 35kg tror 18n): vién 10mg 6 thé ding 1én dén 3 lan/ngay. lidu t6i da la
30mg/ngay
Do ¢én dung liéu chinh xac nén Oriner khdng thich hop cho tré nho va tré vi thanh nién cin ning dudi 35kg

Bénh nhan suy gan:

Oriner chong chi dinh véi bénh nhin suy gan trung binh va nang. Khong cin hiéu chinh liéu ddi v&i bénh nhan suy gan nhe.

Bénh nhén suy than:

Do théi gian ban théi cua domperidon bi kéo dai & bénh nhan suy thin ning nén néu dung nhéc lai, sb 1dn dua thude cia Oriner cén giam
xudng con | dén 2 l1an/ngay va hi€u chinh liéu tuy thuc mirc &6 suy thén.

Thén trong khi dung thubc :

Chi duge ding Domperidon khéng qué 12 tudn cho bénh nhén Parkinson. C6 thé xuét hign céc tac dung c6 hai ¢ than kinh trung wong. Chi
ding Domperidon cho nguai bénh Parkinson khi cdc bién phap chong non khéc, an toan hon khéng ¢6 tac dung.

Thoi gian ban thai cua dompendon bi kéo dai & bénh nhan suy thdn ndng. Trong trurdmg hop ding nhéc lai, tin suat dva domperidon can
gidm xuodng con | dén 2 1dn/ngay tiy thude mirc dd suy than. C6 thé hiéu chinh lidu néu can.

Domperidon lam kéo dai khoang QT trén dién tam db. Trong qua trinh gidm sét hju mai, cé rat it bdo cdo vé kéo dai khoang QT va xon
dinh lién quan dén sir dung domperidon. Céc bdo céo ndy c6 cac yéu td nguy co gy nhidu nhir réi loan dién giai hay cic thudc ding déng
thoi.

Céc nghién ciru dich té cho thiy dompendon c6 thé lam !ang nguy co loan nhip thét nghiém trong hodc dot tir do tim mach. Nguy co nay
cao hon dbi voi bénh nhén trén 60 tudi, b¢nh nhan ding liéu hang ngay 16n hon 30mg va bénh nhin ding déng thei thubc kéo dai khoang
QT hojc thudc trc ché CYP3A4.

Sir dung domperidon véi liéu thap nhat c6 hidu qua & ngudi 16n va tré em,

Chong chi dinh domperidon cho nhig bénh nhan ¢6 thai gian dan truyén xung ddng tim kéo dai, dic biét la khoang QT, bénh nhén c6 rbi
loan dién gla: rd rét (ha kali mau, ting kali méu, ha magnesi mau), nhip tim chdm ho#c bénh nhin dang mic bénh tim mach nhu suy tim
sung huyel do nguy co rdi logn nhip that. R&i loan dién giai (ha kali mau, tang kali mau, ha magnesi méu) hoéc nhip tim chim da duoc biét
dén la yéu t6 lam tang nguy co loan nhip tim,

Cin ngimg diéu trj v6i domperidon va trao ddi lai véi can bd y té néu c6 bét ky triéu chimg hay ddu hiéu nao lién quan dén réi loan nhip
tim.

Khuyén bénh nhén nhanh chéng bao céo céc triéu chimg trén tim mach.

Tdc dgng cia thudce khi Lii xe va vin hank mdy moc :

Thube khong gy anh huong dang ké dén kha nang lai xe va vin hanh méy méc.
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Phu nir ¢d thai va cho con bii :
Phy nir mang thai : Domperidon khong gay quai thai. Tuy nhién, d& an toan, tranh ding thude cho ngudi mang thai.

Phu nir cho con bi : Domperidon bai tiét qua sira me va tré ba me nhén dugce it hon 0,1% liéu theo cin ndng cia me. Céc tac dung bit loi,
ddc biét la téc dyng trén tim mach van cd thé xay ra sau khi tré b sira me. Can cdn nhic lgi ich cta viée cho tré ba sita me va lgi ich cua
viéc diéu tri cho me dé quyét dinh ngimg cho con b hay ngimg/tranh diéu tri bAng domperidon. Can thén trong trong truémg hop cd véu to
nguy co lam kéo dai khoang QT & tré bi me.

7. Twong tic thude :
Chong chi dinh diing dong thoi véi cdc thude sau :
- Céc thude 1am kéo dai khoang QT
Thuoc chong loan nh}p nm nhém 1A {\l du dlsopyramld, hvdroqumldln qu:mdm

Mdt sé thube chong loan than (vi du : halopendol pimozid, sertlndol}
Mot sb thube chong tram cam (vi dy : citalopram, escitalopram)

Mt s6 thude khéng sinh (vi du : erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin
Mot 56 thube chdng ndm (vi dy : pentamidin)

Mot sb thube diéu trj sbt rét (dgc biét 1a halofantrin, lumefantrin) TuaQ. cuc TRU(,JNG
Mat s6 thude da day - rudt (vi du : cisaprid. dolasetron, prucaloprid) P. TRUéNG PHONG
Mot s{) thuc‘?c khéng histamin (vi du : mequitazin, mizolastin) Jﬁ é

M0t 56 thude diéu tri ung thu (vi du : toremifen, vandetanib, vincamin) N %ﬂ#}{"

Mt s6 thube khac: bepridil, diphemanil, methadon
— Chét rc ché CYP3A4 manh (khong phu thude tc dung kéo dai khoang QT), vi du:
Thudc irc ché protease
Thuédc chdng ndm toan than nhém azol
M6t sb thube nhém macrolid (erythromycin, clarithromyein va telithromycin)
Khéng diing dr;ng théi vdi ede thuée sau:
Thudc (rc ché CYP3A4 trung binh, vi du diltiazem, verapamil va mdt s6 thuéc nhém macrolid.
Thén trong khi ding dong thei véi cde thuoe sau:
Thubc chdm nhip tim, thudc 1am giam kali mau va mot sb thubc macrolid sau gép phan lam kéo dai khoang QT: azithromycin va
roxithromycin (chong chi dinh clarithromycin do la thubc trc ché CYP3A4 manh).

8. Tic dung khong mong mudn :

Hiém gap. ADR < 1/1000
Domperidon khoé qua duqc hang rao mau—ndo va it ¢ nang hon metoclopramid gdy ra cac tac dung O thén kinh lrung g nhu phan

(mg ngoai thép hogc budn ngu. RSi loan ngoai thap va bubn ngu xay ra vai ty 1€ rt thép va thudmg do rdi loan tinh thdm cu ang rao mau
—nZo (tré dé non, tn thuong mang ndo) hodc do qua liéu.

Chay sira, réi loan kinh nguyét, mét kinh, vii to hodic dau tirc v do tang prolactin huyét thanh c6 thé gap 0 ngudi bénh dung thube liéu cao
dai ngay.
Réi loan tim mach
Nguy co loan nhip thit nghiém trong hogic dot tir do tim mach cao hon & bénh nhan ding liéu hing ngay 16n hon 30mg va bénh nhan trén
60 tuoi.
R&i loan tiéu hoa : Pau bung thoang qua.
Rdt hiém gap, ADR < 1/10 000
R&i loan hé théng mién dich : Phan (mg phan vé bao gdm séc, phii mach, phan img di img.
R&i loan hé thin kinh : T4c dung phu ngogi thap, co giat, budn nga, dau déu.
Da va md dudi da : Noi mé day, ngira, phat ban.

9. Qui liéu va cdch xir tri :

Triéu ching: Réi loan tim, ton thuong mang ndo, chiy mau duéng tiéu hoa
Cach xir tri: Trong truomg hgp qua lidu, cin thye hién céc bign phap diéu tri triéu chimg ngay ldp tirc. Nén theo ddi dién tdm dd do c6 kha
nang kéo dai khoang QT.

10. Cic diu hiéu cin lwu ¥ va khuyén cio :
Khéng diing qué liéu chi dinh

CTY COAFHAN SX — TM DP PONG NAM
Tong Giim Dbe




