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MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 
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MẪU HỘP XIN ĐĂNG KÝ 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC (1/3 2 3Š 777 

1. 

ORINER bs) 
Để xa tầm tay của trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

PHẢN I: HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH 
Thành phần, hàm lượng của thuốc : 

Mỗi viên nón chứa: 

Domperidon maleat tương đương Domperidon 

Tá dược: Tablettose 80, Microcrystalline cellulose (Avicel) I( 102, Natri lauryl sulfat, Sodium starch glycolate (DST), Magnesi stearat. 

Mô tả sản phẩm : : Viên nén tròn màu trắng, mặt trơn - mặt có chữ DNP. 

Quy cách đóng gói : 

Ví 10 viên, hộp 3 vỉ, hộp 6 vỉ, hộp 10 vỉ, hộp 25 vỉ và hộp 50 vỉ. 

Chai 100 viên, Chai 250 viên và Chai 500 viên 

Thuốc dùng cho bệnh gì ? 
Oriner được chỉ định đê điều trị triệu chứng nôn và buồn nôn. ; đệ JỜÀ 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng ? À 

Cách dùng - Í 

Dùng đường uống. Nên uống Oriner trước bữa ăn. Nếu uống sau bữa ăn, ố thể bị chậm hắp đế THNG là Ì 

Oriner chỉ nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất để kiểm soát nôn và bị hồn. ° PHẨM B 

Bệnh nhân nên uống thuốc vào thời gian có định. Thời gian điều trị tối đa không nên vượt quá \ U NAM ⁄$ S/ 

Liễu lượng : Š liều, 4 

Người lớn và trẻ vị thành niên (từ 12 tuổi trở lên và cân nặng từ 35kg trở lên): viên 10mg có thể dùng lên đến 3 lần/ngày, liều tối đa là 
30mg/ngày 

Do cần dùng liều chính xác nên Oriner không thích hợp cho trẻ nhỏ và trẻ vị thành niên cân nặng dưới 35kg 

Bệnh nhân suy gan: 

Oriner chống chỉ định với bệnh nhân suy gan trung bình và nặng. Không cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan nhẹ. 

Bệnh nhân suy thận: 

Do thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng nên nếu dùng nhắc lại, số lần đưa thuốc của Oriner cần giảm 
xuống còn I đến 2 lần/ngày và hiệu chỉnh liều tùy thuộc mức độ suy thận. 

Khi nào không nên dùng thuốc này ? 

Domperidon cần chống chỉ định trong những trường hợp sau : 

Nôn sau khi mê. 
Chảy máu đường tiêu hoá. 
Bệnh nhân suy gan trung bình và nặng 
Bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, đặc biệt là khoảng ỢT, bệnh nhân có rối loạn điện giải rõ rệt hoặc bệnh nhân 
đang có bệnh tim mạch như suy tim sung huyết. 
Dùng đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng QT. 
Dùng đông thời với các thuôc ức chê CYP3A4 (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng QT). 

Tác dụng không mong muốn : 

Hiểm gặp. ADR < 1/1000 

Domperidon khó qua được hàng rào máu — não và ít có khả năng hơn metoclopramid gây ra các tác dụng ở thân kinh trung ương như phản 
ứng ngoại tháp hoặc buồn ngủ. Rối loạn ngoại tháp và buồn ngủ xảy ra với tỷ lệ rất thập và thường do rối loạn tính thấm của hàng rào máu 
~ não (trẻ đẻ non, tôn thương màng não) hoặc do quá liều. 

Chảy sữa, rối loạn kinh nguyệt, mắt kinh, vú to hoặc đau tức vú do tăng prolactin huyết thanh có thể gặp ở người bệnh dùng thuốc liều cao 
đài ngày. 

Rối loạn tìm mạch 

Nguy cơ loạn nhịp thất nghiêm trọng hoặc đột tử do tìm mạch cao hơn ở bệnh nhân dùng liều hàng ngày lớn hơn 30mg và bệnh nhân trên 

60 tuôi. 

Rối loạn tiêu hóa : Đau bụng thoáng qua. 

Rất hiếm gặp, ADR < 1/10 000 
Rồi loạn hệ thống miễn dịch : Phản ứng phản vệ bao gồm sốc, phù mạch, phản ứng dị ứng. 

Rối loạn hệ thần kinh : Tác dụng phụ ngoại tháp, co giật, buồn ngủ, đau đầu. 

Da và mô dưới da : Nổi mề đay, ngứa, phát ban. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này ? 

Chống chỉ định dùng đông thời với các thuỐc sau : 

— Các thuốc làm kéo đài khoảng QT 
Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA (ví dụ : disopyramid, hydroquinidin, quinidin) 

Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm III (ví dụ : amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol) 

Một số thuốc chóng loạn thân (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) 
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-__ Một số thuốc chống nắm (ví dụ : pentamidin) 
Một số thuốc điều trị sốt rét (đặc biệt là halofantrin, lumefantrin) 

Một số thuốc đạ dày - ruột (ví dụ : cisaprid, dolasetron, pruealoprid) 
Một số thuốc kháng histamin (ví dụ : mequitazin, mizolastin) 
Một số thuốc điều trị ung thư (ví dụ : toremifen, vandetanib, vincamin) 
Một số thuốc khác: bepridil, diphemanil, methadon 

—_ Chất ức chế CYP3A4 mạnh (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng QT), ví dụ: 
Thuốc ức chế protease 
Thuốc chống nắm toàn thân nhóm azol 

Một số thuốc nhóm macrolid (erythromycin, clarithromycin và telithromycin) 

Không dùng đồng thời với các thuốc sau: 

Thuốc ức chế CYP3A4 trung bình, ví dụ : diltiazem, verapamil và một số thuốc nhóm macrolid. 

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 QT: azithromycin và 
roxithromycin (chông chỉ định clarithromycin do là thuôc ức chê CYP3A4 mạnh). 

9. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc ? 

Nếu bị quên I liều, có thể bỏ qua liều đó và tiếp tục dùng thuốc theo lịch trình như cũ. Không nên tăng liều .gấp đôi ‹ đôi đê bù cho liều đã quên. 

10. Cần bảo quản thuốc này như thế nào ? ẤN 

Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. ⁄ 25) ÔNG TY SÀ 

11. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều : l, S/_ CỔ PHẨN B 

Rối loạn tỉm, tổn thương màng não, chảy máu đường tiêu hóa +|§ẢN XUẤT - THƯỜNG MẠI 

12. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo ? h o\_ DƯỢC PHẨM sj 

Trong trường hợp quá liều, cần thực hiện các biện pháp điều trị triệu chứng ngay lập tức. Nên theo số gu khí 
khoảng QT. Ñ 

13. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này 

Chỉ được dùng Domperidon không quá 12 tuần n Parkinson. Có thể xuất hiện các tác dụng có hại ở thần kinh trung ương. Chỉ 
dùng Domperidon cho người bệnh Parkinson khi các blện pháp chông nôn khác, an toàn hơn không có tác dụng. 

Thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng. Trong trường hợp dùng nhắc lại, tần suất đưa domperidon cần 
giảm xuông còn Ï đến 2 lần/ngày tùy thuộc mức độ suy thận. Có thế hiệu chỉnh liêu nếu cần. 

Domperidon làm kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ. Trong quá trình giám sát hậu mại, có rất Ít báo cáo về kéo đài khoảng QT và xoắn 
đỉnh liên quan đên sử dụng domperidon. Các báo cáo này có các yêu tô nguy cơ gây nhiều như rôi loạn điện giải hay các thuôc dùng đông 
thời. 

Các nghiên cứu dịch tễ cho thấy domperidon có thể làm tăng nguy cơ loạn nhịp thất nghiêm trọng hoặc đột tử do tim mạch. Nguy cơ này 
cao hơn đôi với bệnh nhân trên 60 tuôi, bệnh nhân dùng liêu hàng ngày lớn hơn 30mg và bệnh nhân dùng đông thời thuộc kéo dài khoảng 
QT hoặc thuôc ức chê CYP3A4. 

Sử dụng domperidon với liều thấp nhất có hiệu quả ở người lớn và trẻ em. 

Chống chỉ định domperidon cho những bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, đặc biệt là khoảng QT, bệnh nhân có rồi 

loạn điện giải rõ rệt (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi máu), nhịp tìm chậm hoặc bệnh nhân đang mắc bệnh tim mạch như suy tim 
Sung huyết do nguy cơ rối loạn nhịp thất. Rồi loạn điện giải (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi máu) hoặc nhịp tim chậm đã được biết 
đến là yếu tố làm tăng nguy cơ loạn nhịp tim. 

Cần ngừng điều trị với domperidon và trao đổi lại với cán bộ y tế nêu có bất kỳ triệu chứng hay dấu hiệu nào liên quan đến rối loạn nhịp 
tim. 

Khuyên bệnh nhân nhanh chóng báo cáo các triệu chứng trên tim mạch. 

Túc động của thuốc khi lúi xe và vận hành máy móc : 

Thuốc không gây ảnh hưởng đáng kế đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Phụ nữ có thai và cho con bú : 

Phụ nữ mang thai : Domperidon không gây quái thai. Tuy nhiên, để an toàn, tránh dùng thuốc cho người mang thai. 

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 bắt 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. Cân thận trọng trong trường hợp có yếu tố 

nguy cơ làm kéo dài khoảng QT ở trẻ bú mẹ. 

14. Khi nào cẦn tham vấn bác sĩ, dược sĩ ? 
Trong trường hợp quá liều hoặc gặp tác dụng không mong muốn. 

Khi đang dùng thuốc khác hoặc một loại thực phẩm. 

15. Hạn dùng của thuốc : 36 tháng kẻ từ ngày sản xuất 
16. Tên/biểu tượng của nhà sản xuất/nhà nhập khẩu /chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm : 

ị CÔNG TY CỔ PHẦN SX - TM DƯỢC PHẨM ĐÔNG NAM 
¡ kô 2A, Đường 1A - KCN Tân Tạo, P.Tân Tạo A,Q. Bình Tân - TP.HCM. b9ẾẾ NẠM 

c“ ĐT:(08) 3754.1748, (08) 3754.1749; FAX: (08) 3754.1750. 

17. Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung tờ hướng dẫn sứ dụng thuốc : 
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.PHẢN II : HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 
1. Dược lực học : 

Domperidon (mã ATC : A03 FA03) là chất kháng dopamin, có tính chất tương tự như metoclopramid hydroclorid. Do thuốc hầu như không 
có tác dụng lên các thụ thể dopamin ở não nên domperidon không có ảnh hưởng lên tâm thân và thần kinh. Domperidon kích thích nhu 
động của ống tiêu hoá, làm tăng trương lực cơ thắt tâm vị và làm tăng biên độ mở rộng của cơ thắt môn vị sau bữa ăn, nhưng lại không ảnh 
hưởng lên sự bài tiết của dạ dày. Thuốc dùng đẻ đẻ điều trị triệu chứng buồn nôn và nôn cấp, cả buồn nôn và nôn do dùng levodopa hoặc 
bromocriptin ở người bệnh Parkinson. 

Dược động học : 

Domperidon được hấp thu ở đường tiêu hoá, nhưng có khả dụng sinh học đường uống thấp (ở người đói chỉ vào khoảng 14%) do chuyển 
hoá bước đầu của thuốc qua gan và chuyển hoá ở ruột. Thuốc cũng được hấp thu khi đặt trực tràng. Sau khi uống khoảng 30 phút thì đạt 
được nồng độ đỉnh trong huyết tương; còn nếu đặt trực tràng thì sau I giờ. Khả dụng sinh học của thuốc sau khi uống tăng lên rõ rệt nều 
uống thuốc 90 phút sau khi ăn, nhưng thời gian để đạt nòng độ đỉnh trong huyết tương thì chậm lại. Khả dụng sinh học của thuốc, sau khi 
uông, tăng theo tỷ lệ thuận với liều từ 10 - 60 mg. Với cùng liều như nhau, khả dụng sinh học đường trực tràng cũng tương tự như đường 
uống. 92 đến 93% thuốc gắn vào protein huyết tương. Thuốc chuyển hoá rất nhanh và nhiều nhờ quá trình hydroxyl hoá và khử N — alkyl 
oxy hoá. Nửa đời thải trừ ở người khoẻ mạnh khoảng 7,5 giờ và kéo dài ở người suy chức năng thận. Không có hiện tượng thuốc bị tích tụ 
trong cơ thê do suy thận, vì độ thanh thải của thận thấp hơn nhiều so với độ thanh thải toàn phần của huyết tương. Domperidon đào thải 
theo phân và nước tiểu, chủ yếu dưới dạng các chất chuyên hoá : 30% liều uống đào thải theo nước tiểu trong 24 giờ (0,4% là dạng nguyên 
vẹn); 66% đào thải theo phân trong vòng 4 ngày (10% là dạng nguyên vẹn). Domperidon hầu như không qua hàng rào máu — não. 

Chỉ định : ¬ TT 

Oriner được chỉ định đê điêu trị triệu chứng nôn và buôn nôn. “9z 
£ Tạ, /%- CÔNG TY 

Chồng chỉ định Ệ / I} cổ PHẦN S\ 

Domperidon cần chống chỉ định trong những trường hợp sau : | % SÂN XUẤT - THƯƠ NG MẠI x| 

Nôn sau khi mô. _ DƯỢC PHẨM 

Chảy máu đường tiêu hoá. ` ĐÔNG JAM⁄š 

Bệnh nhân suy gan trung bình và nặng b2) 

Bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, đặc biệt là khoảng QT, bệnh nhân có rôi loạn điện- giấi rõ rệt hoặc bệnh nhân 
đang có bệnh tim mạch như suy tim sung huyết. 

Dùng đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng QT. 

Dùng đồng thời với các thuốc ức chế CYP3A4 (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng QT). 

Cách dùng và liều dùng : 

Cách dùng : 

Dùng đường uống. Nên uống Oriner trước bữa ăn. Nếu uống s ăn, thuốc có thể bị chậm hấp thu. 
Oriner chỉ nên sử dụng liều thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngăn nhất đề kiểm soát nôn và buồn nôn. 

Bệnh nhân nên uống thuốc vào thời gian cố định. Thời gian điều trị tối đa không nên vượt quá 1 tuần. 
Liễu lượng : 

Người lớn và trẻ vị thành niên (từ 12 tuổi trở lên và cân nặng từ 35kg trở lên): viên 10mg có thể dùng lên đến 3 lần/ngày, liều tối đa là 
30mg/ngày 

Do cần dùng liều chính xác nên Oriner không thích hợp cho trẻ nhỏ và trẻ vị thành niên cân nặng dưới 35kg 

Bệnh nhân suy gan: 

Oriner chóng chỉ định với bệnh nhân suy gan trung bình và nặng. Không cân hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan nhẹ. 

Bệnh nhân suy thận: 

Do thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng nên nếu dùng nhắc lại, số lần đưa thuốc của Oriner cần giảm 
xuống còn 1 đến 2 lầằn/ngày và hiệu chỉnh liều tùy thuộc mức độ suy thận. 

Thận trọng khi dùng thuốc : 

Chỉ được dùng Domperidon không quá 12 tuần cho bệnh nhân Parkinson. Có thể xuất hiện các tác dụng có hại ở thần kinh trung ương. Chỉ 
dùng Domperidon cho người bệnh Parkinson khi các biện pháp chông nôn khác, an toàn hơn không có tác dụng. 

Thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng. Trong trường hợp dùng nhắc lại, tần suất đưa domperidon cần 
giảm xuống còn 1 đến 2 lằn/ngày tùy thuộc mức độ suy thận. Có thê hiệu chỉnh liều nếu cân. 

Domperidon làm kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ. Trong quá trình giám sát hậu mại, có rất ít báo cáo về kéo dài khoảng QT và xoắn 
đỉnh liên quan đến sử dụng domperidon. Các báo cáo này có các yếu tố nguy cơ gây nhiễu như rồi loạn điện giải hay các thuốc dùng đồng 
thời. 

Các nghiên cứu dịch tễ cho thấy domperidon có thê làm tăng nguy cơ loạn nhịp thất nghiêm trọng hoặc đột tử do tim mạch. Nguy cơ này 

cao hơn đối với bệnh nhân trên 60 tuổi, bệnh nhân dùng liều hàng ngày lớn hơn 30mg 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. 

Chống chỉ định domperidon cho những bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, đặc biệt là khoảng QT, bệnh nhân có rối 
loạn điện giải rõ rệt (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi máu), nhịp tìm chậm hoặc bệnh nhân đang mắc bệnh tim mạch như suy tim 
sung huyết do nguy cơ rối loạn nhịp thất. Rối loạn điện giải (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi máu) hoặc nhịp tim chậm đã được biết 

đến là yếu tố làm tăng nguy cơ loạn nhịp tim. 

Cần ngừng điều trị với domperidon và trao đổi lại với cán bộ y tế nếu có bất kỳ triệu chứng hay dấu hiệu nào liên quan đến rối loạn nhịp 

tim. 

Khuyên bệnh nhân nhanh chóng báo cáo các triệu chứng trên tim mạch. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc : 

Thuốc không gây ảnh hưởng đáng kê đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
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Phụ nữ có thai và cho con bú : 

Phụ nữ mang thai : Domperidon không gây quái thai. Tuy nhiên, để an toàn, tránh dùng thuốc cho người mang thai. 

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 bắt lợi, 
đặc biệt là tác dụng trên tim mạch vẫn có thế 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 đề 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 khoảng QT ở trẻ bú mẹ. 

7. Tương tác thuốc : 

Chống chỉ định dùng đồng thời với các thuốc sau : 

— Các thuốc làm kéo đài khoảng QT 
Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA (ví dụ : disopyramid, hydroquinidin, quinidin}) „- 

Thuốc chông loạn nhịp tim nhóm II (ví dụ : amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutifi 

Một số thuốc chống loạn thân (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 nắm (ví dụ : pentamidin) 
Một số thuốc điều trị sốt rét (đặc biệt là halofantrin, lumefantrin) TUe. CỤC TRƯỞNG 
Một số thuốc đạ dày - ruột (ví dụ : cisaprid, dolasetron, prucaloprid) P. ly PHÒN n 

Một sô thuôc kháng histamin (ví dụ : mequitazin, mizolastin) 

Một số thuốc điều trị ung thư (ví dụ : toremifen, vandetanib, vincamin) 2n 

Một số thuốc khác: bepridil, diphemanil, methadon 

— Chất ức chế CYP3A4 mạnh (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng QT), ví dụ: 

Thuốc ức chế protease 

Thuốc chống nắm toàn thân nhóm azol 
Một số thuốc nhóm macrolid (erythromycin, clarithromycin và telithromycin) 

Không dùng đồng thời với các thuốc sau: 

Thuốc ức chế CYP3A4 trung bình, ví dụ : diltiazem, verapamil và một só thuốc nhóm macrolid. 

Thận trọng khi dùng đông thời với các thuốc sau: 

Thuốc chậm nhịp tim, thuốc làm giảm kali máu và một số thuốc macrolid sau góp phân làm kéo dài khoảng QT: azithromycin và 
roxithromycin (chông chỉ định clarithromycin do là thuôc ức chê CYP3A4 mạnh). 

5. Tác dụng không mong muốn : 

Hiễm gặp, ADR < 1/1000 
Domperidon khó qua được hàng rào máu — não và ít c năng hơn metoclopramid gây ra các tác dụng ở thần kinh trung ưỡng như phản 
ứng ngoại tháp hoặc buồn ngủ. Rối loạn ngoại tháp và buồn ngủ xảy ra với tỷ lệ rất thấp và thường do rối loạn tính thám của hàng rào máu 
— não (trẻ đẻ non, tổn thương màng não) hoặc do quá liều. 

Chảy sữa, rối loạn kinh nguyệt, mắt kinh, vú to hoặc đau tức vú do tăng prolactin huyết thanh có thể gặp ở người bệnh dùng thuốc liều cao 
đài ngày. 

Rối loạn tìm mạch 

Nguy cơ loạn nhịp thất nghiêm trọng hoặc đột tử do tim mạch cao hơn ở bệnh nhân dùng liều hàng ngày lớn hơn 30mg và bệnh nhân trên 

60 tuôi. 

Rối loạn tiêu hóa : Đau bụng thoáng qua. 

Rất hiếm gặp, ADR < 1/10 000 
Rối loạn hệ thống miễn dịch : Phản ứng phản vệ bao gồm sốc, phù mạch, phản ứng dị ứng. 
Rối loạn hệ thần kinh : Tác dụng phụ ngoại tháp, co giật, buồn ngủ, đau đầu. 

Da và mô dưới da : Nổi mề đay, ngứa, phát ban. 

9. Quá liều và cách xử trí : 
Triệu chứng: Rối loạn tim, tổn thương màng não, chảy máu đường tiêu hóa s 

Cách xử trí: Trong trường hợp quá liều, cần thực hiện các biện pháp điều trị triệu chứng ngay lập tức. Nên theo dõi điện tâm đồ do có khả 
năng kéo dài khoảng QT. 

10. Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo : 
Không dùng quá liêu chỉ định 

CTY CÔẾHÀN SX - TM DP ĐÔNG NAM 
Tổng Giám Đốc 
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