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1. Nhãn trực tiếp:
- Chai 30ml...

Domperidone 30mg

3

2. Nhãn trung gian:

- Hộp 1 chai x 30ml.
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Keepoutofreachofchildren
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3. Tờ hướng dẫn sử dụng:
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GMP-WHO

. AGIMEXPHARM

HON DICH UONG

AGIM0TI?

Thành phần: Mỗi chai chứa:
- Domperidon
- Tá dược vđ 1 chai.

(Carbopol, dung dịch Sorbitol 70%, Methyl parahydroxybenzoate, Propyl
parahydroxybenzoate, Natri benzoat, Saccarin, Polysorbate 20,
dung dịch NaOH 1N).

Quy cách đóng gói:
Hộp 1 chai x 30 ml.

Chỉ định:

Điều trị triệu chứng:
-_Buổn nôn và nôn nặng, đặc biệtở người đangđiềutrị bằng thuốc hóa trị
gây độc tế bào, và xạ trị các tế bào ung thư.

: Buồn nôn, nôn, cảm giác chướng và nặng vùng thượng vị, khó tiêu sau
bữa ăn do thức ăn chậm xuống ruột.

Liều dùng và cách dùng: Lắc kỹ trước khi dùng.
>Ăn không tiêu:
- Người lớn: 10 ml/ lần, 3 lần/ ngày. Uống trước bữa ăn 15 - 30 phút và nếu
cần thêm 1 lần trước khi đi ngú.

- Trẻ em > † tuổi: 2,5 ml/ 10kg cân nặng, 3 lần/ ngày. Uống trước bữa ăn
15 - 30 phút và nếu cần thêm1 lần trước khi đi ngủ.

>Buồn nôn và nôn:
` Người lớn: 20 ml/ lần, 3 - 4 lần/ ngày. Uống trước bữa ăn 15-30 phút và
trước khi đi ngủ.

- Trẻ em> † tuổi: 5 ml/ 10kg cân nặng, 3 - 4 lần/ ngày. Uống trước bữa ăn
15 - 30 phút và trước khi đi ngủ.

Chống chỉ định:
-..Nôn sau khi mổ, chảy máu đường tiêu hóa, tắc ruột cơ học.
- Trẻ nhỏ dưới 1 tuổi.
:. Dùng Domperidon thường xuyên hoặc dài ngày.
+_Phụ nữ đang cho con bú.

Thận trọng:
- Chỉ được dùng AGIMOTI không quá 12 tuần cho người bệnh Parkinson.
Œó thể xuất hiện các tác dụng có hại ở thần kinh trung ương. Chỉ dùng
AGIMOTI cho người bệnh Parkinson khi các biện pháp chống nôn khác
an toàn hơn nhưng không có tác dụng.

-_ Phải giảm 30 - 50% liềuở người suy thận và cho uống thuốc làm nhiều
lần trong ngày.

 

Tương tác thuốc:
-_ 0ác thuốc kháng Cholinergic có thể ức chế tác dụng của AGIMOTI. Nếu
buộc phải dùng kết hợp với các thuốc này thì có thể dùng Atropin sau khi
đã cho uống AGIMOTI.

-. Nếu dùng AGIMOTI cùng với các thuốc kháng acid hoặc ứcchế tiết acid
thì phải uống AGIMOTI trước bữa ăn và uống các thuốc kháng acid hoặc
ứcchế tiết acid sau bữa ăn.   

Tác dụng không mong muốn:
- Rối loạn ngoại tháp và buồn ngủ có thể xảy ra với tỷ lệ rất thấp và thưt ng
do rối loạn tính thấm của hàng rào máu- não (trẻ đẻ non, tổn thương
màng não) hoặc do quá liều.

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

: Thông báo cho bác sỹ những tác dụng phụ không mong muốn gặp pnai
khi sử dụng thuốc.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
: Domperidon không gây quái thai. Tuy nhiên để an toàn, tránh dùng
thuốc cho người mang thai.

-Domperidon bài tiết vào sữa mẹ với nồng độ thấp; không dùng thuốc cho
người đang cho con bú.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Chưa thấy thuốc có ảnh hưởng dến khả năng lái xe và vận hành
máy móc.

Các đặc tính dược lực học:
Domperidon là chất kháng Dopamin, có tính chất tương tự
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
thần và thần kinh. Domperidon kích thích nhu động của ống tiêu hóa,
làm tăng trương lực cơ thắt môn 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 để điều trị triệu chứng buồn nôn và nôn cấp, cả buồn
nôn và nôn do dùng Levodopa hoặc Bromocriptin ở người bệnh
Parkinson.

đặc tính dược động học: ;
Domperidon được hấp thu nhanh ở đường tiêu hoá, sau 30 phút thì đạt
được nồng độ đỉnh trong huyết tương. 92 - 93 % thuốc gắn vào protsin
huyết tương. Thuốc chuyển hóa rất nhanh và nhiều nhờ quá trình
hydroxyl hóa và khử N -alkyl hóa. 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 tích tụ thuốc trong cơ thể 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 chất
chuyển hóa: 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:
đạng nguyên vẹn). Domperidon hầu như không qua hàng rào máu - não. -

Quá liều và cách xử trí:
Xử trí ngộ độc cấp và quá liều: Gây lợi niệu thẩm thấu, rửa dạ dày, điều trị
triệu chứng.
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ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIẾN BÁC $Ÿ

Bảo quản: Để ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ẩm và ánh sáng.
Hạn dùng: 24 thángkểtừ ngày sản xuất.

Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ghi trên nhãn.
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