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mxﬂhm dén sir dyng trwée khi diing.
thém thong tin xin héi y kién bac s§.

THANH PHAN
M3 vién nén bao phim chira domperidon maleat 12,72 mg tuong durang 10 mg domperidon.
Té dwge: Lactose khan, tinh bt bip, microcrystallin cellulose, tinh bt tién gelatin héa, powdon K90, magnesium stearat, colloidal silicon dioxid, polysorbat 20.

CHIDINH
uonuuwmwmdmmmmmnmm r ¥
uEununstcAcHDuncM méonhh i o
MOTILIUM-M chi nén sir dung liéu ¢6 higu qua trong thoi gian nhat 04t non va budn ndn.
Nén uéng MOTILIUM-M trurdrc bira an. Néu udng sau bira an, thuc co thé bi cham hép thu. *
nhan nén MmMgmuﬂdthéummﬂhwaéquaIlhﬂévaﬁépmcﬂungmwcmlmmr\thKhmgnéﬂtanglléu
p 06i d& bi cho liéu d quén.
Mg-anméummamnanwm uémoa
Nwﬁlbnvihivlminhnunlm|2Mwunvlﬂnnwm35kgwun)
10 mg Ién dén 3 Ién 1 ngay voi liéu t6i da la 30 mg mdi
Tré so sinh, tré nho, tré em (dwoi 12 tudi) va tré vi thanh nién can nang dudi 35 kg
Dodndwguéuenmnxacnenwcdangmubcvwnnonmsngmnmwpunnsnhavnév;mannmanaannangdumskg Nén diing dang hdn dich ubng
cho nhirmg bénh nhan

Bénh nhan suy
MOTILIUM-M uh&: chi dinh v6i bénh nhan suy gan trung binh va naing (xem Chdng chi djnh). Khdng cAn higu chinh idu i véi bénh nhan suy gan nhe.
an

B'nhnMn
& ctia domperidon bi kéo dai & bénh nhan suy than nang nén néu ding nhéc lai 36 Ian dra thudc cila MOTILIUM-M cAn gidm xuéng con
|dén2 nthAyva hiéu chinh liéu tlly thudc vao mirc a9 suy than.

mmm»mmwa'&wm hop sau:’

. wmmhmmmmmwmndmmmm

. myényann&p'm (prolactinoma

. mwecummmvanma.uAyooMgaynguynAmnnummmhuyém«m thc rudt cor hoc hodc thing tiéu hoa

* Bénh nhén suy gan trung binh hay néing (xem Béc tinh Dupc dgng hoc)

« Bénh nhan co thoi gian dén xung dong tim kéo dai, dgc biét la knoang Q, bgnh nhén c6 réi loan dign gidi 13 rét hodc bénh nhan dang c6 bénh tim
‘mach nhu suy tim sung huyét. (xem Canh béo va thén trong)

+ Diing ddng ther voi cac thudc kéo dai khodng QT (xem Tuong téc véi céc thude khac va céc loai trong tic

éc).
fie mmmwmmMma‘émmm(mmmmwngkeodakméngomxemrmgmvmacmuéckmvscacwm

CANH BAO VA THAN TRONG

Suy thin

Thai gian ban thai ciia domperidon bj kéo dai & bénh nhén suy than Trong trwomg hop ding nhéc lai, tn sudt dva domperidon cén gidm xubng con

1dén2IAnIngaymymu0cmuewwymanvﬁuémémeummhlléunéunélgn S

dewmdmmc
mem\gmmwmaTmngq..amm\gaémumaum,eorétnbaocauvémdmmmvam&\muenquandénsu

dyng domperidon. Céc béo co nay o6 cac yéu t demwnammmﬁawMM(mmmm

Céc nghidn ciru dich 18 cho théy domperidon c6 thé lam téing nguy co loan nhip mmmwmmmmmmdm

Nguy co ndy cao hon ddi véi bénh nhan trén 60 tudi, benhnhandunghéuhangn‘gaylonmwmvabenhnhandumu&\gm kéodalkhoangm

hogc thubc (zc ché CYP3A4.

Sudungaompomm-éumwmmeuquaamwnvnwem

cnéngmmnnmmnnmmnmwmwnanm&mmnmmmaumtunmorbennmmnw:&banmg&mm

(ha Kali mau, tang kali mau, ha magnesi mau), nhip tim cham hodc bénh nhan dang mac bénh tim mach nhu suy tim sung huyét do nguy co gia tang réi loan

mpmét(umcwngchla;nmR&mnmglm(nammungkanmaunamagmnwu)macnmpmwmamcwwyéummmﬂngmww

‘gg:ngungdiéuInvoldompendonvamd&wmdnboymmwbélkymwmmhaydhhwunaacbmmqundénloonnmpnm

Khuyén bgnh nhan nhanh chéng béo cdo bt ky cac trigu chirng nao trén tim mach.

Tré em

Méc du téc dyng phy trén than kinh 14 hiém géip (xem Téc dung khéng mong mudn), nguy oo gap téc dung
héa va hang rao mau no chura phat trién ddy di trong nhing thang dau déi. Do 46, khuyén cdo

diing cho tré so sinh, tré nho va tré em (xem Lidu ding va cch dung).

Quél»&uodmégayeécmmmwmﬂpﬁuém,m\gwngmxemxélaéﬂﬁcngvywmnhéc

Cha y khi st dyng

VténnénbaophnnuécmnIadosedodowmékhmgphuwpwobenhnhanh\bngdungnapvmam khong dung nap véi galactose do thiéu men

chuyén héa galactose hay kém hp thu glucoselgalactose.

trén thén kinh cao hon & tré nhé do chirc néing
mammuemnnmvameodwmchskm

i ..]Zl.tt S.LNRDLas .«

W) nghlalamm\ndmymumgmmam
dudmg chuyén héa chinh clia domperidon 13 wlCYPSMCécdvk;eﬂnghmnammmad\omﬁydcmuécwwngmmmAgéyveehérnanh
mennayooﬂdhdénl&nﬂngn&\gdodmwndm tuong.
TammuycumdalkhoﬂngQTdomugtécduvcmhocvslhoacduvcluchoc
Chéng chi dinh ding ddng thoi véi céc thude sa »
MMWﬁIMWGT(wwWAﬂEM) 3
Thubc chéng loan nhip tim nhom IA (vi dy: disopyramid, hydroquinidin, quinidin)

- Thuéc chéng loan nhip tim nhom I1f (vi dy: amiodaron, dofetiid, dronedaron, ibutiid, sotalol)
- Mot s& thudc chdng loan thén (vi du: haloperidol, pimozid, sertindol)
- Mot s8 thubc chéng tram cam (vi dy: citalopram, escitalopram)
- Mot 56 thubc khéng sinh (vi dy:

- Mgt sé thubc chdng ném (vi dy: fluconazol, pentamidin)

- Mot s8 thudc diéu tr sét rét (6c bigtIa halofantrin, lumefantrin)

- MOt sb thubc da day-rudt (vi dy: cisaprid, dolasetron, prucaloprid) b

- Mt 6 khang histamin (vi dy: mequitazin, mizolastin)
- Mot sb thubc diéu tri ung thur (vi dy: toremifen, vandetanib, vincamin)
- Mot s6 thubc khac (v( dy: bepridil, diphemanil, methadon)

m Chéng chi dio!
m‘f aicvmmm(mummmmmwnmmvw
- Thuécuceﬂmmm(vldu ritonavir, saquinavir, telaprevir)
- Thudc chéng ndm (vi dy: itraconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol) - &
- Mgt s6 thude nhém macrolid i in va teli i
chi dinh)
n céo dung ddng ther véi céc thude sau
(rc. ché CYP3AM trung binh, vi dy: diltiazem, verapamil va mot s6 thudc nhém macrolid.
(Xem Chdng chi dinh)
Sir dung thn trong khi diing ddng thai véi cac thude sau
Thudc cham nhip tim, thudc 1am gidm kali méu va mdt sé thubc macrolid sangdpphbn 1am kéo dai khodng QT: azithromycin va roxithromycin (chéng chi dinh
clathromycin do 1 thuc uc ché CYP3A4 mar)
Danhsamwcmétbusn|ar.§cmuécaaud;envaknwuyau

PHUY N’ CO THAI VA CHO CON BU

Phy ni c6 thai

C4 it di ligu sau khi dura thudc ra thi tnromg vé viéc sir dvngdonwsnaonbphunocomauMmrwenumaenumamméyaocnnntronnesmhsanahéu

ﬁmbmmNguywh&n&m‘lnwmmwa\mbl&d&\vaayctdnbnduv\gMOTlLIUM-MimngmaAkykmdénngtvﬂuhlumgdwclmIch
.

 Phy ni cho con

uommbmm mmmdwmma\mnmom&mmwmmmm&w wumwmmmmmmm

oolhéxéyrasaukhnrebusuame Céncannnéclouchcuavnecmouebusuameva\qwmhcuavnecdeulnchomeaéquyélmnhngungwooonhuhay

ngimg/tranh didu trj bang domperidon. Cén than trong trong trdmg hop ¢ yéu t6 nguy cor lam kéo dai khodng QT & tré bia me.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
MOTILIUM-M khéng &nh huémg hodc anh hudmg khong dang k& lén kha nang I4i xe va vn hanh mdy méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tinh an toan clia domperidon da dugc danh gid trong c4c thir nghiém Iam sang va cac kinh nghiém hau méi. C4c thir nghiém Iam sang trén 1275 bénh nhan bj
chimg kho tiéu, trao ngugc da day thye quan (GERD), hi chimg rugt kich thich (IBS), bubn ndn va non hoac cac tinh trang bénh Iy lién quan khéctrong 31
nghién ciru mi i, ¢6 d6i chimg gia dugc. TAt ca céc bénh nhan tir 15 tudi tré 1én va dugre udng it nhét 1 liéu MOTILIUM (dnmpondon base). Lidu trung binh
hang ngay 14 30 mg (khoang liéu ttr 10 dén 80 mg), vaM|glmmmeblnhlazang&y(m1dénzangay) Céc nghién ciru nay loai trir c4c bgnh nhan bj
mdadéydahéudummacweécmdummlMpM(sauMlmlm hodc bj hi ching Par

Céc thuat ngd va thn sut sau duge dp dyng: RAt thuong gap (2 1/10); thudng g3p (21/100 oén <1/10) it gdp (21/1.000 dén <1/100); hiém (21/10.000 dén
<1/1.000); rdt hiém (<1/10.000). Néu khdng ure tinh tir céc thir nghigm Iam sang thi dugc coi 13 “Chua
Hé théng co quan Tén suét phan (g bét lgi
j Thuéng gép ftgip Chua rd
Réi loan hg mién dich g Phén (mg qua mAn (bao gdm sbc phén vé)
Réi loan tim than Mét ham mubn tinh dyc
Loléng
Kich dong
Céng théng
Réi logn h¢ thén kinh Lomo Co giat
Dau dAu
Réi loan ngoai thép
Réi logn mat Con v4n nhan

- domperidon va gid dugc tuong (g 1a 5,4 mili gidy (khodng tin cdy 95%: -1,76&1124)%75nﬁgﬁy(khoingﬂndy95% 05

Réiloan tim mach Loan nhip thét
(xemCénhbéavamanlmnﬂ Dot tir do tim
Kéo dai khoing QT
Xoén dinh
(xem Cénh béo va Than trong)
Réi loan tiéu héa Kho miéng Tidu chdy =
Réi loan da va mé duoi da ! | Phét ban Phi mach
Y Ngira Y
May day
Réi loan than va tiét nigu Bitiéu
Réi loan hg sinh san va vii Tiét sira Vi to & nam gi6i
Dau vi Mét kinh
Vi tang nhay cam dau
Réi logn toan than va réi loan Suy nhuge
tai noi ding thuéc
Cc chi s6 khic Két qua bét thudng trong kiém tra chirc néng gan
Téng prolactin mau

Trong 45 thir nghiém sir dung domperidon & mirc liéu cao han, khoang tho giz na&xmdamonvammaammnmwamanummn
cuacéc:g b ngoai  (ngoai trir kh migng) Ia cao hon. Bidu ndy 14 rat rd rang 66 véi céc bién cb duge hoc 6 thé dy dodn true lién quan dén ting

“ Ngo&nhmménmmdmwmbmmmn&dmbw.wwdngw,uﬂmcﬂmﬁngmhdmnﬁbmwmvtwwkm
u cling da dugc ghi nhan.

Réi loan ngoai lhapgxay ra chityu trén tré so sinh va tré nhd. C4c tac dyng c6 lién quan dén hé than kinh trung wong nhur co gidt va lo &u oung duge béo cdo

chi yéu & tré so sinh va tré nho.

Bdo cdo phan img co hai

Baouéopv\anumgeohatsauwmudcmmoépphévquhanhmmmiﬁmdﬂ‘pwc‘&mwdnblmmlmwwwummctnbowbelnbao

céo tht c& phan (mg c6 hai v Trung tam Quéc gia hojc Trung tam khu virc vé Thong tin thudc va theo di phain img c6 hai clia thudc.

Théng béo cho béc s§ nhimg téc dung khéng mong mudn gap pha khi sir dyng thude.
QuLEu :

Trigu ching
Quéll&lduvchéoeéod\uyéuubanhunhlvékéem Tneummquakéumqémkumm ri loan nhan thirc, co giat, mét dinh hudng, nguga\«aphan
;ﬂrmal thép.

mvﬁodmmgéldoedécmeudmdomwmﬂTmngwbnghqpquéIléu,dnﬂwchlénl‘.écbiéﬂDﬂépﬂnhmmungngayIApMcNénmood&d’m

tam d do kha néing gAy kéo dai khodng QT. Rira da day cling nhu dung than hoat c6 thé hiru dung. D& nghj theo ddi st va diéu tri hd troy cho c4c bénh nhan.

Céc thubc angmwlnhoécmnécd’séumParkmsmeoméguplmnortgwéch&nmé(aacphénungwh\ép

Mcﬂuunuvcwc

Nhom ligu phap: tang nhu dong, ma ATC: AD3FAO3

DompomlaméldélkhéngauﬂdopammvmwtmhmmDanwmmdbdﬁwwdmhwrﬁomurﬂudwmwdung
domperidon, déic biét 12 nguo Iom, tc dyng phy ngoai thap rét hiém gp, nhung ﬂywﬂ&wnmnwmy‘;‘vh Téc dong chéng non ¢

thé do'su phdi hop cia tac dgng ngoai bién (tang van dong da day) va viéc khang thy thé dopamin tai viing cdm img héa CTZ (chemoreceptor trigger

zone) nam & ngodi hang rao méu ndo & ving kidm Sodt nén cla hanh tuy. Nghién ciru trén ddng vt cho théy ndng d thap trong néo, chi r5 téc dung cla

domperidon chil yéu trén cac thy thé dopamin ngoai bién.

Nghién ciru & ngudi cho thay ubng domperidon 13m gia tang truong lyc & thirc quan du6i, cai thign van dong viing hang vi t4 trang va thic ddy nhanh qua

trinh [am rdng da day. Thubc khong anh hudmg Ién su tiét clia da day.

Theo huéng dan cia ICH-E14, mdt nghién ciru ky ludng vé khodng QT da dugc thyre hign. Nghién ciru ny 1a thir nghigm kidm chimg khoa hoc bao gbm
muécsosénheémmu"hvﬁgammmwnmwenngumMmﬂhﬂnd‘nwmwnwmwm(mhoécmmuénm&'\sdv)Wm’;\?
cnoméymusuxnécmetwaavasumaya&sovmanaﬁummwm domperidon va gia dugc tinh theo gié trj trung binh binh phurong nhd
12 34 mili gidy cho mic lidu 20 mg domperidon 4 1An mdi ngay tai ngay thir 4, va nneoyso%nmwnmoaénssmim)aamwmmmm
gidy. Khdng ¢ anh huémg 1én khodng QT lién quan vé mét Iam sang dugr quan sét trong nghién ciru ndy khi ma domperidon duoc ding lén
ngay (nghia 1a hon 2 & mirc liéu t6i da dugc khuyén céo). Tuy nhién, 2 nghién ciu tac trude 64 uuimnmvaimwmuow
khodng QT khi ding domperidon don tr liéu (10 mg 4 13n mdt ngay). Syr khéc biét trung binh-tuong (mg I6n dg‘mmMmQTch

144).

mﬂuuomoonsuoc
Donmndonupmunhanhsaukhlwng,vclnangaommhuyéxmwmmn\oéng‘w Gid trj Cax va AUC clia domperidon yie .
Vo l

tang lén
: )khoénghén;;:m 3én 20 mg. Quan sét théy gié tri AUC clia domperidon tich iy 2 dén 3 Ian véi liéu domperidon duc I3p lai 4 1An mdi ngay
4ng
e ia flo noemannkmuéngsaubuaén bénh nhan c6 than phién v& tiéu hoa nén ubng domperidon trwdc
CYTYX i o i o s AT S0

Phin b
Ti 1& domperidon gén két protein huyét twong 1a 91-93%. MmemMMﬁmmmmMummmwMMﬂm
%bémralmmwﬂnhm\gmaomépmm Mt lugng nhé thubc di qua nhau thai & chugt.

Domperidon tréi qua qué trinh chuyén héa nhanh va nhidu tai gan béng sy hydroxyl héa v khir N-alkyl. Céc thi nghigm vé chuyén héa trén in vitro voi céc chét
rc ché biét truorc cho thdy CYP3A4 1a mdt dang chinh clia cytochrome P-450 lién quan dén sy khir N-alkyl clia domperidon, trong khi CYP3A4, CYP1A2 va
CYP2E1 lién quan dén sy hydroxyl héa nhan thom clia domperidon.

Thai trir

Théi trir qua nudc tidu va phan Ian lugt khodng 31 va 66% lidu ubng. Motp!ﬁnnhémécmmmémngoan’ldmgmuymven(m%mphénvﬂ%m
mmnéu) Thér gian ban hily trong huyét twong sau khi udng lidu don la 7-9 gicr & ngudi khde manh nhung kéo dai & bgnh nhan suy than nng.

abennnhAnsuyganmm:ao binh (chi s Pugh tir 7 dén 9, 66 Child-Pugh B), gamAUCvacmmdnnwummmowmml&nw

wzsmsmn Ti 1¢ khdng gén két tang 25% va thdi gian ban hiy kéo dai 15 dén 23 giér. Nhimg bénh nhan suy gidm chirc néng gan mirc 4 nhe ¢ ndng 46
thép hon mt cht so véi ngudi khoe manh dura trén Cmax va AUC, mwwmwﬁwﬁnmmmmmmmm Khong nghién

umuéﬂdcbonhnmnsuyganw Chéng chi dinh ding MOTILIUM-M trén bénh nhan suy gan trung binh hodc naing (xem Chéng chi dinh)

uy thin
C' nhimg bénh nhén suy thn nang, (d9 thanh thai mannm < 30mUmin/1,73m?), theri glan ban thai cua domperidon téng tir 7,4 dén 20,8 gl(‘l nhung ndng do

thudc trong huyét tong thép hon & ngudi tinh nguyén knoe mann. Bi vi mat wgng rat -on nguyén ven Mmmw

Nuwdnmdﬂmr mmmmmm»mmwmmmmmwummhm mmmmﬁ.‘

noay phy thudc vao 69 nang cia suy than, va 6 thé can gidm lidu.

Bénh nhén nhi

Khong c6 i ligu durge dgng hoc trén bénh nhan nhi.

THONG TIN TIEN LAM SANG {

cicnghiénumvémnscnhthocmvmvvalnwvocfwMymOlnguyculmnghmhmadorwemonm‘nmélamkéodammdngmmmTrongwcm‘y

ngh;emmwtmm(:ActébaoduvcpMnlaplalmmwhERdemvémdcﬁmdmpha\upmMWdﬂsbphmn

26-47lAnduvcduamcacglélqlcsqucméwakénhm|Kll¢|lsusénhvénn6ﬂgdowdomhuyétumgﬁml¢|mmu&\g t6i da hang ngay

10 mg 3 lan mGt ngay. Bién d9 an toan cho viéc kéo dai tho gi nd'l@nthéhoaldéﬂgboﬂgdcmvngmémmmomdcmmduvcp'ﬂnlépwmmﬂ

45 1&n ndng 4 t do trong huyét tiromg & nguosi tai mirc liéu dahangngiy(wmguhnnﬂngay)aléndnnmsn I
: ; Wt qud

anh hudmg Ién khodng QT my&m;gumwm
uyélmagnﬂnbmuﬁlamml»&xﬁdah&mm&yﬂumﬁl&nnﬁng&y)Svnmngquanvbldcngw
sau ny trén ngudi khi ding domperidon dudmg udng I khdng chac chén.

Khi co s hién dién clia chét e ché sy chuydn h6a qua CYP3A4, ndng 89t do trong huyét trong clia domperidon oo thé tang 1én gp 3 1&n.

& mirc liéu cao, liéu gay ddc cho sinh san (hon 40 Ian idu khuyén céo ding trén ngui), dnh hurdng gay quéi thai da durc quan sét théy trén chudt cbng.
Khng quan sét théy quéi thai trén chudt thudng va trén the. . o .

HANDUNG
5 nam ké tir ngay san xult.

DIEU KIEN BAO QUAN
Béo quén & nhiét d§ 15 - 30°C.
Dé xa tm tay tré em.

QUI CACH BONG GOI
Hop 10 vi x 10 vién nén.

$an xuét tai: OLIC (Thailand) Ltd.
Dja chi: 166 Moo 16 Bangpa-In Industrial Estate, Udomsorayuth Road, Bangpa-in District, Ayutthaya Prmnm Théi Lan

Céng ty dang ky: JANSSEN-CILAG Ltd., Théi Lan

Moi cau hoi/Bao c4o tac dyng ngoai y/ Than phién chét lrgng san pham xin lién hé:
VPBD Janssen-Cilag Ltd., TP Ho Chi Minh.

DT: +84 8 36214828
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