
Mẫu từ hướng diin sử dụng thude tiém VINCOMID 

VINCOMID 

2 ml chứa: 

lopramid hydroclorid............z+=ess«e==s" 10mg 

“Tá dược (đ clorid, nước cắt pha tiêm) v 2 ml 

Dạng bio-ehésDung dịch tiêm. 
Quy cách đồng gói: Hộp 2 vi x 5 ông x 2 mÌ. 

Dược lực học: 
Metoclopramid 14 chất phong bé thụ thé dopamin, đổi kháng với tác dụng trung ương vả 

ngoại vi của dopamin, làm các thụ thé ở đường tiêu hóa nhạy cảm với acetylcholin. 

Tính chất chống nôn của metoclopramid là do tác dyng kháng dopamin trực tiếp lên vùng 

phit động hóa thụ thé và trung tãm nôn và do tác dụng đối kháng lên thụ thé serotonin - 5HT:. 

Dược động học: 
Sau khi tiém bắp, thuốc bt đầu tác dụng sau 10 đến 15 phút, khi tiém tĩnh mạch sau 1 - 3 

phút. Chuyển hóa qua gan lần đầu làm giảm sinh khả dụng của thuốc còn khoảng 75%. 

Thuốc dễ ding qua hàng rào méu - não và nhau thai, 

Thái trừ: Tới 305 thuốc thá trữ & dạng không chuyển hóa qua nước tiểu, số còn lại thải trừ | 

qua nước tiểu và mật dưới dang liên hợp với sulfat hoặc acid glucuronic. 

Thời gian bán thải của thuốc vảo khoảng 4 - 6 giờ, nhưng cũng có thể tới 24 giờ & người 

bệnh suy giảm chức năng thận hoặc xơ gan. 
Chỉ định: Ắ- 

Người lớn: 
- Dự phòng nôn và buôn nôn hậu phẫu. 
- Dự phòng nôn v bubn nôn do xạ trị. 

- Điều trị triệu chứng nôn và bubn nôn bao ghm cả nôn và bubn nôn do đau nira đầu cấp tính. 

- La thuốc lựa chọn hing hai (second-line) để dự phòng ndn vi budn nôn xuất hiện muộn do 

hỏa trị. 
- La thuốc lựa chọn hàng hai (second-line) để điều trị nôn và budn nôn hậu phẩu. 

Liều dùng và cách đùng 
Thuốc ditng đường tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch chậm trong vòng ít nhit 3 phút. 

Agười lớn; 
- Dy phòng ndn và bubn nôn hậu phẫu: khuyén cáo dùng liểu 10 mẹ, 

- Dự phòng nôn và bubn nôn do xạ trị: khuyến cáo đùng liễu 10 mg x tỗi đa 3 lẳn/ngày. 

- Điều trị triệu chứng nôn và bubn nôn, bao gắm nôn và bubn ndn do dau nửa đầu cấp tinh: 

khuyến cáo dùng lidu 10 mg x tối đa 3 lắm ngày. 

- Liểu tối đa khuyến cáo: 30 mg/ngày hoặc 0,5 mg/kg/ngày. 

- Thời gian điều trị: dùng thuốc theo đường tiêm trong thời gian ngắn nhất, sau đó có thé 

chuyển sang dùng thuốc theo đường uống hoặc đường đặt trực trắng. 
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ng/kgingày. 
u cho trẻ em 

Ciin nặng Lidu dùng ể lần dimg/ngdy 

1-3 tuổi 10-14 kg 1 mg Tải da 3 lẳm ngày 

3-5 tuổi 15-19 kg 2mg Téi da 3 lẳn/ngày 

5-9 tudi 20-29 kg 2,5mg Tải đa 3 lắn/ngày 

9-18 tuổi 30-60 kg 5mg Tải đa 3 lin/nghy 

15-181uôi | >60kg 10mg Tải đa 3 lắm/ngày 

- Thời gian điều trị: 

+ Dự phòng nôn v buỗn nôn xuất hiện muộn do hóa trị: tôi đa trong vòng 5 ngày. 

+ Điều trị nôn và budn nôn hậu phẫu: tôi da trong vòng 48 giờ. 

Bl tượng đặc biét 

-wmmzmmflmmfihmfinmmdwmmmpmm& 

- Suy then: 

+ Suy thận giai đoạn cubi (Độ thanh thải creatinin < 15 ml/phút): nên giảm liéu hàng ngày 

xuống 75%. 
+SurlhtI=ninghnieưunlhluh(Đ6ulurhmũcmnfinìnl5-6ũmưphù)LnengilmE!u 

- Suy gan: 
+ Suy gan nặng: nén giảm liểu dùng xuông 50%. 

~ Trẻ em dưới | tuổi: Chẳng chỉ định metoclopramid cho trẻ đưới 1 tuổi. 

Ching chỉ định: 

- Quả mẫn với metoclopramid hoặc bét kỹ thành phản nào của thube. 

- Chảy máu tiêu hóa, tắc nghẽn cơ học hoặc thing đạ day ruột do thuốc làm tăng nhu động ruột 

và có thể khidn tình trạng bệnh nhân nặng né hơn. 

- U tùy thượng thận hoặc nghi ngờ u tủy thượng thin do nguy cơ gây các cơn tăng huyét áp kịch 

phát. 
- Có tiền sử rỗi loạn vận động do metoclopramid hoặc rỗi loạn vận động do thuốc an thin. 

- Động kinh (với mật độ và cường độ cơn động kinh tăng dẫn). 
- Parkinson. 

- Dùng phối hợp với levodopa hoặc các thuốc chủ vận dopamin. 

„ Có tiển sử methemoglobin huyét do metoclopramid hoặc thiểu men NADH cytochrome b5 

reductase. 

- Trẻ dưới ] tudi, do nguy cơ xây ra rồi loạn ngoại tháp tăng trén dbi tượng này. 

dùng xubng 50%, 
W 

-
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em vã/hoặc các thuắc kháng cholinergic điều trị parkinson trên người lớn). 

n…gmn…uèun…ànaỦ.udwu…mwủmmmgfflm
a 

liều thuốc để trắánh nguy cơ quả liểu. 

Điều trị kéo dài bằng metoclopramid có thé gây rỗi loạn vận động muộn, nhiều trường hợp 

mmg1aa:a.»u:lzl.²›i.«1a«:I:iqệtznfiaczngnJa:i:auma5i.nncas,kJụoqaq;nenbea:lailJ1aa.ii;s.and
ièuui.;aua3 

tháng. Cần ngừng dùng thuốc ngay khi cỏ các biểu hiện rồi loạn vận động muộn trên lim sảng. 

Hội chứng an thần kinh ác tinh đã được bảo cáo với metoclopramid dùng đơn độc cũng như 

phối hợp với các thuốc an thần khác, Bénh nhãn cin ngimg thuốc có các biện pháp điều trị thích 

hụpn.g.ng.rkhixaìgfnctcbiểfuhiEncùnh0iohủl:a;uud:ằ:nkinIsú:tIn!L 

Cần thận trọng theo dõi những bệnh nhân có bệnh thin kinh nền vả bệnh nhân đang được 

điều trị bằng các thuốc có cơ ché tác dụng trung ương, 

Metoclopramid có thé làm nặng né thêm các triệu chứng parkinson. 

- Methemoglobin huyết 

Một số trường hợp methemoglobin huyết ¢ thể có liên quan tới thiểu NADH cytochrome b5 

reductase đã được bảo cáo. Khi bệnh nhân có biểu hiện methemoglobin huyét, cần ngừng ngay 

thuắc vi có các biện pháp điều trị thích hợp như dùng xanh methylen. Với các trường hợp này, 

không bao giờ dùng lại metoclopramid cho bệnh nhân. 

- Rii loạn tim mạch 

Một số trường hợp gặp các phản ứng bắt lợi ngiêm trọng trén tim mạch đã được bio cáo bao 

ghm: trụy tuần hodn, nhịp tim chậm nghiêm trọng, ngừng tim và kéo dài khoảng QT sau khi tiêm 

metoclopramid, đặc biệt tiém tĩnh mạch. 

Ch:uũnưọngùmduibệrùnhin:ửđụn;mmcủp:nu1id.lẢthiỄlưưùnihọpd
ủgứluổc 

lll.l'đ1lagtIlII1tllụ'cllchun.g1IùicauuJấi.bẸnhuhI11eởrỜl1ũụndẵlIưuyỂnfimíbuủgẺI
mciủẻui$ài 

khoáng QT), bệnh nhãn có réi loạn điện giải, nhịp tim chậm, và những bệnh nhân dùng kèm các 

thuốc khác có nguy cơ kéo dài khoảng QT. 

Déi với trường hợp dùng thuốc đường tinh mạch: tiém tĩnh mạch chậm trong vòng it nhất 3 

phút để giảm nguy cơ gặp các phản ứng bắt lợi như tyt huyềt áp và chứng ngdi nằm không yên. 
- Suy thận hoặc suy gan 

Khuyén cáo giảm liều trên những bệnh nhén suy thin hoặc suy gan nghiém trọng. 

Tương tác thuốc: 

-.i’.ll›:ỄJ'ilc1g:c.'lổưgcrJfll'ạl'ín~z.lr.J 

Chống chỉ định phối hợp metoclopramid với levodopa hoặc các thuốc chủ vận dopamin do 

có đối kháng tương tranh. 
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dWà.' 

tãng tác dụng ức chế thần kinh trung ương của metoclopramid. 

id làm tăng nhu động đường tiêu hóa nên có thể làm thay đổi sy hấp thu của 

ẩe kháng cholinergic và dẫn xuất morphin: Céc thuốc kháng cholinergic và dẫn xuất 

morphin có thé có đối kháng tương tranh với metoclopramid về ảnh hướng trên nhu động 

đường tiêu hỏa. 
+ Các thuốc giảm dau trung wimg (dẫn xuất morphin, thuốc chẳng lo du, thuốc an thin 

kháng histamin HI, thuốc an thần chồng trdm cảm, barbiturat, clonidin và các thuốc liên 

quan): việc phối hợp các thuốc giảm đau trung ương và metoclopramid có thể làm tăng ảnh 

hưởng lên tâm thân. 

+ Thuốc an thẳm Metoclopramid có thé làm tăng tác dung của các thuốc an thin kinh và gây 

rồi loạn ngoại tháp. 

+ Thuốc hệ serotonergic: Việc phỗi hợp metoclopramid v các thuốc hệ serotonergic như các 

thuốc i thu hỗi chọn lọc serotonin (SSRI) có thé làm tăng nguy cơ gặp hội chứng serolonin. 

+ Digoxin: Metoclopramid có thé làm giảm sinh khả dụng của digoxin. Khi dùng phối hợp, 

cần theo dõi chặt chẽ nằng độ digoxin huyét tương. 

+ Cyclosporin: Metoclopramid làm tăng sinh khả dụng của cyclosporin (tăng Cmax lên 46% 

và tăng phơi nhiễm lên 22%). Khi dùng phối hợp, cẳn theo dõi chặt chẽ nông độ cyclosporin 

huyét tương. Chưa rõ hậu quả của tương tác này trên lâm sảng. 

+ Mivacurium và suxamethonium: Metoclopramid tiêm có thé làm kéo dii tic dụng chẹn 

thần kinh cơ của mivacurium vi suxamethonium (thông qua ức ché cholinestearase huyết 

tương). Wi 

+ Các thuốc úc ché CYP2D6 mạnh: các thuốc ức ché CYP2D6 mạnh như fluoxetin và 

paruxeúnlùnu:lgmứcdủphưinhihumnu:hmmnldưửnbệnhnhImT
uyhũuquIưeuum 

sing của tương tác chưa được biết rõ, cẳn theo dõi chặt chẽ bệnh nhân để phát hiện các phản 

ứng hắt lợi. 

Ảnh hưởng lên khả năng sinh sản, thời ki mang thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thai: 

Nhiều dữ fflmaiwumaủ…củủln:lư:t:a:lmi:'neuautaìLzz-aJ.:1-.cuưJ:!.g.r 

n…mcmpuunicummggtụquaiuuihoặ:aiỵuạcunhdwmạinMnencouẻdù:ụwngtuákỳ 

l:iqJf.-.i4\ut1:iẻc.t>q›ĩ.1.«::1f.gaạcunh.i.Jục1J†:ủa…uuoelq›p…r:mi«it»aungu;uluưuaẹzhuE›:a…azl:ia: 

khiic, việc đùng thuốc vào cuỗi thai kỹ có thé gây nguy cơ xảy ra hội chimg ngoại thắp trên trẻ. 

ũ:dủ.ưàuhdủ1gmeùodapmniủvảnc\nỄỡlhủkỳ:ưủnỊưuủnihỤpđùnglhuổ0.ữẦnủeuđũl 

chặt chẽ các biểu hiện trên trẻ sinh ra. 

Thời kỳ cho con bắ: 
Metoclopramid bài tiết một lượng nhỏ vào sữa mẹ nên trẻ bủ mẹ có nguy cơ gặp phải các phản 

ứng bt lợi của thuốc. Do đó, không khuyén cáo dùng metoclopramid trong thời ki cho con bủ. 

Trén đối tượng phụ nữ cho con bủ có sử dụng metoclopramid, cẵn cin nhắc việc ngừng thuốc. 
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Ảnh hưởnglên khả năng lái xe và vận hành máy múc: 

fgiccÍap ra có thé gây lơ mơ, choáng váng, rồi loạn vận động, loạn trương lực cơ và có 

ìiủvủLÍlũnlnzliiJ:ccũnEnhưv1nnhxủI1Ìlmlymỏl:cwùBlnguèiđu!n1l;IhuỎc. 

muốẫn: 

nỞ g mong muốn đưới đây được liệt kế theo phân loại t chức 

gip-dug quy ước như sau: rất thường gặp (=1/10), thường gặp (21/100, < 1/10), &t 

gặp ŒEI71000, <1/100), hiểm gặp (21710000, <1/1000), rất hiểm gặp (<1/10000), không rõ 

(không ước tinh được dựa trên những dữ liệu hiện cỏ). 

Phiin loại 1 chức | Tân xuất Tác dụng không mong muin 
Rồi loạn tạo máu và hệ bạch huyét 

Không rõ Methemoglobin huyểu có thể do thidu NADH 
cytochrome b5 reductase, đặc biệt trên tré sơ sinh. 

Sulfhemaglobin huyết, chủ yếu do dùng đồng thời với 
các thuốc giải phóng lưu huỳnh lidu cao. 

Rỗi loạn tim mạch 
higặp Nhịp tim chậm, đặc biệt với các ché phẩm dùng đường 

Không rõ Ngừng tim, xdy ra trong thời gian ngăn sau khi dùng 
đường liêm, có thể siy ra sau khi hichhnflpfim; 
block nhĩ thắt, ngừng xoang, đặc biệt với các chẻ phẩm 
đường tĩnh mạch; kéo dãi khoảng QT trên điện tâm đổi; 
xoăn dinh 

Rỗi loạn nội tiết? 
it Mắt kinh, tăng prolactin huyết 
Hiém gặp Tiét nhiều sữa 
Không rõ Vil to ử nam 

Rồi loạn tiêu hóa 
Thườnggặp - | Tiêu chảy 

Rồi loạn toàn thân và phản ứng tại nơi tiêm 
Thường gặp Suy nhược 

Rồi loạn miễn dịch 
hW Tin,;_mhm 

Không rõ Phản ứng phin vệ (bao gồm sốc phản vệ, đặc biệt khi 
dùng đường tĩnh mạch) 

Rồi loạn thân kinh 
Rất thường gặp | Buôn ngủ, lơ mơ 
Thườnggặp | Rồi loạn ngoại tháp (đặc biệt & trẻ em và người trẻ 

và/hoặc khi ding quá liéu, ké cả sau khi dùng một liểu 
duy nhất, hội chứng parkinson vả chứng đứng ngdi 

không yén. 
It gặp Loạn trương lực cơ, rồi loạn vận động, giảm khả năng 

nhận thức 
Hiểm gặp. Co giật, đặc biệt trên bệnh nhân động kinh 

Không rõ RÓi[;;ạnưịnlIỆ.gmu€nnc;Iì?ftlìỀklIũu.'ll:ÌltỀIe`llỡ|ì\ll².Irl:nE 
hoặc sau khi điều trị kéo dài, đặc biệt & bệnh nhân cao 
tuổi, hội chứng an thin kinh ác tính 
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[Thường gặp | Trdm cảm 
it Ao gidc 

| Hiểm gặp Lii lẫn 

bệnh nhân có u tủy thượng thin 

Thườnggặp | Tụthuyết dp, đặc biệt khi đường tĩnh mạch 

Không rõ ủủneủmủìfflmmmhủủ
ẵMủ 

prolactin huyết (mắt kinh, tiết nhiều sữa, vii to & nam). 

Các phản ứng có mỗi liên quan hoặc thường xây ra khi dùng liều cao ghm: 

trẻ em và người tré. 

- Lo mơ, giảm khả năng nhận thức, lú lẫn, ảo giác. 

“Thông bdo che thầy thuốc những tác dụng 

không mong mudn gặp phối khi sử dụng thuốc" 

Quá liểu và cách xử trí 

ngừng thở. 

các thuốc kháng cholinergic điều trị parkinson & người lớn. 

trạng lãm sing của bệnh nhận. 

Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. Không sử dụng thuốc quá thời hạn in trên hộp. 

nủw.:…mm.Mum:m.…m
m 

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS. 
“Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ 

ĐẺ XA TÂM TAY TRẺ EM 

“Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng trước ki dùng 

Néu cin thêm thông tin xin hỏi ý kién Thầy thuốc ” 

CÔNG TY €0 PHAN DƯỢC PHAM VINH PHÚC - VINPHACO 

86777 duangml.inh-n.vmh?eu
-mmm 

PT: 02113 862705 Fax: 02113 862774 

‘Rfimflfihwmqfimfihfiik&fi
immflfidofllmma&nm 

- Réi lomngnỊilhip::ưẫìủwlmmtglựccưhuảcrổil
oonvả1Idệngcẩụfinh.hỌid11ìns 

pmkủmủiđmưồimw.mủnuf
flmỦ1iủdwủỔt.dựWử 

Triệu chứng: Rỗi loạn ngoại tháp, |um.giammmgnmm1fifiu.hmugmgfim
. 

Xử lý: Trong trường hợp xảy ra rồi loạn ngoại thip, có thé do quả lidu hoặc không, cần ngimg 

mnmỏpmnỉđú;ửdml:ảclhuốcdièl:u11úẸ
1:aủủsiBưnb:mndũmsvủờuẻuhbvimuự 

(ĩủtliủừilúẸuchùulỊ\'ủthẹodủỉlìẽnrụcsi=ư
hù::ringthnmẹchvlhôhiplủylhnotlnh 

4 

Địa chi nhà máy: 11tn5liIkiiuTầlBas-P.KhliQulng—TP.VIul
lgfen-Tlaol:.\fh1hPIllTli: 

w. 

\
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