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` GLOMOTI-M” 5/50 sachet L
| Thuốc bột để ubog.

1- Thành phẩn
Mỗi gói chị
Hogt chdr. Domperidon _ S mạ (dưới dang domperidonmaleat).

Simeticon - S0mg
Tả dược: Manito1, Basic butylat methacrylat copolymer, Cellulose v tnh thể & carbovymnethyleellulose nair, Povidon K30, Polysorbat 80, Sucralose,Hươngcam, Hương vani
2- Cơ chế tác dụng.
Domperidon là chải kháng: <0 tính chit tương tự như d hydroclorid. Do thuốc hẳu như không có tác dụng lên các tho thé đopamin & não nên domperidon không có ảnh hưởng lên tâm thin va thân kinh. Domperidon kích thích nhu động của Ông tiêu hôa làm tâng trương| lực cơ thắt tâm vi và làm tăng biên độ mở rộng của cơ thắt môn vị sau ba án, nhưng lại không ảnh hưởng lên sự bãitiệtcủa dạ dây.
Simeticon 14 một chắt lòng, cô chứa từ 4-7% (KVKI) slicon dioxyd. Simeticon lẻm giảm sức căng bé mat của các bong bóng hơi ở đường tiêu hóa.lâmchúng kết hợp lại và dễ phần tán.
3. Chi định
Điều tị rệu chứng buồn nôn, nôn.
4- Libu dùng và cách dàng.

| GLOMOTI-M S/50 sachet chỉ nên sử dụng liều thẫp nhdt có hiệu quả trong thới gian ngắn nhất
Nt lớn và trẻ vị thành niên (tờ 12 tuổi trở lên và cdn nặng từ 35 kg trớ lên): 1-2 gồi, lên đến 3 lẳn | ngày, với liều 18i đa là 6 gói mỗi ngay.
Trẻ em i | đến dưới 12 tuổi và rẻ ) thành niên cân nng dưới 35 Kg: Liêu dùng là 025 mg/kg, Có thé dùng 3 lằn 1 ngày với liêutỗi đalã0.75

| mg/kg mỗi ngày. Vi dụ, đỗi với trẻ cô cán nặng 10 k. liêu đùng 18 2.5 mẹ, c6 thể dùng 3 lằn/ngây vớiliêu 101 đa 14 7.5 mgAkp.
Bệnh nhân suy gơn: Domperidon ching chi định với bệnh nhân suy gan trung binh và năng, Không cắn hiệu chỉnh liêu đỗi với bệnh nhân suy
B nhân suy thán: Do thời gian bản thải của. 'don bị kéo đải ở bệnh nhân suy thận nặng nên nêu dùng nhắc lại, 58 lắn đưa thuốc của'GLOMOTI-M $/50 sachet cin giảm xuống còn 1 đến 2 là/ngày và hiệu chinh liều tùy thuộc mức độ suy thận.
Nên ubng GLOMOTI-M 5/50 sachet trước bữa ân, Nếu uống sau bữa an, thuốc có thể bị chậm hẳp tho.
Bệnh nhân nên uống thuốc vào thời gian cổ định. Nếu bị quên | liễu, có thể bỏ qua liểu đồ va tiếp tục đùng thuốc theo lịch trình như cð. Khong
tang liều gắp đôi đề b cho liu da uên
Thời gian điều tr tỗi đa không nén quả | tuần,
5- Chẳngchỉ định
Mẫn cảm với các thành phin của thuốc.
Nôn sau khi mỗ.
Xuất huyết đường tiêu hóa, tắc ruột cơ học hoặc thủng tiêu hóa, u tuyển yên tiết prolsctin
i em dưới | tuải.

| Đăng đompcridonthường xuyên hoặc dải ngày
| Bệnh nhân suy gan trung bình v ngng.
Bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tím kéo dâi,đặc biệt là khoảng QT, bệnh nhân có ri loạn điện g 10 rét hod bệnh nhân dang có bệnh |
tim mạch như suy tìm sung huyét ;
Dùng đồng thời với các thuốc kéo dài khoáng QT.
Dùng đồng thời với các thuốc ức chế CYP3AS (không phụ thuộc tác dụng ko dài khoảng QT).
l6- Lưu ý và thận trọng
Thận trọng khi sử dung trên bệnh nhân suy gan.. _
Thời gian bán thải của đompcridon bị kéo đải ở bệnh nhân suy thận nặng. Trong trường hợp ding nhắ lại tằn sult đưa domperidonel giảm xuống.

| cbn 1 đến 2 lằn/ngày tùy thuộc mức độ suy thận. Có thể hiệu chính liều néu cằn. )
| Domperidon làm kéo dài khoảng QT tên dén tim 8. Trong quả trình giám sắt hậu ma, ỏ rắt I báo cho vé kéo 4 khoáng QT và xoắn inh liên
quan dén sử dụng domperidon. Các bảo cáo này có các yêu 1§ nguy cơ gy nhiều như rỗi loạn điện giải hay các thuốc dùng đồng thời.

| Cácnghiên cứu dịch & cho thắy domperidon ¢t làm tăng nguy cơloạn nhịp thắt nghiêm trọng hoặc &t 1 đo tìm mạch. Ngay cơ này cao hơn 8
với bệnh nhân trên 60 tuổi, bệnh nhdn dùng liều hing ngày lớn hơn 30 mẹ và bệnh nhân ding đồng thời thuốc kéo dài khoảng QT hoặc thuốc ức chế
CYBAIL
Sứ dyng domperidon với lidu thắp nhắt có hiệu quả & người lớn và tré em.
Chống chỉ định domperidon cho những bệnh nhân có thời gian đẫn truyền xung động tím kéo dài, đậc bit là khoảng QT, bệnh nhân có ri loạn dién

| g 10 8t (hạ kali máu, tăng kali mãu, hạ magnesi máu), nhịp tìm chịm hoặc bệnh nhăn đang mắc bệnh tìm mach như suy tím sung huyét do nguy co
tỗi loạn nhịp thắt. RO loạn điện giải (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi máu) hoặc nhịp tim chim đã được biết đến 4 yêu tổ làm tăng nguy cơ
loạn nhịp tìm
Cần ngừng điều trị với domperidon vả trao đỗi lạ với cán bộ y tế nêu có b kỹ triệu chimg hay đấu hiệu nảo liên quan đễn tỗi loạn nhịp tìm.

| Bệnh nhần nên nhanh chong báo cáo các triệu chứng trêntìm mach.
|seseses phụ nữ có thai: CO rit ít 0 liệu về sử dụng dompcridon trên phụ nữ mang thai. D& an toán, trắnh đùng GLOMOTI-M 550 sachet cho.
người mang thai.
i dụng trên phụ nữ cho con bỏ: Domperidon bai tiét qua st mẹ và rẻ bú mẹ nhdn được ít hon 0,19 liễu theo cán.
lợi, đặc biệt là tác dung trên tìm mạch vẫn có thễ xdy ra sau khi tẻ bủ sữa mẹ, Cẳn cản nhắc lợi Ích của việc cho trẻ bú sị
trị cho mẹ & quyết định ngimg cho con bó hay ngừng/ tránh điều trị bằng đompcridon, Cẫn thận trọng trong trường hợp
khoảngQT ở trẻ bi mẹ.
Ảnh hướng của thuốc lên khả năng điều khiến tàu xe và vận hành máy móc: Glomoti-M $/50 sachet không ảnh hướg hoạc ảnh hướng không.
đáng ké lên khả năng lái xe và vận hành máy.

| 7- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng twong tác khác.
Tăng nguy cơ kéo dii khoảng QT do tương tắc dược động hoc hoặc dược lực học. — —
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‘ Chéng chi định đùng đồng thời với các thuốcsa
Các thuốc làm kéo dài khoảng QT:

| = ThvŠz chởng loạn nhịp tim nhóm LA (vl dụ: disopyramid, hydroquinidin, quinidin).
| ¬ Thuốc chống loạn nhịp tìm nhóm I (vi đụ: amiodaron, đofetid, dronedaron, ibutid, sotalo).
= Mot số thuốc chồng loạn thằn (ví dụ: haloperidol, pimozid, sertindol).

| = Một số thuốc chống trằm cam (vi đụ: citalopram, cscitalopram)..
| = Một số thuốc kháng sinh (vi du: erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin).

¬ Mt số thuốc chồng ndm (vi đụ: pentamidin).
= Một s thuốc điều tr sắt rét (đặc biệt 14 halofantrin, lumefantin).
- MOt sŠ thuốc da dây-rột (vÍ dụ: cisaprid, dolasetron, prucaloprid).

| = Mot số thuốc kháng histamin (vi dụ; mequitazin, mizolastin).
_ Một s thuốc điềutrị ung the (ví đụ: toremifen, vandetanib, vincamin).
- Một số thuốc khác (vi dụ: bepridil. diphemanil, methadon).

| Chtức chế CYP3⁄44 mạnh (không phụ thuộc tóc dụng kéo dòi khoảng OT). v dụ:
| = Thuốcức chế protease.

=  Thuốc chống nắm toàn thin nhôm azol
¬ Một số thuốc nhóm macrolid (crythromycin, charithremycin, v telithromycin).
Không khuyến cáo dùng đồng thời với các thuốc sau:
Thuốc ức chế CYP3AS trung bình, ví dụ: diliazem, verapamil và một 56 thuốc nhóm macrolid.
ử dạng thận trọng khi dùng đồng thời với các thuốc sau:
Thuốc chim nhịp tìm, thuốc làm giảm Kali máu và một số thuốc macrolid sau góp phản làm kéo dải khoảng QT: azithvomycinv oxithromyein.
lDanh sách các chấtở trn là các thuốc đại điện và không dly đủ.
Các thuốc kháng cholinergic có thể ức ché tác dụng của domperidon.
Các thuốc kháng acid hoặc thuốc ức ché tiết acid làm giảm sinh khả dụng của domperidon. Nên uống các thuốc này sau bira ân, tức 14 không dùng.
đẳng thời với dompcridon.
Domperidon có thé làm gidm hip thu các thuốc dùng đồng thời trừ paracetamol và digoxin.
8- Tác dyng không mong muốn
Tác đụng phụ hiém gập như chdy sữa, rồi loạn kinh nguyệt, mắt kính, vú to ở đản ông, khô miéng. co thit bụng thodng qua.
Triệu chứng ngoại tháp rắt hiểm xây ra & trẻ em v không gặp & người lớn.
Rỗi loạn tìm mạch: Chưa rõ: loạn nhịp thắt, kéo dài khoảng QT, xoắn định, đột tử do tim mach. S

n áo cáo phin ứng có hợi
Báo cáo phân ng o hại sau khithuốc được cấp phéplưu hành rt quan rọng 8 i e giám sắt o bi lợi ch/ nguy cơ của thube. C 60§14à
báo cáo tắt cả phin ứng có hại về Trung tâm Quốc gia hoặc Trung tâm khu vực về Thông tin thuốc và Theo ddi phản ứng có hại của thuA 11

i“Thong báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thui
9- Quá liều và xử trí
Thông tin về quá liéu do thuốc còn hạn ché, nhưng trong trường hợp quá liểu, cằn thực hiện các biện pháp điều trị riệu chứng ngay l

đồi điện tâm đồ do có khả năng kéo dai khoảng QT.
10- Dạng bảo chế và đồng gói
Hộp 2 gối x 1.5 8.
Hộp25 gốïx 1.5
11- Bảo quản: Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không qud 30°C
12- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS.
13- Hạn dùng; 24 tháng ké từ ngày sản xuất.

DE XA TAM TAY CỦA TRẺ EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỰNG TRƯỚC KHI DUNG
NEU CAN THEM THÔNG TIN, XIN HỘI Ý KIEN BACST
Sin xult bởi: CONG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED

Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, Thuận An, Binh
ĐT:06503768823 - Fax 0650.3769095

TU@.CỤC TRƯỜNG
P.TRƯỜNG PHÒNG

Gé Mink Hang
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