UBND THANH PHO CAN THO ~ CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc Lap — Tu Do — Hanh Phiic

S6:1606 /SYT-NVD ' Can Tho, ngay A0 thang 6 nam 2015
V/v cap nhat thong tin duge [y doi voi
thudc ¢o chira domperidon
Kinh gui:
- Cac bénh vién, Trung tam cé giuong bénh truc thudc So;
- Bénh vién Pa khoa Trung wong Can Tho;
- Bénh vién Pai hoc Y dugce Can Tho;
- Bénh vién 121 — Quan khu 9;
- Bénh vién Cong an Can Tho;
- Céc bénh vién tu nhan;
- Ban Bao v¢ strc khoe Thanh uy;
- Cong ty c¢6 phan Duoc Hau Giang;
- Cong ty TNHH Duoc pham Viét Phuc;
- Cong ty TNHH Dugc pham Binh Nguyén;
- Cong ty TNHH Dugce pham Phuong Nam;
- Hoi Dugc hoc Céan Tho.

Ngay 26/8/2014 Cuc Quan ly Dugc —Bo Y té ¢6 Cong van s6 14585/QLD-TT
v¢ viée cung cap thong tin lién quan dén thude ¢ chta domperidone, Diacerein va
Metoclopramide.

Tiép theo cong van trén, ngay 25/5/2015, Cuc Quan ly Duogc c6 cong vén s6

234/QLD-DK vé viéc cap nhat thong tin duge ly déi voi thude cé chia domperidon.

Nham dam bao muc tiéu s dung thude hop ly, an toan, hiéu qua, So Y té yéu
cau:

. Céc co so kham chira bénh, cac don vi kinh doanh dugc pham trén dia ban tiép
tuc cap nhat cac thong tin duge ly lién quan dén thude chira domperidon. Tang cuong
theo doi, phat hién va xiur tri cac truong hop xay ra phan tng c6 hai cua thude néu trén
(néu ¢6). Giri bao cdo phan {ng c6 hai ctia thude vé S Y té; Trung tdm Quédc gia vé
Thong tin thude va Theo ddi phan ing c¢6 hai cua thude (13-15 L& Thanh Tong, quan
Hoan Kiém, Ha Noi) hodc Trung tdm khu vure vé Thong tin thudc va Theo doi phan
ing ¢6 hai cua thuée TP. H5 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, quéan S, TP. Ho
Chi Minh).

2. Dbi véi cac cong ty dang ky san Xuat:
o DGi voi thude chua doperidon da dugc cap phép luu hanh trén thi truong:

+ Trong vong 03 thang ké tir ngay 25/5/2015, yéu cau cong ty dang ky, nha
san xuat thuc hién viéc cap nhat, b sung vao nhan, t& hudng dan st dung thude
va/hodc to thong tin cho bénh nhan cac ndi dung vé chi dinh, lidu dung va cach dung,
chdong chi dinh, canh bao va than trong khi sir dung, tuong tac thude, sir dung thude
cho phu nit ¢6 thai & cho con ba, tac dung khong mong mudn, qué liéu va cach xur
tri theo Phu luc dinh kem cong van nay.

+ Hinh thirc cap nhat: cong ty dang ky, san xudt tu thue hién viéc cap nhat
theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua
Bo Y té quy dinh viée dang ky thudc.



° Déi véi thude chira domperidon dang chd xét duyét: Cuc Quan 1y Duoe
chi xem xét cap sé dang ky luu hanh sau khi cong ty da nop tai liéu sua doi/bo sung
céc thong tin duoc ly lién quan dén chi dinh, liéu dung va cach dung, chong chi dinh,
canh bao va than trong khi sur dung, tuong tac thude, st dung thude cho phu nir ¢o
thai & cho con ba, tac dung khong mong muén, qua liéu va cach xu tri theo Phu luc

dinh kém cong van nay vao cac phan lién quan ctia hd so va duge tham dinh dat yéu
cau.

SO Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

, (Pinh kém Phu luc kém theo Cong vin s6 14585/QLD-TT ngay 26/8/2014 va
50 9234/QLD-DK ngay 25/5/2015 cua Cuc Quan ly Duoc),

Noi nhn: {x. GIAM B()C,
- Nhu trén

- Nghiépvu Y

- Website So' Y té
- Luu VP, NVD




Phu luc .
Cic nji dung thay ddi/bd sung d6i v6i thude chira domperidon
(Dinh kém theo cong vin s6 Gl34%./QLD-PK, ngayd2../.5/2015 ciia Cuc Quan ly Duge)

1. Chi dinh
[Cén thdy déi nhu sau]
{Tén bi¢t dugc} durge.chi dinti dé diéu trj trigu ching nén va budn nén.

2. Liéu diing va cich ding .

[Cén sira ddi nhu sau]

<Tén biét dugc> chi nén sir dung liéu thip nhit ¢6 higu qua trong thdi gian ngén nhét
dé kiém so4t nén va budn nén.

[Dang didng uéng]: Nén ubng <Tén biét dugc> truée bira &n. Néu ubng sau bita an,
thudc c6 thé bj cham hép thu. ~ | |

Bénh nhén nén ubng thubc vao thoi gian ¢b dinh. Néu bi quén 1 lidu, c6 thé bo qua
liu d6 va tiép tyc dimg thuéc theo lich trinh nhu cii. Khéng nén ting liéu gép doi dé bu
cho liéu da quén. '

Thdi gian diéu tr t6i da khéng nén virgt qui mét tuln.

Ngudi 16n va tré vi thanh nién (tir 12 tudi trér 16n va cén nang tir 35kg trd 1én)

[Vién nén (bao phim, bao dudng, vién sii, vién nhai), vién phén tdn trong miéng, vién
nang]

Vién 10mg, c6 thé dimg 1én ¢én 3 1An/ngdy, lidu téi da 1a 30mg/ngay.

[Vién phén tdn trong migng]

Vién phén tin trong miéng c6 thé phén rd nhanh trong miéng véi sy trg gitip ctia nuéc
bot va ¢6 thé ubng cing hoic khong cing nuéc. Khi khéng ubng cing nuéc, nén dt
thudc trén lugi dé thudc phan rd trong miéng truéc khi nudt. DS thuén tién, c6 thé udng
nudc sau do. '

[Hbén dich uo"ng/sz'ro] L _ : S .

10ml (hodic 1mg/m! hén djch uéng) 1én dén 3 14n 1 ngdy véi lidu déi da 1a 30mUngdy.

[Cm sii bot 5mg] _

Mot hogic 2 géi (mbi g6i chira Smg domperidon) 1én dén 3 I3n 1 ngay véi lidu téi da I3
6 g6i méi ngay

[Cém sili bot 10mg] | | .

Mot géi (mbi g6i chira 10mg domperidon) 1én dén 3 14n 1 ngay véi lidu téi da 12 3 gbi
mdi ngay

[Vién dan] o o

Mot vién dan 30mg d3t tryc trang 2 1in m&i ngay

Tré so sinh, tré nhé, tré em (du6i 12 tudi) va tré vi thinh nién c4n ning duéi 35ke

Hon djch uong/siro




Liéu ding 14 0,25 mg/kg. C6 thé ding 3 14n 1 ngay véi lidu ti da 1 0,75 mg/kg mdi
ngay Vi du, dbi véi tré c6 can ning 10kg, lidu ding 1a 2,5mg, c6 thé ding 3 14n/ngay véi
lidu tdi da 147,5 mg/ngay.

Nén ubng domperidon trudc bita dn/truée khi cho in. Néu udng sau khi #n, thubc cé
thé bj cham hip thu.

Vién nen, vién sui, vién dan

Do cin ding lidu chmh xéc nén céc dang thubc vién nén, vién sii, vién dan khong
thich hop cho tré nhé va tré vj thanh nién cin ning dudi 35kg.

A

Bénh nhén suy gan
<Tén biét dugc> chdng chi dinh véi bénh nhén suy gan trung binh va niing (xem phin

chéng chi dinh). Khéng cin hiéu chinh lidu déi véi bénh nhén suy gan nhe.

Bénh nhén suy thin
Do thoi gian ban thai ciia domperidon bj kéo dai & bénh nhén suy thin ning nén néu

- ding nhic lai, s§ 14n dua thuéc ctia <Tén biét dugc> cin giam xuéng con 1 dén 2
lan/ngay va hiéu chinh liéu tity thudc mirc d6 suy thén.

3. Chéng chi dmh
[Cén sira doi de bao gom cdc ndi dung sau day]
Domperidon can chéng chi dinh trong nhing trudng hop sau:
- Bénh nhén suy gan trung binh va nang (xem muc Dugc déng hoc).
- Bénh nhan c6 thdi gian dan truyén xung ddng tim kéo dai, dc biét la khoang
QT, bénh nhén c6 réi loan dién gidi ro rét hoac bénh nhédn dang c6 bénh tim
mach nhu suy tim sung huyet
- Dung dong thoi véi céc thude kéo dai khoang QT (xem muc Twong tc thubc).
- Ding ddng thdi véi céc thube rc ché CYP3A4 (khong phu thude tic dung kéo
dai khodng QT) (xem myc Twong tac thudc).

4. Canh bdo va than trong khi sir dung thudc
[Cén sira dbi @ bao gom cdc ngi dung sau déay] -

Suy than .
Thoi gian bén thai ctia domperidon bj kéo dai & bénh nhin suy thin ning. Trong

trudmg hop ding nhéc lai, tin suét dua domperidon cin gidm xuéng con 1 dén 2 1in/ngay
tiry thudc mitc 6 suy than. C6 thé hiéu chinh liéu néu cén.

Téc dung trén tim mach _
Domperidon 1am kéo dai khoang QT trén dién tim d6. Trong qu4 trinh gidm sét hau
~ mai, c6 rét it bdo cdo vé& kéo dai khoing QT va xoin dinh lién quan dén st dung
.domperidon. Céc b4o c4o nay c6 cic yéu t6 nguy co gy nhiéu nhu rbi loan dién giai hay
cac thuéc ding ddng thdi (xem muc Téc dung khong mong muédn).

Céc nghién ctru dich t& cho thy domperidon c6 thé 1am ting nguy co loan nhip thét
nghiém trong ho#c d6t tir do tim mach (xem muc T4c dung khong mong mubn). Nguy co
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ndy cao hon ddi v6i bénh nhan trén 60 tudi, bénh nhén dung liéu hang ngay lén hon
30mg va bénh nhan ding dbng thdi thubc kéo dai khoang QT hodc thube tre ché
CYP3A4. :

St dung domperidon v6i liu thAp nhit c6 higu qua & ngudi I6n va tré em.

Chéng chi dinh domperidon cho 'nhfm‘g bénh nhén c6 thoi gian din truyén xung dong
tim kéo dai, dic biét 1a khoang QT, bénh nhén c6é rbi loan dién giai r6 rét (ha kali mau,
ting kali m4u, ha magnesi m4u), nhip tim chim hoic bénh nhén dang méc bénh tim mach
nhu suy tim sung huyét do nguy co réi loan nhip thét (xem phin Chéng chi dinh). R&i
loan dién giai (ha kali mau, tang kali m4u, ha magnesi m4u) hoic nhip tim chim d3 dugc
biét dén 1 yéu t8 1am tang nguy co loan nhip tim.

Chn ngimg diéu trj véi domperidon va trao @3 lai véi c4n bd y té néu c6 bt ky tricu
chiing hay d4u hi¢u ndo lién quan dén r6i loan nhip tim.

Khuyén bénh nhén nhanh chéng béo céo cic tri¢u chirng trén tim mach.

5. Twong tic thube _
[Can sira 36i dé bao gém cde ni dung sau day] :
Téng nguy co kéo dai khoang QT do tuong tic dugc ddng hoc hozc dugc lyc hoc

Chéng chi dinh diing d8ng th¥i véi cic thubc sau

Céc thude 1am kéo dai khoang QT . '
- Thudc chéng loan nhip tim nhém IA (vi du: disopyramid, hydroquinidin,
quinidin)
- - Thudc chéng loan nhip tim nhém III (vi dy: amiodaron, dofetilid, dronedaron,
ibutilid, sotalol) ' |
- Mt 56 thue chéng loan thén (vi dy: haloperidol, pimozid, sertindol)
- Mt sb thudc chéng trdm cam (vi dy: citalopram, escitalopram)
-. Mot sb thube khéng sinh (vi du: erythromycin, levofloxacin, moxiﬂoxac;in,
' spiramycin) . , B |
- Mot s6 thubc chéng ndm (vi dy: pentamidiny -~ -
- Mot s6 thubc didu trj sét rét (dac biét 1a halofantrin, lumefantrin)
- Mot s6 thubc da day-rudt (vi du: cisaprid, dolasetron, prucaloprid)
- Mot s6 thubc khang histamin (vi du: mequitazin, mizolastin)
- Mot s thube didu trj ung thur (vi du: toremifen, vandetanib, vincamin)
- Mot s6 thudc khac (vi dy: bepridil, diphemanil, methadon)
(Xem muc Chéng chi djnh) ' . .
Chit trc ché CYP3A4 manh (khong phy thudc téc dung kéo dai khoang QT), vi du:
- Thubc tc ché protease
- Thudc chéng nim toan than nhém azol
- Mbt sb thubc nh6m macrolid (erythromycin, clarithromycin va telithromycin)

r
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Khong khuyén cdo ding déng thoi véi cdc thude sau



Thubc trc ché CYP3A4 trung binh, vi du: diltiazem, verapamil va mot sé thuéc nhém
macrolid..
(Xem muc Chéng chi dinh)

Sir dung thén trong khi diing ddng thoi véi cic thude sau
Thubc chim nhip tim, thuéc 1am gidm kali mau va mét sé thubc macrolid sau g206p

phin 1am kéo dai khoéng QT azithromycin va rox1thromyc1n (chong chi dmh
clarithromycin do 1& thudc trc ché CYP3A4 manh) - AR
Danh sich céc chit & trén 1a cc thubc dai dién va khong diy du

6. Sir dimg thubc cho phy nir ¢6 thai & cho con bii.
[Cén sira @i dé bao gém cdc nji dung sau day]

Phu nif cho con bd
Domperidon bai tiét qua sta me va tré bi me nhén dugc it hon 0,1% lidu theo cin
ning cta me. Céc tic dung bét lq1, dic biét 1a tac dyung trén tim mach v&n c6 thé Xay ra

ccccc
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didu trj cho me dé quyét dinh ngimg cho con b hay ngimg/trinh diéu trj bing
domperidon. Cén thén trong trong trudmg hop cé yéu td nguy co 1am kéo dai khoang QT
& tré b me.

7. Téc dung khéng mong mudn

[Cén sira dbi dé phén dnh céc ndi dung sau]

Réi loan tim mach

Chua r3: loan nhip thit, kéo dai khoing QT, xoén dinh, d6t tir do tim mach (xem muc
Canh b4o va thén trong) .

Béo cdo phan g c6 hai

Béo c4o phan tmg ¢6 hai sau khi thuc dugc cép phép hru hé.nh rit quan trong dé tiép
tuc giém sét cAn bing l¢i ich/nguy co ciia thudc. Can bd y té cAn béo c4o tit ca phan tmg
c6 hai vé Trung tim Quoc gia hogc Trung tdm khu virc v& Théng tin thudc va Theo ddi

phén tmg c6 hai ciia thubc.

8. Qui liéu va cdch xir tri

[Cén sira dbi dé phdn dnh cdc ngi dung sau]

Trong trudng hop qué lidu, cin thyc hién cic bién phép didu trj triéu chig ngay lap
tirc. Nén theo ddi dién tim dd do c6 kha ning kéo dai khoang QT.



PHU LUC
Cap nhét thong tin lién quan dén tinh an toan thude
(Dinh kém theo Cdng vén sé /S8 5TQLD-TT ngdy 9f thang § ndm 2014)

_ Déi véi thudc chira hoat chit Domperidone:

Ngay 22/10/2013, Cuc Quan ly Dugc dd c6 cong van s 17560/QLD-DK hudng dan
cac cong ty stra dbi huéng dan sir dung cac thude chira Domperidone (cac muc chéng chi
dinh, tic dung khong mong mudn, liéu gimg, than trong va canh bao dac biét).

Ngay 25/04/2014, nhém diéu phbi céc thi tuc phan quyén va cong nhén ]an nhau
(CMDh) — Co quan quan ly dugce phim dai dién cho c4c nudc thanh vién thudc lién minh
chau Au, d3 hoan toan nhét tri v viéc han ché sir dung céc thudc chira Domperidone. Céc
thay ddi bao gdm gidi han chi dinh chi s dung thudc dé didu tri triéu chimg ndn va budn
non, gidi han Jiéu dung va hiéu chinh ljéu.than trong theo c;‘m nang khi dung cho tré em,
giam thoi gian diéu tri. Theo d6, khuyén c4o méi c6 mot sO diém bb sung, cép nhét méi
so vGi cong van s& 17560/QLD-DK vé gi6i han chi dinh, liéu dung, cac dbi tuong cén
chéng chi dinh. )

Ngoai ra, trong khuyén céo nay, CMDh ciing dua ra khuyén céo cho can bd y té nhu
sau:

- Céc bing chimg da chi ra sy tang nguy c0 g&p céc phan tmg bét lgi nghiém trong
trén tim mach lién quan dén viéc st dung Domperidone bao gdm kéo dai khoang QT,
xoé4n dinh, loan nhip thit nghiém trong vé‘dc}t tir do tim mach. Nguy co nay cao hon o
bénh nhén trén 60 tudi, bénh nhan ding lidu hang ngay 16n hon 30mg va bénh nhén s
dung ddng thoi cac thudc lam kéo dai khoang QT hoac thudc e ché CYP3A4.

- Loi ich ctia Domperidone d6i véi chi dinh diéu tri nén va budn non van vuot wdi
hon nguy co cua thudc. Cac bing chimg vé hi¢u qua ciia Domperidone d6i v6i nhitng chi
dinh khac vin chua day du. o

- Chi str dung Domperidone vdi lieu thap nhét c6 hiéu qué va trong thoi gian ngén
nhét. Thoi gian didu tri khong nén vuot qué 1 tuén.

- Nguoi lom (va tré vi thanh nién tir 35kg tro lén):

Dung dudng ubng:10mg/lan ¢6 thé ubng 161 3 lan/ngay (liéu tbi da 30mg/ngay).

it truc trang: 30mg/lan x 2 ldn/ngdy.

- Tré em dudi 35 kg: lieu dugc khuyén céo theo duong ubng 1a 0,25mg/kg can
ning/lan, c6 thé dung 16i 3 lin/ngay. Dang thudc 16ng can c6 dung cu chia lidu dé dong
liéu chinh xac. o

- Chéng chi dinh: khong dung cac ché phdm chira Domperidone cho bénh nhén suy
gan nang, bénh nhan bj kéo dai khoang QT hodc méc bénh tim mach nhu suy tim sung
huyét, bénh nhén st dung dong thdi céc thudc lam kéo dai khoang QT hodc thubc trc ché
CYP3A4. , , |

- Cac dang bao ché khong phu hop v6i khuyén cdo mdi s& duoc rat khoi thi trudng,

I3 v

ké ca nhitng dang thudc phdi hop Domperidone va Cinnarizin.

Cuc Quan ly Dugc - B¢ Y té sé co cong van giri cdc don vi ddng ky, san xudt thudc
yéu cau va huéng dan viéc bé sung cdc théng tin canh bdo ndy vao to hudng dan sir dung
cua cde thudc co lién quan. ‘
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Déi véi cac thude chira hoat chit Diacerein:

Ngay 08/11/2013, Uy ban danh gia nguy co canh giac dugc (PRAC) thuoc Co quan
quan ly Dugc pham chau Au (EMA) da khuyen c4o dinh chi luu hanh cac thudc chira hoat
chét Diacerein trén toan lién minh chau Au (BU)-sau khi ho tién hanh danh gi4 nguy co va
loi ich cia thubc va da dua ra két luan: loi ich cua Diacerein trong diéu tri cac triéu ching
ciia viém khép xuong mén tinh va céc bénh thodi hoa khép khéc khong 16n hon nguy co
ctia no, dac biét 1a nguy co tiéu chay nghiém trong va nhitng 4nh hudng c¢6 hai trén gan.

Ngay 07/03/2014, sau qué trinh da.nh gia lai theo dé& xudt clia cac cong ty Dugc pham
PRAC d3 dua ra khuyen c40 méi vé viéc st dung céc ché phdm chira Diacerein va dén
ngay 19/3/2014, khuyen c4o méi nay cia PRAC da duge théng qua bdi Nhom diéu phm
céac thi tuc phén quyen va cbng nhén 14n nhau (CMDh) —mgt co quan quan ly dugc phdm
dai dién cho céc nudc thanh vién thudc lién mmh chau Au. Theo d6, cac ché pham chira
Diacerein vin c6 thé dugc luu hanh nhung cén gi6i han chi dinh didu trj nhim kiém soét
nguy co tiéu chay nghiém trong va ddc tinh trén gan. Thong tin cho can b y té cu thé nhu

aau

- Vé nguy co tiéu chdy nghzem trong: Khong su dung Diacerein cho bénh nhén trén 65
tudi. Bénh nhén dugc khuyén cdo dung lidu khoi dAu bing mot nira liéu thong thuong (vi
du: liéu 50 mg/ngay thay cho liéu IOOmg/ngay) trong thoi gian tir 2 dén 4 tudn déu, sau
dé tlep tuc duy tri véi lidu ding 50mg x 2 lan/ngay. Nging thudc ngay khi xay ra tiéu

chay.
- Vé c'z‘oc tinh trén gan: Khong su dung Diacerein cho bénh nhén c6 bénh gan hoédc cé

tlen sir méic bénh gan. Céac bac sy cén theo ddi chit ché tinh trang bénh nhén dé phat hién
sém cac déu hiéu bat thuomg vé gan.

- Dlacercm chi nén dugc sit dung dé diéu tri céc triéu chimg clia viém khop héng va
khép gbi; va khong khuyén céo dung Diacerein cho viém khdép hang tién trién nhanh.

- Piéu tri s dung Diacerein chi nén duogc thuc hién boi cac bac sy co nhiéu kinh
nghiém trong diéu tri viém xuong khop.

- Khuyén céo nay hién da dugc gui téi HQl dbng Chau Au (European Commission)
dé ban hanh quyet dinh rang budc phép ly cubi cling c¢6 hiéu luc trén toan lién minh chéu
Au (EU).

Trong danh sich cac thubc duge lwu hanh tai My cho dén thdi diém hién tai, khong
c6 thudc nao cé chira hoat chét Diacerein. :

Tai Viét Nam, hién c6 13 Sb ding ky (SPK) thubc nuéc ngoai va 32 SPK thube
trong nudc c6 chira Diacerein.

Cuc Quan ly Dugc - B Y 1é s€ c6 céng van giri cdc dom vi dang ky, san xudt thudc
Yéu cdu va hwong dén viéc bé sung cdc thong tin canh bdo ndy vao 10 huong dén sir dung
ciia cde thudc cd lién quan.
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. Hudng din c2p nhit théng tin duge Iy thude chira Metoclopramide:

Thang 5-6/2012, Singapore &3 yéu cau bo sung chdng chi dinh cho tré em dudi 18
tudi va canh bao cac tac dung khong mong muon trén than kinh (rdi loan ngoai thap) co
thé xay ra, dac biét & tré nho va ngudi tré tuoi va/hoic khi sir dung & liéu cao.

Ngay 26/7/2013, Co quan quén ly dugc phém chéu du (EMA) cb khuyén cdo vé
viéc gidi han lidu va thoi gian tdi da st dung thuodc chira Me{oclopramide dé giam thiéu
nguy co gap phai cac phén ung bét loi nghiém trong trén than kinh nhu rdi loan ngoai
thap ngén han, cac réi loan van dong nhu co cing co & dau va 5:6 va rdi loan van dong
mudn. Nguy co xay ra cac phan ung bat loi trén than kinh ngan han cao hon trén a6i
tuong tré nhd va nguy co nay ting lén khi dung thudc liéu cao hay dung thubc kéo dai.
Ngugc lai, cac rbi loan vin dong mudn giuqc béo cao nhiéu hon trén dbi trong ngudi cao
tudi. Nhimmg bang ching hién c6 cho thiy trong truong hop didu tri bing Metoclopramid
kéo dai, hiéu qua cua thuéc'khc‘)ng con vuot tri so v&i cac nguy co. Ngoai cac phéan Ung
bét lgi trén than kinh, mt s6 phan Ung bét ]gi trén tudn hoan hoac tim mach cling d dugc
khuyén cdo. Thong tin cho can bd ylté cu thé nhu sau:

- Metoclopramide dugc khuyén céo s dung trong thoi gian ngin (1én t&i 5 ngay);
Lidu tdi da cho ngudi lon va tré em 1a 0,5mg/kg cdn nang/ngay. |

. Tré em: Khong nén st dung cho tré em dudi 1 tudi, va ddi vai tré em trén 1 tubi
Metoclopramide chi dugc lya chon la liéu phép diéu tri thu hai (trir khi céc liéu phép diéu
tri khac da dugc xem xét va bi that bai) dé phong ngura va diéu tri triéu chirng budn ndn
va nodn sau hoéa tri ligu va sau phﬁu thuat. Lidu khuyén céo cho tré em la: 0,Img-
0,15mg/kg cén nang/lan, c6 thé ding téi 3 lan trong ngay.

- Nguoi lom: Metoclopramide chi dinh dé phong nglra triéu chung budn nén, ndn sau
phfm thuat PONV); budn ndn va nén gdy ra bdi xa tri va hoa tri; va didu tri triéu ching
budn nbn va ndn c6 lién quan dén Migraine. Liu dung thong thudng la 10mg/lan, cé thé
diing t6i 3 lan/ngay. ‘

- Rét hiém cac bao céo vé phan Ung tim mach nghiém trong c6 lién quan dén
Metoclopramide; Cén phai gidm sat k¥ d6i voi nhiing bénh nhan ¢ nguy co cao, bao
gbm: ngudi 1on tudi, nhitng bénh nhan bi rbi loan din truyén tim, nhip tim chim, va bénh
nhan dang ding céc loai thudc lam kéo dai khoang QT.

- Lidu tiém truyén bolus phai dugc dung chim it nhit 3 phat dé giam nguy co tac
dung phu. )

EMA khuyén cao vé viéc thu hoi mot sO ché phém chira Metoclopramide do ¢6 ham
lugng khong con phu hop sau khi liéu dung bj gi6i han, bao gdm:

’
IS

- Cac dung dich thudc sir dung dudng udng cho tré em c6 ndng &6 16n hon 1mg/ml

 Céc ché pham ding dudng tinh mach 6 nong d3 160 hon Smg/ml.

- Céc ché phém vién dan ham luong 20mg.

Hién nay, tai Viét Nam c6 07 thube trong nudc va 05 thudc nudc ngoai chira
Metoclopramide c6 sé dang ky con hiéu luc, hién khéng ¢b thudc nao c6 ndng do/ham
luong hodc dang bao ché, duong dung ndm trong cac loai thudc da dugc EMA khuyén
cao thu hdi.

Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té s& c6 cong vin giri cdc don vi dang ky, san xudt thudc
yéu cdu va huong dén viéc b sung cdc théng tin canh bdo nay vao to huong dadn sir dung
cua cdc thudc co lién quan

o)



