UBND TiNH KHANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tw do - Hanh Phic
S6: 4373 /SYT-NVD i Hor moie 40 thime £
Vv cip nhat thong tin duge I v Khadnh Hoa, ngay 40 thdng 6 ndam 2015
cung cAp théng tin cip nhat lién quan
dén tinh an toan cta cac thube

Kinh gui:
- Céacdonvi Yté trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mat-Sai
Gon-Nha Trang; Céac phong kham da khoa;
- Céc co sd kinh doanh duoc.

S& Y té nhén dugc céc van ban cia Cuc Quan ly Duoc, gém ¢6: vin ban sb
8762/QLD-TT ngay 18/5/2015 vé viéc cung cép théng tin cap nhat lién quan dén
tinh an toan cta thudc chira Ambroxol, Bromhexine, thudc chita Hydroxyzine,
thude chira Hydrochloroquine, Chloroquine, thudc chira Topiramate va vin ban sb
9234/QLD-DK ngay 25/5/2015 vé viéc cap nhiat théng tin duge ly dbi véi thube

chtra domperidon, S& Y t€ yéu cau céc co quan, don vi tai vin ban tai dia chi:

www,syt.khanhhoa.gov.vn dé trién khai thuc hién.

Khi sir dung cac thube néu trén, dé nghi cac co s& kham chita bénh ting
cuong theo do1, phat hién va xir tri cac trudng hop xay ra phan Umg ¢6 hai clia cac
thube (néu cb). Guii bao cdo phan tng 6 hai cta thube ve: Trung tam Qudc gia vé
Théng tin thudc va Theo dai phan tmg c¢6 hai cia thude (13-15 Lé Thanh Tong,

quan Hoan Kiém, Ha N&1).

pé nghi cac don vi nghiém tuc thuc hién./. ,
e

Noi nhin: KT GIAM POC | ,
-Nhu trén; PHO GIAM DOC
-Lanh dao S¢;
-NVY, Thanh tra So;
-Phong Y té huyén, thi x4, thanh phé;
-Ho1 HNYTTN;
-Bédo Khanh Hoa (nha bao Hai Yén);
-Luu: VT, NVD.

L.am Quang Clurng




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phic

Sé: 36 | QLD-TT Ha Néi, ngay iy thdng 5 ndm 2015
V/v cung cap théng tin lién quan
dén tinh an toan cta thubc chia
Ambroxol, Bromhexine, thudc chtra
Hydroxyzine, thudc chua
Hydrochloroquine, Chloroquine,

thudocthia Topiramate
SOV TE TINH KHANHHOA

éKmh gui: -SoY té cac tinh, thanh phé truc thudée Trung uong;
DF ]\ Nqa\, OQOQ - Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thuéc Bo 'Y té.

"Ngay (09/04/2015, Hoi dong Tu van cép S6 dang ky luu hanh thubc - Bo Y

L Lhuyr L

té da hop dot 150 dbi véi thude trong nudc va dot 90 déi véi thude nudc ngoai.
Tai budi hop, Hoi ddng da thao luén céc thong tin lién quan dén tinh an toan va
hidu quéa cua: thude chira Ambroxol, Bromhexin, thude chtra Hydroxyzine, thubc
chira Hydrochloroquine, Chloroquine, thude chira Topiramate.

Théng tin chi tiét vé do an toan, hiéu qua cung két luén cta Hoi dong dbi
vé6i cdc thude néu trén duoc ghi trong Phu luc “Cép nhat théng tin lién quan dén

tinh an toan cia thu6c” dinh kém trong cong van nay, dong thoi dugce dang tai trén

cong théng tin dién tir ciia Cuc Quan 1y Dugc theo dia chi http://www.dav.gov.vn
trong muc “Théng tin thubc” dé cac bac sy, duoc sy va cac can bo y té ¢6 thé tra
cuu, cap nhat thong tin.

Pé dam bao str dung thube an toan, hop 1y, Cuc Quan ly Dugc dé nghi S0 Y
t& cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong; cac Bénh vién, vién c6 giuong bénh
truc thudc Bo Y 1é:;

1. Thong béo cho cac co s¢ kham chita bénh, cac don vi kinh doanh duogc
pham trén dia ban cac théng tin lién quan dén do an toan, higu qua va két ludn cua
Hoi dong Tu véan cdp S6 dang ky luu hanh thude déi véi: thude chita Ambroxol,
Bromhexin, thubc chita Hydroxyzine, thubc chtta Hydrochloroquine, Chloroquine,
thubc chira Topiramate.

2. Huéng dan cic co sé kham chita bénh trén dia ban ting cudng theo doi,
phat hién va xa tri cac truong hop x4y ra phan ing c6 hai cua thudc néu trén (néu
¢6). Gui bao cao phan tng c6 hai cua thuc vé: Trung tdm qudc gia vé Thong tin
thuée va Theo ddi phan ung c6 hai cua thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan
Kiém, Ha Noi) hodc Trung tdm khu vuc vé théng tin thudc va theo d&i phan tng
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c6 hai ctia thude TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, T.P Hb Chi
Minh).

Cuc Quén ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhgn: KT. CUC TRUQNG
- Nhur trén; PHO CUC TRUONG

- B6 truong BO Y té (dé b/c);

- Cac tha truong BoO Y té (dé ble);

- Cuc trudng Cuc Quan ly Dugc (dé b/c)

- Cuc Quan ly Kham chita bénh;

- Cuc Quéin Y — B6 Qubc phong;
-CucYté-Bb Cong an;

-Cuc Y té - B6 Giao thong Van tai;

- Trung tdm DI & ADR Quéc gia;

- Trung tdm DI & ADR khu vuc TP. HCM;
- Website Cuc Quan ly Duoc;

- Phong DDKT, QLKD, QLCL - Cuc Quén ly Dugrc;
-Luu: VT, TT.




PHU LUC

Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan cia thude

(Pinh kém theo Cong véan sb: R ngay A gthang 5~ nam 2015)
1. Thubc chira Ambroxol, Bromhexin:

-Ngay 12/01/2015, Uy ban danh gid nguy co Canh gide Dugc cua Co quan
Quan ly Dugc pham chiu Au (PRAC) thong bao da hoan thanh qua trinh danh gia
cac thudc chira ambroxol, bromhexin. Két qua cho thiy nguy co xay ra phan Ung di
rng cua cac 1huoc nay thap. Tuy nhién, nhén thudc va to huéng dan su dung (HDSD)
ciia cac thudce chira ambroxol, bromhexin cin cdp nhét thong tin vé nguy co xay ra
phan ung trén da ngh1em trong (SCAR) trong phan Tac dung khéng mong mubn.
Trong d6, SCAR bao goém hdng ban da dang va hoi chimg Stevens - Johnson. Pdng
thoi, PRAC khuyén céo nén ngimg thudc ngay l4p tirc néu bénh nhén cé nhung triéu
chung ctia SCAR. Khuyén cdo ndy cua PRAC duoc chuyén dn Nhom didu ph01
thudc st dung trén ngucn dugc phe duyét theo quy trinh khoéng tép trung va thira nhan
14n nhau (CMDh) dé dua ra quyét dinh cudi cling.

- Sau thong béao cua PRAC, Co quan quén ly Dugc pham Phap (ANSM) 9 quoc
gia, trong d6 c6 Phép, lai dua ra quan diém khac biét. Theo ANSM, bang ching vé
hiu qua cia ambroxol va bromhexin la thdp so véi nguy co xdy ra phan Gng di Ung
hodc SCAR va khuyén céo ctia PRAC chua day du.

- Co quan Quén ly Duoc phim Uc (TGA), Co quan Quéan ly Duge phdm Hoa
Ky (FDA) chua c6 théng tin gi l'en quan.

Tai Viét Nam, hién co6 24 s6 dang ky (SPK) thubc nudc ngoai va 27 SPK thude
trong nudc cua thube chira Ambroxol; 18 SPK thudc nude ngoai va 42 SPK thube
trong nudc cua thudc chira Bromhexin.

H¢i déng Tu vén cdp SPK luu hanh thubc - B6 Y té hién dang tiép tuc xem xét
va sé dua ra két ludn ddi véi cde thude ndy sau khi cdp nhdt thém quyét dinh ciia co
quan Quan Iy & cdc nwée khdc cé lién quan.

2. Thubc chira Hydroxyzine:

- Ngay 13/02/2015 Uy ban dénh gia nguy co Canh gidc Dugc cua Co quan Quan
Iy Duoc pham chau Au (PRAC) da gidi thiéu nhiing bién phap méi dé giam thiéu
nhiing nguy tim mach dugc biét dén do sir dung thubc chira Hydroxyzine t&i nhd
nhét.

+ PRAC da hoan thanh ban danh gi4 vé thuoc ¢ chira Hydroxyzine. Ban danh
gia nay dugc tién hanh tiép theo nhiing quan ngai v& nguy co gay ra anh hudng c6 thé
1én nhip tim khi st dung thudc chira Hydroxyzine.

+ PRAC thdy ring Hydroxyzine ¢6 lién quan téi mét nguy co tuy nhé nhung 18
rang cua hién tuong kéo dai khodng QT va sy thay dbi trong nhiing hoat déng dién
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thé ctia tim — hoat dong c6 thé dan dén nhip tim bit thuong va ngimg tim (torsade de
pointes). Dua trén nhiing tai liéu duoc thdm dinh, viéc x4y ra nguy co néi trén khong
khéc nhau gifta cac chi dinh, va PRAC khuyén céo ring Hydroxyzine c6 thé tiép tuc
duoc str dung néu cac bién pham dé giam thiéu nguy co clia cac vin dé vé nhip tim
duoc str dung. Nhitng bién phép nay bao gbm sir dung thudc & lidu hidu qua thip nhét
trong thoi gian ngén nhét c6 thé. Nguoi cao tudi dugc khuyén cdo khong nén st dung
thubc. Liéu cao nhit hang ngay khéng nén nhiéu hon 100 mg & ngum truong thanh
(50 mg & nguoi cao tudi néu khong thé tranh viée sir dung thubc), va 2mg/ kg cén
ning khi diing cho tré em ¢6 cin ning dén muc 40 kg. Viéc sir dung nén dugc tranh &
bénh nhan d4 c6 nguy co rbi loan nhip tim hodc dang sir dung céc thubc khac tang
nguy co kéo dai khoang QT. Bénh nhén dang sir dung thudc 1am chim nhip tim hoc
giam lugng K trong mau cin duoc ch ¥ vi nhimg trudng hop nay ciing ting nguy co
vé cac van dé cta nhip tim.

+ Nhimmg nguy co ndi trén c6 thé duoc giam thiéu béng cach giéi han viéc su
dung Hydroxyzme o nhu’ng bénh nhén ¢ nguy co cao vé nhung vén de nh1p tim va
giam tiép xuc voi thudc & nhitng bénh nhan nay. PRAC khuyén céo ring cin nghién
ctru va theo ddi thém dé dam bao nhimg bién phép nay c6 hiéu qua. Thong tin sin
phém cling nén can duoc cép nhat theo d6.

+ Khuyén céo nay ctia PRAC s& duoc chuyén dén Nhém diéu phéi thube duoc
phé duyét theo nhitng quy trinh khéng tip trung va thira nhan ldn nhau (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures) dé cho ra
d,ua quyét dinh cudi cling va cung cdp huéng din st dung dén bénh nhén va can bo y
te.

- Co quan Quan ly Dugc phdm Uc (TGA), Co quan Quéan 1y Dugc phdm Hoa
Ky (FDA) chua cé thong tin gi lién quan.

Tai Viét Nam, hién ¢ 02 SPK thubc nude ngoai cia thude chira Hydroxyzine

Hoi c‘z’éng Tu vén ca"p SDK lwu hénh thuée - Bé Y té hién dang t’ié:p tuc xem xét
va sé dua ra két lugn déi véi cdc thude nay sau khi cdp nhdt thém quyét dinh cia co
quan Quan ly ¢ cac nuwcdc khdc cé lién quan.

3. Thubc chira Chloroquine, Hydroxychloroquine:

- Ngay 26/12/2014, Uy ban Khoa hoc sttc khoe Singapore — HSA d& guri thong
bdo t&i cac chuyén gia y t& vé& nguy co ha dudng huyét khi s dung
Hydroxychloroquine va Chloroquine. '

+ Hydroxychloroquine dugc biét dén tir 1au vé kha ning 1am ha dudng huyét.
N6 hoat dong nhu mét thubc didu trj tidu dudng. Y vin di béo cdo vé nguy co ha
dudng huyét bdi Hydroxychloroquine quan st dugc trén trén mot s6 bénh nhan
khong sir dung ddng thoi cac thubc gay ha dudng huyét.



hé Hy 11 _ ! h tre
duong huy t duoc khang dinh thém nho vao cac nghién ctu trén invitro va trén dong
vat.

- Vao thang 10/2013, Héi ddng Y khoa chiu Au sau khi xem xét cac thong t1n
duoc dua ra bdi Eudr aV1g11ance va y van, di khuyén céo viéc bd xung thong tin vé
nguy co lam ha duong huyét lién quan t6i viéc st dung Hydrochloroquine,
Chloroquine.

- Hién nay, co quan Quan ly Khoa hoc Surc khoe Smgap01e —HSA dang lam viéc
v6i cac cbng ty san xudt va phan pho1 céc san phdm trén dé bd sung théng tin canh
bo vao 1& hudng dan sir dung cla thude.

- Co quan Quan ly Duoc phadm Uc (TGA), Co quan Quan ly Dugc phdm Hoa
Ky (FDA) chua c6 thong tin gi lién quan.

Tai Viét Nam hién ¢6 01 SPK thude nuée ngoai va 01 SBK thude trong nuée
ctia thude ¢6 chira Chloroquine, Hydroxychloroquine.

Hoi dong Tuw van cap SPK luu hanh thuoc - BJ Y té hién dang tiép tuc xem xét
va s&€ dua ra két ludgn doi véi cdc thude nay sau khi cdp nhdt thém quyét dinh cua co
quan Quan ly cdc nudc khdc cd lién quan.

4. Thuoc chira Topiramate

- Theo 4n pham Medicines Safety Update, tip 3, sé 6, thang 12/2014, co quan
Quan 1y Dugc phidm Uc (TGA) d4 thém canh béo vé& ¢& phong suy giam thi luc vao
théng tin san phim cta thudc chira topiramate. O bénh nhan st dung topiramate, c6
bdo cdo suy gidm thi luc ma khéng lién quan dén ting nhin 4p. Trong thir nghiém
lam sang, sau khi topiramate dugc ngung str dung, hau hét phan tng ¢6 hai do thudc
da dao nguoc. Tuy nhién, trong mot sb truong hop, diéu nay khong xay ra. Trong cac
béo cdo diéu tra hdu mai, viéc ddo ngugc tac dung cé hai cta thubc khong duoc biét
dén. Trong nhitng trudmg hop ¢6 bao cédo két qua hau het tac dung c6 hai cia thude
déu déo nguge. TGA khuyén cdo cac y béc si dé cap vén dé nay dén bénh nhan va
ngu01 cham soc bénh nhén, chi rd cac d4u hiéu va triéu ching cia suy giam thj luc,
yéu cau bénh nhan lién hé y bac si néu co bét clr du hiéu nao dang nghi. Néu phat
sinh vdn dé vé& thi luc trong thoi gian st dung topiramate, cin nhic cho bénh nhan
ngung st dung thudc nay.

- Thang 1/2014, Trung tdm thAm dinh thubc va nghién ctru (Center for Drug
Evaluation and Research - CDER) thuéc co quan FDA Hoa Ky d théng qua thay doi
trong huéng dan sir dung cho thudc vién Topamax (Hoat chat topiramate). Suy giam
thi luc duoc bio cdo & cic bénh nhan sir dung topiramate ma khong lién quan dén
ting nhén ap. Trong thur nghiém lam sang, hau hét viéc suy giam thj luc dao nguoc



sau khi ngung sir dung topiramate. Néu phat sinh vin dé vé thi luc trong thoi gian st
dung topiramate, cin nhic cho bénh nhan ngung sir dung thudc.

- Ngay 2/4/2014, quan Quan ly Khoa hoc Suc khoe Singapore —-HSA d2& cép
nhét théng tin cinh béo va dé phong ciia thubc Topamax (Hoat chét topir amatc) VoI
néi dung nhu sau:

- Janssen - céng ty con cua cong ty Johnson&Johnson d& canh bao can bd y té
nguy co gay ra suy giam thi luc tir thuéc Topamax. Trong thir nghiém mi déi kiém
so4t diéu tri don doc chirng dong kinh, suy giam thi luc dugc bao cédo co tin sult 0%
t61 1.3% & bénh nhén sit dung Topamax. Dya trén s6 li¢u thong ké trong mot nghién
ctru dit liéu an toan hdu mai va thir nghiém l14m sang gan déy, huéng dan sir dung
ctia Topamax s& dugc cip nhat dé dua ra théng tin an todn méi va huéng din vé van
dé suy giam thi luc. Cac cén bo y té duoc khuyen cao nén xem xét ngung su dung
Topamax cho bénh nhén cd vén dé véthi luc tai bét ctr thoi diém nao trong thoi gian
st dung thude.

Cuc Qudn Iy Duge - BS Y té sé ¢6 cong vin giri cdc don vi dang ky, sdn xudt
thudc yéu cau va hudng dan viéc cdp nhét cdc théng tin canh bdo nay vao to hudng
dan sir dung ctia cée thube ¢é lién quan.



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

S6:4934 /QLD-DK
V/v cap nhat thong tin duoc 1y d6i véi
thudc chita domperidon

Ha No¢i, ngay 25 thdng 5 ndm 2015

Kinh gtri:
SOV VE VN RIS HO S | - S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung uong; ,
e IE }é‘ ) - Céc bénh vién, vién c6 giudmg bénh truc thude BS Y t;
D E V Ngay b (6 - Cac cong ty dang ky, san xuat thuoc luu hanh tai Viét Nam.
Chuyie N‘g‘a‘yjz P/ 10/2013, Cuc Quan ly Dugc da c6 cong vin sb 17560/QLD bK

troromgdAm céc cong ty sua dbi cach ghi thong tin duge 1y trong t& hudng dan sur
dung ddi vé6i cac thubc chira domperidon.

Trén co s& thong tin cép nhét tiép theo cia Nhém didu phéi thube sir dung
trén nguoi dugc phé duyét theo quy trinh khong tap trung va thira nhan 14n nhau
(CMDh) - Co quan quan ly dugc pham dai dién cho cic nude thanh vién thude lién
minh Chéu Au, ngay 26/8/2014, Cuc Quan ly Dugc dd c6 coéng vin sb
14585/QLD-TT vé viéc cung cép cac thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu
qua, phan ung c6 hai cua cac thudc ¢ chira hoat chit domperidon.

Tlep theo cdng van so 14585/QLD-TT ngay 26/8/2014 va cén cu két luan
ctia Hoi ddng tu vén cp sb ding ky luu hanh thudc - B6 Y té dbi véi thube chira
domperidon; nhim dam bao muc tiéu sir dung thuc hop 1y, an toan va hidu qua,
Cuc Quan ly Duoc yéu cau

I. Pbi v6i S& Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc trung wong va cac
Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh truc thuje By Y té:

Tiép tuc thong bao cho céc co s¢ kham chira bénh, cac don vi kinh doanh
duoc phim trén dja ban cac thong tin lién quan dén khuyén céo cia CMDh d3 néu
tai cong van s6 14585/QLD-TT ngay 26/8/2014 ciia Cuc Quan 1y Dugc; dong thoi
tdng cuodng thuc hién viéc theo ddi tdc dung khong mong muodn cua thudc trong
qud trinh sir dung va luu hanh; giri bao cdo ADR (néu cd) vé Trung tdm Qudc gia
vé théng tin thudc va theo doi phan tmg c6 hai cia thudc (13-15 Lé Thdnh Téng,
Ha N¢i) hogc Trung tam khu vuc vé thong tin thudc va theo doi phan Ung c6 hai
ctia thudc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Qudn 5, TP. H6 Chi Minh).

I1. Poi véi cac cong ty dang ky, san xuit:

1. Béi véi thuoc chtta domperidon d3 duoc cip phép lwu hanh trén thi
truong:

1.1. Trong vong 03 théng ké tir ngay ky cbng vin ndy, yéu ciu cdng ty ding
ky, nha san xuat thuc hién viéc cap nhat, bd sung vao nhén, to hudng dan st dung
thubc va/hodc t& thong tin cho bénh nhan céc ndi dung vé chi dinh, liéu ding, cach
dung, chong chi dinh, canh bao va thén trong khi str dung thubc, twong tac thude,
str dung thudc cho phu nit ¢6 thai & cho con by, tac dung khdng mong mubn, qua
liéu va cach xir tri theo Phu luc dinh kém cong van nay.
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1.2. Hinh thac cép nhét: Cong ty déng ky thudc tur cap nhat theo hudéng dan
tai khoan 4 diéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 ciia B6 Y té quy
dinh viéc dang ky thube.

2. Béi véi cac hd so ding ky thudc chira hoat chét domperidon dang cho xét
duyét tai Cuc Quan ly Dugc:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cap sb dang ky sau khi c6ng ty ndp tai li¢u
cap nhat, bd sung ndi dung céc muc chi dinh, liéu ding, cich dung, chong chi dinh,
canh béo va than trong khi sir dung thube, tuong tac thude, str dung thuée cho phu
nit c6 thai & cho con by, tic dung khong mong mubn, qué lidu va cach xir tri nhu
da néu tai Phu luc dinh cong véan nay vao céc phéan ¢4 lién quan cua hd so va duoc
thim dinh dat yéu ciu.

3. Céng vian nay thay thé cong van sb 17560/QLD-DK ngay 22/10/2013 cla
Cuc Quan ly Duoc.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

KT CUC TRUONG
TRUGNG

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); VAT 2
- TTr. Lé Quang Cudng (dé b/c); [
- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c) Yoo
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop); [
- Téng cong ty Duoc VN; S T
- Cuc: Quan Y - B6 QP; Y € — Bo CA; Y t¢€ GTVT - Bo \ o
GTVT; R
- Béo hiém XHVN; ] Nguyép Viét Hung
- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy); ’
- Cuc QLD: Phong QLTTQC; QLKDD, QLCL thuéc; Tap chi
Dugc & MP; Van phong Cuc (d€ dang tai Website);
-Lwu VT, DKT (2b).




Phu luc . .
Cic ndi dung thay dbi/bd sung d6i véi thude chira domperidon
(Dinh kém theo cong vin s6 GI%./QLD-PK, ngay&4../..5./2015 ciia Cuc Quén Iy Dugc)

1. Chi dinh
[Cén thay déi nhu sau]
{Tén biét duoc} duoc chi dinh dé diéu trj triéu chimg nén va budn nén.

2. Liéu ding va cich dung

[Cén sira d6i nhur sau]

<Tén biét duge> chi nén sir dung liéu thip nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngin nhit
dé kiém so4t ndn va budn nén.

[Dang duwong uo"ng] : Nén uéng <Tén biét dugc> trude bira in. Néu uéng sau bira 4n,
thudc ¢6 thé bj cham hép thu.

Bénh nhin nén ubng thubc vao thoi gian ¢ dinh. Néu bj quén 1 lidu, co thé bo qua
liéu d6 va tiép tuc dung thudc theo lich trinh nhu ci. Khéng nén ting liéu gip doi dé ba
cho liéu da quén.

Thoi gian diéu trj ti da khong nén vuot qua mdt tudn.

Ngudi 16n va tré vi thanh nién (tir 12 tudi trd 18n va cln niing tir 35kg trd 1én |

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

Vién 10mg, c6 thé ding lén dén 3 lan/ngay, lidu t6i da 12 30mg/ngay.

[Vién phdn tan trong miéng]

Vién phén tdn trong miéng c6 thé phan rd nhanh trong miéng véi su trg gitp cla nude
bot va c6 thé ubng cung hodc khéng cung nuéc. Khi khong udng cung nudc, nén dit
thubc trén ludi dé thude phén rd trong miéng trudc khi nuét. Dé thuan tién, c6 thé ubng
nudc sau do.

[Hén dich uéng/siro]

10ml (ho#ic 1mg/ml hén dich udng) 1én dén 3 1an 1 ngay véGi heu d6i da 1a 30ml/ngay.

[Cém siii bot Smg]

Mot hodc 2 géi (mbi goi chira Smg domperidon) 1én dén 3 14n 1 ngdy véi lidu tdi da la
6 g6i mdi ngay

[Cém sii bot 10mg]

Mot g6i (mdi géi chita 10mg domperidon) 1én dén 3 14n 1 ngay véi lidu t6i da 1a 3 g6i
mbi ngay

[Vién dan]

Mot vién dan 30mg dit truc trang 2 1in mbi ngay

Tré so sinh, tré nho, tré em (dudi 12 tudi) va tré vi thanh nién cén ning dudi 35kg
f6n dich uéng/siro




Liéu ding la 0,25 mg/kg. C6 thé dung 3 14n 1 ngay véi lidu tdi da 1a 0,75 mg/kg mbi
ngay. Vi du, déi véi tré ¢ can ning 10kg, lidu ding 12 2,5mg, ¢6 thé ding 3 1in/ngay véi
lidu tbi dala 7,5 mg/ngay.

Nén udng domperidon trudc bira an/truée khi cho in. Néu ubng sau khi an, thubc c6
thé bi cham hip thu.

Viéen nen vién suz vién dan

Do cén ding liéu chinh x4c nén céc dang thudc vién nén, vién sui, vién dan khong
thich hop cho tré nhé va tré vi thanh nién cin ning dudi 35kg.

Bénh nhén suy gan

<Tén biét dugc> chéng chi dinh vé6i bénh nhan suy gan trung binh va nang (xem phin
chdng chi dinh). Khéng cin hiéu chinh liéu dbi véi bénh nhan suy gan nhe.

Bénh nhén suy than

Do thoi gian ban thai cia domperidon bj kéo dai & bénh nhén suy thin ning nén néu
ding nhic lai, sb 14n dua thudc cua <Tén biét dugc> cin giam xubng con 1 dén 2
1n/ngay va hiéu chinh lidu tiy thudc mirc dd suy than.
3. Chong chi dinh

[Can sira 36i de bao goém cdc ndi dung sau day]
Domperidon cin chdng chi dinh trong nhitng trudng hop sau:

- Bénh nhén suy gan trung binh va ning (xem muc Dugc dong hoc).

- Bénh nhén c6 thdi gian din truyén xung dong tim kéo dai, dic biét 1a khoang
QT, bénh nhan c6 rdi loan dién giai 16 rét hodc bénh nhin dang c6 bénh tim
mach nhu suy tim sung huyét.

- Dung déng thdi véi cac thude kéo dai khoang QT (xem muc Tuong téc thudc).

- Ding dong thdi véi cac thube trc ché CYP3A4 (khoéng phu thudc tac dung kéo
dai khoang QT) (xem muc Tuong tac thudc).

4. Canh bao va than trong khi si dyng thude
[Can sira doi dé bao gém cdc néi dung sau day]

Suy thén

Thoi gian ban thai cia domperidon bi kéo dai & bénh nhin suy thin ning. Trong
trurdng hop ding nhéc lai, tin suit dua domperidon cin giam xudng con 1 dén 2 lin/ngay
tly thudc mirc dd suy thin. C6 thé hiéu chinh liéu néu cén.

Téc dung trén tim mach ‘

Domperidon 1am kéo dai khoang QT trén dién tAm dd. Trong qud trinh gidm st hau
mai, c6 rt it bao cdo v& kéo dai khoang QT va xofn dinh lién quan dén sir dung
domperidon. Céc bao c4o ndy c6 cac yéu té nguy co gdy nhifu nhu rdi loan dién giai hay
c4c thubc diing ddng thoi (xem muc Tac dung khong mong mubn).

Céc nghién ctru dich t& cho thiy domperidon c6 thé 1am ting nguy co loan nhip thét
nghiém trong hogc dot tir do tim mach (xem muc Tac dung khdng mong mudn). Nguy co
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ndy cao hon d6i v6i bénh nhén trén 60 tudi, bénh nhén ding liéu hang ngay 16n hon
30mg va bénh nhan ding ddng thoi thubc kéo dai khoang QT hoic thubc trc ché
CYP3A4.

St dung domperidon v6i lidu thip nhét ¢6 hidu qua ¢ ngudi i6n va tré em.

Chéng chi dinh domperidon cho 'nhﬁ'ng bénh nhén c6 théi gian din truyén xung dong
tim kéo dai, dic biét 1a khoang QT, bénh nhan c6 rbi loan dién giai r6 rét (ha kali méu,
. tang kali méu, ha magnesi mau), nhip tim chdm hoic bénh nhin dang mic bénh tim mach
nhu suy tim sung huyét do nguy co rbi loan nhip tht (xem phén Chéng chi dinh). Rbi
loan dién g1a1 (ha kali mau, ting kali mé4u, ha magnesi mau) hoic nhip tim chim da dugc
biét dén 12 yéu té lam tdng nguy co loan nhip tim.

Cén ngung diéu tri véi dompendon va trao d6i lai véi can bd y té néu co bit ky triéu
chitng hay d4u hiéu nao lién quan dén réi loan nhip tim.

Khuyén bénh nhén nhanh chéng béo céo c4c triéu chimg trén tim mach.

5. Twong tic thube
[Cén siza déi dé bao gom cdc ngi dung sau day]
Tang nguy co kéo dai khoang QT do tuong téc duge ddng hoc hodc dugc lyc hoc

Choéng chi dinh ding ddng th¥i véi cic thube sau
Céc thudc 1am kéo dai khoang QT
- Thudc chéng loan nhip tim nhém IA (vi du: disopyramid, hydroquinidin,
quinidin)
- Thube chéng loan nhip tim nhém III (vi du: amiodaron, dofetilid, dronedaron,
ibutilid sotalol)
- Mot so thudc chong loan than (vi du: haloperidol, pimozid, sertindol)
- Mot so thudc chéng trim cam (vi du: citalopram, escitalopram)
- Mot sb thube khang sinh (vi du: erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
spiramycin)
- Mot s6 thudc chéng ndm (vi dy: pentamidin)
- Mot sé thubc didu trj sbt rét (dic biét la halofantrin, lumefantrin)
- Mot so thubc da day-rudt (vi du: cisaprid, dolasetron, prucaloprid)
- Mot so thubc khang histamin (vi du: mequitazin, mizolastin)
- Moét so thudc diéu tri ung thu (vi dy: toremifen, vandetanib, vincamin)
- Mot s thubc khéc (vi du: bepridil, diphemanil, methadon)
(Xem muc Chong chi dinh)
Chét trc ché CYP3A4 manh (khong phu thuge tic dung kéo dai khoang QT) vi du:
- Thubc trc ché protease
- Thubc chong nim toan thin nhém azol
- Motsb thuoc nhom macrolid (erythromycin, clarithromycin va telithromycin)

\ACHL IU.UU \./LI.ULls uu uuu1)

Khong khuyen cao dung dﬁng thoi véi cac thude sau




Thubc e ché CYP3A4 trung binh, vi du: diltiazem, verapamil va mét sb thubc nhém

macrolid.
(Xem muc Chéng chi dinh)

St dung than trong khi dung ddng thoi véi cdc thude sau
Thudc chim nhip tim, thudc 1am gidm kali m4u va mot s6 thubc macrolid sau gbép

phin lam kéo dai khoang QT: azithromycin va rox1thromyc1n (chong ch1 dinh
clarithromycin do 13 thudc &rc ché CYP3A4 manh) ' :
Danh séch céc chét & trén 13 céc thudc dai dién va khong diy du

6. Sir dung thudc cho phu nir c6 thai & cho con bii
[Cén stra dbi dé bao gom cde ni dung sau day]

Phu nif cho con ba

Domperidon bai tiét qua sfra me¢ va tré bu me nhan duge it hon 0,1% liéu theo can
ndng cua me. Cac tic dung bét lgi, dic biét 1a tac dung trén tim mach van c6 thé Xay ra
sau khi tré b sita me. Can can nhéc loi ich cta vigc cho tré b sita me va lgi ich cta viéc
didu tri cho me dé quyét dinh ngimg cho con b hay ngimg/trainh diéu tri bing
domperidon. Cén thin trong trong trudmg hop cé yéu td nguy co lam kéo dai khoang QT
G tré b me.

7. Tac dung khéng mong muédn

[Cén stra d6i dé phdn dnh cée néi dung sau]

Réi loan tim mach

Chua 18: loan nhip thét, kéo dai khoéng QT, xoén dinh, ddt tir do t1m mach (xem muc
Céanh bao va than trong)

Béo céo phan Umg cé hai

Béo co phan umg c6 hai sau khi thudc dugc cip phép luu hanh rit quan trong dé tiép
tuc gidm sat can bing lgi ich/nguy co ciia thudc. Can bd y t& cin bio co tit ca phan tng
c6 hai v& Trung tdm Quéc gia hodc Trung tdm khu virc v& Théng tin thubc va Theo di _
phan ng c6 hai ctia thube.

8. Qu4 liéu va cach xir tri

[Cén sira d6i dé phan dnh cdc néi dung sau]

Trong trudng hop qué lidu, cin thyc hién cédc bién phap diéu trj triéu chimg ngay 1ap
tirc. Nén theo déi dién tdm dd do c6 kha ning kéo dai khoang QT.
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