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Ha N9i, ngay O_g thong 6 ndm 2015

Kinh giri:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam Y t~ chuyen nganh GTVT.

Ngay 25/5/2015, Cue Quan 1y duoc - B9 Y t~ co Cong van s6 9234/QLD
UK vS viec e~p nhat thong tin duoc 1y d6i voi thuoc chua dornperidon (N9i
dung cu thS cua Cong van tren va Phu luc kern thea diroc dang tai tren Website
cua CVe).

US dam bao sir dung thu6e hop 1y va an toan, Cue Y t~ GTVT yeu e~u cac
dan vi:

1. Thong bao Thong tin diroc 1y tren trong toan dan V!.
2. Ra soat, kiSrn tra trong dan V! xem co hru hanh, sir dung cac thu6e co

chua hoat chat dornperidon, neu co phai tang cirong thea doi, phat hien, xu tri
cac tnrong hop xay ra phan irng co hai cua thuoc, gui bao eao ADR vS Cve dS
Cve t6ng hqp, bao eao Cve Quan 1y duqe, Trung tam Qu6e gia vS thong tin
thu6e va thea d5i phan ll'ng co h~i eua thu6e.

Cve GTVT thong bao dS cae dan vi bi~t va thl,Iehi~n./I!!-

NO'inhijn:
- Nhu tren (Qua website el,le Y t~ GTVT);
- Luu: VT, NVYD & TTBYT.
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BO Y TE CONG HOA xX HOI CHU NGHIA VI~T NAM
Cl)C QUAN LY DU(jC DQc li)p - Tt! do - H~nh phtic

S6:CTJ jif- /QLD-DK
J".__ I

v/v cap nhat thong tin dtroc 19 doi voi Ha N9i, ngay~5 thdng 5' ndm 2015
thuoc chua domperidon

Kinh giri:
- Sa Y ts cac tinh, thanh ph6 true thuoc trung irong;
- Cac benh vien, vien co giuong benh tnrc thuoc Be>Y tS;
- Cac cong ty dang ky, san xuat thuoc luu hanh tai Viet Nam.

Ngay 22/10/2013, C\lC Quan ly Diroc da co cong van s6 17560/QLD-DK
huang dftn cac cong ty sua d6i each ghi thong tin duoc Iy trong to hu6ng dftn su
dung d6i voi cac thuoc chua domperidon.

Tren co sa thong tin c~p nhat tiSp thea cua Nhom di@uph6i thu6c str dung
tren nguoi duoc phe duyet thea quy trinh khong t~p trung va thira nhan Iftn nhau
(CMDh) - Co quan qUID Iy duoc pham dai dien cho cac mroc thanh vien thuoc lien
minh Chan Au, ngay 26/8/2014, C\lC Quan Iy Duoc dff co cong van s6
14585/QLD-TT v@vi~c cung cfip cac thong tin lien quan dSn tinh an toan, hi~u
qua, phan Ung co h~i cua cac thu6c co chua ho~t chfit domperidoa

TiSp thea cong van s6 14585/QLD-TT ngay 26/8/2014 va can cu kSt lu~n
cua HQi d6ng tu vfin cfip s6 dang kY luu hanh thu6c - Be>Y tS d6i vai thu6c chua
domperidon; nh~m dam bao m\lc tieu sir d\lng thu6c hQ'Ply, an toan va hi~u qua,
C\lCQuan ly DuQ'cyeu cAu:

I. DBi vOi SO' y t~ cac tinh, thimh phB trl}'c thuQc trung U'O'ngva cac
B~nh vi~n, Vi~n co giU'irng b~nh trl}'c thuQc BQY t~:

TiSp tvc thong bao cho cac co sa kham chua b~nh, cac dan vi kinh doanh
duQ'cph~m tren dia ban cac thong tin lien quan dSn khuySn cao cua CMDh da neu
t~i cong van s6 14585/QLD-TT ngay 26/8/2014 cua C\lCQuan Iy DuQ'c; d6ng thai
tang cuemg thgc hi~n vi~c thea d6i tac d\lng khong mong mU6n cua thu6c trong
qua trinh su d\lng va luu hanh; gui bao cao ADR (niu co) v@Trung tam Qu6c gia
v@thong tin thu6c va thea d6i phan Ung co h~i cua thu6c (J3-15 Le Thanh Tong,
Ha N6i) ho~c Trung tam khu vgc v@thong tin thu6c va thea d6i phan Ung co h~i
cua thu6c TP. H6 Chi Minh (201R Nguyln Chi Thanh, Qugn 5, TP. H6 Chi Minh).

II. DBi veri cac cong ty dang ky, san xu§t:
1. D6i vai thu6c chua domperidon da duQ'c cfip phep luu hanh tren thi

truemg:
1.1. Trong vang 03 thang kS til ngay kY cong van nay, yeu cAucong ty dang

ky, nha san xufit th\fc hi~n vi~c c~p nh~t, b6 sung VaGnhan, to huang dftn su d\lng
thu6c va/ho~c to thong tin cho b~nh nhan cac ne>idung v@chi dinh, li@udung, cach
dung, ch6ng chi dinh, canh bao va th~n trQng khi su d\lng thu6c, tuang tac thu6c,
su d\lng thu6c cho ph\l nu co thai & cho con btl, tac d\lng khong mong mu6n, qua
li@uva cach xu tri thea Ph\ll\lc dinh kern cong van nay.
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1.2. Hinh thirc c~p nhat: Cong ty dang ky thuoc tu c~p nh~t theo huang d~n
tai khoan 4 diSu 9 Thong tu s6 44/20 14/TT-BYT ngay 25/1112014 cua B9 Y t~ quy
dinh viec dang kY thuoc.

2. D6i voi cac h6 sa dang kY thuoc chua hoat chftt domperidon dang cho xet
duyet tai Cue Quan ly Diroc:

Cue Quan ly Diroc chi xem xet cftp s6 dang ky sau khi cong ty n9P tai lieu
c~p nhat, b6 sung n9i dung cac rnuc chi dinh, liSu dung, each dung, chong chi dinh,
canh bao va th~ trong khi sir dung thuoc, nrong tac thuoc, sir dung thuoc cho phu
nu co thai & cho con bu, tac dung khong mong muon, qua lieu va each xu tri nhu
dffneu tai Phu Iuc dinh cong van nay vao cac phfin co lien quan cua h6 sa va duoc
tham dinh d~t yeu cfiu.

3. Cong van nay thay th~ cong van s6 175601QLD-DK ngay 22110/20 13 cua
Cvc Quan ly DuQ'c.

Cvc Quan ly DuQ'c thong bao dS cac dan vi bi~t va th\1'chi~n .I.

KT. Cl)C TRUONG
....Ji9!~~_ ......,TRUONGNoi nhtJ.n:

- Nhutren;
- BT. Nguyen ThiKim Tien (de b/e);
- TIr. Le Quang Cuang (de b/e);
- CT. Trucmg Qu6e Cuang (de b/e);
- Q,Ie QLKCB, Thanh tra BYT (de ph6i hqp);
- T6ng e6ng ty Duge VN;
- C1,Ie:Quan Y - B¢ QP; Y te - B¢ CA; Y te GTVT - B¢
GTVT;

- Rio hiem XHVN;
- TI Dr & ADR Qu6e gia; TI Dr & ADR KV (BV Chg RAy);
- C1,IeQLD: Phong QLTIQC; QLKDD, QLCL thu6e; T~p chi
Duge & MP; Van phOng Q,Ie (de dang tii Website);

- Luu VT, DKT (2b).
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PhV1vc, .
Cac nQidung thay dailba sung d6i vOi thudc chrra domperidon

(Dinh kem thea cting van s69J.J.'f..lQLD-DK, ngay:1t5..!ff.12015 eua Cue Quan Iy Ducc)
1. Chi djnh

[C&nthay aai nhu saul

{Ten bi~t duoc} duQ'cchi dinh ,d~diSu tri tri~u chtrng non va bu6n non.

2. Li@udung va each dung
[C&nsua aai nhu saul
<Ten bi~t duoc> chi nen sir dung li~u thdp nhdt c6 hi~u qua trong thoi gian ngin nhdt

d~ ki~m soat non va bu6n non.
[Dang auang u6ng]:Nen u6ng <Ten bi~t diroc> wac bna an. N€u u6ng sau btra an,

thucc c6 th~ bi cham hdp thu.
Benh nhan nen u6ng thu6c vao thoi gian c6 dinh. N€u bi quen I li~u, c6 th~ bo qua

lieu d6 va ti€p tuc dung thu6c theo lich trlnh nhu cu. Khong nen tang li~u gdp doi d~ bu
cho li~u da quen.

Thm gian diSu tri t6i da khong nen vugt qua mQttuAn.

NguCriIan va tre vi thanh men (tit 12tuai tra len va can nang tit 3Skg tra len)
[Vien nen (baophim, bao auang, vien sui, vien nhai), vien phan tem trong mi?ng, vien

nang]
Vien .10mg,c6 th~ dUnglen d€n 3 lAn/ngay,li~u t6i da 1a30mg/ngay.
[Vien phdn temtrong mi~ng]
Vien phdn tan trong mi~ng c6 th~ phdn ra nhanh trong mi~ng vm S1)' trg giup cua nuac

bQt va c6 th~ u6ng cUng ho~c khong cUng nuac. Khi khong u6ng cUng nuac, nen d~t
thu6c tren lucri d~ thu6c phan ra trong mi~ng truac khi nu6t. D~ thu~ ti~n, c6 th~ u6ng
nuac sau d6.

[H6n dich u6nglsirol
IOml (ho~c Img/ml h6n djch u6ng) len d€n 3 Ian I ngay vm lieu d6i da la 30ml/ngay.
[Cam sui bpt 5mg]
MQtho~c 2 g6i (m6i g6i chua Smg domperidon) len d€n 3 IAn1 ngay vm li~u t6i da la

6 g6i m6i ngay
[C6m sui bpt lOmg]
MQtg6i (m6i g6i chua IOmgdomperidon) len d€n 3 IAn1ngay vai li~u t6i da la 3 g6i

-;r. ,
mOl ngay

[Vien aqn1
MQtvien d~ 30mg d~t trl)'ctrang 2 IAnm6i ngay

Tre sa sinh, tre nho, tre em (dum 12 tuail va tre vi thanh nien can nang duai 3Skg- ,Hon dich uonglsiro
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Lieu dung la 0,25 mg/kg. Co the dung 3 IAn 1 ngay voi li€u t6i da Ia 0,75 mg/kg m6i
ngay. Vi du, dBi voi tre co can nang 10kg, Ii~udung hi 2,5mg, co th~ dung 3 lfuvngayvoi
li€u t6i da Ia 7,5 mg/ngay,

Nen u6ng domperidon tnroc btra an/truce khi cho an. Neu u6ng sau khi an, thuoc co
the bi cham hApthu.

Viennen, vien sui, vien dan
Do cAndung li€u chlnh Xacnen cac dang thu6c vien nen, 'lien sui, _vien dan khong

thich hQPcho tre nho va tre vi thanh men can n~g dum 35kg.

Benh nhan suy gan
<Ten biet ducc> chong chi dinh voi benh nhan suy gan trung binh va nang (xem phAn

cheng chi dinh). Khong can hi~u chinh lieu d6i voi benh nhan suy gan nhe,

Benh nhan suy than
Do thai gian ban thai cua domperidon bi keo dai a benh nhan suy th~ nang nen neu

dung nhic lai, s6 IAndua thu6c cua <Ten bi~t dugc> cAn giam xu6ng con 1 den 2
I§n;ngayva hi~u chinh lieu my thuQcmuc dQsuy th~.

3. Chang chi dinh
[Can sua d6i dJ bao g6m cac n(ji dung sau day]
Domperidon cAnch6ng chi djnh trong nhiing tnrang hQPsau:

- B~nhnhan suy gan trung binh va n~g (xem m\lCDugc dQnghQc).
- B~nh nhan co thm gian dful truyen xung dQngtim keo dai, ~c bi~t Ia khoang

QT, b~nh nhan co rBi lo~ di~n giai ro r~t ho~c b~nh nhan dang co b~nh tim
m~ch nhu suy tim sung hUy&.

- DUngd6ng thm vm cac thu6c keo dai khoang QT (xem m\lc Tuang tac thuBc).
- DUngd6ng thm vm cac thu6c (Ic the CYP3A4 (khong ph\l thuQc tac d\lllgkeo

dai khoang QT) (xem m\lCTuang mc thu6c).

4. Canh bao va thi-n trQng khi Stl d\lng thu6c
[Can sua d6i dJ bao g6m cac n(ji dung sau day]

Suy than
Thm gian ban thAi cua domperidon bi keo dai a b~nh nhan suy th~ n~g. Trong

tnrang hQPdUngnhic l~, tAn suAtdua domperidon cAngiAmxu6ng con 1 den 2 I§nJngay
my thuQCmuc dQsuy th~. Co the hi~u chinh li€u n~u cAn.

rac dung tren tim mach .
Domperidon lam keo dai khoang QT tren di~n tam d6. Trong qua trinh giam sat h~u

m~i, co rAt it bao cao v€ keo dai khoang QT va xoin dinh lien quan den sft d\lng
·domperidon. Cac bao cao nay co cac y~u t6 nguy co gay nhiBunhu r6i Io~ di~n giai hay
cae thuBcdung d6ng thm (xem m\lCTac d\lllg khong mong mu6n).

Cac nghien cUu dich tB cho thAydomperidon co the lam tang nguy co lo~ nhjp thAt
nghiem trQngho~c dQttU do tim m~ch (xem m\lc Tac d\lng khong mong mu6n). Nguy co
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nay cao hon d5i voi benh nhan tren 60 tu6i, benh nhan dung li~u hang ngay 1611hon
30mg va benh nhan dung dAng thoi thuoc keo dai khoang QT hoac thuoc ire ch~
CYP3A4.

Sir dung domperidon voi li~u thap nhat co hi~u qua a nguoi Ian va tre em.
Chong chi dinh domperidon cho nhtmg benh nhan co thci gian dan truyen xung d{>ng

tim keo dai, d~c biet la khoang QT, benh nhan co r5i loan dien giai ro ret (ha kali mau,
tang kali mau, ha magnesi mau), nhip tim ch~ hoac benh nhan dang mic benh tim mach
nhu suy tim sung huyet do nguy co r6i loan nhip thAt(xem ph§n Chong chi dinh). R3i
loan di~n giai (ha kali mau, tang kali mau, ha magnesi mau) hoac nhip tim cham dll diroc
biet den lAyeu t3 lam tang nguy co loan nhip tim.

can ngimg di~u tri vm domperidon vAtrao d6i l~i vOi"canb{>y te neu co bAtIcy tri~u
chUnghay dAuhieu nAolien quan den r6i lo~ nhip tim.

Khuyen benh nhan nhanh chong bao cao cac trieu chUngtren tim m~ch.

5. TlI'O'Dgtac thuac
[Cdn sua dJi di bao g6m cac n(ji dung sau day]
Tang nguy co keo dAikhoang QT do wong tac duQ'CdQnghQcho~c dUQ'ch,ChQC

Chang chi dinh dung dang thOi v6i cac thuac sau
Cac thu3c lam keo dai khofmgQT

- Thu3c ch3ng lo~ nhip tim nhom IA (vi d\l: disopyramid, hydroquinidin,
quinidin)

- Thu3c ch3ng lo~ nhiP tim nh6m III (vi d\l: amiodaron, dofetilid, dronedaron,
ibutilid, sotalol)

- M{>ts6 thu3c ch3ng lo~ than (vi d\l: haloperidol, pimozid, sertindol)
M{>ts3 thu3c ch3ng trAmcam (vi d\l: citalopram, escitalopram)

- MQt s3 thu3c khang sinh (vi d\l: erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
spiramycin)

- M{>ts3 thu3c ch3ng nAm(vi d\l: pentamidin)
- M{>ts5 thu3c di~u tri s5t ret (d~cbiet lAhalofantrin, lumefantrin)
- M{>ts3 thu3c d~dAy-ru{>t(vi d\l: cisaprid, dolasetron, prucaloprid)
- M{>ts6 thu3c khang histamin (vi d\l: mequitazin, mizolastin)
- M{>ts3 thu3c di~u tri ung thu (vi d\l: toremifen, vandetanib, vincamin)
- MQts6 thu3c khac (vi d\l: bepridil, diphemanil, methadon)

(Xem m\lCCh3ng chi djnh)
ChAt(Ic che CYP3A4 m~ (khong ph\l thuQctac d\ll1gkeo dAikhofmgQT), vi d\l: "

- Thu3c (Ic che protease
- Thu3c ch3ng nAmtoan than nhom azol
- M{>ts6 thu3c nhom macrolid (erythromycin, clarithromycin vAtelithromycin)

Khong khuy@ncao dung dang thOi VOl cac thuac sau
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Thuoc trc eh~ CYP3A4 trung binh, vi du: diltiazem, verapamil va mot s6 thuoc nhom
maerolid.

(Xem .muc Ch6ng chi dinh)

Sir dung than trong khi dung dang thM vo; cae thuac sau
Thu6e cham nhip tim, thu6e lam giam kali mau va ml)t s6 thu6e macro lid sau gop

phan lam keo dai khoang QT: azithromyein va roxithromyein (chong chi dinh
clarithromycin do la thu6e ue eh~ GYP3A4 manh)

Danh sach cac chAt (J tren la cac thu6e dai di~n va khong dAydu

6. Sfr d\.ng thuac cho phu nit c6 thai & cho con bu
[Can .sua a6i di bao gam cac n9i dung sau aay1
Phu nu eho con bu
Domperidon bai ti~t qua sua me va tre bu me nh~ duqe it han 0,1% lieu thea can

nang cua me, Cac me dung bAt loi, d~e biet la tac dung tren tim mach van co the xay ra
sau khi tre bu sua me. Can can nhAe lei Ich cua vi~e eho tre bu sua me va loi Ich eua vi~e
dieu trj eho m~ de quy~t djnh ngimg eho con bu hay ngimgltrAnh dieu tri bfuIg
domperidon. cAn th~ tr<;>ngtrong truOng hqp co y~u t6 nguy co lam keo dai khoang QT
(J tre bu m~.

7. Tae d\lng khong mong muan
[Can sua a6i di phan anh cac n9i dung saul
R6i lo~ tim m~eh
~hua ro: lo~ nhjp thAt, keo dai khoAng QT, xOAndinh, dl)t tl:r do tim m~eh (xem m\le

Canh bao va th~ tr<;>ng)

Bao eao phAn (mg co hai
Bao eao phAn (rng co h~ sau khi thu6e duqe cApphep lUll hanh rAtquan tr<;mgde ti~p

1\le giam sat can bAng lqi feh/nguy co eua thu6e. Can bl) y t~ cAnbao eao tAt ea phan irng
co h~i ve Trung tam Qu6e gia ho~e Trung tam khu V\le ve Thong tin thu6e va Theo dOl
phAn Ung co h~i eua thu6e.

8. Qua Ii~u va each xfr tri
[Can sua a6i ai phan anh cac n9i dung saul
Trong wang hQ'Pqua lieu, cAn th\l'e hi~n cae bi~n phap dieu tri tri~u ehirng ngay l~p

tire. Nen thea doi di~n tam d6 do e6 khAnang keo dai khoAng QT.
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