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Le Thanh Tong, Ha N<)i) ho<lic Trung tam khu vvc v€ thong tin thuoc va thco 
doi phan u:ng co h~i cua thuBc TP. Hfi Chi Minh (20 1B Nguy~n Chi Thanh, 
Qu~n 5, TP. H6 Chi Minh). 

2. D6i v6i cac cong ty dang kY, san xu~t: 
2.1. Khong ti@p nh~n h6 sa dang kY m6i, h6 sa dang kY l<iti va khong c~p s6 

dang kY cho cac thu6c chua metoclopramid co d(itng bao ch@ va duemg dling theo 
khuy@n cao cua EMA, C\1 thS: 

- Cac dung dich thu6c su dvng duemg u6ng cho tre em co n6ng d9 16n han 
lmg/ml 

- Cac ch@ ph~m dung duemg tinh m(itch co n6ng d9 16n han Smg/ml 
- Cac ch@ ph~m duemg tn,rc trang ham luqng 20mg. 

2.2. D6i v6i thu6c chua metoclopramid da duqc c~p s6 dang kY luu h~mh tren 
thi truemg: 

- Trong vong 03 thang kS tir ngay kY cong van nay, yeu c~u cong ty dang ky, 
nha san xu~t tl,I c~p nh~t cac thong tin duqc ly lien quan d@n chi dinh; li~u dung va 
each dling; ch6ng chi dinh; qua li~u va xu tri; tac d\lflg khong mong mu6n; canh 
bao va th~n tr<;mg khi su dvng; tuang tac thu6c; anh hu6ng len kha nang lai xe va 
v~n hanh may moe; anh hu6ng len kha nang sinh san, thai kY mang thai va cho con 
bu theo cac n9i dung huang d~n t(iti Phl} ll}C kern theo cong van nay vao nhan, ta 
huang d~ su dvng thu6c va h6 sa lien quan va chiu tnich nhi~m v~ cac n9i dung 
da c~p nh~t . 

. - . Truemg hqp phat hi~n caq ca so san xu§.t, kinh dQanh khong thvc hi~n c~p 
nh~t thong tin duqc ly nhu neu tren, Cvc Quan ly Duqc se dinh chi luu hanh ho~c 
ngling c~p s6 dang kY thu6c theo quy dinh. · 

2.3. D6i v6i h6 sa dang kY thu6c chua metoclopramid dang cha xet duy~t: 
Cvc Quan ly Duqc chi xem xet c~p s6 dang kY luu hanh sau khi cong ty da n<)p tai 
li~u sua d6ilb6 sung cac thong tin duqc ly lien quan d@n chi dinh; li~u dung va 
each dung; ch6ng chi dinh; qua li~u va xu tri; tac dvng khong mong mu6n; canh 
bao va th~n trQng khi su dvng; tuang tac thu6c; anh hu6ng len kha nang lai xe va 
v~n hanh may moe; anh hu6ng len kha nang sinh san, thai kY mang thai va cho con 
bu d6i v6i thu6c chua metoclopramid theo cac n9i dung huang d~ t(iti Phl} Ivc 
kern ~heo cong van nay vao cac ph~n lien quan cua h6 sa va duqc thAm dinh d<itt 
yeu cau. 

Cvc Quan ly Duqc thong bao dS cac dan vi bi@t va thvc hi~n ./. 
Noi nh(in: 

- Nhutren; 
- BT. Nguy~n 'fbi Kim Tien (d~ b/c); 
-cr. Truong Qu6c Cuang (M b/c); 
- ~c QLKCB, Thanh tra BYT (d~ ph6i hqp); 
- T6ng cong ty Duqc VN; 
- 0 ,1c Quan Y -B¢ QP; ~c Y te-E¢ CA; ~c Y te GTVT- B9 
- Bao hi~m XHVN; 
- TT DI & ADR Qu6c gia; TT DI & ADR KV (BV Chq Ray); 
- Thanh vien HD XDT; Chuyen gia PC, DL thfun dinh h6 sa; 
- 0 ,1c QLD: Phbng QLKDD; Phong QLTTQC thu6c; TC Duqc & 
MP; Van phbng C1,1c (d~ dang tai Website); 
- Luu VT, DKT (2b ). 

Vi¢t Hung 

  
 
 
 
 

         
 
 
 
 
     www.LuatVietnam.vn 

 
 
  
 
 
 
 
 
 
 

          
     



Cac nqi dung thay dlHibA sung d&i voi thuBc chua metoclopramid 
(Dinh kem theo c6ng van s6A£.'{:£d. . ./QLD-DK, ngay -4).1.!] . .12014 cua C¥c Quan ly Du(J'c) 

1. Chi dinh di~u tri 

Dzdmg tiem (tiem bdp hoi}c tiem tinh m(lch) 
Nguai 16n: 

- DlJ phong non va bubn non h~u ph~u. 
- DlJ phong non va bubn non do X~ tri. 
- Di~u tri tri~u ch(rng non va buf>n non, bao gbm ca non va buf>n non do dau mia 

d~u c~p tinh. 

Tre em tir 1-18 tubi: 
- La thu6c llJa ch<;>n hang hai (second-line) d€ d1J phong non va buf>n non xu~t hi~n 

mu<)n do h6a tri. 

- La thu6c h,ra ch<;>n hang hai (second-line) d€ di~u tri non va buf>n non h~u ph~u. 

J)zdmg uDng 
Nguai l&n: 

- DlJ phong non va bubn non xu~t hi~n mu<)n do h6a trj. 
- DlJ phong non va bubn non do X~ trj. 
- Di~u tri tri~u ch(rng non va buf>n non, bao gbm ca non va buf>n non do dau mia 

d~u cAp tirill. Trong tnrong hqp dau nua d~u c~p tinh, metoclopramid lam ta11g d9 
h~p thu cua cac thu6c giam dau duemg u6ng khi dung ph6i hgp. 

Tre em tir 1-18 tubi: 
- La thu6c llJa ch<;>n hang hai (second-line) d€ dlJphong non va bubn non xu~t hi~n 

mu<)n do h6a tri. 

Dzdmg tr~;Cc trang 
Nguai 16n: 

- D1J phong non va buf>n non xu~t hi~n mu<)n do h6a tri. 
- Dl! phong non va bubn non do X~ tri. 

2. Li~u dung va each dung 
DuO'ng tiein 
Tiem bdp hoijc tiem tinh m(lch ch~m trong vong it nhOt 3 phut. 
Nguai 16n: 

- DlJ phong non va bubn non h~u ph~u: khuy€n cao dung li~u 1 Omg 
- DlJ phong non va bubn non do X~ tri: khuy€n cao dimg li~u 10 mg X t6i da 3 

lfuvngay. 
- Di~u tri tri~u ch(rng non va bubn non, bao gbm ca non va bubn non do dau mia 

d~u c~p tinh:khuy€n cao dung li~u 10 mg x t6i da 3 l~n/ngay. 
- Li~u t6i da khuy€n cao: 30 mg/ngay ho~c O,Smglkg/ngay. 
- Thai gian di~u tri: dimg thu6c theo duang tiem trong thai gian ngin nh~t, sau d6 

c6 th€ chuy€n sang dung thu6c theo duemg u6ng ho~c duemg d~t tf1JC trang. 
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Tre em tir 1-18 tubi 
- V&i tAt ca cac chi dinh: khuy€n cao dung li~u 0,1-0,15 mglkg X t6i da 3 ldn/ngay, 

dung duemg tinh m?ch. 
- Li~u t6i da: 0,5mglkg/ngay. 

Bang tinh li~u cho tre em 
Tuoi Can n~ng Lieu dung So Ian dung/ngay 

I-3 tuoi 10-14 kg 1 m.g Toi da 3 lan/ngay 
3-5 tuoi 15-19 kg 2mg T oi da 3 Ian/ngay 
5-9 tuoi 20-29 kg 2,5 mg Toi da 3 lan/ngay 
9-18 tuoi 30-60kg 5 mg Toi da 3 lan/ngay 
15-18 tuoi > 60kg 10mg Toi da 3 lan/ngay 

- Thai gian di~u tri: 
• Dl)" phong non va bu6n non xuAt hi~n mu<)n do h6a tri: t6i da trong vong 5 

ngay. 
• E>i~u tri non va bu6n non h~u ph~u: t6i da trong vong 48 gia. 

Duirng u6ng 
Ngum 16n 
Ap d1,mg ct6i v&i tAt ca cac chi ctinh: 

- V 6i cac ch€ phAm giai ph6ng nhanh: khuy€n cao dung li~u 10 mg x t6i da 3 
ldn/ngay 

- V 6i cac ch€ phAm giai ph6ng keo diti ham luqng 15 mg: khuy€n cao dung li~u 
15mg x t6i da 2 ldn/ngay 

- V6i cac ch€ phAm giai ph6ng keo dai ham luqng 30 mg: khuy€n cao dung li~u 
30mg x 1ldn/ngay 
v &i tAt ca cac ch€ phfim v&i ham Iuqng khac nhau: 
• Li~u t6i da khuy€n cao: 30 mg/ngay ho~c 0,5 mg/kg/ngay 
• Thai gian di~u tri t6i da: 5 ngay. 

Tre em tir 1-18 tubi 
- D\1" phong non va bu6n non xuAt hi~n mu<)n do h6a tri: khuy€n cao dung liSu 0,1-

0,15 mglkg x t6i da 3 IAnlngay. 
- Li~u t6i da: 0,5 mg/kg/ngay. 
- Thai gian diSu tri t6i da: 5 ngay. 

B' tinhr;\, h t, ang 1eu c o reem 
Tuoi Cann~ng Lieu dung So Ian dung/ngay 
1-3 tuoi 10-14 kg 1 mg T oi da 3 lan/ngay 
3-5 tu&i 15-19 kg 2mg T oi da 3 Ian/ngay 
5-9 tuoi 20-29 kg 2,5 mg T oi da 3 lan/ngay 
9-18 tuoi 30-60 kg 5mg Toi da 3 lan/ngay 
15-18 tuoi >60kg 10mg Toi da 3 lan/ngay 
[E>ol VOl cac che pham sir d\}ng cho tre em, can cung cap kern theo d\lllg C\1 dong thuoc 
thich hqp cung hu6ng d~ sir d\}ng chi ti€t trong nhan thu6c va to hu6ng d~ sir d\}ng]. 
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Chit y v&i tdt ca cac chi p h elm thu6c dc;mg vien nen/vien nanglb9t c6m: 

- Nhan thu6c va ta hu6ng din su d1,mg cua tfit ca cac ch~ ph~m dn bb sung ilhfrng 
thong tin thich hgp v~ li~u dung va each dung ruy theo tirng ch~ ph~m v6i cac ham 
luqng khac nhau. 

Khong su d1,mg c4c ch~ ph~m cho li~u > 5mg/1An tren tre c6 can n~ng du6i 61kg. 
V 6i d6i tuqng nay cAn h,ra chQn cac ch~ ph~m khac c6 ham luqng thfip hon. 

Khong su d1,mg cac ch~ ph~m cho li~u 5mgllfin tren tre c6 can n~ng du6i 30 kg. 
V 6i d6i tuqng nay cAn h,ra chQn cac ch~ ph~m khac c6 ham luqng thfip hon. 

EJuirng tr~;rc trang 
Nguai I&n: 
Ap dvng ct6i vai tfit ca cac chi dinh: 

- Li~u khuy~n cao: 10 mg x t6i da 3 lWngay. 
- Li~u t6i da: 30 mg/ngay ho~c 0,5 mg/kg/ngay. 

Thai gian di~u tri t6i da: 5 ngay. 
- v 6i cac ch~ ph~m khong phai d~g giai ph6ng keo dai: khoang each dua li~u t6i 

thi€u la 6 gia, k€ ca trong truang hgp non ho~c khong dung h~t m()t li~u thu6c 
(xem mvc 4). 

- v 6i d~g giai ph6ng keo dai ham luqng 15 mg: khoang each dua li~u t6i thi€u la 
12 gia, k€ ca trong truang hgp non ho~c khong dung h~t m(}t li~u thu6c (xem ml,lC 
4). 

- V 6j d~g giai ph6ng keo dai ham luqng 30 mg: khoang each dua li~u t6i thi€u Ia 
. 24 gia, k€ ca trong trucmg hgp non ho~C Khoilg dftng h~t m(}t li~U thu6c (Xelil ml,lC 
4). 

TOt ca ctic tluirng dung 
D6i tuong dac biet 

- Nguai cao tu6i: nen can nh~c giam li~u m()t IAn dua thu6c dga tren chtrc nang gan 
th~ va th€ tqmg. 

- Suy th(jn: 
• Suy th~ giai do~n cu6i (D9 thanh thai creatinin:::; 15mllphut): nen giam li~u 

hang ngay xu6!1g 75%. 
• Suy th~ n~g ho~c trung binh (D9 thanhthai creatinin 15~60 ml/phut): nen 

giam li~u dung xu6ng 50% . 
- Suy gan 

• Suy gan n~ng: nen giam li~u dung xu6ng 50%. 
Tre em: Ch6ng chi djnh metoclopramid cho tre du6i 1 tubi (xem mvc 3). 

3. Chfing chi dinh 

A.p d{lng ttai v_m tot ca cac chi ph am , , , 
Qua man v6i metoclopramid ho~c bat kY thanh phan nao cua thuoc. 
Chay mau tieu h6a, t~c nghen ca hQc ho~c thung d~ day ru()t do thu6c lam tang 

nhu .d()ng ru()t va c6 th€ khi~n tinh tr~ng b~nh nhan n~ng n~ hon. 

u my thuqng th~n ho~c nghi nga u my thuqng th~ do nguy ca gay cac can tang 
huy~t ap kich phat. 
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C6 ti6n sfr r6i lo(,ln v~n d()ng do metoclopramid ho~c rbi lo~m v?n d<)ng do thubc 

an th~n. 
D<)ng kinh (v6i m~t d9 va cubng d9 can d<)ng kinh tang dftn). 

Parkinson 

Dung phbi hqp v6i levodopa ho~c cac thubc chu v~n dopamin (xem ml)c 5) 

C6 ti€n sir methemoglobin huy~t do metoclopramid ho~c thi~u men NADH 

cytochrome b5 reductase. 

Tre du6i 1 tu6i do nguy ca xay ra rbi lo~n ngo~i thap tang tren dbi tuQllg nay (xem 

m\}C 4) 

Ap d{lng rieng tl6i vdi cdc chi philm tl(it trlfc trimg 
M6i bi viem tn,rc trang ho(tc chay mau tn,rc trang. 

Tre du6i 18 tu6i. 

4. Canh bao va than trong 

D6i vdi tlit ca cdc chi philm khong phai d{lng giai phong keo dai vdi cdc duilng dung 
khdc nhau 
Rbi loan thftn kinh 
C6 th~ xay ra cac tri~u ch(mg rbi lo~n ngo~i thap, thucmg g(tp tren tre em va ngu<'Yi tre 
tu6i va/ho(tc khi sir dl)ng 1i€u cao. Nhfrng phan (mg nay thu<'Yng xay ra trong giai do~ 
dfiu dung thubc, c6 trubng hqp xay ra sau khi dung m<)t 1i€u duy nhAt. Nen ngirng thubc 
ngay k_h.i c6 bi~u hi~n rbi lo:,1n ngo~i thap. Trong da s6 cac tnrbng hqp, nhfrng tri~u chling 
nay mAt hoan toan sau khi ngirng thubc. Tuy nhien, m<)t s6 trubng hqp cfin dung thubc 
di€u tri tri~u ch(rng (benzodiazepin tren tre em va/ho~c cac thubc khang cholinergic di€u 
tri parkinson tren ngu<'Yi 16n). 

Khoang each dua 1i€u it nhAt Ia 6 gi<'Y, k~ ca trong tru<'Yng hqp non ho(tc khong dung h~t 
m<)t 1i€u thu6c d~ tranh nguy ca qua li€u (xem ml)c 2). 

Di€u tri keo dai bfulg metoclopramid c6 th~ gay rbi lo~n v~ d<)ng mu<)n, nhi€u trubng 
hqp khong ph\lc h6i, d~c bi~t tren ngu<'Yi cao tu6i. Do d6, khong nen keo dai thai gian 
di€u tri qua 3 thang (xem m\}C 8). Cfin ngirng dUng thuf>c ngay khi CO cac bi~u hi~n rf>i 
lo~n v~ d<)ng mu<)n tren lam sang. 

H9i chting an thfin kinh ac tinh da duqc bao cao v6i metoclopramid dung dan d<)c cling 
nhu phbi hqp v6i cac thubc an thftn khac (xem ml)c 8). B~nh nhan cftn ngirng thubc va c6 · 
bi~n phap di€u tri thich hqp ngay khi xay ra cac bi~u hi~n cua h<)i chting an thfin kinh ac 
tinh. 

cAn th~ tn;mg theo doi nhfrng b~nh nhan c6 b~nh thfin kinh n€n va b~nh nhan dang duqc 
di€u tri bfulg cac thu6c c6 ca ch~ tac dl)ng trung uang (xem m\}c 3). 

Metoclopramid c6 th~ lam n(tng n€ them cac tri~u chling parkinson. 

D6i vdi cdc chi philm gitli phong keo dai ham luung 15 mg 
Rbi loan thftn kinh · 
C6 thS xay ra cac tri~u chting rbi lo~n ngo~i thap, thu<'Yng g~p tren tre em va ngu<'Yi tre 
tu6i va/ho(tc khi sir dl)ng Ii€u cao. Nhfrng phan ling nay thu<'Yng xay ra trong giai do~n 
dfru dung thu6c, c6 tru<mg hqp xay ra sau khi dung m9t Ii€u duy nh~t. Nen ng~--ng thu6c 
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ngay khi c6 biSu hi~n r6i lo~m ngo;;ti thap . Trong da s6 cac truemg hqp, nhung tri~u chl.11g 
nay m~t hoan toan sau khi ngirng thu6c. Tuy nhien, m<)t s6 truemg hqp cAn dung thu6c 
di~u tri tri~u chfrng (benzodiazepin tren tre em va/ho~c cac thu6c khang cholinergic di~u 
tri parkinson tren nguai 16n). 

Khoang each dua li~u it nhfit Ia 12 gia, k~ ca trong truang hqp non ho~c khong dung h6t 
m<)t li~u thu6c d~ tranh nguy ca qua li~u (xem m1.1c 2). 

Di~u tri keo dai b~ng metoclopramid c6 th~ gay r6i lo:;m v~n d<)ng mu<)n, nhi~u truemg 
hqp khong ph\lc hbi, d~c bi~t tren nguai cao tubi. Do d6, khong nen keo dai thai gian 
di~u trj qua 3 thang (xem m\lC 8). Cfin ngirng dung thu6c ngay khi CO CaC bi~u hi~n r6i 
lol;lll v~n d<)ng mu<)n tren lam sang. 

H<)i ch(rng an thAn kinh ac tinh da duqc bao cao v&i metoclopramid dung dan d<)c ciing 
nhu ph6i hqp v&i cac thu6c an thAn khac (xem m1.1c 8). B~nh nhan cAn ngirng thu6c va c6 
bi~n phap di~u tri thich hqp ngay khi xay ra cac bi~u hi~n cua h9i ch(rng an thAn kinh ac 
tinh. 

cAn th~n trQng theo doi nhilng b~nh nhan c6 b~nh thfin kinh n~n va b~nh nhan dang duqc 
di~u tri b~ng cac thu6c c6 ca ch6 tac d1.1ng trung uang (xem m1.1c 3). 

Metoclopramid c6 th~ lam n~g n~ them cac tri~u chfrng parkinson. 

D6i v6'i ctic chi ph am giiii phong keo dili ham lll'(fllg 30 mg 
R6i loan thAn kinh 
C6th~ x,ay ra cac tri~u chirng .. r6i lo;;tn ~go;;ti th~p, tll~@g g~p .treP tre em va nguai tre 
tubi vafho~c khi sir d\lng li~u cao. Nhilng phan 'tffig nay thuong 'xfiy ra tro~g giai do;;tn 
dfiu dung thu6c, c6 truemg hqp xay ra sau khi dung m<)t li~u duy nh~t. Nen ngirng thu6c 
ngay khi c6 bi~u hi~n r6i lo;;tn ngo;;ti thap. Trong da s6 cac truemg hqp, nhilng tri~u ch(rng 
nay m~t hoan toan sau khi ngirng thu6c. Tuy nhien, m<)t s6 truemg hqp cfin dling thu6c 
di~u tri tri~u chfrng (benzodiazepin tren tre em va/ho~c cac thu6c khang cholinergic di~u 
tri parkinson tren nguai 16n). 

Khoang each dua li~u it nh~t la 24 gia, k~ ca trong truang hqp non ho~c khong dung h6t 
m<)t li~u thu6c d~ tranh nguy ca qua li~u (xem m1.1c 2). 

Di~u tri keo dai b~ng metoclopramid c6 th~ gay r6i lo;;tn v~ d<)ng mu<)n, nhi~u truemg 
hqp khong ph\lc hbi, d~c bi~t tren nguai cao tubi. Do d6, khong nen keo dai thai gian 
di~U tri qua 3 thang (xem m\lC 8). Cfin ngirng dung thu6c ngay khi CO CaC bi~u hi~n r6i 
lol;lll v~n d<)ng mu<)n tren lam sang. 

H<)i ch(rng an thfin kinh ac tinh da duqc bao cao v&i metoclopramid dung dan d<)c ciing 
nhu ph6i hqp v&i cac thu6c an thfin khac (xem m1.1c 8). B~nh nhan cfin ngirng thu6c va c6 
bi~n phap diSu tri thich hqp ngay khi xay ra cac bi~u hi~n cua h9i ch(rng an thfin kinh ac 
tinh. 

cfin th~ tr9ng theo doi nhilng b~nh nhan co b~nh thAn kinh nsn va b~nh nhan dang duqc 
di~u tri b~ng cac thu6c c6 ca ch6 tac d1.1ng trung uang (xem m1.1c 3). 

Metoclopramid c6 th~ lam n~g nS them cac tri~u chfrng parkinson. 
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, 
Methemogiobin huvet 
M()t s6 tru0ng hqp methemoglobin huy€t c6 th€ c6 lien quan v6i thi€u NADH 
cytochrome b5 reductase da duqc bao cao. Khi b~nh nhan c6 bi€u hi~n methemoglobin 
huy€t, c~n dirng ngay thu6c va c6 cac bi~n phap di6u tri thich hqp nhu dung xanh 
methylen. V6i cac tru0ng hqp nay, khong bao gia dung li;~.i metoclopramid cho b~nh 
nhan. 

R6i loan tim mach 
M()t s6 tru0ng hqp g~p cac phan frng bAt lqi nghiem tn;mg tren tim mi;~.ch da duqc bao cao 
bao gbm tf\IY tuk hoan, nhip tini ch~m nghiem trQng, ngirng tim va keo dfti khoang QT 
sau khi tiem metoclopramid, d~c bi~t tiem tinh ml;l.ch (xem m\}c 8). 
ck th~ trQng theo doi b~nh nhan sir d\mg metoclopramid, d~c bi~t truang hqp dung 
thu6c du0ng tinh mi;~.ch cho nguai cao tubi, b~nh nhan c6 r6i loi;~.n dfut truy6n tim (bao 
gbm ca keo dai khoang QT), b~nh nhan c6 r6i loi;~.n di~n giai, nhip tim ch~m va nhiing 
b~nh nhan dung kern cac thu6c khac c6 nguy ccr gay keo dai khoang QT. 

D6i v6i tru0ng hqp dung thu6c duang tinh m~ch: tiem tinh mi;~.ch ch~ trong vong it nhAt 
3 phut d€ giam nguy ccr g~p cac phan frng bAt lqi nhu tl,lt huy€t ap va chfrng ngbi n~m 
khongyen. 

Suy than hoac suy gan 
Khuy€n cao giam 1i6u tren nhiing b~nh nhan suy th~n ho~c suy gan nghiem trQng (xem 
m\}C 2). 

5. Tmmg tac thu&c 

Ap d(lng tiDi vOi tfit cii tluimg dung 
Phfii hQll chAng chi djnh 
ChfJng chi dinh ph6i hqp metoclopramid v6i levodopa ho~c cac thu6c chu v~ dopamin 
do c6 d6i khang tuang tranh (xem m\}c 3). 
Ph6i hQll nen tranh 
Ruqu c6 th€ lam tang tac dl,lng trc ch€ thk kinh trung uang cua metoclopramid. 
Ph6i hQll cAn can nhiic 
Do metoclopramid lam tang nhu d()ng duang tieu h6a nen c6 th€ lam thay dbi S\1" hAp thu 
cua m()t s6 thu6c. 

Thu6c khdng cholinergic va ddn xudt morphin: Cac thu6c khang cholinergic va dfut 
xuAt morphin c6 th€ c6 d6i khang tuang tranh v6i metoclopramid v6 anh hu6ng tren 
nhu d()ng du0ng tieu h6a. 
Cdc thu6c giiim tlau trung uong ( ddn xudt morphin, thu6c ch6ng lo au, thu6c an thdn 
khdng histamin HI, thu6c an thdn ch6ng trdm cam, barbiturat, clonidin va cdc thu6c 
lien quan): Vi~c ph6i hqp cac thu6c giam dau trung uang va metoclopramid c6 th€ 
lam tang anh hu6ng tren tam thk. 
Thu6c an thdn: Metoclopramid c6 th~ lam tang tac dl,lng cua cac thu6c an thk kinh 
va gay r6i loi;!.n ngol;l.i thap. 
Thu6c h? serotonergic: Vi~c ph6i hqp metoclopramid va cac thu6c h~ serotonergic 
nhu cac thu6c tai thu hbi ch9n l9c serotonin (SSRI) c6 th€ lam tang nguy ccr g~p h()i 
chfrng serotonin. 

- Digoxin: Metoclopra:mid c6 th€ lam giam sinh kha dl,lng cua digoxin. Khi dung ph6i 
hqp, c~n theo doi ch~t che nbng d() digoxin huy€t tuang. 
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Cyclosporin: Metoclopramid lam tang sinh kha d1,mg cua cyclosporin (tang Cmax len 
46% va tang phai nhi€m len 22%). Khi dung ph6i hQ'P, cfui theo doi ch~t che nbng d9 
cyclosporin huy~t tuong. Chua ro h~u qua cua tuong tac nay tren lam sang. 

- Mivacur~um va suxamethonium: Metoclopramid tiem c6 th~ lam keo dai tac dt.mg 
ch~n than kinh CO' CUa mivacurium Va SUXamethonium (thong qua UC ch~ 
cholinesterase huy~t tuong). 
Cac thu6c uc chi CYP 2D6 mc;mh: cac thu6c uc ch~ CYP2D6 m~nh nhu fluoxetin va 
paroxetin lam tang muc d9 phai nhi€m metoclopramid tren b~nh nhan. Tuy h~u qua 
tren lam sang cua tuang tac chua duqc bi~t ro, cftn theo doi ch~t che b~nh nhan d~ 
phat hi~n cac phan (rng bAt lqi. 

6 . .Anh hmrng len kha nang sinh san, thOi ky mang thai va cho con bu 

Ap df!ng ttai vOi tfit cii cdc tlU'irng dung 
Thai kjl mang thai 
Nhi~u dfr li~u tren d6i tuqng ph\1 nfr c6 thai (v6i tren 1000 chi tieu dftu ra) cho thAy 
metoclopramid khong gay quai thai ho~c gay d<)c tinh cho thai nhi nen c6 th~ dung trong 
thai Icy n~u cfui thi~t. Do nhfrng d~c tinh duqc ly cua metoclopramid tuang n.r nhu cac 
thu6c an thk khac, vi~c dling thu6c vao cu6i thai Icy c6 th~ gay nguy ca xay ra h9i chtrng 
ngo~i thap tren tre. Do d6, tranh dung metoclopramid vao cu6i thai Icy; trong tru<mg hQ'P 
dung thu6c, cftn theo doi ch~t che cac bi~u hi~n treil tre sinh ra. 

Thai kjl cho con bu 
Metoclopramid bai ti~t m(>t luqng nh6 vao sua m~ nen tre bu m~ c6 nguy CO' g~p phai cac 
phan (rng bfit lqi cua thu6c. Do d6, k..'long kti.uyen cao dung metoclopramid trong thai Icy 
cho con bu. Tren d6i tuqng ph\1 nfr cho con bu c6 sir d1,1ng metoclopramid, cftn can nh~c 
vi~c ngirng thu6c. · 

7 . .Anh hmmg len kha nang hii xe va van hanh may moe 

Ap df!ng ttai vOi tfit cii cdc tlU'irng dung 
Metoclopramid c6 th~ gay la rna, choang vang, r6i lo~ v~ d(>ng, lo~ truong l\fc cava 
c6 th~ anh huang d~n thi giac va kha nang lai xe cling nhu v~ hanh may m6c cua ngueri 
dungthu6c. 

8. Tac dung khong mong mu6n 

Ap df!ng ttai vOi tfit cii cdc tlU'irng dung 
Cac tac d1,1ng khong mong mu6n du6i day duqc li~t ke theo phan lo~i tb chuc. 
Tftn suAt g~p duqc quy u6c nhu sau: rAt thu<mg g~p (2: 1110), thu<mg g~p (2: 11100, < 
Ill 0), it g~p (2: Ill 000, < Ill 00), hi~m g~p (2: Ill 0000, < Ill 000), rAt hi~m g~p 
( 1110000) kh" - (kh" ' t'nh d d t " nh- d- }'" h'" ') < 

' 
ongro ong uac 1 UQ'C \)'a ren ung u t~u 1~n co. 

Phan loai to chll'c Tam suit Tac dun2 khon2 mOn2 muon 
RBi loan tao mau va he bach huy~t 

Khong ro Methemoglobin huyet, c6 the do thieu 
NADH cytochrome b5 reductase, d~c 
bi~t tren tre sa sinh (xem m1,1c 4) 
Sulfhemoglobin huy~t, chu y~u do 
dung dbng thai v6i cac thu6c giai 
ph6ng luu huynh li~u cao 
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RBi loan tim mach I 
It g?tp Nnip tim ch~m, d~c bi~t v&i cac che 

phfun dung duemg tinh m~ch 
Khongro Ngirng tim, xay ra trong thai gian ngan 

sau khi dung duemg tiem, c6 th~ xay ra 
sau khi bi ch~m nhip tim (xem m1,1c 4); 
block nhi th~t, ngirng xoang, d~c bi~t 
v&i cac ch~ phftm duemg tinh m~ch; 
keo dai khoang QT tren di~n tam d6; 
xo~n dinh 

RBi loan noi ti~t" 
It g~p Mat kinh, tang prolactin huyet 

Hiemg~p Tiet nhieu sua 
Khongro Vu to anam 

RBi loan tieu boa 
Thuemg g~p Tieu chay 

RBi loan toim than va phan Un~ tai noi tiem 
Thuemg g~p Su)' nhuqc 

Roi loan mi~n dich 
It g~p Tang mfut cam 

Khongro Phan (rng phan v~ (bao gom soc phan 
, v~, d~c bi~t v&i cac ch~ phftm dung 
i duemg tinh m~ch) 

RBi loan thin kinh 
Rat thuemg g~p Buon ngli, la rna 

Thuemg g~p Roi lo~ ngo~i thap ( d~c bi~t a tre em 
va nguai tre va/ho~c khi dung qua li€u, 
k~ ca sau khi dung m()t 1i€u duy nh~t) 
(xem ffil,lC 4), h()i ch(rng parkinson va 
ch(rng d(rng ng6i khong yen 

Itg~p Lo~ truang h,rc CO', roi lo~n v~ d()ng, 
giam kha nang nh~ thuc 

Hiem g~p Co gi~t, d~c bi~t tren b~nh nhan d()ng 
kinh 

Khongro Roi lo~n v~n d()ng mu()n c6 the khong 
h6i ph1,1c, trong ho~c sau khi di€u tri 
keo dai, d~c bi~t a b~nh nhan cao tu6i 
(xem m1,1c 4), h()i ch(rng an than kinh 
ac tinh (xem ffil,lC 4) 

RBi loan tam thin 
Thuemg g~p Tram cam 

It g~p Ao giac 
Hiem g~p Lu l~n 

RBi loan mach man 
Thuemg g~p T1,1t huyet ap, d~c bi~t khi dilng duemg 

tir.h m~ch 
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i. 
I 
I 

I 

K_hong ro S6c, 9-gat sau khi tiem, can tang huyet 
ap cap tinh 6 b~nh nhan c6 u my 
thugng th~n ( xem mvc 3) 

* R6i lo:;m n(>i ti€t trong qua trinh di~u tri keo dai b~ng metoclopramid c6 lien quan d€n 
tang prolactin huy€t (mftt kinh, ti€t nhi~u sfra, vli to 6 nam). 

Cac ph~m irng c6 m6i lien quan ho~c thu0ng xay ra khi dung li~u cao bao gbm: 
- R6i lo:;tn ngo:;ti thap: r6i lo:;tn truong h,rc ca ho~c r6i lo:;tn v~n d(>ng cftp tinh, h(>i 

chirng parkinson, chung dirng ngbi khong yen, th~m chi sau khi dling m(>t li~u duy 
nhftt, d~c bi~t 6 tre em va nguai tre (xem mvc 4). 

- La rna, giam kha nang nh~ thuc, lu l~n, ao giac. 

9. Qua li~u va xfr tri 

Ap dlfng ttJi vm tfit cii cac ttu:irng dung 
Trieu chung 
R6i lo:;tn ngo:;ti thap, la rna,_ giam kha nang nh~ thuc, h'i l~n, ao giac, ngirng tim ngirng 
th6. 

Xutri 
Trong tru0ng hqp xay ra r6i lo:;tn ngo:;ti thap, c6 thS do qua li~u ho~c khong, cful ngirng 
metoclopramid va sir dvng cac thu6c di~u tri tri~u chirng gbm benzodiazepin . a tre nho 
va/ho~c cac thu6c khang cholinergic di~u tri parkinson a nguai 16n. 
c§n di~u tri tri~u chirng va theo doi lien tvc cac chuc nang tim m:;tch va ho hftp roy theo 
tinh tqmg lam sang cua b~nh nhan. 
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