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

S6:4734 /QLD-BK
V/v cap nhat théng tin dugc 1y d6i véi Ha Ngi, ngay 35 thdng 5 ndam 2015
thudc chita domperidon

Kinh guri:
- 86 'Y té cac tinh, thanh phd tryc thudc trung wong;

- Céac bénh vién, vién co giudng bénh truc thuée Bo Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuat thude luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 22/10/2013, Cyc Quan ly Dugc da cé cong van s6 17560/QLD-BK
huéng dan céc cong ty sira ddi céch ghi thong tin dugc 1y trong to huéng dan s
dung dbi véi cac thube chira domperidon.

Trén co s thong tin cap nhat tiép theo ctia Nhom diéu phdi thude sir dung
trén nguoi dugc phé duyét theo quy trinh khéng tap trung va thlra nhén 14n nhau
(CMDh) - Co quan quan ly dugc phim dai dién cho cac nudc thanh vién thude lién
minh Chéu Au, ngay 26/8/2014, Cuc Quan ly Duogc dd co6 cong van 56
14585/QLD-TT vé viéc cung cap cac thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu
qua, phan g c6 hai cta céac thude c6 chira hoat chat domperidon.

Tlep theo cong vén so 14585/QLD-TT ngay 26/8/2014 va can cu két luan
ctia Hoi ddng tu van cip sb dang ky luu hanh thude - B6 Y té ddi véi thude chira
domperidon; nham dam bao muc tiéu sir dung thude hop 1y, an toan va hiéu qua,
Cuc Quan ly Dugc yéu cau

1. Pbi v6i S& Y té cac tinh, thanh phd tru'c thudc trung wong va cac
Bénh vién, Vién c6 giwong bénh tryc thudc Bo Y té:

Txep tuc thdng bao cho cac co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
dugce phim trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén céo cla CMDh da néu
tai cong van s6 14585/QLD-TT ngay 26/8/2014 ctia Cuc Quan ly Dugc; dong thoi
tang cuong thuc hién viéc theo doi tic dung khong mong muodn cua thude trong
qua trinh sir dung va luu hanh; giri bdo cdo ADR (néu cd) vé Trung tdm Qubc gia
vé théng tin thudc va theo ddi phén g c6 hai cua thubc (13-15 Lé Thanh Téng,
Ha Ng¢i) hogc Trung tam khu vuc vé théng tin thubc va theo doi phén tng c6 hai
ctia thubc TP. Hd Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. H6 Chi Minh).

I1. Dm v0i cac cong ty diang ky, san Xuat:

1. Béi véi thuoc chira domperidon da dugc cap phép luu hanh trén thi
truong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vén nay, yéu cau cong ty dang
ky, nha san xuét thuc hién viéc cép nhat, b sung vao nhan, t& hudng dan sir dung
thudc va/hoic to thong tin cho bénh nhan céc ndi dung vé chi dinh, liéu dung, cach
dung, chong chi dinh, canh bao va than trong khi sir dung thude, twong tac thude,
str dung thubc cho phu nir ¢6 thai & cho con by, tac dung khéng mong mudn, qua
lidu va cach xir tri theo Phu luc dinh kém céng vin nay.
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1.2. Hinh thirc cap nhét: Cong ty dang ky thude tu cap nhat theo huéng dan
tai khoan 4 diéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia Bo Y té quy
dinh viéc dang ky thudc.

2. P6i véi cac hd so ding ky thudc chira hoat chét domperidon dang cho xét
duyét tai Cuc Quan ly Duoc:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cap sé dang ky sau khi cong ty nop tai liéu
cap nhat, bd sung ndi dung cdc muc chi dinh, liéu dung, cach dung, chong chi dinh,
canh bdo va than trong khi st dung thudc, trong tac thude, sir dung thude cho phu
nit o thai & cho con by, tdc dung khéng mong muén, qua liéu va cach xir tri nhu
da néu tai Phu luc dinh cong vén nay vao céc phan c¢6 lién quan ctia ho so va dugc
thim dinh dat yéu cau.

3. Cong van nay thay thé cong van sé 17560/QLD-DK ngay 22/10/2013 cia
Cuc Quan ly Duoec.

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

KT CUC TRUONG
TRUONG

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TTr. Lé Quang Cudng (dé b/e);

- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Téng céng ty Dugc VN; X

- Cuc: Quéan Y — B6 QP; Y t€ — Bo CA; Y t€ GTVT — Bo &
GTVT; ™

- Bio hiém XHVN; Nguyér Viét Hiing

- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Cho Riy);

- Cuc QLD: Phong QLTTQC; QLKDD QLCL thuée; Tap chi
Dugc & MP; Vian phong Cuc (dé dang tai Website);

- Luu VT, DKT (2b).




Phu luc .
Cic ndi dung thay d6i/bd sung ddi véi thudce chira domperidon
(Dinh kém theo céng vin s6 GI%./QLD-PK, ngayL2../.2./2015 ciia Cuc Qudn Iy Duoc)

1. Chi dinh
[Can thay déi nhw sau]
{Tén biét duogc} duge chi dinh dé didu trj triéu chu'ng nén va budn nén.

2. Liéu ding va cich ding

[Can sira @i nhur sau]

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

[Dang duong udng]: Nén ubng <Tén biét dugc> trude bira an. Néu ubng sau bita n,
thubc c¢6 thé bi cham hép thu.

Bénh nhin nén ubng thudc vao thdi gian c¢b dinh. Néu bi quén 1 liu, c6 thé bd qua
liéu d6 va tiép tuc ding thubc theo lich trinh nhu cii. Khéng nén ting lidu gip doi dé bu
cho liéu da quén.

Thoi gian diéu trj tdi da khong nén vuot qua mét tuln.

Ngudi [6m va tré vi thanh nién (tir 12 tudi tré 1én va cin ning tir 35kg tré 1én)

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

Vién 10mg, c6 thé ding 1én dén 3 14n/ngdy, liéu tbi da 12 30mg/ngay.

[Vién phan tdan trong miéng]

Vién phén tn trong miéng c6 thé phan rd nhanh trong miéng véi su trg gitp cia nuée
bot va c6 thé ubng cling hoic khong cing nuéc. Khi khéng udng cing nuée, nén dit
thudc trén ludi dé thubc phén rd trong miéng trude khi nubt. D& thuan tién, c6 thé ung
nudc sau do.

[Hén dich uéng/siro]

10ml (hodc 1mg/ml hén dich ubng) 1én dén 3 14n 1 ngay vé'l lidu dbi da 1a 30m1/11gay

[Cém sii bot Smg]

Mot hoic 2 g6i (mdi goi chira 5mg domperidon) 1én dén 3 1dn 1 ngay véi lidu téi da 12
6 g6i mdi ngay

[Cém sii bot 10mg]

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

[Vién dan]

Mot vién dan 30mg dat truc trang 2 1in mdi ngay

Tré so cinh, tré nho, tré em (dudi 12 tudi) va tré vi thanh nién cin ning dudi 35kg
Hon dich ué'ngfisiro




Liéu ding la 0,25 mg/kg. C6 thé dung 3 1an 1 ngay véi lidu téi da 1a 0,75 mg/kg méi
ngay Vi dy, d6i v6i tré c6 can ning 10kg, lidu diing 1a 2 ,5mg, c6 thé dung 3 1dn/ngay véi
lidu toi da la 7,5 mg/ngay.

Nén ubng domperidon truc bira dn/truée khi cho an. Néu ubng sau khi n, thubc c6
thé bi chdm hip thu.

Vién nen vién sui, vién dan

Do cén ding liéu chinh x4c nén céc dang thudc vién nén, vién sti, vién dan khéng
thich hop cho tré nhé va tré vi thanh nién cén n3ng duéi 35kg.

Bénh nhén suy gan
<Tén biét dugc> chong chi dinh véi bénh nhan suy gan trung binh va ning (xem phén
chéng chi dinh). Khéng can hiéu chinh lidu déi véi bénh nhan suy gan nhe.

Bénh nhén suy thin

Do thoi gian bén thai cua domperidon bi kéo dai & benh nhén suy than ning nén néu
dung nhéc lai, s§ 14n dua thuéc ctia <Tén biét dugc> cin giam xuong con 1 dén 2
lin/ngay va hiéu chinh lidu tuy thuc mirc d9 suy thén.

3. Chong chi dinh
[Caén sira déi dé bao gém cdc néi dung sau day]
Domperidon cin chéng chi dinh trong nhimmg trudng hop sau:

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

- Bénh nhén c6 thoi gian dan truyén xung dong tim kéo dai, dic biét la khoang
QT, bénh nhén c6 réi loan dién giai rd rét hodc bénh nhin dang c6 bénh tim
mach nhu suy tim sung huyét.

- Dung dbng thoi véi cac thube kéo dai khoang QT (xem muc Tuong tac thudc).

- Dung ddng thdi v6i cc thubc e ché CYP3A4 (khéng phu thude tic dung kéo
dai khoang QT) (xem muc Tuong tac thubc).

4. Canh bdo va than trong khi sir dung thude
[Cén sira d6i @ bao gom cdc néi dung sau day]

A

Suy than

Thoi gian bén thai ciia domperidon bj kéo dai & bénh nhan suy thin ning. Trong
truong hop ding nhéc lai, tin suat dua domperidon cin giam xuéng con 1 dén 2 lan/ngay
tlly thude mirc do suy than. C6 thé hiéu chinh liéu néu cin.

Téc dung trén tim mach

Domperidon 1am kéo dai khodng QT trén dién tim dd. Trong qua trinh gidm sat hau
mai, ¢4 rét it bdo cdo vé& kéo dai khoang QT va xodn dinh lién quan dén sir dung
domperidon. C4c bao c4o ndy c6 cac yéu tb nguy co giy nhiéu nhu rbi loan dién giai hay
cac thude ding ddng thoi (xem muc Téc dung kh6éng mong muén).

Céc nghién ctru dich t& cho thidy domperidon c6 thé 1am tdng nguy co loan nhip thét
nghiém trong hodc dot tir do tim mach (xem muc T4c dung khéng mong muén). Nguy co
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ndy cao hon dbi v6i bénh nhan trén 60 tudi, bénh nhan dung lidu hang ngay 16n hon
30mg v& bénh nhan ding dong thoi thubc kéo dai khodng QT hoic thudc tc ché
CYP3A4.

Sit dung domperidon véi liu thap nhét ¢6 hiéu qua & ngudi 16n va tré em.

Chéng chi dinh domperidon cho nhitng bénh nhan c6 thoi gian din truyén xung dong
tim kéo dai, dac biét 12 khoang QT, bénh nhan c6 rdi loan dién gidi rd rét (ha kali mau,
tang kali mau, ha magnesi méu), nhip tim chdm hodc bénh nhin dang mic bénh tim mach
nhu suy tim sung huyét do nguy co réi loan nhip thit (xem phin Chéng chi dinh). Réi
loan dién giai (ha kali mau, ting kali mau, ha magnesi mau) ho#c nhip tim chim di dugc
biét dén 1 yéu t6 1am tang nguy co loan nhip tim.

Cén ngimg diéu trj véi domperidon va trao ddi lai véi c4n bd y té néu c6 bit ky triéu
chimg hay ddu hiéu nio lién quan dén rdi loan nhip tim.

Khuyén bénh nhan nhanh chéng béo céo céc triéu chirng trén tim mach.

5. Twong tic thude
[Can sira doi @ bao gom cdc ndi dung sau day]
Tang nguy co kéo dai khoang QT do tuong tac duge dong hoc hoédc dugc luc hoc

Chong chi dinh ding dong thoi véi cdc thude sau
Céc thudc 1am kéo dai khoang QT

- Thubc chéng loan nhip tim nhém IA (vi du: disopyramid, hydroquinidin,
quinidin)
- Thubc chéng loan nhip tim nhém IIT (vi du: amiodaron, dofetilid, dronedaron,
ibutilid, sotalol)
- Mot sb thube chéng loan thén (vi dy: haloperidol, pimozid, sertindol)
- Mot sb thube chdng trdm cam (vi du: citalopram, escitalopram)
- Mot sb thubc khang sinh (vi du: erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin,
spiramycin)
- Mot sb thube chéng ndm (vi du: pentamidin)
- Mot s6 thude diéu trj sbt rét (dic biét 1a halofantrin, lumefantrin)
- Mot s thube da day-rudt (vi du: cisaprid, dolasetron, prucaloprid)
- Mot s6 thube khéang histamin (vi du: mequitazin, mizolastin)
- Mot sb thude diéu trj ung thu (vi du: toremifen, vandetanib, vincamin)
- Mot sb thubc khéc (vi du: bepridil, diphemanil, methadon)
(Xem muc Chéng chi dinh)
Chét trc ché CYP3A4 manh (khéng phu thudc tac dung kéo dai khoang QT), vi du:
- Thubc trc ché protease
- Thubc chéng nim toan than nhém azol
- Mbt sb thubc nhém macrolid (erythromycin, clarithromycin va telithromycin)
{(Xeim inuc Chéng chi dinh)

Khéng khuyén cio diing ddng théi véi cac thube sau




Thubc e ché CYP3A4 trung binh, vi du: diltiazem, verapamil va mét sb thuéc nhém
macrolid._
(Xem muc Chéng chi dinh)

St dgng thin trong khi dimg dong thoi véi cac thude sau

Thudc chdm nhip tim, thudc 1am giam kali mau va mot s thubc macrolid sau gop
phin lam kéo dai khoéng QT: azithromycin va roxithromycin (chong chi dinh
clarithromycin do 1a thude trc ché CYP3A4 manh) -

Danh sach c4c chét & trén 1a céc thudc dai dién va khong day du

6. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai & cho con ba
[Cén sira d6i dé bao gém cdc néi dung sau day]

Phu nit cho con bu

Domperidon bai tiét qua sita me va tré ba me nhin dugc it hon 0,1% liéu theo cin
nang cua me. Céc tac dung bét loi, dic biét 1a tic dung trén tim mach van c6 thé Xay ra
sau khi tré bu sita me. Can c4n nhéc lgi ich cua viée cho tré bu sita me va loi ich cta viée
diéu tri cho me dé quyét dinh ngimg cho con bu hay ngimg/tranh diéu tri bing
domperidon. Cén thin trong trong trudng hop c6 yéu td nguy co lam kéo dai khoang QT
& tré b me.

7. Tac dung khéng mong mudn

[Cén sira d6i dé phdn énh cdc néi dung sau]

Réi loan tim mach

Chua r&: loan nhip thét, kéo dai khoang QT, xoén dinh, dét tir do tim mach (xem muc
Cénh béo va thén trong)

Béo cdo phan ng c¢6 hai
Bdo céo phéan tng c6 hai sau khi thudc duge cép phép luu hanh rit quan trong aé tiép

tuc glé.m sat can bang lgi ich/nguy co ctia thuéc. Can bd ¥ té can béo céo tét ca phan ung
c6 hai v& Trung tdm Quéc gia hodc Trung tdm khu vire vé Théng tin thubc va Theo dai
phan tmg c6 hai cta thubc.
8. Qui liéu va cich xir tri

[Can sira d@6i dé phdn dnh cdc néi dung sau]

Trong trudng hop qua lidu, cin thuc hién céc bién phép diéu trj triéu chimg ngay lap
tirc. Nén theo doi dién tim d do ¢6 kha ning kéo dai khoang QT.
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