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Thành phần
- Hoạt chất: domperidon 10mg.
Chỉ định
MOTILIUM-M được chỉ định để điều trị triệu chứng nôn và buồn nôn.
Liều dùng và cách dùng
Chỉ nên sử dụng liều MOTILIUM-M thấp nhất có hiệu quả trong thời gian ngắn nhất để kiểm soát nôn và buồn nôn.
Nên uống MOTILIUM-M trước bữa ăn. Nếu uống thuốc sau bữa ăn, thuốc có thể bị chậm hấp thu. Bệnh nhân nên uống thuốc vào thời gian cố định. Nếu bị quên 1 liều, có thể bỏ qua liều đó và tiếp tục dùng thuốc theo lịch trình như cũ. Không nên tăng liều gấp đôi để bù cho liều đã quên.
Thời gian điều trị tối đa không nên vượt quá một tuần.
Người lớn và trẻ vị thành niên (từ 12 tuổi trở lên và cân nặng từ 35kg trở lên): 10mg lên đến 3 lần 1 ngày với liều tối đa là 30mg mỗi ngày.
Bệnh nhân suy gan
Chống chỉ định MOTILIUM-M với bệnh nhân suy gan trung bình hoặc nặng (xem Chống chỉ định). Không cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan nhẹ.
Bệnh nhân suy thận
Do thời gian bán thải của domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng nên nếu dùng nhắc lại, số lần đưa thuốc của MOTILIUM-M cần giảm xuống còn 1 hoặc 2 lần/ngày tùy thuộc vào mức độ suy thận và có thể cần giảm liều.
Trẻ em
Hiệu quả của MOTILIUM-M trên bệnh nhân trẻ em dưới 12 tuổi và trẻ em trên 12 tuổi có cân nặng dưới 35kg chưa được xác lập. 
Chống chỉ định 
Domperidon cần chống chỉ định trong những trường hợp sau:
- Đã biết quá mẫn với domperidon hoặc bất cứ tá dược nào của thuốc.
- U tuyến yên tiết prolactin (prolactinoma).
- Khi việc kích thích vận động dạ dày có thể gây nguy hiểm như đang bị xuất huyết tiêu hóa, tắc ruột cơ học hoặc thủng tiêu hóa.
- Bệnh nhân suy gan trung bình hay nặng (xem Đặc tính Dược động học).
- Bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, đặc biệt là khoảng QT, bệnh nhân có rối loạn điện giải rõ rệt hoặc bệnh nhân đang có bệnh tim mạch như suy tim sung huyết (xem Cảnh báo và thận trọng).
- Dùng đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng QT ngoại trừ apomorphin (xem Tương tác với các thuốc khác và các loại tương tác khác).
- Dùng đồng thời với các thuốc ức chế CYP3A4 mạnh (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng QT) (xem Tương tác với các thuốc khác và các loại tương tác khác).
[bookmark: _GoBack]Thận trọng 
Suy thận
Thời gian bán thải của Domperidon bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận nặng. Trong trường hợp dùng nhắc lại, tần suất đưa domperidon cần giảm xuống còn 1 đến 2 lần/ngày tùy thuộc mức độ suy thận và có thể hiệu chỉnh liều nếu cần.
Tác dụng trên tim mạch
Domperidon làm kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ. Trong quá trình giám sát hậu mãi, có rất ít báo cáo về kéo dài khoảng QT và xoắn đỉnh liên quan đến sử dụng Domperidon. Các báo cáo này có các yếu tố nguy cơ gây nhiễu như rối loạn điện giải hay các thuốc dùng đồng thời (xem Tác dụng không mong muốn).
Các nghiên cứu dịch tễ cho thấy domperidon có thể làm tăng nguy cơ loạn nhịp thất nghiêm trọng hoặc đột tử do tim mạch (xem Tác dụng không mong muốn). Nguy cơ này cao hơn đối với bệnh nhân trên 60 tuổi, bệnh nhân dùng liều hàng ngày lớn hơn 30mg và bệnh nhân dùng đồng thời thuốc kéo dài khoảng QT hoặc thuốc ức chế CYP3A4.
Domperidon nên sử dụng với liều thấp nhất có hiệu quả.
Chống chỉ định domperidon cho những bệnh nhân có thời gian dẫn truyền xung động tim kéo dài, đặc biệt là khoảng QT, bệnh nhân có rối loạn điện giải rõ rệt (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi máu), nhịp tim chậm hoặc bệnh nhân đang mắc bệnh tim mạch như suy tim sung huyết do nguy cơ rối loạn nhịp thất (xem Chống chỉ định). Rối loạn điện giải (hạ kali máu, tăng kali máu, hạ magnesi máu) hoặc nhịp tim chậm đã được biết là yếu tố làm tăng nguy cơ loạn nhịp tim.
Cần ngừng điều trị với domperidon và trao đổi lại với cán bộ y tế nếu có bất kỳ triệu chứng hay dấu hiệu nào có thể liên quan đến loạn nhịp tim.
Khuyên bệnh nhân nhanh chóng báo cáo bất kỳ các triệu chứng nào trên tim mạch.
Chú ý khi sử dụng
Viên nén bao phim có chứa lactose và có thể không phù hợp với bệnh nhân không dung nạp lactose, không dung nạp galactose do thiếu men chuyển hóa galactose hay kém hấp thu glucose/galactose.
Tương tác thuốc 
Khi các thuốc kháng acid hoặc kháng tiết được sử dụng đồng thời, không nên dùng cùng lúc với các chế phẩm đường uống của MOTILIUM (Domperidon base), nghĩa là các thuốc này nên dùng sau bữa ăn và không nên dùng trước bữa ăn. Con đường chuyển hóa chính của domperidon là qua CYP3A4. Các dữ kiện nghiên cứu in vitro cho thấy các thuốc sử dụng đồng thời mà gây ức chế mạnh men này có thể dẫn đến kết quả là tăng nồng độ domperidon trong huyết tương.
Tăng nguy cơ kéo dài khoảng QT do tương tác dược động học và/hoặc dược lực học.
Chống chỉ định dùng đồng thời với các thuốc sau
Các thuốc kéo dài khoảng QT (nguy cơ xoắn đỉnh)
- Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA (ví dụ: disopyramid, hydroquinidin, quinidin).
- Thuốc chống loạn nhịp tim nhóm III (ví dụ: amiodaron, dofetilid, dronedaron, ibutilid, sotalol).
- Một số thuốc chống loạn thần (ví dụ: haloperidol, pimozid, sertindol).
- Một số thuốc chống trầm cảm (ví dụ: citalopram, escitalopram).
- Một số thuốc kháng sinh (ví dụ: erythromycin, levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin).
- Một số thuốc chống nấm (ví dụ: fluconazol, pentamidin).
- Một số thuốc điều trị sốt rét (đặc biệt là halofantrin, lumefantrin).
- Một số thuốc dạ dày-ruột (ví dụ: cisaprid, dolasetron, prucaloprid).
- Một số kháng histamin (ví dụ: mequitazin, mizolastin).
- Một số thuốc điều trị ung thư (ví dụ: toremifen, vandetanib, vincamin).
- Một số thuốc khác (ví dụ: bepridil, diphemanil, methadon).
- Apomorphin, trừ khi lợi ích vượt trội so với nguy cơ và chỉ khi khuyến cáo thận trọng khi sử dụng đồng thời được tuân thủ nghiêm ngặt (xem Chống chỉ định).
Chất ức chế CYP3A4 mạnh (không phụ thuộc tác dụng kéo dài khoảng QT), ví dụ:
- Thuốc ức chế protease (ví dụ: ritonavir, saquinavir, telaprevir).
- Thuốc chống nấm toàn thân nhóm azole (ví dụ: itraconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol).
- Một số thuốc nhóm macrolid (erythromycin, clarithromycin và telithromycin) (xem Chống chỉ định).
Không khuyến cáo dùng đồng thời với các thuốc sau
Thuốc ức chế CYP3A4 trung bình, ví dụ: diltiazem, verapamil và một số thuốc nhóm macrolid (xem Chống chỉ định).
* Lưu ý: tra cứu tương tác chống chỉ định của domperidon với các thuốc khác theo đường link dưới đây:
https://tuongtacthuoc.ehealth.gov.vn/Home/CSDLTuongTacThuoc
Các thông tin chi tiết khác của domperidon tham khảo tại: 
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"MOTILIUM-M

Thuébc nay chi dung theo don thubc.
Dé xa tdm tay tré em.
Poc ky hwéng dan sir dung trwéde khi dung.

THANH PHAN »
Thanh phan dwoc chat: MSi vién nén bao phim chira 12,72 mg domperidone maleate
twong duong 10 mg domperidone. :

Thanh phan ta dwoc: Lactose hydrous, tinh bot bép, microcrystalline cellulose, tinh bét
tidn gelatin hoa, povidone, magnesium stearate, colloidal silicon dioxide, polysorbate 20,
hydroxypropyl methyl cellulose, propylene glycol.

DANG BAO CHE 3 b
Vién nén bao phim.

CHIi PINH DIEU TR|
MOTILIUM-M dwoc chi dinh dé didu tri triéu chirng ndn va budn nén.

LIEU DUNG VA CACH DUNG i

Chi nén str dung lidu MOTILIUM-M th&p nhét co hiéu qua trong thoi gian ngan nhéat dé
kiém soat nén va budn nén. y

Nén ubng MOTILIUM-M tréc bira an. Néu ubng sau biva an, thuéc co thé bi cham hép thu.
Bénh nhan nén ubng thubc vao théi gian ¢b dinh. Néu bi quén 1 liéu, c6 thé bd qua lidu
d6 va tiép tuc dung thube theo lich trinh nhw ci. Khéng nén tang liéu gdp déi dé bu cho
lidu da quén. <

Thoéng thwong, thoi gian didu tri téi da khong nén vuot qua mét tuan.

Ngwoi I6n va tré vi thanh nién (tr 12 tudi trdr 1én va can nang tir 35 kg tré 1én)
1 vién nén 10 mg Ién dén 3 1an 1 ngay vai lidu téi da la 30 mg mdi ngay. H

Bénh nhan suy gan
. Chéng chi dinh MOTILIUM-M vé&i bénh nhan suy gan trung binh hoac nang (xem Chéng.

chi dinh). Tuy nhién khéng cAn hiéu chinh lidu dbi véi bénh nhan suy gan nhe (xem Bic

tinh Duwoc déng hoc).

Bénh nhan suy than

Do thei gian ban thai cta domperidone bj kéo dai & bénh nhan suy than nang nén néu
dung nhac lai, s6 1&n dwa thubc ctia MOTILIUM-M can giam xudng con 1 lAn/ngay hoac
2 lan/ngay tuy thudc vao mirc dé suy than va co thé can giam liéu.

[[é em

Hiéu qua ctia MOTILIUM-M & tré em duoi 12 tudi chwa dugc xac lap (xem Dac tinh
Duoce Iy hoc). ;

Hiéu qua ctia MOTILIUM-M & tré vi thanh nién t&r 12 tudi tré Ién cé can nang dudi 35 kg
chua dugc xac lap.

CHONG CHI DINH

Chéng chi dinh MOTILIUM-M trong nhirng trudng hop sau:

- da biét qua man voi domperidone hoac bét cir ta dwoc nao clia thube

« u tuyén yén tiét prolactin (prolactinoma)

= khi viéc kich thich van dong da day c6 thé gay nguy hiém nhw bénh nhan dang bi xuat

‘huyét tieu hoa, tac rudt co hoc hoac thing tiéu hoa 2720w

bénh nhan suy gan trung binh hay nang (xem Bé&c tinh Dugc déng hoc)

bénh nhan co thoi gian dan truyén xung dong tim kéo dai, dic biét la khoang QTc,

bénh nhan cé rdi loan dién gidi ré rét hoac bénh nhan dang c6 bénh tim mach nhu suy

tim sung huyét (xem Canh béo va than trong dac biét khi st dung)

« dung ddng thei véi cac thube kéo dai khoang QT ngoai trir apomorphine (xem Canh b&o va
than trong déc biét khi str dung va Tuong tac véi cac thube khac va céac loai tuong téac khac)

+ dung ddng thdi véi cac thudc trc ché CYP3A4 manh (khéng phu thudc tac dung kéo
dai khoang QT) (xem Tuong téc voéi cac thube khéc va céc loai tuong tac khac).

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU’ DUNG
h.

.

Suy than ;

Vi th&i gian ban thai cia domperidone bj kéo dai & bénh nhan suy than nang, trong
trrng hop ding nhéc lai, tAn suat dung MOTILIUM-M can giam xudng con 1 hoac 2 lan/
ngay tuy thudéc marc do suy than, va co thé can giam liéu. !

Tac dung trén tim mach

Domperidone lam kéo dai khoang QT trén dién tam db. Trong qua trinh giam sat sau khi

dua thube ra thj trréng, co rat it bao cao vé kéo dai khoang QT va xoan dinh lién quan™
dén st&r dung domperidone. Cac bdo céo nay gdm cac bénh nhan cé céc yéu té nguy co

gay nhiéu, réi loan dién giai va cac thudc ding déng théi ma co thé 1a cac yéu té doéng

go6p vao tac dung ké trén (xem Téc dung khéng mong mudn).

Cac nghién ciru dich t& cho thAy domperidone cé thé lam tdng nguy co loan nhip that

nghiém trong hoac doét tir do tim mach (xem Tac dung khéng mong muén). Nguy co nay

cao hon déi véi bénh nhan trén 60 tudi, bénh nhan dung lidu hang ngay lén hon 30 mg

va bénh nhan dung ddng thoi thudc kéo dai khoang QT hoac thubc (rc ché CYP3A4.

Nén s&r dung domperidone v&i liéu thap nhat c6 hiéu qua. .

Chéng chi dinh domperidone cho nhirng bénh nhan cé thoi gian dan truydn xung dong

tim kéo dai, dic biét la khoang QTc, bénh nhan co réi loan dién giai ro rét | h:
tang kali mau, ha magnesi mau), hoac nhip tim cham ho#c bénh nhan dang ma
mach nhu suy tim sung huyét do nguy co gia tang réi loan nhip that (xem

dinh). Réi loan dién giai (ha kali mau, tadng kali mau, ha magnesi mau) hoac
cham dwoc biét l1a yéu té Iam tang nguy co loan nhip tim.

CAn ngirng didu tri véi domperidone va trao déi lai v&i can bd y té néu c6 bat ky
chirng hay déu hiéu nao co thé lién quan dén réi loan.nbip tim.

Khuyén bénh nhan nhanh chéng bao céo bat ky cac triéu chirng nao trén tim mach.

Dung voéi apomorphine

Chéng chi dinh dung domperidone véi cac thubc lam kéo dai khoang QT bao gém
apomorphine, trir khi li ich khi ding déng thdi véi apomorphine vurot trdi so véi nguy-~cor
va chi khi khuyén cao than trong khi str dung déng thoi trong té théng tin thubc apomorphine
dugce tuan thi nghiém ngat. Vui long tham khao théng tin thubc apomorphine.

Chu y khi st¢ dung

Vién nén bao phim cé chira lactose va cé thé khéng phu hop cho bénh nhan khéng dung
nap voi lactose, khéng dung nap véi galactose do thiéu men chuyén héa galactose hay
kém hép thu glucose/galactose.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC

Khi cac thubc khang acid hodc khang tiét dwoc str dung déng thi, khéng nén dung cung
ltic véi cac ché pham duéng uéng cua MOTILIUM (domperidone base), nghia la cac
thuédc nav nén dina sau bira an va khéna nén duna triede bira an.

\ rng-cé hai ctia thui

B

Hé théng co Tan suét phan &ng c6 hai
quan ;
Thweng gap it gap Chuwa dwec bibt
Réi loan da Phat ban Phu mach
va mo dwéi Ngira
_|da May day
Réi loan than Bi tidu
va tiét niéu
Réi loan hé Tiét stra Vi to & nam giGi
sinh san va Dau vi Mét kinh
va VU tadng nhay cam dau _ ¢
Réi loan toan Suy nhuwoc
_ |than va tinh
trang tai noi
\diing thubc
Cac chisé Két qua kiém tra chirc nang
khac gan bét thuwong
Tang prolactin mau

* Lam trAm trong thém hoi chirng chan bdn chdn & bénh nhan Parkinson

Trong 45 th(r nghiém lam sang st dung domperidone & mtrc lidu cao hon, khoang thoi
gian diéu trj dai hon va cho cac chi dinh khac nhu liét da day do tiéu duwéng, tan suat cua
céac bién cb bat loi (ngoai trir khd miéng) la cao hon nhiéu. Pidu nay rét r6 rang dbi véi
cac bién cbd duoc hoc co thé dy doan trudc lién quan dén tang prolactin. Ngoai hhirng
phan trng duoc liét ké & trén, bdn chén, tiét dich & vi, vu to, cdng vu, trAm cam, ting
mén cam, rdi loan tiét siva, va kinh nguyét khéng déu cling da dwoc ghi nhan.

Béo cdo phan *ng c6 hai nghi ngdr

Béo cdo phan (rng ¢é hai nghi ngér sau khi thubc dwoc clp phép luvu hanh rat quan trong

dé tiég tuc giam sat can bang loi ich/nguy co cta thubc. Can bo y té can bao céo tat ca
ghan mg co hal.nghi neo, i1.Tung.tm, Qude ele.v8 Thongu o budaxa theodgiaiiin

Théng bdo ngay cho bac sy hodc duwoc sy nhirng phan dng cé hai gap phai khi s&
dung thuéc.

QUA LIEU

I@_U._QXD_\EDQ ¥
Qua lidu chl yéu duoc bao cao & tré nhil nhi va tré em. Triéu chirng qua liéu bao gém

 kich déng, réi loan nhan thirc, co giat, mat dinh hwéng, ngli ga va phan trng ngoai thap.

. Diéu tri

~ Khong co thubce gidi doc dac hiéu cho domperidone. Trong trwéng hep qua lidu, can thuc
hién cac bién phap diéu tri triéu chirng ngay lap tirc. Nén theo dbi dién tam dd do cé kha
nang gay kéo dai khoang QTc. Bé nghij theo déi sat va didu tri hd tro cho bénh nhan.
Cac thubc khang cholinergic, thubc diéu tri Parkinson c6 thé giup ich trong viéc kiém soat
cac rbi loan ngoai thap.
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mperidone la chat dbi khang thu thé dopamine véi dac tinh chéng nén. Domperidone
khéng dé dang qua duoc hang rao mau ndo. O ngudi s&r dung domperidone, dac biét ia
nguéi Ion, réi loan ngoai thap rat hiém gap, nhung domperidone thic ddy s tiét prolactin
tai tuyén yén. Tac déng chéng nén cé thé do sur phdi hop cua tac dong ngoai bién
(trg"van dong da day) va viéc khang thu thé dopamine tai ving cam trng héa thu thé CTZ
(chemoreceptor trigger zone) ndm & ngoai hang rao mau nao & ving kiém soat nén cua
hanh tuy. Nghién ctru trén dong vat cho thdy néng dé thap trong nao, chi ré tac dung cua
domperidone chii yéu trén cac thu thé dopamine ngoai bién. Nghién ciru & nguedi cho
thdy ubng domperidone lam gia tang ap lwc & thye quan duwdi, cai thign van dong vung
hang vi ta trang va thic ddy nhanh qua trinh lam réng da day. Thubc khéng anh hudng
I&n sy tiét cha da day.
Theo huwéng din cia ICH-E14, mét nghién ciru ky lwdng vé khoang QT da duoc thuc
hién. Nghién ctru nay la thte nghiém kiém chirng khoa hoc bao gém thuéc so sanh co
hoat tinh va gia dwoc thue hién trén nguwdi khée manh lén dén 80 mg domperidone mdi
ngay (10 hodc 20 mg bén 1&n mbi ngay). Nghién ciru nay da cho thAy mét sy khac biét
téi da vé sur thay dbi so véi ban dau cia khoang QTc gitra domperidone va gia duoc tinh

omperidone bén 1An méi ngay tai Ngay thir 4. Khoang tin cay 90% hai bén (1,0 dén
5,9 mili gidy) da khong vuot qua 10 mili giay. Khong c6 anh hwéng 1én khoang QTc lién
quan v& mat lam sang dwoc quan sat thdy trong nghién ciru nay khi ma domperidone
duoc dung 18n dén 80 mg/ngay (nghfa la hon hai lAn muc lidu téi da duoc khuyén cao).
Tuy nhién, hai nghién ctru twong tac thubc-thube truéc day da chi ra moét vai bang chirng
kéo dai khoang QTc khi dung domperidone don ftri ligu (10 mg bén 1&n mdi ngay).
Sy khac biét trung binh twong ng lén nhat v& thoi gian cua khoang QTcF gitra
domperidone va gia dwoc twong tng 1a 5,4 mili giay (khoang tin cay 95%: -1,7 dén 12,4)
va 7,5 mili gidy (khoang tin cay 95%: 0,6 dén 14,4).

D liéu 1am sang & tré so sinh va tre em g hodc duwoi 101:

Mot nghién ctru tién clru da trung tdm, ma déi, ngau nhién, c6 déi chirng gia duoc, nhém
song song duoc tién hanh dé danh gia tinh an toan va hiéu qua cua domperidone trén
292 tré em tir 6 thang t&i 12 tudi (trung binh 7 tudi) méc viéem da day rudt cap tinh. Ngoai
didu tri bu nwdc qua dudng miéng (ORT), cac dbi twong ngéu nhién duoc cho ding hén
dich uéng domperidone liéu 0,25 mg/kg (tbi da 30 mg domperidone/ngay) hoac gia dwoc,
3 |&n m6t ngay trong téi da 7 ngay. Nghién ctru nay da khong dat duoc muc tiéu chinh

““nham chdng minh s&r dung domperidone cung véi ORT ¢6 hiéu quérhomgié dugc cung
véi ORT trong viéc giam cac con non trong vong 48 gid dau sau lidu dieu tri dau tién
(xem Liéu dung va céch dung).

PAC TiNH DUQ'C BPONG HOC

Domperidone h&p thu nhanh sau khi udng, vé&i néng do dinh trong huyét twrong dat duoc
sau khoang 1 gi®. Gia tri Cmax va AUC clia domperidone tang lén ty 1& voi lidu trong
khoang liéu tir 10 mg dén 20 mg. Quan sat thay gia tri AUC clia domperidone tich lay
2 'dén 3 1an voi lidu domperidone dwoc 1ap lai 4 1An mdi ngay (ctr méi 5 gio’) trong 4 ngay.
Méc du sinh kha dung ctia domperidone c6 gia tang & nguwoi khée manh khi ubng thubc
sau khi dn, bénh nhan co than phién vé tiéu hoéa nén ubng domperidone trwdc khi an
15-30 phat. Do acid trong da day giam lam giam sw hap thu domperidone. Sinh kha dung
dwong uéng bi gidm néu trudc d6 bénh nhan uéng déng thoi cimetidine va natri
bicarbonate.
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