BOYTE CONG EQA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6: 46 F5.2 /QLD-DK
V/v dang ky, Iuu hanh thudc chira hoat Ha N¢i, ngay 3¢ thang g ndm 2014

chét metoclopramid

Kinh gui:
- S&'Y té cac tinh, thanh pho truc thudce trung uong;

- Cac bénh vién, vién co gmcmg bénh truc thugc B4 Y té;
- Cac cong ty dang ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 26/07/2013, sau khi hoan thién dénh gia cac dir li¢u hién cé, Uy ban
céc san pham thudc sir dung cho ngudi (CHMP) thude Co quan quan ly dugc pham
Chau Au (EMA) dd du'a ra nhitng khuyen cdo méi vé viéc sir dung céc thube chira
metoclopramid, bao gdm gidi han lidu va thoi gian sir dung thubc dé glam thiéu
nguy co gép phai cac phan ung bét lgi nghiém trong trén than kinh. Két qua danh
gia cuia CHMP mét 14n nira khing dmh nhimg nguy co dﬁ biét cua céc thuoc chira
metoclopramid trén thén kinh nhu rdi loan ngoai thép ngén han, cac rbi loan vin
dong nhu co cimg co ¢ déu va cb va rbi loan vén dong mudn. Nguy co xay ra cac
phan Umg bat lgi trén than kinh ngan han cao hon trén d6i tugng tré nhod va nguy co
nay ting lén khi dung thubc lidu cao hay ding thuoc kéo dai. Nguoc lai, cic rbi
loan van dong mudn dugc bao cdo nhidu hon trén dbi tugng nguoi cao tudi. Nhirng
bing chimg hién cé cho thdy trong trudng hop didu trj bing metoclopramid kéo
dai, hi¢u qua cia thuéc khong con vuot trdi so véi nhitng nguy co 43 biét. Ngoai
céc phan (g bt lgi ké trén, mét sé phén ung bt l¢i trén tudn hoan hogc tim mach
cling duo'c ghi nhén.

Tiép theo cong vin s& 12352!QLD TT ngay 31/7/2013 va cbng vian s&
20806/QLD-'I'I‘ ngay 10/12/2013 cha Cyc Quan ly Duge, cﬁn clr két lusn cta Hoi
ddng tu van cép s6 ding ky luu hanh thubc - Bo Y té dbi véi thube chia
metoclopramad nhim dim bao muc tiéu sir dung thuéc hop ly, an toan va hiéu
qua, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. Pbi véi S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung wong va cac bénh
vién, vién c¢6 giudng bénh tryre thudc Bo Y té:

1.1. Tiép tuc théng bdo cho céc co scr khém, chita bg¢nh, cac don vi kinh
doanh dugc pham trén dja ban vé cdc khuyén cdo cho can bd y té lién quan dén
viéc sir dung thudc chita metoclopramid nhu da neu tai cong van s 20806/QLD-
TT ngay 10/12/2013 ctia Cyc Quan ly Dugc. Pdng thdi, thye h1én viéc kiém tra,
gidm st d6i véi viéc cép nhét théng tin dugc ly theo hudng dan tai Phu luc kém
theo cng van ndy déi véi cic thudc chira metoclopramid dang luu hanh, st dung
tai céc co s kinh doanh, co s& khdm chita bénh trén pham vi dia ban quan ly nhém
dam bao an toan cho nguoi sir dung.

1.2. Tang cudng thuc hién viéc theo doi tac dung khéng mong muon cua
thude trong qua trmh sir dung va luu hanh; giri bdo cdo ADR (néu co) ve Trung
tam Qudc gia v& théng tin thudc va theo déi phan tng c6 hai ciia thude (13-15
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Lé Thanh Téng, Ha Noi) hodc Trung tim khu vyc vé thong tin thude va theo
d6i phan tng ¢6 hai ciia thude TP, HS Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh,
Quén 5, TP. Hé Chi Minh).

2. Dbi vdi cdc cong ty ding ky, san xuét:

2.1. Khong tlép nhin hé so ding ky méi, ho so ding ky lai va khong cp sb
déng ky cho céc thude chira metoclopramid ¢6 dang bao ché va dudng dung theo
khuyén céo clia EMA, cu thé:

- Cac dung djch thudc sir dung dudng udng cho tré em cé ndng dd Ién hon
1mg/ml

- Cac ché pham dung dudng tinh mach cé nong d6 16n hon 5mg/ml

- Céc ché pham dudng tryc trang ham lugng 20mg.

2.2. Dbi véi thudce chita metoclopramid da dugc cip sé dang ky huu hanh trén
thi trudng:

- Trong vong 03 thang ké tir ngdy ky céng van ndy, yeu ciu cong ty ding ky,
nha san xuét tur cép nhét cac thong tin dwoc 1y 1ién quan dén chi dinh; liéu dung va
cach ding; chdng chi dinh; qué lidu va xu tri; tac dung khong mong mudn; canh
bao va thén trong khi sir dung; tuong tac thuoc anh hudng lén kha nang lai xe va
van hanh may moc; anh hudng lén khé nang smh san, thoi ky mang thai va cho con
bu theo cac ndi dung hucrng clan tai Phu luc kém theo céng van nay vao nhan, to
hudng dén st dung thudc va hd so lién quan va chiu trach nhiém vé cdc ndi dung
¢4 cdp nhét.

- Trudng hgp phat hién cac co sd san xudt, kinh doanh khéng thuc hién cép
nhit th0ng tin dugc ly nhtr néu trén, Cuc Quan ly Du'o'c s& dinh chi luu hanh hoac
nging cap so dang 7 thudce theo quy dinh.

2.3. Dbi véi hd so ding ky thuoc chira metoclopramid dang ché xét duyét:
Cuc Quan ly Duge chi xem xét cAp s ding ky Iuu hanh sau khi céng ty dd ndp tai
liéu sira dou’bo sung cac thong tin dugc ly lién quan dén chi dinh; liéu dung va
cich ding; chéng chi dinh; qua lidu va xur tri; tdc dung khong mong mudn; canh
bao va than trong khi sir dung; trong téc thubc; anh huéng 1én kha ning lai xe va
vén hanh rnay moc, anh hudng 1én kha néng sinh san, thoi ky mang thai va cho con
ba dbi vé&i thudc chia metoclopra:md theo cac ndi dung hu'cmg dan tai Phu luc
kém theo cbng van nay vao cac phin lién quan ciia hd so va duge thim dmh dat
yéu cau,

Cuc Quan ly Dugce théng bao d& céc don vj biét va thyuc hién /.
Noi nhdn:

- Nhu tren; KT, CUC TRUGNG
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c);
- CT. Truong Quée Cudmg (d€ bic);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (d€ phéi hop); £
- Téng cong ty Duge VN; f=

- Cuc Qu&n Y-B6 QP; Cuc Y 16-B6 CA; Cuc Y 1€ GTVT- B4 GTVT; 1 S

- Bio hiém XHVN; b D

- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy):
- Thiinh vién HD XDT; Chuyén gia PC, DL thidm dinh hé so; s

Cuc QLD: Phdng QLKDD; Phong QLTTQC thude; TC Duoc & x . .
MP; Vzn phong Cuc (4€ ding tai Website); Nguyer Viét Hung
- Luu VT, DKT (2b).
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Phu lyc

Cie ndi dung thay ddi/bd sung d6i véi thude chira metoclopramid
(Dinh kém theo cong van sé b THA.../OLD-DK, ngay £J./..9../2014 ciia Cuc Quén Iy Durge)
1. Chi dinh diéu tri
Duong tiém (tiém bdp hodc tiém tinh mach)

Ngudi 16n: .
- Du phong nén va budn nén hiu phiu.

- Du phong nén va budn nén do xa tri.
- Diéu trj triéu chimg ndn va budn nén, bao gém ca ndn va budn ndén do dau nira
d4u cAp tinh.

Tré em tir 1-18 tudi:
- La thudc lya chon hang hai (second-line) d2 dv phong nén va budn nén xuit hién
mudn do héa trj.
- La thuéc lya chon hang hai (second-line) dé diéu trj nén va budn nén hau phiu,

Duong ub‘ng
Nguoi 16n:
- Du phong nén va budn ndn xut hién muén do héa trj.
- Dy phong nbn va budn nén do xa trj.
- Diéu trj triéu ching ndn va budn noén, bao gdm cd ndén va budn nén do dau nira
ddu cép tinh. Trong trudng hop dau nira dau cép tinh, metoclopramid lam ting do
hép thu ctia cac thubc giam dau dudmg ubng khi ding phéi hop.

Tré em tir 1-18 tudi: _ \ '
- La thudc lra chon hang hai (second-line) dé du phéng nén va budn nén xuit hién
mudn do héa trj.

Duong truc trang

Neudi 16n: .
- Dy phong ndn va budn ndn xudt hién muén do héa tri.

- Dy phéng nén va budn nén do xa tri.

2. Lidu diing va céch diing

Dueong tiém )
Tiém bdp hodc tiém tinh mach ch@m trong vong it nhat 3 phut.
Nguoi I6n:

- Du phdng nén va budn nén hiu phiu: khuyén co ding liéu 10mg

- Dy phdng nén va budn ndn do xa trj: khuyén céo ding lieu 10 mg x tdi da 3
lin/ngay.

- Diéu trj triéu ching nén va budn nén, bao gC’Jm ca ndn va budn nén do dau nira
diu cdp tinh: khuyén cdo ding liéu 10 mg x t5i da 3 14n/ngay.

- Liéu téi da khuyén cdo: 30 mg/ngay hoic 0,5mg/kg/ngiy.

- Thoi gian didu tri: ding thubc theo dudmg tiém trong thoi gian ngin nhét, sau dé
¢6 thé chuyén sang ding thudc theo dudng udng hoic dudng dat tryc trang.
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Tréemnr 1-18 twdi

- V&i tat ca cac chi dinh: khuyén cdo dung liéu 0,1-0,15 mg/kg x tdi da 3 ldn/ngay.
dung dudng tinh mach.

- Liéu téi da: 0,5mg/kg/ngdy.

Bang tinh liéu cho tré em

Tubi Céan ning Liéu ding S6 lan dung/ngdy |
1-3 tuoi 10-14 kg 1 mg Toi da 3 lan/ngay
3-5 tudi 15-19 kg 2 mg Toi da 3 lan/ngay
5-9 tudi 20-29 kg 2,5 mg Toi da 3 lan/ngay
' 9-18 tudi 30-60kg 5 mg Toi da 3 lan/ngay
| 15-18tudi > 60 kg 10 mg Tbi da 3 lan/ngdy
- Thoi gian diéu trj: )
e Dy phong noén vi budn nén xuit hién muén do héa tri: t6i da trong vong 5
ngay.
¢ Diéu trj nén va budn nén hau phau tbi da trong vong 48 gid.
Dirong uong
Negudi 16n

Ap dung d6i véi tﬁt ca cac ch1 dinh:

- Véi cac ché phim giai phong nhanh: khuyén cdo dung liéu 10 mg x téi da 3

lan/ngay

- Véi céc che pham gidi phong kéo dai ham lugng 15 mg: khuyén céo dung lidu
15mg x tbi da 2 lan/’ngﬁy
- Vé6i chc ché phdm giai phong kéo dai ham lugng 30 mg: khuyén cdo ding liéu
30mg x 1 lanfng&y

- Vi tht ca cac ché phdm véi ham lwgng khéc nhau:
o Liéu ti da khuyén co: 30 mg/ngay hoic 0,5 mg/kg/ngay
e Thoi gian diéu trj toi da: 5 ngay.

Tré em tir 1-18 tudi

- Dy phong ndén va budn nén xuit hién mudn do héa tri: khuyén céo ding liéu 0,1-

0,15 mg/kg x toi da 3 14n/ngay.
- Liéu bi da: 0,5 mg/kg/ngay.
- Thai gian diéu trj t6i da: 5 ngay.

Bang tinh liéu cho tré em

Tudi Cén nang Liéu ding Sé lan diung/ngay
1-3 tudi 10-14 kg 1 mg T6i da 3 lan/ngay
3-5 tubi 15-19 kg 2 mg T6i da 3 lan/ngdy |
5-9 tudi 20-29 kg 2,5 mg Téi da 3 lan/ngdy |
9-18 tudi 30-60 kg 5 mg Téi da 3 lan/ngay |
15-18 tudi > 60kg 10 mg Téi da 3 lan/ngay |

[P6i v6i cac ché pham sir dung cho tré em, can cung cap kém theo dung cu dong thudc
thich hep ciing huéng din sir dung chi tiét trong nhan thuéc va to hudéng din sir dung).
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Chit ¥ v6i tat ed cde ché pham thuoc dang vién nén/vién nang/bgt com:

- Nhan thuéc va t& hudng dan sir dung ciia tit ca cdc ché pham can b sung nhimg

théng tin thich hop vé lidu ding va cich ding tiy theo ting ché phdm véi cac ham
lugng khéc nhau.

Khéng sir dung céc ché phim cho liu > 5mg/lin trén tré ¢6 can ning dudi 61kg.
Véi déi tugng nay cin lya chon cac ché phim khéc ¢ ham lugng thép hon.
Khong sit dung céc ché phdm cho liéu 5mg/lin trén tré c6 cAn ning duéi 30 kg.
Véi dbi trong nay cin lya chon cic ché phdm khac ¢6 ham hrgng thip hon.

Duong truc trang

Ngufn 16m:
Ap dung ddi véi tht c& cac chi dinh:

Lzeu khuyen cdo: 10 mg x téi da 3 lin/ngay.

Liéu téi da: 30 mg/ngdy ho#c 0,5 mg/kg/ngay.

Thoi gian diéu trj tbi da: 5 ngdy.

Véi céc ché phdm khéng phai dang giai phong kéo dai: khoing cich dua liéu to:
thiéu 14 6 gid, ké ca trong trrdng hop nén hojic khéng diung hét mgt lidu thude
(xem muc 4).

Vi dang giai phéng kéo dai ham lugng 15 mg: khodng cach dua l1cu tbi thiéu 12
12 gid, ké ca trong trudng hop non hodc khong ding hét mét lidu thudc (xem muc
4).

Vai dang gidi phéng kéo dai ham lugng 30 mg: khoang céch dl.ra I1éu tbi thiéu 1a
24 gidy, ké ca trong trudmg hop ndn hoic khéng ding hét mdt lidu thude (xem muyc
4).

Tét cé cdc dwdng ditng
P6i twong dic biét

Ngeoi cao fuéi: nén cén nhic giam liéu mot 14n dua thudc dya trén chirc nang gan

than va thé trang.

Suy thgn:

¢ Suy thén giai doan cubi (D& thanh thai creatinin < 15ml/phit): nén giam liéu
hang ngay xubng 75%.

e Suy thén ning hoic trung binh (P§ thanh thai creatinin 15-60 ml/phut): nén
giam liéu dung xubng 50% .

Suy gan

* Suy gan ning: nén giam lidu ding xubng 50%.

Tré em: Chéng chi dinh metoclopramid cho tré duéi 1 tudi (xem muc 3).

3. Chéng chi dinh

Ap dyng doi vd': tit cd cdc ché phim

Qua mén véi metoclopramld hodc bit ky thanh phén nao cia thube.

Chdy mau tiéu hoa, tic nghén co hoc ho#c thing da day rudt do thubc lam ting
nhu ddng rudt va cé thé khién tinh trang bénh nhén ning né hon.

U tiy thugng thdn ho#ic nghi ngd u tiy thugng thdn do nguy co gdy cic con ting
huyét 4p kich phat.

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn



- Cb tién sit rbi loan vén dong do mewociopramid hodc rdi loan vin ddng do thude
an than.

- Dong kinh (v6i mét 4 va cudng dd con dong kinh tang dén).

- Parkinson

- Dung phdi hep véi levodopa hoic cac thudc chii vin dopamin (xem muc 5)

- Co6 tién st methemoglobin huyét do metoclopramid hoic thiéu men NADH
cytochrome b5 reductase.

- Tré dudi 1 tudi do nguy co xay ra réi loan ngoai thép ting trén ddi tugng nay (xem
muc 4)

Ap dung riéng a6i véi cdc ché phim djt truc trang
- Méi bj viém trye trang hoic chay mau truc trang.
- Tré duédi 18 tudi.

4. Canh béo va thin trong

D&i vdi 1dt cd cdc ché phim khéng phdi dang gidi phong kéo dai voi cdc dwing diing
khdec nhau

Réi loan thén kinh

Co thé xay ra céc tri¢u chimg rbi loan ngoai thép, thuorng glp trén tré em va ngudn tré
tuo1 va/hodc khi sir dung liéu cao. Nhing phan {mg nay thudng xdy ra trong giai doan
diu ding thuoc ¢6 trudng hop xay ra sau khi ding mot lidu duy nhét. Nén ngimg thudc
ngay khi cé biéu hién rdi loan ngoai thap. Trong da s6 c4c trudng hop, nhimg triéu chimg
nay mét hoan toan sau khi ngimg thubc. Tuy nhién, mét s8 trudmg hep cin ding thude
diéu trj triéu chimg (benzodiazepin trén tré em va/hodc céc thude khéng cholinergic diéu
tri parkinson trén ngudi 1én).

Khoéng cach dua lidu it nhit 12 6 gid, ké ca trong trudmg hop ndén hoic khong dung hét
mdt liéu thube 48 tranh nguy co qua liéu (xem muc 2).

Diéu tri kéo dai bang metoclopramid ¢6 thé giy réi loan vén dong muén, nhidu truong
hop khong phuc hdi, dic biét trén ngudi cao tudi. Do d6, khong nén kéo dai thdi gian
diéu tri qué 3 thang (xem muc 8). Cén ngimg ding thudc ngay khi c6 cc biu hién rbi
loan van dgng mudn trén 14m sang.

H¢i chimg an than kinh 4c tinh d2 dugc bio céo véi mctoclopramld dung don ddc ciing
nhu phéi hop véi cac thubc an than khac (xem muc 8). Bénh nhén cén ngimg thude va cé
bién phap diéu trj thich hgp ngay khi xay ra c4c biéu hién ciia hdi chimg an thin kinh ac
tinh.

Can thén trong theo d6i nhimg bénh nhén c6 bénh thdn kinh nén va bénh nhan dang duogc
diéu trj bing cac thubc c6 co ché tic dung trung wong (xem muc 3).

Metoclopramid cé thé 1am niing né thém cc triéu chitng parkinson.

Doi véi edc ché phdm gidi phong kéo dai ham liegng 15 mg

Ri loan thin kinh

Co thé xay ra céc triéu ching ri loan ngoai thép, thu'img gip trén tré em va ngu?Ji tré
tudi va‘hosc khi str dung lidu cao. Nhitng phéan g nay thudng xay ra trong giai doan
diu diing thudc, c6 trudng hop xay ra sau khi diing mot lidu duy nhit. Nén ngimg thudc
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ngay khi cé biéu hi¢n rdi loan ngoai thép. Trong da s6 cac trudng hop, nhing triéu chimg
nay mat hoan toan sau khi ngimg thudc. Tuy nhién, mét sé truong hop cin ding thudce
diéu trj triéu chimg (benzodiazepin trén tré em va/ho#c céc thude khang cholinergic diéu
trj parkinson trén ngudi 16n).

Khodng céch dua liéu it nhit 1a 12 gio, ké c& trong trudng hop nén hofic khéng ding hét
mot liéu thudce dé tranh nguy co qua liéu (xem muc 2).

Diéu trj kéo dai bing metoclopramid c6 th¢ gy rdi loan vén ddng mutn, nhidu trudng
hop khéng phyc hoi, dic biét trén ngudi cao tudi. Do d6, khdng nén kéo dai thoi gian
diu trj qué 3 théng (xem muyc 8). Cin ngimg ding thudc ngay khi c6 c4c biéu hién roi
loan van dong mudn trén 1am sang.

Hoi chimg an thén kinh 4c tinh da dugc béo c4o v6i metoclopramid ding don dfc ciing
nhu phéi hop v6i cac thudc an than khac (xem muc 8). Bénh nhéan can ngung thudc va co
bién phép diéu trj thich hop ngay khi xay ra cac biéu hién ciia hdi chimg an than kinh ac
tinh.

Cin thén trong theo d3i nhitng bgnh nhén c6 b¢nh thén kinh nén va bénh nhén dang duoc
didu trj bing céc thubc c6 co ché tic dyng trung vong (xem myc 3).

Metoclopramid ¢6 thé 1am néng né thém céc tri¢u chimg parkinson.

Déi véi cdc ché phém gidi phéng kéo dai ham lugng 30 mg

Réi loan thén kinh

Cé thé xay ra cac triéu chimg rdi loan ngoai thap, thudéng gip trén tré em va nguoi tré
tubi va/hofic khi sir dung liéu cao. Nhitng phan img ndy thudng xay ra trong giai doan
dau dung thudce, c6 truong hop xdy ra sau khi dung mét lidu duy nhét. Nén ngirng thudc
ngay khi ¢6 bidu hién réi loan ngoai thap. Trong da sé cic trudng hop, nhimg tridu ching
ndy mét hoan toan sau khi ngimg thudc. Tuy nhién, mdt s6 trudng hop cén ding thudc
diéu trj triéu chimg (benzodiazepin trén tré em va/hoic cac thude khang cholinergic diéu
trj parkinson trén ngudi 16n).

Khoing cich dua lidu it nht 1a 24 gid, ké ca trong trudng hop ndn hogc khéng ding hét
mot liéu thubc dé tranh nguy co qué liéu (xem muc 2).

Pidu trj kéo dai bing metoclopramid c6 thé gay réi loan vén ddng muén, nhiéu truong
hop khong phuc hoi, déc biét trén ngudi cao tudi. Do 6, khdng nén kéo dai thdi gian
didu trj qué 3 thang (xem myc 8). Can ngimg dung thubc ngay khi c6 céc biéu hién réi
loan vén dong mudn trén 1am sang.

Hoi ching an thin kinh 4c tinh 42 dugc bao cdo véi metoclopramid ding don dgc ciing
nhw phéi hgp véi cac thubc an thén khéc (xem myc 8). Bénh nhén cén ngimg thude va cé
bién phap diéu trj thich hgp ngay khi xay ra cic biu hi¢n cla hdi chimg an thén kinh ac
tinh.

Cin thén trong theo d3i nhitng bénh nhén c6 bénh thén kinh nén va bénh nhan dang dugc
didu trj bing cac thudc c6 co ché tc dung trung vong (xem muyc 3).

Metoclopramid ¢6 thé 1am ning né thém céc triéu ching parkinson.
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Pii vai tit cé cde dwing ditng

Methemoglobin huyét

Mot s truémg hgp methemoglobin huyét ¢ thé co lién quan VvGi thiéu NADH
cytochrome b5 reductase da dugc bao cdo. Khi bénh nhan c6 biéu hién methemoglobin
huyét, cin dimg ngay thudc va cé cic bién phaip diu trj thich hgp nhu ding xanh
methylen. Véi céc trudng hop nay, khéng bao gié dung lai metoclopramid cho bénh
nhan.

Réi loan tim mach

Mot so trudng hop gép cac phan img bét loi nghiém trong trén tim mach da dugc bao cao
bao gdm truy tuan hoan, nhip tim chim nghiém trong, ngimg tim va kéo dai khoing QT
sau khi tiém metoclopramid, dic biét tiém tinh mach (xem muc 8).

Céq than trong theo d&i bénh nhén su dupg mctoclopramidz dic bigt truﬁmg hgp dung
thude ducmg tinh mach cho ngudi cao tubi, be;nh nhéan c¢6 roi loan dan truyén tim (bao
gdm ca kéo dai khoang QT), bénh nhén c6 rbi loan dién giai, nhip tim chdm va nhimg
bénh nhéin diing kém cac thuc khéc c6 nguy co giy kéo dai khoang QT.

Péi véi truong hgp ding thudc duong tinh mach: tiém tinh mach chim trong vong it nhat
3 phut dé giam nguy co gap céc phan tmg bét lgi nhu tut huyét 4p va chimg ngdi nim
khong yén.

Suy than hodc suy gan
Khuyén cdo giam li¢u trén nhitng bénh nhéan suy théan hoic suy gan nghiém trong (xem
muc 2).

5. Twong tic thudc

Ap d:mg dbi voi tit ca dwomg ding

th hgp chéng chl dinh

Chéng chi dinh phdi hop metoclopramid véi levodopa hodic cac thudc chi van dopamin

do ¢6 dbi khéng tuong tranh (xem muc 3).

Phéi hqrp nén trinh

Rugru co the lam tang tac dung uc ché than kinh trung uong cita metoclopramid.

Phéi hop cin céin nhic

Do metoclopramid 1am tang nhu dong dudng tiéu héa nén cé thé lam thay ddi s hip thu

cua mot s thube.

- T}moc khdng cholinergic va dén xudt morphin: Céc thubc khang cholinergic va dén
xudt morphin cé thé cé ddi khang trong tranh véi metoclopramid vé anh huéng trén
nhu dong dudng ti€u héa.

- Cde thuée giém dau trung wong (a‘an xudt morphm thude chéng lo éu, thuéc an than
kheng histamin H1, thuéc an than chong trdm cam, barbiturat, clonidin va cdc thuéc
lién quan): Viée phdi hgp cée thube giam dau trung wong va metoclopramid c6 thé
lam tang anh huong trén tim thén.

- Thuée an thdn: Metoclopramid c¢6 thé 1am ting tac dung cia céc thudc an thin kinh
va gly roi loan ngoai thép.

- Thuéc hé serotonergic: Vigc phdi hgp metoclopramid va céc thudc hé serotonergic
nhu céc thudce tai thu hdi chon loc serotonin (SSRI) c6 thé 1am tang nguy co gap hoi
chirng serotonin.

- Drgomz Metoclopramd co, thé lam g1am sinh kha dung cua digoxin. Khi ding phéi
hop, can theo ddi chit ché ndng do digoxin huyét trong.
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- Cyciosporin: Metoclopramid lam tang sinh kha dyng cua cvclosporin (t&ng Cmax ién
46% va tang phoi nhiém 1én 22%). Khi ding phoi hep, cin theo dai chat ché nbng do
cyclosporin huyét twong. Chua rd hau qua ciia tuong tac nay trén 14m sing.

- Mivacurium va suxamethonium: Metoclopramid tiém c6 thé lam kéo dai tac dung
chen thin kinh co clua mivacurium va suxamethonium (théng qua uc ché
cholinesterase huyét tuong). _

- Cdc thudc tkc ché CYP2D6 manh: céc thudc rc ché CYP2D6 manh nhu fluoxetin va
paroxetin lam ting mirc 46 phoi nhiém metoclopramid trén bénh nhan. Tuy hdu qua
trén 14m sang cua tuong téc chua dugc biét rd, cin theo ddi chit ché bénh nhéin dé
phat hién cac phan tng bét lgi.

6. Anh huéng Ién kha ning sinh sin, thoi kv mang thai va cho con bi

Ap dung a6i véi 18t cé cdc dieong diing

Thoi ky mang thai i ‘
Nhiéu dit liéu trén @i tugng phyu nir ¢6 thai (vdi trén 1000 chi tiéu dau ra) cho thiy
metoclopramid khong gy quai thai hogc gdy dgc tinh cho thai nhi nén c6 thé dung trong
thai ky néu cén thiét. Do nhimg dic tinh duge ly cia metoclopramid twong ty nhu céc
thudc an thin khéc, viéc dung thudc vao cubi thai ky cé thé giy nguy co xay ra hoi chimg
ngoai thap trén tré. Do d6, trénh ding metoclopramid vao cuoi thai ky; trong truomg hop
dung thugc, cén theo ddi chit ché cac biéu hién trén tré sinh ra.

Thoi ky cho con b

Metoclopramid bai tiét mét lwong nho vio sita me nén tré ba me cé nguy co gép phai cac
phan ing bt 10i cua thudc. Do d6, khong khuyén céo diing metoclopramid trong thoi k¥
cho con bu. Trén déi tugng phy nir cho con b ¢6 sir dung metoclopramid, cin cin nhéic
viéc ngimng thubc.

7. Anh hudng 1én kha niing 14i xe va vin hinh miy méc

Ap dung d6i véi tét cd cdc dwomg ding ’

Metoclopramid c6 thé gy lo mo, choang véng, rdi loan van dong, loan truong lyc co va
c6 thé anh huéng dén thj gidc va kha ning 1i xe ciing nhur van hanh méay méc cia ngudi
dung thube.

8. Tdc dung khong mong mudn

Ap dung déi véi tét ca cdc diwomg ding

Cic tic dung khéng mong mudn dudi déy dugc li¢t ké theo phén loai td chirc.

Tén suft gip dugc quy uéc nhu sau: rit thuong gip (= 1/10), thudomg gdp (= 17100, <
1/10), it gip (= 1/1000, < 1/100), hiém gap (> 1/10000, < 1/1000), rat hiém gip
(<1/10000), khéng 15 (khéng udc tinh duge dya trén nhimg dit ligu hién cd).

Phén loai t6 chirc ] Tam suat f Téc dyng khéng mong mudn

Roi loan tao mau va hé bach huyét

Khéng rd Methemoglobin huyét, c6 thé do thiéu
NADH cytochrome b5 reductase, déc
biét trén tré so sinh (xem myc 4)
Sulfhemoglobin huyét, chu yéu do
ding dong thdi véi cic thudc giai
phéng luu huynh liéu cao

I
1
|
|
|
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| Roi loan tim mach

|

It gap Nhip tim cham, dic biét véi céc ché |
phadm diing dudng tinh mach
Khong rd Ngimg tim, xay ra trong thdi gian ngin
sau khi dung dudng tiém, ¢6 thé xay ra |
sau khi bi chdm nhjp tim (xem muc 4);
block nhi that, ngimg xoang, dic biét
véi cic ché phé‘im dudng tinh mach;
kéo dai khoang QT trén dién tim dd;
xodn dinh
Rdi loan nji tiet" ,
{ It gip Mat kinh, ting prolactin huyét
| Hiém gap Tiét nhiéu sira
1 Khong rd Vi to & nam
| Réi loan tiéu hoéa
f |  Thuomggip | Tiéu chay
Rbi loan toan thin va phin {rng tai noi tiém
| Thudmggip | Suynhuge
Réi loan mién djch
It gép Tang min cidm
Khong ro Phan vmg phan vé (bao gém sbc phan
vé, dic biét véi cac ché phim dung |
dudng tinh mach)
Roi loan than kinh |
Rét thuong gap | Budn ngu, lo mo
Thudng gdp | R6i loan ngoai thap (dac biét & tré em
va ngudi tré vashodc khi ding qua liéu,
ké ca sau khi ding mot liéu duy nhit)
(xem muc 4), h§i chirng parkinson va
chimg dirng ngdi khong yén
It gap Loan truong luc co, rbi loan vin déng, |
giam kha ndng nhén thirc .
| Hiém gap Co giat, dic biét trén bénh nhén déng |
kinh '
Khong rd Ro6i loan van dong mudn co thé khong
hdi phuc, trong hojc sau khi diéu tri
kéo dai, dic biét & bénh nhén cao tudi
(xem muc 4), hoi ching an than kinh
ac tinh (xem muc 4)
Roi loan tim than
Thudong gap | Trim ciam
It gap Ao giic
Hiém gip Lu lan
Roi loan mach mau
| Thuong gap

tinh mach

Tut huyét ap, dic biét khi dung dudong |
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TR et

P A . = e A . - B
ap cap tinh & bénh nhédn c¢d u wy
|

thuong thdn (xem muc 3) i

" Roi loan ni tiét trong qud trinh diéu trj kéo dai bing metoclopramid c6 lién quan dén
tang prolactin huyét (mat kinh, tiét nhiéu sira, vi to & nam).
Céc phén tmg c6 mdi lién quan hofic thudng xay ra khi dung liéu cao bao gém:
- ROi loan ngoai thép: rbi loan truong luc co hodc réi loan van ddng cap tinh, hoi
chirng parkinson, chimng ding ngdi khong yén, thdm chi sau khi dung mét liéu duy
nhat, dic biét & tré em va ngudi tré (xem muc 4).
- Lo mo, giam kha nidng nhéan thace, la 14n, 30 giac.

9. Qud lidu va xir tri

Ap dung @6 véi tét cd cdc dudng ding

Triéu chimg

Réi loan ngoai thap, lo mo, giam kha ning nhén thirc, 16 13n, do gidc, ngimg tim ngimg
thé.

Xur tri _

Trong trudng hep xay ra réi loan ngoai thép, ¢6 thé do qué liéu hoic khéng, cin ngimg
metoclopramid va sir dung céc thudc diéu trj triéu chimg gém benzodiazepin & tré nhd
va/hosc cac thubc khang cholinergic diéu trj parkinson & ngudi 16m. _

Cén diéu trj triéu chimg va theo d5i lién tuc céc chitc ning tim mach va hé hip tily theo
tinh trang 14m sang cia bénh nhén.

| Khongrd | Sbc, ngat sau Khi tiém. con ting huvét |
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