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PIEM TIN CANH GIAC DUQC THE GIO]I

DPinh chi viéc chi dinh Domperidon (biét dwoc Motilium va
cac thudc generic) cho tré em duwé6i 12 tuoi
va can nang dwoi 35 Kg

Domperidon 13 mot chat khang dopamin, c6 tinh chit twong tu nhu
Metoclopramide hydroclorid. Domperidon kich thich nhu déng ruét caa 6ng tiéu hoa,
lam tang truong luc co that tam vi lam tang bién d6 mo rong cua co that mén vi sau
bita an, nhung khong anh hudng 1én sy bai tiét cua da day.

Domperidon duoc chi dinh trong cac trudng hop nhu: Budn nén va non.

Theo thong tin tir trung tim DI&ADR qubc gia vao ngay 16/7/2019 ANSM (Co

quan Quan Iy Duoc pham va San pham y té Phap) da c6 quyét dinh:
Pinh chi chi dinh Domperidon cho tré em. Cdc ché pham c¢6 thanh phan
chinh la Domperidon (MOTILIUM va cdc thuéc generic) khéng con dwoc
chi dinh cho nhi khoa & tré em dudi 12 tudi va can ndng dwdi 35 kg.

- Tu nay, cdc thuéc ¢ chira Domperidon (biét duoc Motilium va cdc thuéc
generic) chi dwgc sir dung & nguwoi 16m va thanh thiéu nién tir 12 tuéi tré lén
va can nang tir 35 kg tro len.

- Quyét dinh nay duoc dua ra dua trén dit liéu an toan ciia Domperidon va dic
biét 1a nguy co xay ra phan tmg c6 hai nghiém trong trén tim mach nhu: kéo
dai khoang QT, xoan dinh, rdi loan nhip that va tham chi tor vong dot ngot,
cling nhu két qua ctia mot nghién ctru vé hiéu qua trong nhi khoa cho thay
khong c6 sy khac biét gitta Domperidon va gia dugc. Tom lai, loi ich khi su
dung Domperidon trong nhi khoa dugc cho 1a khong vuot tri so voi nguy
CO.

- Céac ché pham c6 thanh phan chinh 13 Domperidon (MOTILIUM va cac
thudc generic) khong con dugc chi dinh cho nhi khoa & tré em dudi 12 tubi
va can nang dudi 35 Kg.

- HAS (Co quan Y té Téi cao cua Phap) ciing cho ring viéc st dung thude
khong dem lai du loi ich trong chi dinh budn ndn va ndn.

- Domperidon so sanh voi gia dugc ¢ tré em: khong c6 su khac biét vé hiéu
qua giita Domperidon va gia duoc khi dung cho tré dudi 12 tudi bi budn non
va non (nghién ctru do Uy ban danh gia nguy co Canh gidc Dugc PRAC
thye hién)

- Vi vay, loi ich khi sir dung Domperidon ¢ tré em dugc danh gia 1a khong
vugt trdi so vOi nguy co va tir nay thudc chi duoc sir dung ¢ nguoi 16n va
thiéu nién trén tir 12 tudi trd 16n c6 cin ning tir 35 kg trd 1én.
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Thudc dang sw dung tai bénh vién Tan Binh

ANSM nhic lai khuyén céo st dung hop 1y thudc chong nén chira Domperidon
trén nguoi 10n va tré em tir 12 tudi trd 1én:
- Mec liéu gidi han 10 mg/lan, téi da dung 3 lan/ngdy, véi lidu tdi da 1a 30
mg/ngay.
- Piéu tri trong khoang thoi gian ngan nhat c6 thé, thoi gian diéu tri t6i da
thuong khong vugt qué 1 tuan.
- Chdng chi dinh cac thube c6 chira Domperidon trong céc trudng hop sau:

e Suy gan muc d6 trung binh d&én ning.

e Co tién sir kéo dai khoang thoi gian dan truyén tim bao gom kéo dai
khoang QT, roi loan dién giai nghiém trong, hoac bénh tim tiém an
nhu suy tim sung huyét.

e Sir dung cac thudc tc ché manh CYP3A4 va cac thubc giy kéo dai
khoang QT, ngoai trir Apomorphin do lgi ich vugt trdi nguy co, va
cht ¥ tuén thi cac than trong dugc ghi rd trong td thong tin san pham
cta Apomorphin.
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