BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Séffé #5.2 [QLD-BK
Vv ddng ky, lru hanh thubc chira hoat Ha N¢i, ngay 9 thang q ndm 2014
chat metoclopramid
Kinh giri:

- 8¢ Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong;
- Céc bénh vién, vién c6 giudmg bénh truc thuge B Y t€;
- Céc cong ty ding ky, san xuat thuéc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 26/07/2013, sau khi hoan thi¢n danh gia cac di liéu hién c6, Uy ban
céc san phim thudc sir dung cho ngudi (CHMP) thuée Co quan quan ly dugc phim
Chéu Au (EMA) da dua ra nhiing khuyen c4o méi vé viée sur dung céc thubc chira
metoclopramid, bao gdém giéi han liéu va thoi gian sir dung thudc @ giam thiéu
nguy co gip phai cic phan mg bét 1gi nghiém trong trén thén kinh. Két qua d4nh
gi4 cia CHMP mét lan nita khéng dinh nhimg nguy co d biét clia c4c thubc chira
metoclopramid trén thin kinh nhu réi loan ngoai thap ngén han, cac rbi loan van
dong nhu co cung co & d4u va cb va rbi loan van déng muén. Nguy co xdy ra cac
phan tmg bét l¢i trén than kinh ngin han cao hon trén d6i tugng tré nhé va nguy co
nay ting 1én khi ding thudc lidu cao hay ding thubc kéo dii. Nguoc lai, céc rbi
loan van dong mudn duge bio cdo nhiéu hon trén d6i tugng ngudi cao tudi. Nhing
bing chimg hién c6 cho thiy trong trudong hop diéu trj bing metoclopramid kéo
dai, hidu qua cia thudc khong cdn vugt trdi so véi nhimmg nguy co di biét. Ngoai
cac phan (g bt loi ké trén, mot sé phan img bét loi trén tuin hoan hoc tim mach
ciing dugc ghi nhan.

Tiép theo cong vin sé 12352/QLD-TT ngay 31/7/2013 va cbng vin sb
20806/QLD-’IT ngay 10/12/2013 cia Cyc Quan ly Dugec, cén cir két ludn cta Hoi
dbng tu vin cip sé ding ky luu hanh thubc - B$ Y té d6i vé6i thubc chira
metoclopramid; nhim dam bao muyc tiéu sir dung thubc hop ly, an toan va hiéu
qué, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. Déi véi S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung wong va céc bénh
vién, vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y té:

1.1. Tiép tuc théng bao cho cac co s kham, chita bénh, cac don vj kinh
doanh dugc pham trén dja ban vé cac khuyén cdo cho cén bd y té lién quan dén
viéc sir dung thudc chira metoclopramid nhu da néu tai cong vin s6 20806/QL.D-
TT ngay 10/12/2013 cda Cuc Quan ly Duoc. Pdng thi, thye hién vige kiém tra,
gidm sat dbi vai viéc cip nhét théng tin dugc ly theo hudng din tai Phu luc kém
theo cong vin nay dbi v6i cac thude chira metoclopramid dang hru hanh, sir dung
tai cac co s& kinh doanh, co s& kham chita bénh trén pham vi dja ban quan ly nham
dam bao an toan cho ngudi sir dung.

1.2. Tang cudng thyc hién viéc theo ddi tac dung khong mong muon cla

thude trong qua trinh sir dung va luu hanh; giri béo cdo ADR (néu cb) ve Trung
tim Quéc gia vé thong tin thudc va theo déi phan vng cé hai cia thube (13-15




L& Thanh Tong, Ha N01) hodc Trung tim khu viyc vé thong tin thude va theo
d6i phan u’ng ¢6 hai ciia thude TP. H Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh,
Quéan 5, TP. Hd Chi Minh).

2. Péi véi cac cong ty ding ky, san xuét:

2.1. Khong t1ep nhén hé so dang ky méi, hd so dang ky lai va khong cip sb
déng ky cho cic thude chita metoclopramid c6 dang bao ché va duong dung theo
khuyén céo ctia EMA, cu thé:

- Céc dung dich thubc sir dung dudng ubng cho tré em c¢6 ndng d6 16n hon
Img/ml

- Cac ché pham ding dudng tinh mach ¢6 ndng d6 16n hon Smg/ml

- Cac ché phim dudng truc trang ham lugng 20mg.

2.2. Dbi véi thude chira metoclopramid d3 dugc cip s ding ky Iwu hanh trén
thi trudng:

- Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cdng vin nay, yeu chu cong ty déng ky,
nha san xuét tr cap nhat cac théng tin dugc 1y lién quan dén chi dinh; liéu dung va
cach dung, chéng chi dinh; qua liéu va xir tri; tac dung khéng mong mudn; canh
bao va thén trong khi sir dung; tuong tac thudc; anh hudng 1én kha ning 14i xe va
van hanh may moéc; anh hudng 1€n kha néng sinh san, thoi ky mang thai va cho con
bi theo cac ndi dung hudng dan tai Phy lyc kém theo cong vin nay vao nhén, t&
huéng dén sir dung thuc va hd so lién quan va chju trach nhiém veé cac ndi dung
da cap nhéit.

- Trudng hop phét hién cic co s& san xuét, kinh doanh khéng thwc hién cap
nhat thong tin dugc ly nhu néu trén, Cuc Quan ly Dugc s& dinh chi hru hanh hoic
nglumg cap so ding ky thubc theo quy dinh. '

2.3. Péi véi ho so dang ky thuoc chira metoclopramid dang chd xét duyét:
Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cap s6 dang ky luu hanh sau khi cong ty 44 ndp tai
ligu sira dm/bo sung cac thong tin dugc ly lién quan dén chi dinh; liéu dung va
cach dung, chéng chi dinh; qué liéu va xir tri; tac dung khéng mong mudn; canh
bao va than trong khi st dung; tuong tac thubc; anh hudng 18n kha nang lai xe va
véan hanh may méc; anh huéng 1én kha nang sinh sén, thoi k¥ mang thai va cho con
ba dbi véi thudc chira metoclopramld theo cac ndi dung huong dan tai Phu luec
kem theo cdng vin ndy vio cic phén lién quan cta hd so va dugc thdm dinh dat
yéu ciu.

Cuc Quan ly Dugc théng bio d& céc don vi biét va thyuc hién /.

Noi nhdn:
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thij Kim Ti&n (d€ b/c);
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Phy lye

Céc ndi dung thay d6i/bd sung a6i véi thudc chira metoclopramid
(Dinh kém theo cong vin séA6THR ../QLD-PK, ngay £4./..9../2014 cia Cuc Quan Iy Duegc)
1. Chi dinh diéu tri
Duong tiém (tiém bdp hodc tiém tink mach)

Negudi 16m: X
- Dy phong nén va bubn nén hiu phau.

- Dy phdng nén va budn nén do xa tri.
- Pidu trj tridu chimg nén va budn nén, bao gdm ci nén va budn ndn do dau nira
dhu cép tinh.
Tré em tir 1-18 tudi:
- 1.4 thubc Iya chon hang hai (second-line) dé dir phong non va budn nén xuét hign
mudn do hoéa trj.
- La thudc lya chon hang hai (second-line) ¢ didu trj nén va budn nén hau phin.

Pudng ubng

Ngudi 1én: .
- Du phong nén va bubn nén xudit hién muén do héa trj.

- Dy phong nén va budn nén do xa tri.

- Didu trj triéu chimg ndn va budn ndn, bao gdm ci nén va budn nén do dau nia
diu cép tinh. Trong trudng hop dau nira diu cép tinh, metoclopramid 1am ting 46
hép thu ciia cic thudc giam dau dudng udng khi ding phdi hop. -

Tré em tir 1-18 tudi:
- La thudc lya chon hang hai (second-line) d¢é dy phong nén va bubn ndn xuét hién

mudn do héa tri.

Duomng truc tring

Ngudi ién: . )
- Dy phong nén va buén nén xuét hi¢n mudn do héa trj.

- Duy phéng nén va budn nbén do xa trj.

2. Lidu diing va cdch diing
DPuong tiém

Tiém bdp hodc tiém tink mgch chim trong vong it nhit 3 phit.

Ngudi 16n:
- Dy phong nén va budn ndn hiu phiu: khuyén céo ding lidu 10mg

- Dy phong n6n va budn ndn do xa trj: khuyén cdo ding lidu 10 mg x t6i da 3
lan/ngay.

- Dbidu tr; triéu ching nén va budn nén, bao gém ¢ ndén va budn nén do dau nira
dau cap tinh: khuyén céo ding lidu 10 mg x tdi da 3 1an/ngdy.

- Liéutéida khuyen c4o: 30 mg/ngay hoic 0,5mg/kg/ngay.

- Thoi glan diéu tri: ding thudc theo dudng tlem trong thoi gian ngin nhét, sau d6
¢6 thé chuyén sang dung thudc theo dudng udng hoiic dudng dit tryc trang.




Tré em tir 1-18 tubi ] ) , .
- Vdi tat ca cac chi dinh: khuyén céo ding liéu 0,1-0,15 mg/kg x t6i da 3 lan/ngay,

dung dudng tinh mach.

- Liéu tbi da: 0,5mg/kg/ngly.
Bang tinh lidu cho tré em
Tudi Céan ning Liéu diing S0 lan ding/ngay
1-3 tubi 10-14 kg 1 mg Toi da 3 lan/ngdy
3-5 tudi 15-19 kg 2 mg T6i da 3 lan/ngdy
5-9 tudi 20-29 kg 2,5 mg T6i da 3 lan/ngdy
9-18 tudi 30-60kg 5mg Tbi da 3 lan/ngdy
15-18tubi > 60 kg 10 mg Tbi da 3 lan/ngay

- Thoi gian didu trj:

e Dy phong n6n va budn nén xuét hién mudn do héa trj: téi da trong vong 5
ngay.
o Diéu trj n6n va budn n6n hun phéu: t6i da trong vong 48 gid.

Durong ubng
Ngudi 16n
Ap dl,mg d46i véi tat ca céc chi dinh:
Véi céac ché phdm giai phéng nhanh: khuyen céo ding lidu 10 mg x t6i da 3
lin/ngay
- V&i céc ché phdm giai phéng kéo dai ham hrong 15 mg: khuyén céo ding liéu
15mg x tbi da 2 15n/ngay
- Véi cac che phim giai phéng kéo dai ham lhrgng 30 mg: khuyén cdo ding lidu
30mg x 1 14n/nga
- Véi tht ca céc ché phim véi ham lwgng khac nhau:
o Liéu tdi da khuyén céo: 30 mg/ngdy hoic 0,5 mg/kg/ngiy
o Thoi gian didu trj t6i da: 5 ngay.

Tré em tir 1-18 tudi
- Dy phong nén va budn nén xuét hién muén do héa trj: khuyén céo dung lidu 0,1-
0,15 mg/kg x t6i da 3 lin/ngdy.
- Liéu t6i da: 0,5 mg/kg/ngay.
- Thoi gian diéu trj t6i da: 5 ngay.

Bang tinh lidu cho tré em

Tudi Cén njing Liéu diing S6 1an dimg/ngly
1-3 tudi 10-14 kg 1 mg Toi da 3 lan/ngay
3-5 tudi 15-19 kg 2 mg T6i da 3 lan/ngay
5-9 tudi 20-29 kg 2,5 mg Tbi da 3 lan/ngay
9-18 tudi 30-60 kg 5 mg Tbi da 3 lan/ngay
15-18 tudi > 60 kg 10 mg T6i da 3 lin/ngay

[D6i v6i cdc ché pham sir dung cho tré em, cin cung cap keém theo dung cu dong thudc
thich hop ciing huéng din sir dung chi tiét trong nhén thudc va t& huéng din sir dung).




Chit y véi tdt cd cdc ché phdm thudc dang vién nén/vién nang/bot com:

- Nhin thubc va t& huorng dén sir dung cia tit ca cac ché phim cin bo sung nhimg
thong tin thich hop vé lidu diing va c4ch dung tiy theo timg ché phim véi cac him
lugng khac nhau.

- Khodng st dung cic ché phim cho lidu > Smgflém trén tré c6 cén ning duéi 61kg.
Vi déi tugng ndy cn lua chon céc ché phdm khéc c6 ham luong thép hon.

- Khong sit dung cac ché phim cho liéu Smgllﬁ.n trén tré ¢ cén nang dudi 30 kg.
Véi d6i tugng nay can lya chon cac ché phdm khéc c6 ham legng thép hon.

Dirong truc trang
Nggén 16n:
Ap dung &6i véi t&t cé c4c chi dinh:
- Lleu khuyén c40: 10 mg x ti da 3 lan/ngay.
- Liéu tdi da: 30 mg/ngay hojc 0,5 mg/kg/ngay.
- Thdi gian didu trf t5i da: 5 ngay.
- Véi cic ché phdm khéng phai dang gidi phong kéo dai: khoéng céich dua liu t6i
thidu 13 6 gid, ké ca trong trudmg hgp nén hofic khong ding hét mot liéu thude
(xem muyc 4).
- Véi dang gidi phong kéo dai ham lugng 15 mg: khoang céch dua liéu téi thiéu 12
12 gidy, ké ca trong trrdmg hop ndn hojic khong ding hét mot liéu thubc (xem muc
4).
- Véi dang gidi phong kéo dai ham hrgng 30 mg: khodng céch dua lidu t6i thiéu 12
24 gi®, ké ca trong trudmg hop non hodc khong ding hg mét lidu thude (xem muc
4). .

Tét cd cdc dwong ding

Déi tuong diic biét
- Nguoi cao tudi: nén cn nhéc giam liéu mét 14n dua thudc dya trén chirc ning gan

than va thé trang.
- Suy thin:
e Suy thin g1a1 doan cudi (Do thanh thai creatinin < 15m{/phit): nén gidm lidu
hang ngay xubng 75%.
e Suy thin ning ho3c trung binh (D0 thanh thai creatinin 15-60 mi/phut): nén
giam liéu dung xubng 50% .
- Suygan
 Suy gan néng: nén gidm lidu ding xubng 50%.
- Tré em: Chdng chi dinh metoclopramid cho tré dudi 1 tudi (xem muyc 3).

3. Chéng chi dinh

Ap dyng ddi véi tét cd cdc ché phim
Qu4 méin véi metoclopramid hofic bét ky thanh phin nio cia thude.

- Chay mau tiéu hoéa, tic nghén co hoc hojc thing da déy rudt do thubc 1am ting
nhu déng rudt va cb thé khién tinh trang bénh nhan n3ng né hon.

" - U tuy thuong than hodc nghi ngd u tiy thugng thin do nguy co gdy céc con ting

huyét 4p kich phat.




- C6 tién sit rdi loan van ddng do metoclopramid hodc réi loan van dong do thudc

an thin.
- Dong kinh (v6i mit 49 va cudng 45 con dong kinh ting din).
- Parkinson

- Dung phéi hop véi levodopa hoic cac thude chii vin dopamin (xem muc 5)

- C6 tién st methemoglobin huyét do metoclopramid hosc thiéu men NADH
cytochrome b5 reductase.

- Tré duéi 1 tudi do nguy co xy ra rdi loan ngoai thép ting trén dbi tugng ndy (xem
muc 4)

Ap dyng riéng dbi véi cdc ché phdm &gt tryc trang
- Mdi bj viém tryc trang ho#c chiy méu tryc trang.
- Tré du6i 18 tudi.

4. Cinh bio va thin trong

Déi vdi 1dt cd cdc ché phdm khong phaii dgng gidi phong kéo déi véi cic dwomg ding
khdc nhau

Roi loan thén kinh

C6 thé xay ra céc triéu chimg réi loan ngoai thép, thudng gip trén tré em va nguodi tré
tudi vashoic khi sur dung liéu cao. Nhitng phén ung nay thudng xay ra trong giai doan
diu dung thubce, c6 trudmg hop x4y ra sau khi ding mét liéu duy nhét. Nén ngimg thubc
ngay khi c6 biéu hién rdi loan ngoai thap. Trong da sb cic trudng hop, nhimg tri¢u chimg
ndy mét hoan toan sau khi ngimg thudc. Tuy nhién, mét sb trudmg hop cin ding thudc
dicu trj triéu ching (benzodiazepin trén tré em vd/hojic céc thube khang cholinergic diéu
trj parkinson trén nguoi 16m).

Khoing cach dua liéu it nhét la 6 gio, ké c4 trong trudng hop nén hoc khong ding hét
mot liéu thubc dé tranh nguy co qué liéu (xem muyc 2).

Diéu trj kéo dai bing metoclopramid c6 thé gay rbi loan van d6ng mudn, nhiéu trudmg
hop khéng phyc hdi, dic biét trén ngudi cao tudi. Do 46, khéng nén kéo dai thoi gian
diéu trj qud 3 thang (xem myc 8). Cén ngimg diing thudc ngay khi c6 cc bidu hién rbi
loan vin d6ng mudn trén 14m sang,

Hoéi chimg an thin kinh 4c tinh da dugc béo céo véi metoclopramid dung don dc ciing
nhu phéi hop vé6i cac thubc an thin khéc (xem muyc 8). Bénh nhén can ngimg thutc va cé
bién phép diéu trj thich hop ngay khi xay ra cdc bidu hién cia héi chimg an thin kinh 4c
tinh.

Cén thén trong theo d5i nhimg bénh nhén c6 bénh thin kinh nén va bénh nhan dang dugc
diéu tri bing cac thubc c6 co ché tac dung trung uvong (xem muyc 3).

Metoclopramid c6 thé 1am ning né thém céc triéu ching parkinson.

D3i véi cdc ché phiim gidi phong kéo dai ham lugng 15 mg

Réi loan thin kinh

C6 thé xay ra cac triéu ching réi loan ngoai thap, thudng gip trén tré em va ngudi tré
tudi va/holic khi sir dung lidu cao. Nhitng phan tng nay thuong xay ra trong giai doan
ddu ding thudc, c6 trudmg hop x4y ra sau khi ding mét lidu duy nhit. Nén ngimg thubc



ngay khi c6 biéu hién rbi loan ngoai thap. Trong da s cac trudng hop, nhimg tri¢u ching
niy mét hoan toan sau khi ngimg thuc. Tuy nhién, mdt s6 trudng hep cin ding thudc
diéu trj triéu chimg (benzodiazepin trén tré em va/hodc cac thubc khéng cholinergic diéu
trj parkinson trén ngudi 16m).

Khoéng céch dura liéu it nhat 1a 12 gid, ké c4 trong trudng hop nén hojc khong ding hét
mét lidu thubc dé tranh nguy co qué liéu (xem muc 2).

Diéu trj kéo dai béing metoclopramid c6 thé gy rbi loan vin dong mudn, nhiéu trudng
hop khong phuc hoi, dic biét trén ngéri cao mdi. Do 46, khéng nén kéo dai théi gian
diéu trj qua 3 thang (xem muc 8). Can ngimg ding thudc ngay khi ¢6 céc biéu hién rdi
loan vin d6ng mudn trén 14m sang.

Hoi chimg an thin kinh 4c tinh 43 dugc bdo cdo véi metoclopramid dung don djc ciing
nhu phéi hop véi céc thudc an thin khac (xem muc 8). Bénh nhén cn ngimg thude va c6
bién phap diéu trj thich hgp ngay khi x4y ra c4c biéu hién cia héi chimg an thin kinh 4c
tinh.

" Cin thén trong theo ddi nhimg bénh nhén ¢6 bénh thin kinh nén va bénh nhan dang dugc

didu trj bing céc thubc ¢6 co ché tic dung trung wong (xem myc 3).
Metoclopramid c6 thé 1am ning né thém céc triéu chimg parkinson.

Déi véi cdc ché phim gidi phong kéo ddi ham hryng 30 mg

Réi loan thén kinh

C6 thé xay ra céc triéu ching r6i loan ngoai thap, thudng gip trén tré em va ngudi tré
tudi va/hoiic khi sit dung lidu cao. Nhitng phan ung niy thudng xay ra trong giai doan
du dimg thubc, c6 trudmg hop xdy ra sau khi ding mét liéu duy nhat. Nén ngimg thubc
ngay khi c6 biéu hién réi loan ngoai thép. Trong da sd cc trudng hop, nhitng tri¢u chémg
nay mét hoan toAn sau khi ngimg thuéc. Tuy nhién, mét sé trudng hop cén ding thube
diéu trj triéu chimg (benzodiazepin trén tré em vi/hojic cAc thubc khéng cholinergic didu
tri parkinson trén ngudi 16n). : |

Khoang cach dua lidu it nhét 12 24 gid, ké cé trong trudng hop nbn hojc khong dong hét
mét liu thubc dé tranh nguy co qué lidu (xem muc 2).

Didu trj kéo dii bing metoclopramid c¢6 thé gdy rbi loan vin dong mufn, nhiéu trudng
hop khong phuc héi, dic biét trén ngudi cao tbi. Do 86, khong nén kéo dai thdi gian
diéu trj qua 3 thang (xem myc 8). CE: ngimg dimg thudc ngay khi c6 cdc biéu hién rbi
loan vén ddng mudn trén 14m sang.

Hoi chimg an thin kinh 4c tinh 4% dugc bao céo v6i metoclopramid ding don doc cling
nhu phéi hop véi céc thube an thén khéc (xem myc 8). Bénh nhén cin ngimg thubc va c6
bién phép didu trj thich hgp ngay khi xdy ra c4c biéu hign ciia hdi chimg an than kinh 4c
tinh.

Cin than trong theo ddi nhitng bénh nhan ¢6 bénh thén kinh nén va bénh nhén dang dugc
didu trj bling céc thubc c6 co ché téc dung trung uong (xem muyc 3).

Metoclopramid c6 thé 1im ning né thém céc trigu chimg parkinson.




Déi véi tdt cd cde dwong ding

Methemoglobin huyét _ '

Mot s6 trudng hgp methemoglobin huyét c6 thé c6 lién quan véi thiéu NADH
cytochrome b5 reductase d8 dugc bao cdo. Khi bénh nhﬁn ¢6 biéu hién methemoglobin
huyét, cin dimg ngay thubc va c6 cic bién phép didu trj thich hop nhw ding xanh
methylen. Véi cac trudng hgp nay, khéng bao gir dung lai metoclopramid cho bénh
nhén.

Réi loan tim mach

Mot s6 trudmg hop giip céc phéan g bét lgi nghiém trong trén tim mach 43 duoc béo cdo
bao gém tryy tudn hoan, nhip tim chdm nghiém trong, ngimg tim va kéo dai khoang QT
sau khi tiém metoclopramid, dic biét tiém tinh mach (xem muc 8).

Cin thén trong theo ddi bénh nhan sir dung metoclopramid, dic biét trudng hop ding
thuéc dudng tinh mach cho ngudi cao tméi, bénh nhan c6 réi loan din truyén tim (bao
gém ca kéo dai khoang QT), bénh nhén c6 rdi loan dién giai, nhijp tim chdm va nhing
bénh nhén ding kém céc thuée khic c6 nguy co giy kéo dai khoang QT.

Déi véi trudmg hop ding thubc dudmg tinh mach: tiém tinh mach chém trong vong it nhit
3 phit dé gim nguy co gip céc phan \mg bét lgi nhw tyt huyét &p va chimg ngdi nim
khéng yén.

Suy thén hodc suy gan

Khuyén co giam liéu trén nhitng bénh nhén suy thin hofic suy gan nghiém trong (xem
muc 2),

5. Twong téc thubce

Ap dung abi véi tét ca dwimg ding

Phéi hgp chdng chi dinh

Chdng chi dinh phéi hop metoclopramid véi levodopa hofic cac thudc chil van dopamin

do c6 86i khéng twrong tranh (xem myc 3).

Phoi hop nén trinh

Rugu c6 thé 1am ting t4c dung trc ché than kinh trung wong ciia metoclopramid.

Phéi hgp cin céin nhic

Do metoclopramid 1am ting nhu déng dudng tiéu héa nén c6 thé 1am thay dbi sy hip thu

cia mot sb thudc.

- Thudc khdng cholinergic va dén xudt morphin: Céc thubc khang cholinergic va din
xuit morphin ¢6 thé cé d6i khéng twong tranh véi metoclopramid vé anh hudng trén
nhu dfng dudng tiéu hoa.

- Cdc thubc gidm dau trung wong (ddn xudt morphin, thudc chong lo du, thudc an than
khdng histamin HI, thudc an than ché'ng trém cém, barbiturat, clonidin va cdc thude
lién quan): Viéc phdi hop cic thubc gidm dau trung wong va metoclopramid c6 thé
1am ting anh hudmg trén tim thén.

- Thudc an than: Metoclopramid c6 thé 1am ting tic dyng ciia céc thudc an thin kinh
va gy rbi loan ngoai thép.

- Thube hé serotonergic: Viéc phbi hop metoclopramid va cac thubc hé serotonergic
nhu cac thude ti thu hdi chon loc serotonin (SSRI) ¢6 thé lam ting nguy co gip hoi
chung serotonin.

- Digoxin: Metoclopramid c6 thé 1am giam sinh kha dung cia digoxin. Khi diing phdi
hop, cin theo ddi chiit ché ndng d digoxin huyét tuong.



- Cyclesporin: Metoclopramid lam tang sinh kha dung cta cyclosporin (ting Cmax 1én
46% va tang phoi nhiém 1én 22%). Khi ding phéi hop, cin theo d5i chit ché ndng 85
cyclosporin huyét twong. Chura r6 hdu qua cila tuong tac nay trén 1am sang.

- Mivacurium va suxamethonium: Metoclopramid tiém c6 thé 1am kéo dai tic dung
chen thén kinh co cua mivacurium va suxamethonium (thong qua uc ché
cholinesterase huyét tuong). ]

- Cédc thudc irc ché CYP2D6 manh: cic thubc tc ché CYP2D6 manh nhur fluoxetin va
paroxetin l1am ting mtrc 46 phoi nhi€ém metoclopramid trén bénh nhan. Tuy hu qua
trén lam sang cia tuong tic chua dugc biét rd, cAn theo ddi chit chg bénh nhin dé
phét hién cic phan émg bét lgi.

6. Anh hwéng lén kha ning sinh sin, thoi kv mang thai va cho con bid

Ap dung dbi véi 18t cé cdc dwimg ding

Thoi ky mang thai

Nhidu dit lidu trén déi twong phu nit c6 thai (v6i trén 1000 chi tiéu déu ra) cho thay
metoclopramid khéng gy quéi thai hogic giy doc tinh cho thai nhi nén c6 thé ding trong
thai ky néu cén thiét. Do nhimg djc tinh dugc Iy cia metoclopramid twong tyr nhir cdc
thubc an thin khéc, viéc ding thudc vao cubi thai ky c6 thé gy nguy co xay ra hdi chimg
. ngoai thép trén tré. Do 46, tranh ding metoclopramid vao cubi thai ky; trong trudmg hop
ding thudc, cn theo ddi chit ché cac biéu hién trén tré sinh ra.

Thoi ky cho con bi

Metoclopramid bai tiét mot lugng nhé vao sira me nén tré bt me c6 nguy co gip phai cac
phan émg bét 1¢i cia thubc. Do d6, khéng khuyén céo ding metoclopramid trong thi ky
cho con bt Trén déi tugng phu nit cho con bt ¢6 sir dung metoclopramid, cin cén nhéc
viéc ngimg thube. '

7. Anh hwémg lén kha ning 14i xe va vin hanh mdy méc

Ap dung dbi véi 181 cé cdc dwomg ding

Metoclopramid c6 thé géy lo mo, choéng ving, r6i loan vén ddng, loan truong lyc co va
c6 thé anh huéng den thi gidc va kha n#ing l4i xe ciing nhu vén hanh miy méc cla ngudi
dung thude.

8. Téc dung khong mong mudn

Ap dung di véi t#t ci cdc dwdmg ding

Cic thc dung khong mong muén dudi sy dugc liét ké theo phan logi tb chirc.

Tén sudt gip dugc quy u6c nhu sau: rat thuong gip (= 1/10), thudng gip (2 1/100, <
1/10), it gip (= 1/1000, < 1/100), hiém gip (= 1/10000, < 1/1000), rat hiém gip
(<1/10000), khéng 13 (khong uéc tinh duge dua trén nhimg dir liéu hién cd).

Phén loai to chirc | Timsudt | Téc dyung khéng mong mudn
Réi loan tao mau va hé bach huyét

Khéng rd Methemoglobin huyét, c6 thé do thiéu
NADH cytochrome b5 reductase, dic
biét trén tré so sinh (xem muc 4)
Sulfhemoglobin huyét, chi yéu do
ding ddng thdi véi cac thude gidi
phéng lwu huynh lidu cao




Roéi logn tim mach

Nhijp tim cham, dic biét véi cac ché

it gap
phim diing dudmng tinh mach
Khéng 15 Ngimg tim, xay ra trong thoi gian ngin
sau khi ding duomg tiém, c6 thé xay ra
sau khi bj chdm nhip tim (xem muc 4);
block nhi thét, ngimg xoang, dic biét
voi cic ché phé.m dudng tinh mach;
kéo dai khoang QT trén dién tim db;
xo#n dinh
Roi logn ni tiét’
It gip Mit kinh, ting prolactin huyét
Hiém gip Tiét nhiéu sira
Khéng rd Vi to & nam
Roi loan tiéu héa
| Thudng gip | Tiéu chay
Roi loan toan thén va phén wng tai noi tiém
| Thuomggip | Suy nhuge
R4i loan mién djch
It gap Tang mén cdm
Khéng 15 Phén tmg phan vé (bao gém soc phan
vé, d4c biét véi cdc ché phim ding
dudng tinh mach)
Rai loan thén kinh
Rit thuong gip | Budn ngg, lo mo
Thudng gip | Rai loan ngoai thap (dic biét & tré em
va ngudi tré va/hoic khi ding qua lidu,
ké ca sau khi ding mét liéu duy nhét)
(xem muc 4), hdi chig parkinson va
chirng dimg ggéi khong yén
It gap Loan truong lyc co, r6i loan vén dong,
gidm kha ning nhén thic
Hiém gip Co giat, d4c biét trén bénh nhéan dong
kinh
Khéng rd Réi loan vin déng muén c6 thé khéng
hdi phyc, trong hodc sau khi didu tri
kéo dai, djc biét & bénh nhén cao tudi
(xem muyc 4), héi ching an thin kinh
4c tinh (xem muc 4)
Roi logn tim thin
Thudng gip Tram cim
It gap Ao gidc
Hiém gip Li lan
Roi loan mach man
Thudng g&p | Tut huyet 4p, d3c biét khi ding dudng
tinh mach




Khong rd S8c, ngét sau khi tiém, con tang huyét
ap cap tinh & bénh nhén co u tuy
thugng thin (xem myc 3)

* Réi loan ndi tiét,trong qua trinh diég trj kéo dai bang metoclopramid c6 lién quan dén
ting prolactin huyét (mat kinh, tiét nhiéu stta, vi to & nam).
Céc phan tmg c6 méi lién quan hojc thuomg xdy ra khi dung lidu cao bao gdm:
- Rbi loan ngoai thép: roi loan truong lyc co hofic roi loan van djng cAp tinh, hoi
chimg parkinson, ching dimg ngbi khéng yén, tham chi sau khi ding mét lidu duy
nhét, diic biét & tré em va ngudi tré (xem muc 4).
- Lo mo, giam kha ning nhén thirc, 16 14n, 4o gi4c.

9. Qua lidu v xir tri

Ap dung d6i véi tét cd cdc dwomg ding

Triéu chimg

R&i loan ngoai thép, lo mo, giam khé niing nhan thirc, 1d 1an, 4o gi4c, ngimg tim ngimg
thé.

Xt tri o '
Trong truedmg hop xay ra rdi loan ng:ai thép, c6 thé do qué liéu hojc khéng, cin ngimng
metoclopramid va sit dyng céc thubc diéu tr tri¢u chimg gdm benzodiazepin & tré nhd
vi/hoiic céc thuc khang cholinergic diéu trj parkinson & ngudi 16n.

Cin didu trj triéu ching va theo ddi lién tyc c4c chirc ning tim mach va hé hép tiy theo
tinh trang 14m sang ciia bénh nhén. . _




