UBND TINH QUANG NGAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE DPic l4p - Tw do - Hanh phue

S6: 4624 /SYT-NVD Qudng Ngdi, ngayA Zthang 10 nam 2014
V/v dang ky, lwu hanh thude
chira hoat chat metoclopramid

Kinh gui: .
- Céc don vi truc thudc So Y té;
- Céc doanh nghiép kinh doanh thudc trén dia ban tinh;
- Phong Y té cac huyén, thanh phd.

Thye hién Céng vén s6 16752/QLD-PK ngay 29/09/2014 cua Cyc Quan ly
duoc - BO Y té v& viée dang ky, luu hanh thudc chira hoat chit metoclopramid.

Pé dam bao an toan cho ngudi st dung, S& Y & yéu ciu:

a./ Giam ddc cac co s& kham, chiva bénh tiép tuc théng bao dén céac thiy thude
vé cdc khuyén cédo lién quan dén viée st dung thudc chira hoat chét metoclopramid
nhu d3 néu tai Cong véan sb 1635/SYT- -QLD ngay 20/12/2013 cua Sér Y té Quang
Ngai (dinh kém). Dong thoi, thye hién viée kiém tra, gidm sat ddi viéc cip nhat thong
tin duoc 1y theo hudng dan tai Phy lyc kém theo cong vin nay dbi véi cae thude chira
hoat chit metoclopramid dang sir dung tai co s& kham chita bénh.

(Xem chi tiét trong phu luc dinh kém Céng vin s6 16752/QLD-DK ngay
29/9/2014 ctia Cuc Quan Iy Dupc dwoc ding tdi trén Website ciia So Y té Qudng
Ngdi)

b./ Tang cudng viéc theo d&i tdc dung khéng mong mudn cua thudc trong qué
trinh sir dung va luu hanh, giri béo cdo ADR (ndu c6) vé S& Y té (phong Nghiép vu
Dugc)- 19 Nguyén Chanh, thanh phé Quang Ngii, tinh Quang Ngii, vé Trung tam
khu vyc vé Théng tin thube va Theo dai phén ung c6 hai cia thudc thanh phd Hb Chi
Minh(tryc thudc Bénh vién Chg Ray-201B Nguyén Chi Thanh, Quéan 5, thanh phd Hb
Chi Minh).

¢/ Cac co s& kinh doanh thudc trén dia ban tinh biét théng tin lién quan dén
thudc chira hoat chit metoclopramld nhu d3 néu trén.

d./ Phong Y té céc huyén, thanh phd cé trach nhiém thong bdo dén céc co s&
kham, chita bénh tur nhan, ¢o s¢ kinh doanh thubc thudc pham vi quan ly trén dia ban
tinh biét thudc chira metoclopramid d4 néu trén.

S& 'Y té thong bao dé cac don vi biét va thye hién./. s

Noi nhin: W)~

- Nhur trén;

- Lanh dao S&;

- H6i Dugre hoc tinh;

- TTra 8¢, NVY,

- Website S& Y t& Quang Ngai;
- Luu: VT, NVD.







UBND TINH QUANG NGAI ~ CONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
' SOYTE Péc 1ap - Ty do - Hanh phiic

S6:4635/SYT-QLD . - Qudng Ngdi, ngay 20thdng 12 ndm 2013

V/v cung cip thong tin lién quan
. dén thudc chira Metoclopramid
va thuoc chira Lysozym HCl

Kinh guri: ’
- Cac don vi truc thude SG Y té;
- Ban Béo vé chdm sdc sirc khoe can bd tinh;
- Bénh vién Déu khi Dung Quiét; _
- Céc doanh nghiép kinh doanh thuéc trén dia ban tinh;
- Phong Y té cac huyén, thanh phd. ‘

Thye hién Céng van s6 20806/QLD-TT ngay 10/12/2013, cia Cuc Quan ly
Dugc vé viée cung cp thong tin lién quan dén thudc chira Metoclopramid va thubc
chita Lysozym HCI, |
~ 8&Y té Quang Ngii yéu ciu:

1. Gidm dbc cac co sé kham, chira bénh théng béo dén céc thdy thudc céc théng

tin lién quan dén tinh an toan, phan {mg ¢6 hai va két luan cia Hoi dong Xét duyét
thude ddi vai thubc chira Metoclopramid va thude chira Lysozym HCI.

(Xem chi tiét trong Phu luc dinh kém Céng viin s6 20806/QLD-TT ngay
10/12/2013 cia Cuc Quan Iy Dugc duoc ddng tdi trén Website ctia 8¢ Y té Quing
Ngdi) '

Déng thoi tang cuong theo di, phat hién va xu 1y cac truong horp xay ra phan
tng c6 hai clia cac thubc néu trén (néu cd); gui bao céo phan tmg ¢6 hai cua thube
vé S& Y té Quang Ngii (Phong Quan ly Dugc), Trung tdm quéc gia vé Théng tin
thuoc va Theo d&i phan ting c6 hai cta thuoc (13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan
Kiém, Ha Noi) hodc Trung tdm khu vyc vé thong tin thubc va theo dai phan ¢ ung c6

hai ctia thuée TP. Hd Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. Ho Chi
‘Minh).

2. Cac doanh nghiép kinh doanh thudc trén dia ban tinh thong bdo dén tht ca cac
co s& ban 18 thudc truc thude doanh nghiép biét théng tin néu trén.

SGY té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
Noi nhgn: | 'KT. GIAM bOC
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PHU LUC
Cip nhit thdng tin lién quan dén phan tdng c6 hai cia thudce
(Pinh kém theo Céng vén sé:o?&mé/QLD-TT ngay /0 thand 7 - nidm 2013)

1. Thubc chita metoclopramid:
* Hoi dong Tu vén cAp SPK thubc — B3 Y té da duara khuyén céo déi véi cén
by té cu thé nhu sau:

- Chi ké don metoclopramid trong cac didu tri ngén ngdy (t6i da 5 ngay) dé
gidm thiéu nguy co xay ra cdc phan tng bat loi trén than kinh. Khéng sit dung
metoclopramid trong céac rbi loan man tinh nhu liét da day, khé tidu va trao nguoc da
day thuc quan. Ngoai ra, khong sir dung metoclopramid hd trg 1am rong nhanh da day
trong céc quy trinh chup X-quang hoic phau thuit.

- O nguoi 16n, van gitt nguyén céc chi dinh ctia metoclopramid gém: dy phong
nén va budn nén do hiju phau, xa tri, nén va budn ndn xay ra mudn do héa tri va didu
trj nén va budn nén do dau nira ddu. Thube ciing cé tic dung cai thién d6 hép thu cua
céc thube giam dau dudng udng.

- O tré em, chi nén str dung metoclopramid & lya chon hang hai (second-line)
dé du phong nén va budn nén xay ra mudn do héa trj va didu trj nén va budn nén hau
phiu. Chéng chi dinh metoclopramid cho tré dudi 1 tudi.

-Gca nguoi 1on va tré em néi chung, lidu metoclopramid ti da str dung la 0,5
mg/kg/ngdy. Véi ngudi 16n, liéu thuomg ding cia dang thude quy ude (conventional
formulations) véi tit ca cac dudng dung 1a 10 mg x t6i da 3 1an/ngay. Vi tré em, lidu
khuyén cédo sir dung la 0,1-0,15 mg/kg x t6i da 3 lan/ngdy. Bang tinh lidu
metoclopramid cho tré em can dugc dé cdp trong to thng tin san pham va huéng dan

sir dung.

- Do céc trudng hop qua lidu thuong x4y ra trén tré em, cin dic biét than trong
khi tinh liéu metoclopramid sir dung cho déi trong nay.

- Véi cdc ché phim chira metoclopramid dudng tinh mach, thudc cén duoc
tiém tinh mach cham trong vong it nhét 3 phit dé giam thiéu nguy co x4y ra céc phan
{mg bt loi.

- Do d4 c6 bdo cdo vé cdc phén Ung bit loi nghiém trong trén tim mach lién
quan dén metoclopramid, dac biét khi dung dudng tinh mach; cin cé ché d¢ theo do6i
dac biét dbi véi nhithg bénh nhén ¢6 nguy co cao nhu ngudi cao tudi, bénh nhéan cé
rdi loan dan truyén tim, mit can béng dién giai hodc nhip tim chim va nhimg bénh
nhén dang dung kém céc thudc 1am kéo dai khoang QT.



* Tai Viét Nam, hién c6 05 SPK thudc nudc ngoai (dang thudc tiém) va 11
SPK thudc trong nudc (dang thude vién) chira metoclopramid.

* Dol véi cac cdng ty ding ky thudce, Cuc quéan ly Dugc s& cé cbng vin yéu cu
va hudng dan vé viée cép nhét ndi dung thay ddi trén t& hudng dén sir dung cia céc
ché pham thuoc c6 chira metoclopramid.

II. Thubc chira lysozym hydrochlorid:

* Ngay 24/9/2013, Trung tdm DI&ADR Qubc gia di cb cdéng van gui Cuc
Quan ly Duge cung cip théng tin vé& hidu qua, d6 an toan va tinh hinh sir dung cac
ché phdm chira lysozym. Theo théng tin tir Trung tam:

- Lysozym 1a mdt enzym cé trong nudce bot, nude mét, sira, ché‘g nhay tir cung
va nhidu dich dong vAt khdc. Hop chit nay da duoc biét dén tir nhitng nim 1950 va
dugc dua vao sit dung trong duge phidm va thuc phdm. Ngudn cung cép lysozym
chinh d& san xuét trén céng nghiép 14 tir 1ong tring tring. Trong linh vuc duge phim,
lysozym dugc diing dudi dang mudi hydroclorid d& diéu tri cic bénh nhidm khuin
dudng hd hip va bénh & khoang miéng khéng nghiém trong, ding phdi hop khang
sinh dé ting cudng tac dung ctia khang sinh hoic ding dé diéu tri nhiém virus herpes
zoster va mét sd bénh nhiém virus khéc.

- Hién tai nhimg dir iéu nghién ctru vé hiéu qua cia lysozym con rat han ché.
Bén canh dé, nhidu nghién ctru va bao céo phan img bét loi cita thube cho thdy nhimg
quan ngai vé db an toan cua lysozym. Nhiu trudmg hep dj ung do lysozym da duoc
ghi nhén, trong d6 cd nhitng trwdng hop nghiém trong, thdm chi de doa tinh mang.

- Hién cac thubc chira lysozym khéng duge cdp phép luu hanh tai Chau Au,
My, Canada, Anh, Uc, New Zealand va Ha Lan. Tai Phap, mét s ché phdm phdi hop
lysozym voi céc thanh phin khéc duoc cdp phép luu hanh dudi dang vién ngam véi
muc dich diéu trj tai ché triéu chimng trong mot sb tinh trang viém, sung huyét, nhiém
khuin miéng va hiu hong. Tuy nhién, Co quan Giam dinh Chét luong Y té Phap cho
ring chua c6 day du dir liéu 1am sang chimg minh hiéu qué va dd an toan cfing nhu
loi ich thue su cua céc ché phém nay dbi véi cong déng.

* Tai Viét Nam, hién c6 28 SPX thuéc nudc ngoai va 40 SPK thudc trong
nudc chira lysozym hydrochlorid.

* Theo quyét dinh cta Hoi déng Tu van cép SPK thube, Cuc Quan 1y Dugc s&
c6 cong van yéu céu ¢ong ty ding ky bd sung hd so 14m sang trong cac hé so dang ky
lai va ding ky méi dbi véi cac thudc cé chira lysozym; Péi véi céc thube chira
lysozym c6 sb dang ky con hiéu lye, Cuc Quan 1y Dugc s& c¢6 cong vin thong bio
saul.



