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Kinh gri: - S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung vong;
- Céc bénh vién, vién c6 givong bénh truc thuéc BYT.

Ngay 11/10/2013, Hoi dong Tu vén cdp SPK thubc —Bo Y té da hop Hoi dong Tu
van ~cap SDK thubc dot 142 dbi véi thube trong nude. Tai budi hop, Hoi dong Xét duyét
thudc da thao luan céc thong tin lién quan dén tinh an toan va cic phan ung c6 hai cia
thude chira Métoclopramid va thube chira Lysozym HC.

Thong tin chi tiét v& tinh an toan, phan ng c6 hai ciing két luan ctia Hoi dong Xét
duyét thubc ddi véi cac thude néu trén dugc ghi trong Phu luc “Cap nhat thong tin lién
quan dén phan ung co6 hai cua thudc” dinh kém trong c6ng van nay, dong thoi duoc ding
tai trén cong thong tin dién tir ciia Cuc Quan ly Dugc theo dia chi http./www.dav.gov.vn
trong muc “Thong tin thubc/Thong tin cip nhét vé thude” dé cac bac sy, duoc sy va cac
cén bd y té co thé tra ciru, cAp nhét thong tin.

Dé dam béo sir dung thude an toan, hop Iy, Cuc Quén Iy Dugc dé nghi S§ Y té céc
tinh, thanh pho truc thudc Trung wong; cac bénh vién, vién cé givong bénh truc thude Bo
Y te

1. Thong béo cho céc co s& kham chita bénh, cdc don vi kinh doanh dugc phém
trén dia ban cac thong tin lién quan dén tinh an toan, phan Ung c6 hai va két luan cua Hoi
dong Xét duyét thudc doi véi thude chira Metoclopramid va thude chira Lysozym HCI.

2. Huéng din céc co s& kham chita bénh trén dia ban tang cuong theo ddi, phat
hién va xtr tri céc trudng hop xay ra phan ing c6 hai cua cac thuoc néu trén (neu co). Gui
bdo cédo phan ing cé hai cia thudc vé: Trung tdm qudc gia v& Théng tin thube va Theo
doi phan ng c6 hai cua thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha Néi) hoic
Trung tdm khu vuc vé thong tin thudc va theo dai phan tmg c6 hai ctia thubc TP. H6 Chi
Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. Hb Chi Minh).

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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PHU LUC
Cap nhit thong tin lién quan dén phan ing c6 hai ciia thudc
(Dinh kém theo Céng van sé:QOXOé/QLD-TT ngay /0 thand 7 ndm 2013)

1. Thubc chira metoclopramid:

* Hoi dong Tu van cip SPK thubc — B Y té d3 duara khuyén cdo déi véi can
bo y té cu thé nhu sau:

- Chi ké don metoclopramid trong cac diéu tri ngén ngay (t6i da 5 ngay) dé
gidm thiéu nguy co X4y ra cac phan tng bat loi trén thin kinh. Khéng sir dung
metoclopramid trong céc réi loan man tinh nhur liét da day, kho tiéu va trao nguoc da
day thuc quan. Ngoai ra, khong stir dung metoclopramid hd trg 1am réng nhanh da day
trong cac quy trinh chup X-quang hoic phiu thuat.

- O ngudi 16n, van gitr nguyén céc chi dinh cta metoclopramid gdm: du phong
nén va budn nén do hau phau, xa tri, nén va budn nén xay ra mudn do héa tri va diéu
tri nén va budn nén do dau nira diu. Thude cling c6 tac dung cai thién d6 hap thu ciia
céc thube giam dau duong ubng.

- O tré em, chi nén sir dung metoclopramid 1a lua chon hang hai (second- -line)
dé du phong nén va budn nén xay ra mudn do héa tri va diéu tri nén va budn nén héu
phau. Chdng chi dinh metoclopramid cho tré dudi 1 tudi.

-Oca nguoi 16n va tré em néi chung, liéu metoclopramid téi da sir dung 13 0,5
mg/kg/ngay. V&i ngudi 16n, lidu thudng dung ctia dang thudc quy ude (conventional
formulations) véi tit ca cac duong dung 13 10 mg x t6i da 3 lan/ngay. Véi tré em, liéu
khuyén cédo sir dung 13 0,1-0,15 mg/kg x tbi da 3 lén/ngéy. Bang tinh liéu
metoclopramid cho tré em can dugc dé cap trong t& thong tin san phim va huéng dan
su dung.

- Do céc trudong hop qué lidu thudng xay ra trén tré em, can dic biét than trong
khi tinh liéu metoclopramid sir dung cho d6i tugng nay.

- V6i céc ché phidm chira metoclopramid dudng tinh mach, thudc can duoc
tiém tinh mach chdm trong vong it nhat 3 phut dé giam thiéu nguy co Xdy ra cac phan
g bat loi.

- Do d3 c6 bao céo vé cac phan tmg bit lgi nghiém trong trén tim mach lién
quan dén metoclopramid, dac biét khi ding dudng tinh mach; cin cé ché do theo doi
dic biét dbi véi nhitng bénh nhén c¢6 nguy co cao nhu ngudi cao tudi, bénh nhan c6
r6i loan dan truyén tim, mét cn bing dién giai hodc nhip tim chdm va nhiing bénh
nhén dang dung kém c4c thudc lam kéo dai khoang QT.




* Tai Viét Nam, hién c6 05 SPK thudc nude ngoai (dang thube tiém) va 17
SPK thudc trong nuéc (dang thudc vién) chira metoclopramid.

* Pbi v6i cac cong ty dang ky thude, Cuc quan ly Duge s€ c6 cong van yéu cau
va huéng dan vé viéc cép nhat ndi dung thay doi trén to huéng dan sir dung cua cac
ché pham thudc cé chira metoclopramid.

I1. Thudc chira lysozym hydrochlorid:

* Ngay 24/9/2013, Trung tdm DI&ADR Quéc gia da c6 cong van giri Cuc
Quan ly Dugc cung cép thong tin vé hiéu qua, d6 an toan va tinh hinh sir dung cac
ché phém chira lysozym. Theo théng tin tir Trung tdm:

- Lysozym 1a mot enzym c6 trong nudc bot, nude mit, sita, chit nhay tir cung
va nhiéu dich dong vat khac. Hop chét nay da duoc biét dén tir nhitng nim 1950 va
duoc dua vao st dung trong dugc pham va thuc phim. Ngudn cung chp lysozym
chinh dé san xuét trén cong nghiép 1a tir long trdng trimg. Trong linh vuc dugc pham,
lysozym dugc dung dudi dang mudi hydroclorid @ didu tri cac bénh nhiém khuan
duong ho hip va bénh & khoang miéng khong nghiém trong, dung phdi hop khang
sinh dé tang cuong tac dung cta khang sinh hodc dung dé diéu tri nhiém virus herpes
zoster va mdt sb bénh nhiém virus khac.

- Hién tai nhitng dir liéu nghién clru vé hiéu qua cta lysozym con rat han ché.
Bén canh do, nhiéu nghién ctru va béo céo phan tmg bét loi cua thube cho thay nhimg
quan ngai vé d6 an toan cua lysozym. Nhiéu truong hop di tng do lysozym da dugc
ghi nhan, trong d6 c6 nhimg truong hop nghiém trong, tham chi de doa tinh mang.

- Hién céc thubc chira lysozym khong duoc cip phép luu hanh tai Chéu Au,
Mg, Canada, Anh, Uc, New Zealand va Ha Lan. Tai Phap, mot s6 ché phdm phéi hop
lysozym véi cac thanh phén khac dugc cap phep luu hanh duéi dang vién ngdm voi
muc dich diéu tri tai chd triéu chimg trong mot sb tinh trang viém, sung huyet nhiém
khuin miéng va hau hong. Tuy nhién, Co quan Giam dinh Chét luong Y té Phép cho
rang chua cé ddy du dir liéu 1Am sang chimg minh hiéu qua va dg an toan cling nhu
loi ich thuc sur clia cac ché phém nay dbi voi cong ddng.

* Tai Viét Nam, hién cé 28 SPK thudc nudc ngoai va 40 SBK thubc trong
nuéc chira lysozym hydrochlorid.

* Theo quyet dinh cua Hoi dong Tu vén cap SPK thudce, Cuc Quan ly Dugc s&
c6 cdng van yéu cau cong ty ding ky bd sung hd so 1dm sang trong cac hd so dang ky
lai va dang ky méi dbi véi cac thube co chira lysozym; Déi vé6i cac thube chira
lysozym c6 ) ding ky con hiéu luc, Cuc Quan ly Duoc sé ¢ coéng van thong bao
sau.



