BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phl’lc
S6: b2t /QLD-TT Ha Noi, ngay ;¢
V/v thong tin lién quan tinh an toan 4 CONG VAN DEN
clia thudc cé chita metociopramid Ngaysz(iéthan/;?/”{namw |
Kinh gri: - S&'Y t€ céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;

- Céac Bénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéc Bo Y t&

Trong thoi gian vira qua trén thé€ gidi dd ghi nhan thong tin lién quan dén
cac tac dung khéng mong mudn ctia cdc thuée c6 chita hoat chét metoclopramid.
Co quan quan 1y dugc phdm va sdn phdm y t€ quéc gia Phip (ANSM) da tién
hanh céc nghién cttu cho thay st dung metoclopramld trén nhém doi tuong 1a tré
nho va thi€u nién dudi 18 tudi s& bi ting nguy co méc c4c tic dung khong mong
muén trén hé thin kinh, trong d6 cé hoi ching ngoai thip. Nguy co méc tic
dung phu nay tang khi bénh nhan ding li€u cao hoic lap lai.

Trong giai doan 2010 - 2012 Hé théng b4do cdo ADR cfia T8 chitc Y t& thé
gi6i dd ghi nhan 840 bdo cdo phan tng cé hai lién quan dén metoclopramid,
trong d6 c6 319 trudng hop gap céc triéu ching r6i loan ngoai thdp (156/319
trudng hop 1a duéi 18 tudi, chi€ém 49%). Co s& dit liéu quéc gia tai Viét Nam
cling ghi nhén dugc 12 béo cdo phan tng c6 hai lién quan dén metoclopramid
trong dé c¢6 10 trudng hop stt dung thudc cho tré dudi 18 tudi (8/10 trucng hop
gap triéu chiing ngoai thdp). Ngoai ra tai Australia, nam 2009 Co quan quéan ly
cic san phdm diéu tri (TGA) d3 ghi nhan 111 trudng hop bi méc hoi ching 16i
loan truong lyc co va 11 truong hop xudt hién hoi ching ngoai thdp sau khi st
dung metoclopramid.

Trén co s& cdc nghién cttu va phan tng bat lgi thu nhan duoc, mot s& co
quan quan 1y dugc phdm trén thé gi6i da c6 nhitng quyét dinh xt 1§ nhim han
ché€ pham vi stt dung céc thu6e chita metoclopramid nhu sau:

- Tai Phép: Ngay 04/07/2011 ANSM da ra thong b4o ngiing cép s6 dang ky
mdi va ngig luu hanh céc biét duoc chita metocloprarrud c6 chi dinh danh riéng
cho tré em duéi 18 tudi. Cic san pham khédc van dugc phép luu hanh, tuy nhién
can b4 sung trong 'ty to tat dac tinh san phim céc thong tin chéng chi dinh cho

tré em duéi 18 tud vakisi han vé viéc str dung thuéc trén ngudi 16n do nguy co
trén thin kinh va t@ ach.

- Tai Smgapore Trong nam 2012 cédc thudc dan chda metoclopramld da
dugc bd sung chéng chi dinh cho tré em duéi 18 tudi va canh bdo cic tic dung
khéng mong muén trén thdn kinh (r6i loan ngoai thép), dic biét & tré nhd
va/hodac khi stt dung liéu cao.

- Tai Hoa Ky: Nam 2009 Co quan quén 1y dugc va thuc phdm Hoa Ky (US
FDA) da ra canh bdo va bat budc céc thudc cé chita metoclopramid trén thi
truong nudc nay phai cap nhat thong tin vé nguy co mic hoi chiing réi loan van
dong khi dung li€u cao hodc trong thdi gian dai. C4c nha san xuét phai tién hanh




ddnh gid lai 1oi ich/ nguy co ctia thudc dé dam bio huéng dan st dung chinh x4c
nhat cho bénh nhan.

- Tai Canada: Nam 2011 c4c thuéc chia metoclopramid dugc yéu cdu cap
nhét cdc théng tin canh bdo vé nguy co thubc cé thé gay tac dung phu lam réi
loan van dong bao gém: (1) Nguy co nay cao hon & ngudi cao tudi dic biét 1a
phu nif cao tudi, (2) Nguy co gia ting néu dung liéu cao, (3) C4c triéu chiing réi
loan van dong c6 thé trd nén khong phuc héi néu nhu dung thudc trong thdi gian
dai trén 12 thdng, (4) Thubc c6 thé gay tic dung phu ngay ca trong trudng hop
di€u tri ngan ngay, tuy nhién céc triéu ching nay thudong bién mat sau khi két
thic dot diéu tri, (5) Nén tranh st dung metoclopramid trong thoi gian dai hon
12 tuén trir khi 1¢i ich dugc ddnh gid vuot troi so véi nguy co.

Thuéc c6 chia metoclopramid da dugc cp s6 dang ky luu hanh tai Viat
Nam. D€ ddm bao an toan cho ngudi sit dung, Cuc Quan 1y dugc yéu cau:

1. S6'Y t€ céc tinh, thanh ph6 tryc thudc Trung wong, cdc Bénh vién, Vién
c6 giuong bénh truc thudc Bo Y té€ théng bdo cho cic co s& kham chita bénh, céc/
don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban biét thong tin lién quan dén tinh 4n
toan ctia thudc chita metoclopramid di néu & trén.

2. Cic co s¢ khdm chita bénh cén ting cudng theo ddi, phat hién va xit tri
cdc trudong hop xdy ra phan ting c6 hai clia thuée chita metoclopramid (néu cd),
gli bdo cdo ADR vé Cuc Quan Iy duoc va Trung tdm Qudc gia vé Thong tin
thuéc va Theo d&i phan tng c6 hai ctia thuéc (13 - 15 Lé Thanh Tong - Ha Noi)
hodc Trung tdm khu vuc vé Théng tin thu6c va Theo dsi phan t@ng c6 hai cia
thuéc thanh phé H6 Chi Minh (tryc thudc bénh vién Cho Ry - 201B N guyén
Chi Thanh - Quan 5, Tp HCM).

Cuc Quén ly dugc thong bdo dé céc don vi biét va thuc hién./.
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- Cuc Y t€ GTVT; '
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- TT khu virc vé€ Thong tin thudce va Theo dai
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