BOY TE CONG HOA XA QI CHUNGHIA VIET NAM

CUC QUANLY DUQC Pc lip — Ty do — Hanh phic
S674589QLD-TT Ha N6i, ngaysd6 thang § ndm 2014

Viv cung cfip théng tin lién quan
thudc ¢6 chira Domperidone,
Diacerein va Metoclopramide
Kinh gii . ,
- S Y 1€ céc tinh, thanh phé trye thude Trung wong;
- Cac bénh vién, vién cé giudng bénh ryc thude BO Y é.

Ngay 24/07/2014, Hoi ddng Tu vén cip S5 ding ky luu hanh thuée - BY Y 1é da hop
Hoi Pong Tu Vin cdp sé ding ky thube dot 146 dbi véi thude trong nubc. Tai budi hop.
Hoi déng da thao ludn céc thong tin lién quan dén tinh an todn va cac phan Ung cé hai cua:
thudc chira Domperidone, thudc chira Diacerein va thudc chira Metoclopramide.

Théng tin chi tiét vé tinh an 104n, phan img c6 hai cling két luan cha Hoi dong dbi voi
cdc thude néu weén duge ghi trong Phy luc “Cép nhit thong tin lién quan dén tinh an toan
ciia thude™ dinh kém trong cong vin ndy, 4éng thoi dugc déng tai trén cbng thong tin dign
tw cua Cuc Quan ly Dugc theo dia chi haup:/www.dav.gov.vn trong muc “Thong tin
thudc/Thong tin ¢ip nhét vé thubc” d& céc bac s§, duge s§ va cic cén bj y té c6 the wra ci,
cép nhjt thong tin.

Dé dam bao sit dung thudc an toan, hop Iy, Cuc Quan ly Duoc d& nghj S¢ Y 1€ cac
tinh, thanh phf:r truc thude Trung uong; cic Bénh vién, vién cb givdng bénh truc thube Bo Y
€:

1. Thang bdo cho cac co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh duoc pham trén
dis baa cac thing tin lign quan dén tinh an ton. phan {ng c6 hai va két luéin cua Hoi dong
xét duyét thubc déi véi: thude chira Domperidone, thudc chira Diacerein va thude chira
Metoclopramide .

2. Huong din céc co s& khdm chita bénh trén dja ban ting cudng theo ddi, phat hién
va xir tri ciic trudng hop xdy ra phan img c6 hai cua cac thudc néu trén (néu c6). Guri bao
céo phan ung c6 hai cta thude vé: Trung tim quéc gia vé Théng tin thudc va Theo ddi phan
img ¢6 hai ca thuée (13-15 Lé Thanh Tong, Quén Hoan Kiém, Ha Noi) hofc Trung 1am
khu vyre v& théng tin thube va theo di phén tmng ¢6 hai cua thudc TP. H5 Chi Minh (201B
Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. Ho Chi Minh),

Cuc Quan ly Duge thdng béo dé cdc dom vi biét v thyc hién./.

Neri nhin: KT.CUC TRUONG
- Niwr trén; o "DC.TRUONG
- B§ wrudng Bo Y 1€ (dé bic), g
- Céc th rudng B Y (£ (88 brc);

- Cuc truong Cue Quan ly Duge (dé b/c);

« Cyc Quan 1y Kham chira bénh;

- Cye Quéin Y - Bo Quoc phong;

~Cyc Y& - B Cong an;

- Cyc Y 1& - B¢ Giao thdng Vin ui;

- Trung tém D) & ADR Quéc gix;

- Trung 1am DI & ADR khu wyre TP.HCM;

- Website Cuc Quin 1y Dugec;

- Phong DX7T. QLKD, QLCL - Cuc Quan ly Dugc;
« Lwu: VT, TT.

Po Vin Dong



PHULUC
Cip nhjt théng tin lién quan dén tinh an todn thude
(Dinh kém theo Cong vin sd/ 5§ S7TQLD-TT ngay ¢ thing £ nam 2014)

. D4 véi thude chira hoat chit Domperidone:

Ngay 22/10/2013, Cuc Quan Iy Duge d3 ¢6 cong vin s6 17560/QLD-DK hudng dén
céc cong ty sira d6i huéng dén sir dung céc thuéc chira Domperidone (cac muc chéng chi
dinh, téc dung khong mong muon, lidu dung, thén trong va canh bédo dic biél).

Ngay 73/04/2014 nhém diéu ph01 cac thu tuc phﬁn quyen va cong nhén l&n nhau
(CMDh) — Co quan quan ly dugc phﬁm dai dién cho céc nude thanh vién thude lién minh
chiu Ay, da hoan toan nhit tri vé viée han ché sit dung cdc thube chita Domperidone. Cac
thay dbi bao t'om gidi han chi dinh chi su‘ dung thube dé didu tri ridu ching ndn va budn
ndn, gidi han lidu ding va hiéu chinh lidu than trong theo can néing khi ding cho tré em.
giam thoi gian dleu tri. Theo dé, khuycn c4o méi c6 mdt sb didm bd sung , €4p nhdt moi
so voi cong viin 56 17560/QLD-DK vé giéi han chi dinh, lidu ding, cac dOJ tueng cin
chéng chi dinh.

Ngoai ra, trong khuyén cio nay, CMDh ciing dua ra khuyén céo cho can bd y té nhr
sau:

- Cac bing chitng 43 chi ra sy téng nguy co glp cac phan ing bét l¢i nghiém trong
wén tim mach lién quan dén viéc st dung Domperidone bao gbm kéo dai khoang QT
xodn dinh, loan nhip thﬁt nghiém trong va dot tr do tim mach. Nguy co nay cao hon ¢
bénh nhén w:¢n 60 lu01, bénh nhin ding lidu hang ngay I6n hon 30mg va bénh nhén su
dung ddng thiri cic thudce 1am kéo dai khming QT hogc thudc irc ché CYP3A4,

- Loi ich cla Dompendone ddi v chi dinh didu wj nén va budn ndn vin vugt 1w
hon nguy co cua thuéc Cic biing chirng vé hiéu qua cia Domperidone dbi véi nhing chi
dinh khac vin chua day di.

- Chi su dyng Domperidone vdi liéu thap nhit c6 hidu qua va trong thdi gian ngén
nhét. Thoi giva diéu tri khéng nén vuet qua | tufin.

- Ngtrm {in (va tré vi thanh nién tir 35kg tro lén):

Dung dwong udng: IOmQJ’hn o thé vwdng tdi 3 lan/ngay (liéu 15 da 30mg/ngdy).

Pit true rang: 30me/lan x 2 13n/ngay.

- Tré ¢ cudi 35 ko l1c,u duge khuyén céo theo du-.’mg ubng ia 0,25mg/kg cén
n;'lngflan c6 11¢ dong t6i 3 lin/ngay. Dang thude 16ng cén ¢6 dung cu chia liéu dé dong
liéu chinh xd..

- Chdn - ohi dink: khdng diing cic ché phdm chira Domperidone cho bénh nhin suy
gan néng, b.: 1 nhin bi kéo dai khoang QT hoic mic bénh tim mach nhu suy tim sung
huyét, bénh nl:in sir dung ddng thdi cée thude 1am kéo dai khoang QT hodic thudc irc ché
CYP3A4.

- Cac dyne bdo che khdng pht hep véi khuyén cdo mai s& duge rat khoi thi truong.
ké ca nhimg :' ang thude phdi hop Domperidone va Cinnarizin.

Cuc O-in Iy Dirge - B Y 1é s& ¢6 cong van giti cde don vi ddng ky, san xudt thude
yéu cdu va I wimg ddn vige b6 sung cde théng tin cdnh bdo ndy vae 16 hwéng dan str dung
cua cdc thi: o0 lién quan.



Le sa & A » K . »
2. D1 vai cac thuoe chnra hoat chat Diacerein:

Ngiy 08/11/2013, Uy ban danh gid nguy co canh gidc duge (PRAC) thugc Co quan
quan ly Dugc pham chiu Au (EMA) d3 khuyén cdo dinh chi luu hanh cac thudc chira hoat
chat Diacerein trén toan lién minh chau Au (EU) sau khi ho tién hanh danh gi4 nguy co va
1gi ich cua thudc va d3 dua ra két ludn: lgi ich clia Diacerein trong diéu trj céc tridu chimg
cia viém khép xuong min tinh va céc bénh thodi héa khép khac khdng 16n hon nguy co
cua nd. dac biét 14 nguy co tiéu chay nghiém trong va nhimg anh hudng co6 hai trén gan.

Ngay 07/03/2014, sau qué trinh d4nh gi4 lai theo d& xuét ciia cdc cong ty Dugc phim,
PRAC da dua ra khuyén cédo méi v& viéc sir dyung c4c ché phdm chira Diacerein va dén
ngdy 19/3/2014, khuyén cdo méi nay cia PRAC da dugc thdng qua béi Nhom diéu phéi
cac thi tuc phén quyén va cong nhan 1in nhau (CMDh) — mdt co quan quan ly dugc pham
dai dién cho cic nude thanh vién thudc lién minh chdu Au. Theo dé, céc ché phim chira
Diacerein vin c6 thé dige luu hanh nhung cén gidi han chi dinh diéu tri nhdm kiém soat
nguy co tiéu chay nghiém trong va djc tinh trén gan. Thong tin cho can bj y 1é cu thé nhu
sau;

- Vé nguy co tiéu chdy nghiém trong: Khong sit dung Diacerein cho bénh nhéan trén 635
tudi. Bénh nhin duge khuyén céo dung liéu khéi ddu bﬁng mét niva lidu théng thudng (vi
dy: liéu 50 me ngay thay cho liéu 100mg/ngay) trong thdi gian tir 2 dén 4 tudn dau, sau
dé tiép tuc duy tri véi liéu ding 50mg x 2 ldn/ngay. Ngirng thude ngay khi xdy ra tidu
chay.

- V& dgc 1i:l trén gan: Khéng sir dung Diacerein cho bénh nhén ¢6 bénh gan hoiic cé
tién sir mic bénh gan. Céc bac sy can theo ddi chiit ché tinh trang bénh nhan dé phét hi¢n
sém cac dau hitu bit thuong vé gan.

- Diacercii. ¢hi nén duge sir dung dé diéu trj céc triéu chirng ctia viém khép héng va
khop gdi; va k!:ing khuyén cdo dung Diacerein cho viém khép hang tién trién nhanh.

- Diéu uj sir dung Diacerein chi nén dugc thue hién bdi céc bc sy cé nhiéu kinh
nghiém trong didu wj viém xuong khop.

- Khuyén ¢ o nay hién da duge g téi Hoi dong Chéu Au (European Commission)
dé ban hanh quvét dinh rang bude phap IV cudi ciing cé hiéu luc trén todn lién minh chiu
Au (EU).

Trong dan'. sich cée thude dugce luu hanh tai My cho dén thoi diém hién tai, khong
c6 thubc nao ev chira hoat chét Diacerein.

Tai Viét Num, hi¢n cé 13 S8 ding ky (SPK) thude nuéc ngoai va 32 SPK thude
trong nudce ¢o6 ¢i(ra Diacerein.

Cuc Qudr: '* Dirge - B§ Y 1€ s& c6 cbng véin giti cde don vi ddng ky, sdn xudt thude
yéu cdu va huéne dan vige bé sung cde thong tin ednh bdo nay vao 16 hudng dén sir dung
ciia cdc thuée ¢ lién quan.
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3. Hudme dan cip nhit thong tin dwge Iy thude chira Metoclopramide:

Thang 5-6/2012, Singapore 44 yéu céu b6 sung chang chi dink cho tré em dudi 18
ulm va canh bdo cdc tac dung Khéng mong_ mudn wén thin kinh (rdi logn ngoai thap) co
thé xay ra. dic biét & tré nhé va ngudi é tudi va‘hosc khi sir dung & licu cao.

Ngay 26/7/2013, Co quan ‘quén Iy duge phﬁm chau au (EMA) cd l\huyén cao ve
viéc gi¢i han liéu va thoi gian tdi da sir dung thude chira Metoclopramide dé giam thiéu
nguy co gap phal cac phan ung bat loi nghiém trong trén thin Kinh nhu rbi loan ngoai
lhap neﬁn han, céc rdi loan vén dong nhu co cing co & dau va cé v rdi loan van dong
mudn. Nguy co x4y ra cic phan (mg bét lgi trén lhan kinh ngin han cao hon trén dbi
tugng tré nho va nguy co ndy tang 1én khi dung thudc liéu cao hay dunn thudc kéo dai.
Nguge lai. cac rbi loan vin dong muén duge béo cdo nhiéu hon trén déi wong ngudi cao
(udi. Nhitng biing chung hi¢n c6 cho thdy trong m:(mg hop diéu trj bing Metoclopramid
kéo dai, hi¢u qua cua thude khong con vugt trdi so voi cac nguy co. Ngodi ¢cé¢ phan ong
bét lgi trén than kinh. mdt sb phdn ung bit Igi trén tuéin hoan hodic tim mach ciing da duoc
khuyén cdo. Théng tin cho cdn b ylécu thé nhu sau:

- Mctoclopramide dugc khuyén céo sir dung trong thai gian ngén (18n 161 5 ngay):
Liéu 15i da cho ngudi 1dn va tré em 12 0,5mg/kg cdn ning/ngay.

- Tré em: Khong nén sir dung cho tré em duoi | tudi, va abi véi tré em trén 1 woi
Metoclopramide chi dugc lya chon 14 ligu phép diéu trj thir hai (trix khi cac liéu phap diéu
i khac da duge xem xét va bi tht bai) d¢ phong ngira va didu trj tigu ching budn nén
vd non sau hoa uj ligu va sau phiu thuit. Liév khuyén céo cho tré em la: 0,Ime-
0.13mg/ke cin ndng/lan, cd thé dung t6i 3 14n trong ngay.

- Nguoi lon: Melocloprarn:de chi djnh dé phong ngira triéu ching budn nén, nén sau
plmu thudt (PONV); budn nén va ndn gy ra bcr; xa trj va hoéa tri; va diéu trj triu ching
budn nén vi non cé lién quan dén Migraine. Liéu ding thong thudng la 10mg/lén, ¢6 thé
ding i 3 ldnfngay

- Rét hiém cac bio cdo vé phin Ung tim mach nghiém trong cé lién quan dén
Memclopnamldc, Can phai gidm sit ky dol v6i nhitng bénh nhén c6 nguy co cao, bao
e0m: nguoi 1on tudi, nhimg bénh nhén bj réi loan dén truyén tim, nhip tim cham, va bénh
nhin dan% ding céc loai thude lam kéo dai khoang QT.

- Li¢u tiém truyén bolus phii dugc ding chim it nhit 3 phat dé giam nguy co tic
dung phu.

EMA khuyén cdo vé viéc thu hm mdt s6 ché phdm chira . Metoclopramide do ¢6 ham
luong khéng con phi hgp sau khi liéu ding bj gi6i han, bao gom

- Cdc dung dich thudc sir dung dudmg udng cho tré em c6 ndng 4o Ion hon 1mg/ml

- Cic ché phﬁm dung dudng tinh mach ¢ néng 5 16n hon 5mg/ml.

- Cic ché phdm vién dan ham lugng 20mg.

Hi¢n nay, tai Viét Nam c6 07 thudc trong nudc va 05 thube nuée ngoai chura
Metoclopramide ¢ s& déng ky cdn hiéu Juc, hi¢n khéng cb thuéc nio ¢6 ndng d4¢/ham
lugng hojc dang bao ché, dudng dung ndm trong céac loai thude di duge EMA khuyén
céo thu héi.

Cuc Quan Iy Duge - B¢ Y 1€ s€ c6 cong vin giri cdc dom vi ddng ky, sdn xuaf thude
yeu cdu va hudng ddn viéc bé sung cde théng tin canh bdo ndy véo 16 hudng dén str dung
ciia cdc thuéde cd lién quan
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