BQYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CYC QUAN LY DUQC Péc lip — Ty do — Hanh phiic

Sé:o?ol?ﬂé /QLD-TT Ha N¢i, ngay _,[D thdng/{fz/rfa"m 2013
V/v cung cip théng tin lién quan dén
thuée chira Metoclopramid va thubc chira
Lysozym HC]

Xinh giri: - S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong;
- Cac bénh vién, vién cé giuomg bénh tryc thuéc BYT.

Ngay 11/10/2013, Héi déng Tu vin cip SPK thubc - B0 Y té da hop Hoi déng Tu
vén cap SDK thubc dot 142 déi véi thude trong nudc. Tai budi hop, H6i ddng Xét duyét
thuéc 43 thao ludin cac thong tin lién quan dén tinh an toan va c4c phan Ung ¢6 hai cla
thuéc chira Metoclopramid va thude chira Lysozym HCI.

Théng tin chi tiét vé tinh an toan, phdn g c6 hai cung két luan cua Hai ddng Xét
duyét thubc dbi véi cc thubc néu trén duge ghi trong Phy lyc “Cap nhdét théng tin lién
quan dén _phan mg c6 hai cua thudc” dinh kém trong cong vin ndy, ddng thi dugc ding
tai trén cdng théng tin di¢n tr ciia Cuc Quan ly Dugc theo dja chi htip://www.dav.gov.vn
trong muc “Théng tin thude/Thong tin cip nhat vé thude” dé cac bac s§, dugc s§ va céc
cén bd y té c6 thé tra ciru, céip nhat thong tin.

Dé dam bao sir dung thubc an toan, hep 1y, Cuc Quan 1y Dugc d& nghi S& Y 1€ c4c
tinh, thanh phd trirc thuge Trung wong; cac bénh vién, vién co6 giudng bénh tryc thujc B
Y té:

1. Théng bao cho céc co s& kham chira bénh, cac don vj kinh doanh dugc phém
trén dja ban cac thong tin lién quan dén tinh an toan, phan tmg c6 hai va két luan ciia Hoi
dbng Xeét duyét thudc dbi véi thude chira Metoclopramid va thudc chira Lysozym HCI.

2. Huéng din céc co s& kham chita bénh trén dja ban ting cudmg theo ddi, phat
hién va xur tri cac truemg hop xay ra phéan Ung c6 hai cua cac thuoc néu trén (néu cod). Gui
bédo cédo phan Ung cd hai cﬁa thudc vé: Trung tim quéc gia vé Thong tin thudc va Theo
ddi phén img c6 hai cua thude (13- 15 L€ Thanh Téng, Quén Hoan Kiém, Ha Noi) hoac
Trung tdm khu vuc vé théng tin thudc va theo déi phan ting ¢6 hai ciia thuéc TF. Hb Chi
Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. H& Chi Minh).

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vj biét va thuc hién./.

Noi nhin:
- Nhur trén;
- B truémg BO Y té (dé bre);
- Céc thir trudmg Bo Y té (dé blc);
- Cuc truong Cyc Quan ly Duge (d4é ble);
- Cuc Quan ly Kham chira bénh;
- Cyc Quén Y — BS Quéc phong;
- Cyc Y té - By Cong an; GANT o
- Cuc Y té - Bo Giao théng Van tai;
- Trung tm DI & ADR Quéc gia: Nguyén Vin Thanh
- Trung tim DI & ADR khu vyc TP.HCM;
- Website Cyc Quan ly Dugc;
- Phong BKT, QLKD, QLCL - Cyc Quan ly Dugec;
-Luu: VT, TT.




PHU LUC
Cip nhit thong tin lién quan dén phan \ng c6 hai ciia thudc
(Pinh kém theo Céng vin sb: 2000/QLD-TT ngay {0 théng 7 nim 2013)

1. Thude chita metoclopramid:
* Hoi ddng Tu vén cép SPK thudc — B6 Y té d3 dua ra khuyén cdo ddi véi cén
bd y té cu thé nhu sau:

- Chi ké& don metoclopramid trong cac didu tri ngén ngay (t6i da 5 ngay) dé
giam thiéu nguy co xay ra cac phan Umg bat lgi trén than kinh. Khéng st dung
metoclopramid trong céac rbi loan man tinh nhu liét da day, kho tiéu va trao nguoc da
day thuc quan. Ngoai ra, khong sir dung metoclopramid hd trg 1am rdng nhanh da day
trong céc quy trinh chup X-quang hoic phéu thuit.

- O ngudi 1ém, vin gift nguyén cac chi dinh ciia metoclopramid gérn: du phong
nén va budn nén do héu phiu, xa tri, nén va budn nén xay ra mudn do héa tri va diéu
tri nén va budn nén do dau nira dau. Thubc cling co tac dung cai thién do hz’ip thu cia
céc thube giam dau dudmg udng.

- O tré em, chi nén sir dung metoclopramid la lya chon hang hai (second-line)
dé dy phong noén va budn nén xay ra mudn do héa tri va diéu tri nén va budn nén hiu
phiu. Chéng chi dinh metoclopramid cho tré duéi 1 tudi.

- ( ca ngudi 16n va tré em néi chung, liéu metoclopramid tdi da sir dung 12 0,5
mg/kg/ngay. Vi ngudi 16m, liéu thuong ding ctia dang thudc quy uéc (conventional
formulations) v&i tit ca cac dudmg ding 12 10 mg x ti da 3 1in/ngay. Véi tré em, liéu
khuyén cédo sir dung la 0,1-0,15 mg/kg x t5i da 3 lén/ngéy. Bang tinh liéu
metoclopramid cho tré em can dugc dé cap trong t& thong tin san phdm va hudéng dan
su dung.

- Do céac truong hgp qua lidu thudng x4y ra trén tré em, cén dic biét than trong
khi tinh lidu metoclopramid sir dung cho déi tugng nay.

- V6i céc ché phim chira metoclopramid dudng tinh mach, thudc can duoc
tiém tinh mach cham trong vong it nhit 3 phit dé giam thidu nguy co xay ra cac phan
mg bét loi.

- Do da c6 bdo cdo vé& cic phan tmg bét lgi nghiém trong trén tim mach lién
quan dén metoclopramid, dic biét khi ding dudng tinh mach; can c6 ché do theo doi
dac biét dbi véi nhitng bénh nhéan ¢é nguy co cao nhu nguoi cao tudi, bénh nhan c6
rdi loan dan truyén tim, mit cin bing dién giai hodc nhip tim chim va nhimg bénh
nhan dang ding kém cac thubc lam kéo dai khoang QT.



* Tai Viét Nam, hién c6 05 SDK thubc nudc ngoai (dang thudc tiém) va i1
SPK thubc trong nudc (dang thude vién) chira metoclopramid.

* Pbi véi cic cong ty ding ky thudc, Cuc quan ly Dugc s& c6 cong vén yéu ciu
va huéng din vé viéc cap nhat ndi dung thay dbi trén to hudéng dan sir dung ciia céc
ché phim thubc c¢é chira metoclopramid.

I1. Thudc chira lysozym hydrochlorid:

* Ngay 24/9/2013, Trung tim DI&ADR Québc gia 43 c6 coéng vin gl Cuc
Quén 1y Duge cung cép théng tin vé hidu qua, d6 an todn va tinh hinh st dung cac
ché phim chira lysozym. Theo théng tin tir Trung tAm:

- Lysozym 12 mét enzym c6 trong nudc bot, nuéc mit, sira, chét nhay tir cung
va nhiéu dich dong vat khdc. Hop chét nay da dugc biét dén tir nhitng nim 1950 va
duge dua vao sir dung trong dugc phém va thye phim. Ngudn cung cip lysozym
chinh dé san xuét trén céng nghiép 1a tir 1ong tring trimg. Trong linh vyc dugc phém,
lysozym dugc dung dudi dang mudi hydroclorid dé diéu tri cac bénh nhiém khuan
dudmng hd hép va bénh & khoang miéng khéng nghiém trong, ding phdi hop khang
sinh dé ting cudng tic dung ctia khang sinh hoic ding dé diéu tri nhim virus herpes
zoster va mdt s6 bénh nhidm virus khac.

- Hién tai nhimg dit liéu nghién ciru v& hiéu qué cta lysozym con rat han ché.
Bén canh d6, nhidu nghién ciru va béo cdo phan tmg bt loi ciia thude cho thiy nhimg
quan ngai vé d3 an todn cta lysozym. Nhiéu trudng hop di (g do lysozym di dugc
ghi nhén, trong d6 cé nhimg trudng hgp nghiém trong, thdm chi de doa tinh mang.

- Hién céac thudc chira lysozym khéng dugc cép phép luu hanh tai Chau Au,
My, Canada, Anh, Uc, New Zealand va Ha Lan. Tai Phap, mét sb ché phim phéi hop
lysozym véi céc thanh phén khéc dugc cip phép huu hanh dudi dang vién ngam véi
muc dich diéu tri tai chd triéu ching trong mét s6 tinh trang viém, sung huyét, nhiém
khuén miéng va hiu hong. Tuy nhién, Co quan Giam dinh Chét lugng Y té Phép cho
ring chua cé ddy du dir liéu 1dm sang chimg minh higu qué va d4 an toin cling nhu
lgi ich thue sy cua cdc ché phém nay déi véi céng dong.

* Tai Viét Nam, hién ¢6 28 SBK thude nudce ngoai va 40 SBK thudc trong
nudc chira lysozym hydrochlorid.

* Theo quyét dinh ctia Hoi déng Tu vén cép SPK thuéc, Cuc Quan Iy Duge s&
c6 cdng vin yéu ciu cong ty ding ky bd sung hd so 1am sing trong cic hé so ding ky
lai va dang ky méi dbi véi cic thubc ¢ chira lysozym; Déi véi cac thubc chira
lysozym c6 sb ding ky con hiéu luc, Cuc Quan ly Dugc sé c6 cong vian théng bao
sau.



