UBND THANH PHO CAN THO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc Lap — Tw Do — Hanh Phiic

$6:2505/SYT-NVD Can Tho, ngay 4O thang 9 nam 2014
V/v cung cap thong tin lién quan dén
thube ¢ chira Doperidone, Diacerein
va Metoclopramide

Kinh gui:
- Cé4c bénh vién, Trung tdm cé giudong bénh truc thude So;
- Bénh vién Da khoa Trung uong Can Tho;
- Bénh vién Pai hoc Y dugce Can Tho;
- Bénh vién 121 — Quan khu 9;
- Bénh vién Céng an Can Tho;
- Céac bénh vién tu nhan;
- Ban Bao vé¢ stc khde Thanh uy;
- Céac don vi kinh doanh duoc phém trén dia ban;
- Hdi Dugc hoc Cén Tho.

~ Cuc Quan Iy Dugc — B9 Y té c6 Cong van s6 14585/QLD-TT ngay 26/8/2014
vé viéc cung cap théng tin lién quan dén thudc c6 chira Doperidone, Diacerein va
Metoclopramide.

Théng tin chi tiét vé tinh an toan, phan tng c6 hai ciing két luan ctuia Hoi dong
tu van cdp S6 dang ky luu hanh thude d6i véi cac thude néu trén duge ghi trong Phu
luc dinh kém Céng van nay, ddng thoi dugce dang tai trén cong thong tin dién tur cia
Cuc Quan ly Dugc theo dia chi Atip://www.dav.gov.vn trong muc “Thoéng tin
thudc/Théng tin cap nhat vé thudc” @ céc bac sy, duoc s§ va cac can b y té c6 thé
tra ctru, cdp nhat thong tin.

Pé dam bao sir dung thude an toan, hop 1y, S& Y té dé nghi;

1. Cac co sd kham chita bénh, cac don vi kinh doanh duogc phém trén dia ban cap
nhat cac thong tin lién quan dén tinh an toan, phan tmg c6 hai va két luan cua cua Hoi
ddng xét duyét thube doi véi: thude chira Doperidone, thude chira Diacerein va thudce
chira Metoclopramide.

2. Cac co s¢ kham chira bénh tdng cuong theo ddi, phat hién va xu tri cac truong
hop xay ra phan Umg c6 hai cua thudc néu trén (néu c6). Giri béo céo phan rng c6 hai
ctia thude vé S& Y té; Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thude va Theo ddi phan ung
c6 hai cua thude (13-15 Lé Thanh Téng, quan Hoan Kiém, Ha N6i) hodc Trung tam
khu vuc vé Théng tin thudc va Theo ddi phan ng ¢6 hai cua thuée TP. Hd Chi Minh
(201B Nguyén Chi Thanh, quéan 5, TP. Hd Chi Minh).

SG Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./

(Pinh kem Phu luc kém theo Cong van s6 1 4585/QLD-TT ngay 26/8/2014 cua
Cuc Quan ly Duoc)

'
Noi nhin: KT, GIAM DOC
- Nhu trén A7
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- Website SO Y té
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T HoiBong:-Tw Van cip sb dang ky thube dot 146 déi véi thube trong nudc. Tai budi hop,

Hoi dong da thao luan céc thong tin lién quan dén tinh an toan va cac phan Umg c¢é hai cua:
thu6e chira Domperidone, thuéc chira Diacerein va thudce chita Metoclopramide.

Théng tin chi tiét vé tinh an toan, phan Ung c6 hai cling két luin cta Hoi déng dbi voi
cac thube néu trén dwoc ghi trong Phu luc “Cép nhét thong tin lién quan dén tinh an toan
ctia thubc™ dinh kém trong cong vin nay, déng thoi duoc dang tai trén cong théng tin dién
tr cia Cuc Quén ly Dugc theo dia chi htp:/www.dav.gov.vn trong muc “Théng tin
thude/T hoéng tin cdp nhat vé thubc” dé cac bac s¥, dugc sy va cac can by y té c6 thé tra cuu,
cép nhét thoéng tin.

Bé dam bao sir dung thuée an toan, hop 1y, Cuc Quan Iy Duoc dé nghi S& Y té cac
tinh, thanh phé truc thudc Trung uong; cdc Bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thuéc B6 Y
té:

1. Thong béo cho céc co s& kham chira bénh, cac don vi kinh doanh dugc phém trén
dia ban cac théng tin li#n quan dén tinh an toan, phan Ymg ¢4 hai va két luédn ca Hi 48n
xét duyét thubc dbi voi: thude chira Domperidone, thuéc chira Diacerein va thubc chira
Metoclopramide . ‘

2. Hudng dén céc co so kham chita bénh trén dia ban téng cuodng theo dbi, phat hién
va xu tri cac truong hop xay ra phan tng cé hai cua céac thude néu trén (néu c6). Gui béo
cao phan ting c6 hai clia thube vé: Trung tim qubc gia vé Théng tin thudc va Theo dai phan
g c6 hai cta thube (13-15 L& Thanh Téng, Quén Hoan Kiém, Ha Noi) hoic Trung tdm
khu vuc vé théng tin thubc va theo dai phan tmg c6 hai cia thudc TP. H4 Chi Minh (201B
Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. Hb Chi Minh).

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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Noi nhin:

- Nhu trén;

- B¢ trudng BO Y té (dé blc);

- Céc tht trudng B Y té (dé blc);

- Cuc truéng Cuc Quan ly Duogc (dé blc);

- Cuc Quén ly Kham chira bénh;

- Cuc Quéan Y - B6 Quéc phong;

- Cuc Y té - B6 Cong an;

- Cuc Y té - B Giao thong Van tai;

- Trung tdm DI & ADR Qubc gia;

- Trung t&m DI & ADR khu vuc TP.HCM;
- Website Cuc Quan ly Duoc;

- Phong DKT, QLKD, QLCL - Cuc Quén ly Dugc;
- Luu: VT, TT.




Cép nhat thong tin lién quan den tinh an toan thudc
(Pinh kém theo Céng vén 56/45757QLD-TT ngay g4 thang § nam 2014)

. Dbi véi thube chira hoat chit Domperidone:

Ngay 22/10/2013, Cuc Quan ly Duoc da c6 cong van s6 17560/QLD-PK huéng din
céc cong ty sira d6i huéng dan sur dung cac thube chira Domperidone (cac muc chéng chi
dinh, tac dung khéng mong mubn, lidu dung, than trong va canh bao dac biét).

Ngay 25/04/2014, nhém didu ph01 céc thu tuc phén quyen va céng nhan lan nhau
(CMDh) - Co quan quan ly dugc phdm dai dién cho cic nudc thanh vién thu¢c lién minh
chau Au, da hoan toan nhét tri vé viéc han ché sir dung cac thudc chira Domperidone. Céc
thay ddi bao gom gidi han chi dinh chi str dung thubc dé diéu tri triéu chirng nén va budn
nén, giéi han liéu ding va hiéu chinh liéu than trong theo cén nang khi ding cho tré em,
giam thoi gian dleu tri. Theo 4o, khuyen c40 mai ¢6 mot s diém bd sung, c&p nhat moi
so v6i cong van sb6 17560/QLD-PK vé gi6i han chi dinh, lidu ding, cac ddi tuong cén
chéng chi dinh.

Ngoai ra, trong khuyén céo nay, CMDh ciing dua ra khuyén cdo cho c4n bd y té nhu
sau:

- Céc bang chimg d chi ra su tang nguy co gap cac phan ung bét loi nghiém trong
trén tim mach lién quan dén viéc sir dung Domperidone bao gdm kéo dai khoang QT,
xo#n dinh, loan nhip that nghiém trong va doét tir do tim mach. Nguy co nay cao hon &
bénh nhén trén 60 tudi, bénh nhan ding lidu hang ngay 16n hon 30mg va bénh nhén si
dung déng thoi cac thube 1am kéo dai khoang QT hoéc thudc e ché CYP3A4.

- Lot ich cia Domperidone déi voi chi dinh diéu tri nén va budn nén van vuot woi
hon nguy co cua thube. Céc bang chimg vé hiéu qué cia Domperidone déi véi nhitng chi
dinh khac van chua day du.

- Chi st dung Domperidone vdi lidu thap nhét ¢ hiéu qua va trong thdi gian ngén
nhét. Thoi gian diéu tri khong nén vuot qué 1 tuan.

- Nguoi lon (va tré vi thanh nién tir 35kg tro lén):

Dung dudng ubng:10mg/lan c6 thé udng t6i 3 lan/ngay (lidu tdi da 30mg/ngay).

Pit truc trang: 30mg/lan x 2 1an/ngay.

- Tré em dudi 35 kg: litu duoc khuyén céo theo_duong uéng 1a 0 ,25mg/kg can
nang/lan, c6 thé dung t6i 3 lan/ngay. Dang thudc Jong can cb dung cu chia liéu dé dong
liéu chinh xac.

- Chéng chi dinh: khong ding cac ché phim chira Domperidone cho bénh nhan suy
gan nang, bénh nhan bi kéo dai khoang QT hodc mic bénh tim mach nhu suy tim sung
huyét, bénh nhan sir dung ddng thoi cac thube lam kéo dai khoang QT hoic thubc trc ché
CYP3A4.

- Céc dang bao ché khéng phu hop véi khuyén céo méi s& duoc rut khoi thi truong,
ké ca nhitng dang thubc phéi hop Domperidone va Cinnarizin.

Cuc Quan Iy Dugc - B Y 16 5E c6 cong van giki cde don vi déng ky, san xudt thuée
Véu cau va huéng dan viée bé sung cde théng tin canh bdo nay vao to hudng dén sir dung
cua cde thube cd lién quan.
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Dai vai cac thude chira hoat chat Diacerein:

Ngay 08/11/2013, Uy ban dénh gia nguy co canh gidc duge (PRAC) thudc Co quan
quan ly Dugc pham chau Au (EMA) d3 khuyén co dinh chi luu hanh cac thube chira hoat
chét Diacerein trén toan lién minh chau Au (EU) sau khi ho tién hanh danh gia nguy co va
loi ich cua thubc va da dua ra két luén: loi ich cua Diacerein trong diéu tri cac triéu chung
cua viém khép xuong mén tinh va cc bénh thodi héa khép khac khéng 16n hon nguy co
cua no, déc biét 1a nguy co tiéu chay nghiém trong va nhing anh hudng ¢ hai trén gan.

Ngay 07/03/2014, sau qud trinh danh gié lai theo d& xuét cua cac cong ty Dugc phim,
PRAC 43 dua ra khuyen c4o méi vé viée su dung cac ché phdm chira Diacerein va dén
ngay 19/3/2014, khuyén cdo méi nay cia PRAC da duoc théng qua béi Nhom diéu phbi
cac thi tuc phan quyén va cong nhén 14n nhau (CMDh) — mét co quan quan ly dugce phidm
dai dién cho cac nudce thanh vién thudc lién mmh chau Au. Theo d6, cac ché pham chua
Diacerein van ¢6 thé duoc lru hanh nhung cén giéi han chi dinh diéu tri nhim kiém soét
nguy co tiéu chdy nghiém trong va doc tinh trén gan. Théng tin cho c4n bo y té cu thé nhu
sau:

- Vé nguy co tiéu chdy nghiém trong: Khéng su dung Diacerein cho bénh nhén trén 65
tudi. Bénh nhén dugc khuyén cdo dung liéu khéi dau bing mot nira lidu thong thuorng (vi
du: liéu 50 mg/ngay thay cho liéu IOOmg/ngay) trong thoi gian tir 2 dén 4 tudn dau, sau
do tiép tuc duy tri véi lidu dung 50mg x 2 lan/ngay. Ngimng thubc ngay khi xay ra tiéu
chay.

- Vé d’oc tinh trén gan: Khong su dung Diacerein cho bénh nhén cé bénh gan hodc co
tlen sir mac bénh gan. Céc bac sy cén theo doi chit ché tinh trang bénh nhan dé phat hién
sém cac dau hiéu bat thudng vé gan.

- Dxacerem chi nén dugc st dung dé diéu tri céc triu chirng cia viém khop hang va
khép gbi; va khong khuyén céo dung Diacerein cho viém khép hang tién trién nhanh.

- Diéu trj su dung Diacerein chi nén duoc thyc hién béi cdc bac s§ cé nhiéu kinh
nghiém trong diéu tri viém xuong khép.

- Khuyén céo nay hién da duoc gui t6i H01 ddng Chiu Au (European Commission)
dé ban hanh quyét dinh rang budc phép ly cubi cung c6 hiéu luc trén toan lién minh chéu
Au (EU).

Trong danh sich cac thube duge luu hanh tai Mg cho dén thoi didm hién tai, khéng
c6 thude nao cé chira hoat chét Diacerein.

Tai Viét Nam, hién c¢6 13 S dang ky (SPK) thudc nudce ngoai va 32 SPK thube
trong nudc c¢é chira Diacerein.

Cuc Quan Iy Dugc - B Y € sé c6 céng vdn giri cde dom vi déng ky, san xudt thuée

yéu cdu va /zu"owg dén viéc b6 sung cde théng tin canh bdo ndy vao 16 huéng ddn sir dung
cua cde thube cd lién quan.
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Hudn cip nhit théng tin duwge ly t hude chira Metoclopramide:

r

Théng 5-6/2012, Singapore di yéu céu bo sung chdng chi dinh cho tré em dudi 18
tudi va canh bao cac tac dung khong mong_ mudn trén than kinh (réi loan ngoai thép) cé
thé xay ra, dac biét & tré nhd va ngudi tré tudi va/hoidc khi sir dung & lidu cao.

Ngay 26/7/2013, Co quan quén ly duge pham chéu au (EMA) co khuyen céo vé
viéc gidi han lidu va thoi gian ti da st dung thude chira Metoclopramide de giam thiéu
nguy co gép phai cac phan ung bét loi nghiém trong trén than kinh nhu réi loan ngoai
thap ngén han, cac rbi loan van dong nhu co cing co & ddu va co va réi loan vén dong
muodn. Nguy co xay ra cac phan ung bat loi trén than kinh ngan han cao hon trén dbi
twong tré nhd va nguy co nay tang lén khi ding thubc liéu cao hay dung thudc kéo dai.
Nguogc lai, cac rbi loan van déng mudn duoc béo céo nhiéu hon trén d6i twong ngudi cao
tudi. Nhitng bang chting hién c6 cho thdy trong truong hop diéu tri bing Metoclopramid
kéo dai, hiéu qua cua thube khéng con vuot troi so v&i cac nguy co. Ngoai cac phan ung
bat loi trén than kinh, mot s6 phan ung b4t loi trén tudn hoan hozc tim mach ciing da duoc
khuyén céo. Thong tin cho cén bd y té cu thé nhu sau:

- Metoclopramlde duoc khuyén cdo sir dung trong thoi gian ngin (Ién téi 5 ngay);
Liéu tbi da cho nguoi 16n va tré em 12 0,5mg/kg can néng/ngay.

- Tré em: Khong nén s dung cho tré em dudi 1 tudi, va dbi voi tré em trén 1 tudi
Metoclopramide chi dugc lya chon 1a liéu phap diéu tri tht hai (trir khi cac liéu phéap diéu
tri khac da duoc xem xét va bi thét bal) dé phong ngura va diéu tri triéu ching budn nén
va non sau héa tri liéu va sau phiu thudt. Liéu khuyén céo cho tré em la: 0,Img-
0,15mg/kg cén ning/lan, c6 thé dung t6i 3 lan trong ngay.

- Nguoi [6n: Metoclopramide chi dinh dé phong ngira triéu chiing budn nén, ndn sau
pha" thudt (PONV); budn ndn va ndn gdy ra bdi xa tri va hoa tri; va didn tri triéu chirng
budn nén va non co lién quan dén Migraine. Liéu dung thong thuong 1a 10mg/lan, co thé
dung téi 3 lan/ngay

- Rét hiém céc bao cdo vé phan ung tim mach nghiém trong c6 lién quan dén
Metoclopramlde Can phai gidm sat k¥ dox v6i nhitng bénh nhén c6 nguy co cao, bao
gbm: nguoi lon tudi, nhirng bénh nhan bj rbi loan d&n truyén tim, nhip tim cham, va bénh
nhén dang dung cac loai thude lam kéo dai khoang QT.

- Liéu tiém truyén bolus phai duoc ding cham it nhit 3 phut dé giam nguy co tac
dung phu.

EMA khuyén cdo vé viéc thu hdi mot sb ché pham chira Metoclopramide do ¢ ham
luong khong con phu hop sau khi liéu diing bi gidi han, bao gom

- Céc dung dich thubc st dung dudng ubng cho tré em co6 nbng d6 16n hon 1mg/ml

- Céc ché pham dung dudng tinh mach ¢6 ndng @6 16n hon Smg/ml.

- Céc ché pham vién dan ham lugng 20mg.

Hién nay, tai Viét Nam co 07 thubc trong nude va 05 thudc nudce ngoai chua
Metoclopramide ¢é s6 dang ky con hiéu luc, hién khoéng co thudc nao c6 nébng do/ham
lrong hodc dang bao ché, duong ding nim trong cac loai thudc da dugc EMA khuyén
c4o thu héi.

Cuc Quan Iy Duoc - B§ Y té sé c6 céng van giri cdc don vi ddng ky, san xudt thube
yeu cdu va hudng dén viéc bé sung cdc théng tin canh bdo ndy vao to hwdng dén sir dung
ciia cde thuée ¢ lién quan
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