BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc Lap — Tw do — Hanh phc

Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 29 thang 9 nam 2014
Sé: 16752/QLD-8K
V/v dang ky, luu hanh thudce chira hoat chat metoclopramid
Ha noi ngay 29 thang 9 nam 2014

Kinh gui: - S6 Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong;
- C&c bénh vién, vién co giu:g‘yng bénh truc thuéc Bo Y té;
- Cac cong ty dang ky, san xuat thuoc Iuu hanh tai Viét Nam.

Ngay 26/07/2013, sau khi hoan thién danh gia cac dir lieu hién c6, Uy ban
cac san pham thudc sir dung cho ngudi (CHMP) thuge Co quan quan 1y dugc pham
Chau Au (EMA) di dua ra nhiing khuyen cdo méi vé viéc su dung cac thude
chirametoclopramid, bao gom gigi han liéu va thoi gian st dung thude dé giam thiéu
nguy co gap phai cac phan tng bat loi nghiém trong trén tha n kinh. Két qua dénh
gia cia CHMP mét lan nita khang dinh nhiing nguy co da biét cua cac thudc chia
metoclopramid trén than kinh nhu rdi loan ngoai thap ngan han, céc rdi loan van
dong nhu co cing co & dau va co va rdi loan van dong mudn. Nguy co xay ra cac
phan &ng bat loi trén than kinh ngan han cao hon trén d6i twong tré nho va nguy co
nay ting 1én khi dung thudc lieu cao hay dung thudc kéo dai. Nguoc lai, cac roi
loan van dong muodn duoc béo cdo nhiéu hon trén ddi trong ngudi cao tudi. Nhiing
bang chang hién c6 cho thiy trong truong hop diéu tri bang metoclopramid kéo
dai, hiéu qua cua thuéc khong con vuot troi so véi nhitng nguy co da biét. Ngoai
cac phan @ng bat lgi ké trén, mot sé phan tng bat loi trén tuan hoan hoic tim mach
cling dugc ghi nhan. Tiép theo cong vin s6 12352/QLD-TT ngay 31/7/2013 va cong
van sd 20806/QLD-TT ngay 10/12/2013 cua Cyc Quan 1y Dugc, cén cu két luan caa
Hoi dong tu van Cap s6 dang ky luu hanh thudc - Bo Y té dbi voi thudc chua
metoclopramid; nham dam bao muc tiéu st dung thuéc hop ly, an toan va hiéu
qua, Cyc Quan ly Dugc thong bado nhu sau:

1. P6i v6i S0 Y té céac tinh, thanh phd truc thudc trung uwong va cac bénh
vién, vién co givdng bénh truc thuoc Bo Y té:

1.1. Tiép tuc thong bao cho ciac co s& kham, chita bénh, cic don vi kinh
doanh duoc pham trén dia ban vé céc khuyén céo cho can bo y té lién quan dén
viéc sir dung thudc chira metoclopramid nhu di néu tai cong vin sb 20806/QLDTT
ngay 10/12/2013 cua Cuc Quan ly Dugc. Pong thoi, thuc hién viéc kiém tra,
giam sat doi véi viéc cap nhat thong tin dugc 1y theo hudng dan tai Phu luc kém
theo cong vin ndy dbi véi cac thudc chira metoclopramid dang luu hanh, st dung
tai cac co s kinh doanh, co sé kham chira bénh trén pham vi dia ban quan Iy nham
dam bao an toan cho ngudi st dung.

1.2. Tang cudng thuc hién viéc theo ddi tac dung khéng mong mudn cua
thudc trong qué trinh st dung va luu hanh; gui bdo cdo ADR (néu cd) vé Trung
tam Quéc gia vé thong tin thudc va theo déi phan &ng cd hai cha thudc (13-15
Lé Thanh Téng, Ha Nbi) hoic Trung tdm khu vuwc vé théng tin thudc va theo



ddi phan wng c6 hai caa thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh,
Quan 5, TP. Ho Chi Minh).

2. Béi véi cac cong ty dang ky, san XUAt:

2.1. Khong tiép nhan hd so ding ky moi, hd so dang ky lai va khong cip sb
ding ky cho cac thudc chira metoclopramid c¢6 dang bao ché va duong dung theo
khuyén cao caa EMA, cu thé:

- Céc dung dich thubc st dung duong udng cho tré em c6 ndéng do 16n hon
1 mg/ml

- Cic ché phdm dung duong tinh mach cd ndng d6 I6n hon S5mg/ml
- Céc ché pham duong tryc trang ham lu gng 20mg.

2.2. Péi véi thudc chia metoclopramid da dwoc cap s6 dang ky luu hanh trén
thi truong:

- Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin ndy, y éu cau cong ty ding ky,
nha san xuat ty cap nhat cac thong tin duogc 1y lién quan dén chi dinh; liéu dung va
cach dung; chdng chi dinh; qué liéu va xir tri; tdc dung khéng mong mudn; canh
bao va than trong khi sir dung; twong tac thudc; anh huong Ién kha ning lai xe va
van hanh may moéc; anh huong lén kha nang sinh san, thoi ky mang thai va cho
con bu theo cac noi dung hudng dan tai Phu luc kém theo cong vin ndy vao nhan,
tor huong dan si dung thuoc va hé so lién quan va chiu trach nhiém vé cac noi
dung da cap nhat.

- Trudong hop phét hién cac co sé san xuat, kinh doanh khéng thuc hién cap
nhét thong tin duge ly nhu néu trén, Cyc Quan ly Duoc s€ dinh chi luu hanh hoac
ngung cap s6 dang ky thudc theo quy dinh.

2.3. Poi voi hd so dang ky thuoC chira metoclopramid dang cho xét duyét:
Cuc Quan 1y Duoc chi xem xét cap s6 diang ky luu hanh sau khi cong ty da nop tai
licu stra d6i/bd sung cac thong tin dwoc 1y lién quan dén chi dinh; lidu ding va
cach dung; chdng chi dinh; qué liéu va xir tri; tdc dung khéng mong mudn; canh
bao va than trong khi sir dung; twong tac thudc; anh huong Ién kha ning lai xe va
van hanh may moc; anh huong 1én kha nang sinh san, thoi ky mang thai va cho con
bu ddi véi thuoc chira metoclopramid theo cac noi dung huong dan tai Phu luc
kém theo cong van nay vao cac phan lién quan cua ho so va duoc tham dinh dat

yéu cau.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va th uc hién ./.

Noi nhdn KT. CUC TRUONG

- Nhu trén; PHO CUC TRUONG
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- Bao hiém XHVN;

- TTDI & ADR KV (BV Cho Ray);

- Thanh vién HD XDT; Chuyén gia PC, DL tham dinh ho so;

- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thuédc; TC duoc &
- Luu VT, DKT (2b)



