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SO Y TE Poc lap - Tw do - Hanh phic
Sé /[SYT-NVD Ha Giang, ngay  thdng 12 nim 2020

V/v cuuy vap widng tin li€n quan
dén tinh an toan cua thudc chira
mephenesin

Kinh guri: ,
- Cac don vi y t€ trong toan tinh;
- Phong Y t€ cac huyén, thanh phd.

Cén ctr cong van s6 17879/QLD-PK ngay 03/12/2020 cta Cuc Quan ly
Dugc V/v cung cap thong tin lién quan dén tinh an toan cua thudc chua
mephenesin.

_Dé dam bao st dung thudc hop 1, an toan va hidu qua, S& Y t€ Ha Giang
yéu cau cac don vi trén dia ban:

1. Cac co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban tinh:

Han ché sir dung, cip nhét céc théng tin lién quan dén tinh an toan, hiéu
qua ctia thube chira mephenesin va st dung cac bién phap didu tri thay thé khéc
phu hop

Tang cudng theo ddi, phat hién, xir tri cac truong hop xay ra phan tng co
hai ctia cac thuoc néu trén (néu co) va gui bao cdo phan tng c6 hai cia thudc vé:
Trung tAm quéc gia v& Thong tin thudc va Theo ddi phan Gng c6 hai cua thude
(13-15 Lé Thanh Tong, Quan Hoan Kiém, Ha Nbi) va S¢ Y té (phong Nghiép
vu Dugc) theo mAu bo cdo phan tmg c6 hai cta thudc duoc ban hanh kém theo
Thong tu s6 23/2011/TT-BYT ngay 10/06/2011.

2.Phong 'Y té cac huyén, thanh phd: Théng bédo dén céc don vi kinh
doanh thubc va nguoi dan trén dia ban quan 1y cac thong tin lién quan dén tinh
an toan, hiéu qua cua thudc chira mephenesin.

S& Y té giri kém Phuy luc “Cép nhat thong tin lién quan dén tinh an toan
thubc”, (théng tin ddng thdi duoc dang tai trén cdng thong tin dién ti cua Cuc
Quan ly Dugec theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong myc “Thong tin thudc”
dé céc can bod y t& va ngudi dan c6 thé tra ciru, cdp nhat thong tin).

S¢Y té thong bao dé cac don vi duge biét va thuc hién./

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhu trén; PHA CTAM DA
-BGD S3 Y t;

- Céc phong thude So;
-Luu VT, NVD.



BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUANLY DUQC Dc lap - Tw do - Hanh phuc

86: ..17879.. /QLD-DK Ha Noi, ngay03..... thang .12... nam 2020
V/v cung cap thong tin lién quan dén tinh an
toan ctia thudc chira mephenesin

Kinh guri:
- S&'Y té céc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;
- Céc bénh vién, vién ¢ giudong bénh truc thude B Y te.

Pé dam béo st dung thude an toan, hop 1y, Cuc Quan Iy Duge dé nghi S6Y
té cac tinh, thanh pho truc thudc Trung uong, cac bénh vién, vién c6 giwdng bénh
truc thudéc BO Y té thuc hién céc ndi dung sau cédn cur y kién cua Hoi dong Tu van
cip Gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thube - B6 Y té xét duyét dot
104 - d6i v6i thube nude ngoai nhur sau:

1. Han ché st dung va thong bao cho céc co s¢ kham bénh, chiva bénh, cac co
s& kinh doanh dugce va ngudi dan trén dia ban cac thong tin lién quan dén tinh an
toan, hiéu qua cta thudc chira mephenesin dugc ghi trong Phy lyc “Céap nhét thong
tin lién quan dén tinh an toan thudc” dinh kém trong cdng van nay dé han ché st
dung thudc chira mephenesin va sir dung c4c bién phap diéu tri thay thé khac pha
hop (thdng tin ddng thoi duoc dang tai trén cng théng tin dién tir ctia Cuc Quan Iy
Dugc theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong muc “Théng tin thubc” dé cac can
bd v t& va ngudi din c6 thé tra ciru, cip nhat thong tin).

2. Thue hién va huéng dan cic co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban ting
cuong theo ddi, phat hign, x@r trf cdc trudng hop xdy ra phan tng c6 hai cua cac
thuoc néu trén (néu co6) va gl bao cao phan ng c6 hai cua thude vé: Trung tdm
qubc gia vé Théng tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cla thuoc (13-15 Lé
Théanh Tong, Quan Hoan Kiém, Ha Noi) hoic Trung tdm khu vuc vé thong tin
thudc va theo ddi phan ung co hai cua thuoc TP. HS Chi Minh (201B Nguyén Chi
Thanh, Quén 5, TP. HO Chi Minh) theo miu bao c4o phan Gng c6 hai cia thube
dugc ban hanh kém theo Thong tu s6 23/2011/TT-BYT ngay 10/06/2011.

Cuc Quén 1y Dugc thong bao dé cic don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT CucC TRUONG

- Nhur trén; CUC TRUONG
- B§ trudng (d€ blc);

- TT. Truong Q\}éc Cuodng (38 blc);

- Cuc trudng (d¢€ b/c); ]

- Cac Pho Cuc truong Cuc QLD (dé p/h chi dao);
- Cuc Quan ly Kham chita bénh;

- Cuc Quin Y - B§ Quéc phong ;

-CucY té — B6 Cdéng an ;

- Cuc Y t& - Bb Giao thdng van tai;

- Trung t4m DI & ADR Qudc gia;

- Trung tdm DI & ADR khu vyc TP. HCM,;

- Website Cuc Qudan 1y Dugc;

- Cuc QLD: P, PCTTr, QLKDD, QLCLT, QLGT;
-Luu: VT, DK (Hg).




PHU LUC
Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan ciia thudc chira mephenesin
(Dinh kém theo Cong van s0: ;7479 /QLD-DK ngayo3 thang 12 nim 2020)

1. Tinh hinh hru hanh trén thé giéi ciia thudc chira mephenesin:

Ngay 21/6/2019, Co quan Quan 1y Dugc Phép (ANSM) théng bdo dinh chi lvu
hanh thudc gidn co Decontractyl tir ngay 28/6/2019. Quyét dinh dinh chi lvu hanh
Decontractyl (hoat chit mephenesin) bat ngudn tir két qua danh gia lai can bang loi ich
- nguy co cua Decontractyl dudng uong va dung tai cho Trong dd, cac bao cao phan
g c6 hai d3 dugc béo céo véi cac ché phim nay bao gdm:

- V&i vién nén Decontractyl: b4o céo ca vé lam dung va phuy thudc thudc, tang
lidu, kh6 chiu, cam gidc chong mit va cic phan tng phén vé.

- V6i thubc m& Decontractyl Baume: phan g trén da tai vi tri boi thudc nhu
néng bimg va ndi ban dé (mot s6 bién cb d3 xay ra & tré em khi tiép xtc da véi ngudi
16m sir dung thubc md).

Dua trén dit li€u hién c6, ANSM cho réng loi ich tir cac ché phém nay khong
vuot trdi so véi nguy co, do hidu qua han ché trong khi nguy co gip céc phan tng c6
hai cao va c¢6 nhiéu lya chon thay thé didu trj b%mg cac thudc hodc cac bién phap
khong dung thubc khic. ANSM ciing di chi ra rang viéc ngimng diéu tri bing
Decontractyl khong 1am gia ting nguy co va bénh nhan c6 thé ap dung céc bién phép
didu tri thay thé khong dung thudc (tdp thé thao, thu gidn, vat 1y tri liéu). Do do,
ANSM khuyén céo bénh nhén sir dung cic thubc giam dau nhém 1 (paracetamol,
NSAIDs) tuy thude vao dic diém ca thé timg ngudi bénh trong truomg hop dau kéo
dai.

2. Pong thai xtr Iy d6i voi thudc chira mephenesin ciia co' quan chic niing
tai Viét Nam:

- Ngay 16/7/2019, Cuc Quan Iy Dugc di c6 cong vin sd 11841/QLD-PK vé
viée theo ddi tinh trang luu hanh, str dung va tinh an toan, hidu qua cia thudc chira
dugc chit mephenesin.

- Ngay 22/01/2020, Cuc Quan Iy Dugc d3 c6 Cong vin s6 857/QLD-PK giri So
Y té céc tinh, thanh phé truc thuoc Trung uong; cac bénh vién, vién cod giwong bénh
truc thudc BO Y té; cac co s& san xuit, dang ky Ivu hanh thudc tai Viét Nam thong
bdo:

+ Ngimg tiép nhan va xét duyét 601 v&i hd so @& nghi cip phép nhép khau, hd so

dé nghi cap, gia han, duy tri hi¢u luc gidy ding ky Iuu hanh thudc cta cac thude chua
hoat chét Mephenesm

+ Yéu clu c4c cong ty ngimg san xuit, nhdp khdu thudc chira hoat chét
Mephenesin ké tir ngiy ky cOng van nay. Pbi voi cac thude chira hoat chat
Mephenesin d3 dwoc san xuit, nhip khiu vao Viét Nam trudc ngay ky cong vin nay
duoc phép luu hanh dén hét han ding cia thude./.
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