
UBND TiNH HA GIANG 
SOYTE 

S6:).2~J' /SYT-NVD 
v /v cung cap thong tin lien quan 
d~n tinh an tofm cua thu6c chua 

mephenesin 

Kinh gui: 

CQNG HOA XA HQI CHU NGHiA VI~T NAM 
D()c l~p- T\f do- H~nh phuc 

Ha Giang, ngay tJ! thang 12 nam 2020 

- Cac don vi y tS trong toan tinh; 
- Phong y tS cac huy~n, thanh ph6. 

Can cu cong van s6 17879/QLD-DK ngay 03112/2020 cua C1;1c Quan ly 
Duqc V /v cung cftp thong tin lien quan dSn tinh an to an cua thu6c chua 
mephenesin. 

f)S dam bao Slr d1;lng thu6c hqp ly, an toan va hi~u qua, Say tS Ha Giang 
yeu cftu cac don vi tren dia ban: 

1. Cac CCY sa kham b~nh, chua b~nh tren dia ban tinh: 

H~n chS su d\lflg, c?p nh?t cac thong tin lien quan dSn tinh an toan, hi~u 
qua cua thu6c chua mephenesin va su d1;1ng cac bi~n phap disu tri thay ths khac 
phu hqp 

Tang cuemg theo doi, phat hi~n, xu tri cac truemg hqp xay ra phan ling c6 
h~i cua cac thu6c neu tren (nsu co) va gui bao cao phan ung co h~i cua thu6c vs: 
Trung tam qu6c gia vS Thong tin thu6c va Theo doi phan ling c6 h~i cua thu6c 
(13-15 Le Thanh Tong, Qu?n Hoan KiSm, Ha N()i) va SaY tS (phong Nghi~p 
V\1 Duqc) theo m&u bao cao phan trng c6 h~i cua thu6c duqc ban hanh kern theo 
Thong tu s6 23/2011/TT-BYT ngay 10/06/2011. 

2. Phong y tS cac huy~n, thanh ph6: Thong bao dSn cac dan' vi kinh 
doanh thu6c va nguai dan tren dia ban quan ly cac thong tin lien quan dsn tinh 
an toan, hi~u qua cua thu6c chua mephenesin. 

Sa Y tS gui kern Ph1;1 l1;1c "C?p nh?t thong tin lien quan dSn tinh an toan 
thu6c", (thong tin d6ng thai duqc dang tai tren c6ng thong tin di~n tu cua Cvc 
Quan ly Duqc theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong mvc "Thong tin thu6c" 
ds cac can b9 y ts va nguai dan co ths tra cuu, c?p nh?t thong tin). 

Sa y tS thong bao dS cac don vi duqc biSt va thvc hi~n./. tO-. 

Noi nhq.n: KT. GIAM DOC 
- Nhu tren; PHO GIAM DOC 
- BGD SaY t~; 
- Cac phOng thu()c Sa; 
- Luu VT, NVD. 



BOYTE 
Cl)C QUAN LY DUQC 

S6: ... E?~9 ... /QLD-DK 
V/v cung d.p thon~ tin lien quan dSn tinh an 

toC:m cua thuoc chua mephenesin 

Kinh giri: 

CQNG HOA XA HQI CHU NGHiA VI]J:T NAM 
Dqc l~p - T\f do - H~nh phuc 

u' 71.T"'. ' 03 h , v 2020 na 1v9Z, ngay ....... t ang .12 ... nam 

- SaY t~ cac tinh, thanh ph6 t[\l'c thu<)c Trung uang; 
- Cac b~nh vi~n, vi~n c6 giuemg b~nh t[\l'c thu<)c B9 Y t~. 

D@ dam bao su dt,mg thu6c an toan, hqp ly, C1,1c Quan ly Duqc dS nghi SaY 
t~ cac tinh, thanh ph6 t[\l'C thu<)c Trung uang, cac b~nh vi~n, vi~n c6 giuemg b~nh 
t[\l'c thu<)c B<) Y t~ thvc hi~n ca-c n<)i dung sau din cu y ki~n cua H<)i d6ng Tu v~n 
c~p Gi~y dang kY luu hanh thu6c, nguyen li~u lam thu6c - B<) Y t~ xet duy~t dQ't 
104 - d6i v&i thu6c nu&c ngoai nhu sau: 

1. H~n ch~ su dl,lng va thong bao cho cac CO' sa kham b~nh, chua b~nh, cac CO' 
sa kinh doanh duqc va nguai dan tren dia ban cac thong tin lien quan d~n tinh an 
toan, hi~u qua cua thu6c chua mephenesin duqc ghi trong Ph1,1 l1,1c "C~p nh~t thong 
tin lien quan d~n tinh an toan thu6c" dinh kern trong cong van nay d@ hc;m ch~ Slr 
d\lllg thu6c chua mephenesin va Slr d\lllg cac bi~n phap diSu tri thay th~ khac phu 
hqp (thong tin d6ng thai duqc dang tcli tren c6ng thong tin di~n tlr cua Cl,lC Quan ly 
Duqc theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong m1,1c "Thong tin thu6c" d@ cac can 
b<) y t~ va nguai dan CO th@ tra Clru, C~p nh~t thong tin). 

2. Thvc hi~n va huang dfin cac CO' sa kham b~nh, chua b~nh tren dia ban tang 
cuemg theo doi, phat hi~n, xu tri cac truemg hqp xay ra phan ling c6 h~i qua cac 
thu6c neu tren (n~u c6) va gui bao cao phan ling c6 h~i cua thu6c vS: Trung tam 
qu6c gia vS Thong tin thu6c va Theo doi phan ling c6 h~i cua thu6c ( 13 -15 Le 
Thanh Tong, Qu~n Hoan Ki~m, Ha N<)i) ho~c Trung tam khu vvc vS thong tin 
thu6c va theo doi phan ling c6 h~i cua thu6c TP. H6 Chi Minh (20 1 B N guy6n Chi 
Thanh, Qu~n 5, TP. H6 Chi Minh) theo mfiu bao cao phan ling c6 h~i cua thu6c 
duqc ban hanh kern theo Thong tu s6 23/2011 ITT-BYT ngay 10/06/2011. 

Cl;lC Quan ly Duqc thong bao d@ cac dan vi bi~t va thvc hi~ni 

NO'i nh~n: KT. Cl)C TRUONG 
- Nhu tren; , Cl)C TRUONG 
- B9 tru6ng (d~ b/c); 
- TT. Truong Qu6c Cu<mg (d~ b/c); 
- Cvc tnr6ng (d~ b/c); 
- Cac Ph6 C1,1c tru6ng C1,1c QLD (d~ p/h chi d~o); 
- C1,1c Quan ly KMm chua b~nh; 

- C1,1c Qufm Y - B9 Qu6c phOng ; 
- C1,1c Y t~ - B9 Cong an ; 

- Cvc Y t~ - B9 Giao thong v~n tai; 
- Trung tam DI & ADR Qu6c gia; 

- Trung tam Dl & ADR khu VlJC TP. HCM; 

-Website Cvc Qui'm ly Dugc; 
- C1,1c QLD: P. PCTTr, QLKDD, QLCL T, QLGT; 

- Luu : VT, DK (Hg). 



PHULUC 
C~p nh~t thong tin lien quan d~n ti~h a~ toim ciia thu6c chua mephenesin 
(Dinh kern theo C6ng van s6: 17879 /QLD-DK ngay 03 thang 12 nam 2020) 

1. Tinh hinh Iuu h~mh tren th~ gi6i ciia thu6c chua mephenesin: 
Ngay 21/6/2019, Ca quan Quan ly Dugc Phap (ANSM) thong bao dinh chi hru 

hanh thu6c gian co Decontractyl tU ngay 28/6/2019. QuySt dinh dinh chi luu hanh 
Decontractyl (ho~t chftt mephenesin) b~t ngu6n tU kSt qua danh gia l~i din b~ng lgi ich 
- nguy ca cua Decontractyl duang u6ng va dung t~i ch6. Trong d6, cac bao cao phan 
ling co h~i da dugc bao cao vai cac chs phfim nay bao g6m: 

- v &i vi en nen Decontractyl: bao cao ca vS l~m dl,mg va ph\1 thu()c thu6c, tang 
lisu, kh6 chiu, cam giac chong m~t va cac phan tmg phan v~. 

- V&i thu6c rna Decontractyl Baume: phan ling tren da t~i vi tri b6i thu6c nhu 
nang birng va n6i ban do (m9t s6 bisn c6 da xay ra a tre em khi tiSp xuc da vai nguai 
l&n sir dl,lng thu6c rna). 

Dva tren du li~u hi~n c6, ANSM cho r~ng lgi ich tU cac chS phfim nay kh6ng 
vugt tr()i so v&i nguy ca, do hi~u qua h~n chS trong khi nguy ca g~p cac phan ung c6 
h~i cao va c6 nhiSu Iva chQn thay thS diSu tri b~ng cac thu6c ho~c cac bi~n phap 
khong dung thu6c khac. ANSM cung da chi ra dng vi~c ngung diSu tri b~ng 
Decontractyl kh6ng lam gia tang nguy ca va b~nh nhan c6 thS ap dl,lng cac bi~n phap 
diSu tri thay thS kh6ng dung thu6c (t~p thS thao, thu gian, v~t ly tri li~u). Do d6, 
ANSM khuySn cao b~nh nhan sir dl,lng cac thu6c giam dau nh6m 1 (paracetamol, 
NSAIDs) my thu()c vao d~c diSm ca thS tirng nguai b~nh trong truang hgp dau keo 
dai. 

2. D()ng thai xii' ly d6i v6i thu6c chua mephenesin cua cO' quan chuc nang 
t~i Vi~t N am: 

- Ngay 1617/2019, C\lc Quan ly Dugc da c6 c6ng van s6 11841/QLD-DK vS 
Vi~c theo doi tinh tr~ng luu hanh, Slr dt,mg va tfnh an toan, hi~U qua CUa thu6c chua 
dugc ch~t mephenesin. 

- Ngay 22/01/2020, C1,1c Quan ly Dugc da c6 C6ng van s6 857/QLD-DK gui Sa 
y tS cac tinh, thanh ph6 trvc thu()c Trung uang; cac b~nh vi~n, vi~n c6 giucmg b~nh 
trvc thu()c B9 Y tS; cac ca sa san xuftt, dang ky luu hanh thu6c t~i Vi~t Nam thong 
bao: 

+ Ngirng tiSp nh~n va xet duy~t d6i v&i h6 sa dS nghi cftp phep nh~p kh~u, h6 sa 
ds nghi c~p, gia h~n, duy tri hi~u lvc gifty dang ky luu hanh thu6c cua cac thu6c chua 
ho~t ch~t Mephenesin. 

+ Yeu cfiu cac c6ng ty ngirng san xuftt, nh~p khfiu thu6c chua ho~t ch~t 
Mephenesin kS ru ngay ky cong van nay. D6i v&i cac thu6c chua ho~t ch~t 
Mephenesin da dugc san xuftt, nh~p khfiu vao Vi~t Nam tru&c ngay ky cong van nay 
dugc phep luu hanh dsn hSt h~n dung cua thu6c.!. 



UBND TiNH HA GIANG 
SOYTE 

S6; J/JJS: /SYT-NV~ 
V /v dirili'dti 'lthl hfmh thuoc 

khong d~t tieu chmln ch~t ltrQTig 

Kinh giri: 
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Ha Giang, ngay ,t.,j~~thang II nam 2020 

- Cac co so y te trong toan tinh; 
- Cac co so ban buon, ban Ie thu6c trong toan tinh. 

Can cu Cong va? s? 17330/QLD-CL n~ay 29 thang 11 nam 2020 cua Cvc 
Quan ly Duqc- B9 Y te ve vi~ thong bao thu hoi thu6c Atibutrex vi ph?ffi m(rc <19 2; 

Can cu Cong van s6 17463/QLD-CL ngay 25 thang 11 nam 2020 cua C1,1c 
Quan ly Duqc- B9 Y te vS vi~c thong bao thu h6i thu6c Sedtyl, 10 03M19. 

DS dam bao an toEm cho ngucri su d1,1ng, SaY tS Ha Giang thong bao: 

1. Dinh chi luu hanh va thu h6i toan tren dia ban tinh 

- Dung dich d~ d~c dS pha tiem truySn Atibutrex (m6i l9 40ml chua: 
Dobutamin 500mg, du6i d~ng Dobutamin HCI); SDK: VD-26752-17; S6 16: 
2020001; NSX: 10/4/2020; HD: 09/4/2022 do Cong ty cb ph~n dugc phfun An 
Thien san xu~t. 

- Vien nen bao phim Sedty1 (Desloratadin 5mg), SDK: VD-25077-16; S6 
lo: 03Ml9; NSX: 25/1112019; HD: 25111/2022 do Cong ty TNHH BRV 
Healthcare san xu~t. 

2. Yeu c~u cac don vi: 
- Cac ca sa Y te trong toan tinh, doanh nghi~p kinh doanh thu6c, ca sa 

ban le thu6c tren dia b~m: KhAn truang ra soat, thu h6i thu6c neu tren. 
- Phong Y te cac huy~n, thanh ph6: Thong bao dSn cac ca sa kinh doanh 

thu6c tren dia ban quan ly, tiSn hanh kiSm tra, giam sat vi~c tht,rc hi~n thu h6i 
cua ca so. 

Cac dan vi bao cao kSt qua kiSm tra vS Soy te tru6c ngay 07/12/2020. 

Phong Nghi~p v1,1 Dugc, Quan ly hanh nghS Y- Dugc & BHYT, Thanh 
tra Y t~ - Sa Y t~; Trung tam Ki@m nghi~m c6 trach nhi~m kiSm tra, giam sat 
cac dan vi thgc hi~n va xu ly vi ph~m thea quy dinh hi~n hanh./. 

NO'i n!t9,n: 
- Nhu tren; 
- BGD Sa Y t~; 
- Cac phOng: NVY, T.Tra, QLHN; 
- PMng Y t~ cac huy~n, TP; 
- Trung tam Ki~m nghi~m ; 
-Website cua SYT; 
- Luu VT, NVD. 
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