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THONG TIN THUOC THANG 12/2020

Nhic lai Thong tin lién quan dén tinh an toan ctia thudc chita mephenesin
Phat hanh phiéu thong tin danh cho bénh nhén st dung thuoc khéang dong khang vitamin K
(Acenocoumarol, rivaroxaban)
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'S& Y té Thanh phé H6 Chi Minh nhan duge van ban sé 17879/QLD-PK
ngdy 03/12/2020 cuia Cuc Quan Iy Duge- B§ Y t& v& viée cung cép thong tin
lién quan dén tinh an toan cta thudc chita mephenesin; Theo d6, Cuc Quan ly
Dugc chi dao nhu sau:

I. Han ché sir dung thude chira mephenwm str dung céc bién phap diéu tri
thay thé khac phii hop va cp nhét cac thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu
qua cta thude chira mephenesin dugc ghl trong Phu luc “Cép nhat thong tin lién
quan dén tinh an toan thude” dinh kém céng vin 17879/QLD-BK.

2. Tang cudng theo doi, phat hién, xu tri cdc trudng hgp xay ra phan tng
¢6 hai ctia thude néu trén (néu c6) va bio cdo theo quy dinh.

(Pinh kém cong van s6: 17879/QLD-PK ciia Cuc Qudn Iy Du'o‘c)./}&
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- S&'Y té céc tinh, thanh phéd tryc thuge ﬁ&‘h‘r@g‘@&%ﬁc‘
- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thuoc BO Y t.

Dé dam bao sir dung thudc an toan, hop ly, Cuc Quén Iy Duogce & nghi S& Y
té cac tinh, thanh pho truc thude Trung womg, cic bénh vién, vién c¢d giudng bénh
tryc thuge By Y t€ thuc hién cac ndi dung sau cn ¢t ¥ kién cna Ha1 ddng Tu vén
cAp Gidy dang ky huu hanh thude, nguyén liéu lam thudc - BS Y té xét duyét dot
104 - 461 véi thude nude ngoai nhu sau:

1. Han ché sir dung va thdng bao cho cac co sé khara bénh, chita bénh, céc co
s& kinh doanh duge va ngudi dén trén dia ban cac thong tin lién quan dén tinh an
toan, hiéu qua cua thubc chira mephenesin dugc ghi trong Phu luc “Cép nhét thong
tin lién quan dén tinh an toan thudc” dinh kém trong cong vin nay dé han ché sir
dung thudc chira mephenesin va sir dung cdc bién phap didu tri thay thé khac phi
hop (thdng tin ddng thoi duge dang tai trén cdng théng tin dién tr ciia Cuc Quan Iy
Duge theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong muc “Thong tin thude” dé céc cén
bo vy té va ngudi dén cd thé tra clm, cép nhét thong tin).

2. Thuc hién va huéng dan cédc co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban ting
cuong theo dbi, phat hién, x0r tri cée trudng hop xdy ra phdn mg 6 hai cua cac
thuoc néu trén (neu c0) va gui bao cdo phan Ung cd hai cia thudc vé&: Trung tim
qubc gia vé Théng tin thudc va Theo ddi phan ing ¢ hai cta thubc (13-15 L&
Thanh Téng, Quin Hoan Kiém, Ha N6i) hodc Trung tdm khu vyc vé thdng tin
thudc va theo ddi phan Img c6 hai cua thuoc TP. H4 Chi Minh (201B Nguyén Chi
Thanh, Quan 5, TP. H Chi Minh) theo mau bio cdo phan {mg 6 hai cua thude
dugce ban hanh kem theo Thoug wesu 22/2011/TT-BYT ngay 10/06/2011.

Cuc Quan ly Duge théng bao dé cac don vi biét va thue hién./.
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PHU LUC
Cip nhat théng tin lién quan dén tinh an toan cia thude chita mephenesin
(Pinh kém theo Cong van s6: y7g79 /QLD-DK ngayo3 théng 12 nim 2020)
1. Tinh hinh hwu hinh trén thé giéi cdia thube chita mephenesin:

Ngay 21/6/2019, Co quan Quén ly Duge Phap (ANSM) théng béo dinh chi luu
hanh thude gidn co Decontractyl tir ngay 28/6/2019. Quyét dinh dinh chi hwu hanh
Decontractyl (hoat chit mephenesin) bat nguon tir két qua dénh gia lai cén bang loi ich
- nguy co cta Decontractyl ducmg uong va dung tai cho Trong do, cac béo cao phan
{mg cé hai da duge bao cdo vdi cée ché phim nay bao gdm:

- Vdi vién nén Decontractyl: bdo céo ca v& lam dung va phu thuoc thudc, ting
lieu, khé chiu, cdm gidc chdng mit va cac phan Ung phan vé.

- Véi thuoc md Decontractyl Baume: phan img trén da tai vi tri b thude nhu
nong bung va ndi ban do (mot sb bién ¢b da xay ra & tré em khi tiép xic da véi ngudi
16n sir dung thude ma).

Dya trén dit liéu hién cd, ANSM cho réng loi ich tir cac ché phdm nay khéng
vugt trd1 so vai nguy cu, do hiéu qua han ché trong khi nguy co gp cac phin tmg ¢o
hai cao va co nhidu lya chon thay thé didu tri banfJr cac thudc hodc cac bién phap
khong ding thudc khic. ANSM ciing di chi ra ring viée ngimg didu tri bing
Decontractyl khong lam gia ting nguy co va bénh nhan c6 thé &p dung céc bién phép
didu tri thay thé khéng ding thude (thp thé thao, thu gidn, vat Iy tri lidu). Do do,
ANSM khuyen ¢cao bénh nhén s dung cac thude giam dau nhom 1 (paracetamol,
NSAIDs) fuy thube vao dac diém ca thé timg ngudi bénh trong tnrong hop dau kéo
dai.

2. Ping thai xir Iy dbi v6i thude chira mephenesin clia co' quan chire niing
tai Viét Nam:

- Ngay 16/7/2019, Cuc Quan Iy Duge di cé cong vin 56 11841/QLD-DK ve

viée theo déi tinh trang luu hanh, st dung va tinh an toan, higu qua cua thude chira
dugc chit mephenesin,

- Ngay 22/01/2020, Cyc Quén Iy Duge di c6 Cong vin s6 857/QLD-DK guri S&
Y t& céc tinh, thanh phé trie thude Trung woag; cac bénh vién, vién cd giudng bénh.
truc thudoc Bo Y té: céc co s& san xuat, dang ky hm hanh thudc tal Viét Nam thong
bdo:

+ Ngung tiép nhdn va xét duyét dm v6i hé so d& nghi cap phép nhép khau hd so

d8 nghi cdp, gia han, duy tr higu luc gidy ding ky luu hanh thude cla céc thudc chira
hoat chét Mephenesm

+ Yéu cdu céc cong ty ngimg sin Xudt, nhap khdu thudc chira hoat chét
Mephenesin ké tir ngiy ky cong van nay. D& véi céc thudc chita hoat chét
Mephenesin di dugce san xuét, nhép khiu vio Viét Nam trudc ngdy ky cong van nay
duoc phép lwu hanh dén hét han dung cha thubc./.







HOI DONG THUOC & DIEU TR]
TIEU BAN GIAM SAT
THONG TIN THUOC

Cti chi, ngay ? théng A2 nam 2020

PHIEU THONG TIN DANH CHO BENH NHAN

SU DUNG THUOC KHANG PONG KHANG VITAMIN K

Xem ky don thudc truéce Khi uong vi liéu thude chong dong
khang vitamin K c6 thé thay dbi
CACH CHIA Siieo gAY
L | tHuoc
Nén Khong nén
C6 thé udng lidu bi bd quén Néu vuot qué 8 gi, nén bé qua
trong vong 8 gid liéu da quén va dung liéu tiép
5 ]QgggéJONG Ghi lai viéc bo quén ndy vao s | theo vao gi& du kién thong
theo doi thuong
Dung liéu gip dbi dé bu lidu da
quén
. Choi céc mdn thé thao an toan | Choi cic mdn thé thao manh,
5 | TEETHEO ahur di b9, chay- b3, boi 19i,.. | di khing (quyén anh, bong .
v0 thudt,...)
Nén dung dao cao dién, ban Tu y ding thém bat ky loai
chai dénh ring mém, chi nha thudc giam dau, dugc liéu
khoa dé xia rdng Cit da thira quanh méng
Mang dép chong trugt nga khi & | Leo tréo, dén nhimg noi dé t¢
‘ nha, mang giay khi ra dudng, ngd
4. LUy Y Mang bao tay, cin thin khi
dung vit siic nhon
Khi chiin thuong, khim bénh
noi khae phai bdo cho nhén vién
y td biét minh dang ubng thude
Khi mang thai/dy dinh ¢6 thai
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