UBND TINH BINH BINH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 3731/SYT-NVD Binh Dinh, ngay 08 thdng 12 ndm 2020
V/v cung cap thong tin lién quan
dén tinh an toan cta thuéc chita
mephenesin

Kinh guri:
- Cac don vi truc thudc;
- Cac doanh nghiép ban buén thudc;
- Cac co sd ban 1é thudc
(Gtri qua hé thong http://duocquocgia.com.vn).

Thye hién Cong van s6 17879/QLD-PK ngay 03/12/2020 cua Cuc Quan ly
Duwgc vé viéc cung cap thong tin lién quan dén tinh an toan cua thudc chita
mephenesin

Pé dam bdo st dung thudc an toan, hgp ly, S& Y té Binh Dinh dé nghi cac
don vi, cac co sd kinh doanh thudc:

1. Han ché st dung, kinh doanh thudc cé hoat chat mephenesin vi lgi ich tr
thuéc nay khong vugt troi so vdi nguy co, st dung cac bién phap diéu tri thay thé
khac phu hop;

2. Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cta thudc chita
mephenesin duwgc ghi trong Phu luc “Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan
thudc” dinh kém céng van;

3. Tang cuwong theo doi, phat hién, x tri cac trvong hgp xdy ra phan tng co
hai ctia thu6c néu trén (néu co6) va giti bao cdo phan tng cé hai ctia thuéc vé S& Y t€,
Trung tdm quoc gia vé thong tin thudc va theo doi phan tng cé hai cta thudc.

Dé nghi cac don vi trién khai thyc hién./.
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PHU LUC
Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan cua thuéc chitva mephenesin

1. Tinh hinh luvu hanh trén thé gi¢i cia thuéc chitva mephenesin:

Ngay 21/6/2019, Co quan Quéan 1y Dwgc Phiap (ANSM) thong béo dinh chi
lIrru hanh thudc gidn co Decontractyl tir ngay 28/6/2019. Quyét dinh dinh chi Iwu hanh
Decontractyl (hoat chat mephenesin) bat nguon tir két qua danh gia lai can bang lgi
ich - nguy co ctia Decontractyl dwong uéng va dung tai cho. Trong dd, cac bao cao
phan ng c6 hai da dwgc bao cdo véi cac ché pham nay bao gom:

- Vi vién nén Decontractyl: bdo cdo ca vé lam dung va phu thudc thudc, tang
liéu, kho chiu, cam giac chong mat va cac phan &ng phan vé.

- V6i thuéc m& Decontractyl Baume: phan ng trén da tai vi tri b6i thuéc nhw
néng birng va ndi ban dé (mot s6 bién c6 da xay ra & tré em khi ti€p xtic da vdi ngwoi
16n st dung thuéc ma).

Dua trén dit liéu hién c6, ANSM cho rang lgi ich tir cdc ché pham nay khong
virgt troi so vdi nguy co, do hiéu qua han ché trong khi nguy co gap cac phan tng c6
hai cao va c6 nhiéu lya chon thay thé diéu tri bang cac thu6c hodc cac bién phap
khong dung thuéc khac. ANSM ciing da chi ra rang viéc nging diéu tri bang
Decontractyl khéng lam gia tang nguy co va bénh nhan cé thé ap dung cac bién phap
diéu tri thay thé khong dung thudc (tap thé thao, thw gian, vat ly tri liéu). Do do,
ANSM khuyén cdo bénh nhan st dung cac thudc gidm dau nhom 1 (paracetamol,
NSAIDs) tuy thudc vao dac diém ca thé tirng ngudi bénh trong treong hop dau kéo
dai.

2. Pong thai xit ly doi véi thuoc chita mephenesin ctia co quan chitc nang tai Viét
Nam:

- Ngay 16/7/2019, Cuc Quén 1y Dugc di c6 cong vin s6 11841/QLD-DK vé
viéc theo doi tinh trang Iwu hanh, st dung va tinh an toan, hiéu qua cda thudc chita
dugc chat mephenesin.

- Ngay 22/01/2020, Cuc Quan ly Dugc da c6 Cong van so 857/QLD-DK gt
S& Y té cac tinh, thanh phé trirc thudc Trung wong; cac bénh vién, vién c6 giwong
bénh trirc thudc BO Y té; cac co sé san xuat, dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam
thong bao:

+ Ngirng tiép nhan va xét duyét doi vai ho so dé nghi cap phép nhap khau, ho
so dé nghi cap, gia han, duy tri hiéu lyc gidy dang ky lwu hanh thudc ctia cac thuée
chita hoat chat Mephenesin.

+ Yéu cau cac cong ty ngung san xuat, nhap khau thuéc chita hoat chat
Mephenesin ké t* ngay ky cong van nay. Bo6i véi cac thudc chita hoat chat
Mephenesin da dwoc san xuat, nhap khau vao Viét Nam tréc ngay ky cong van nay
dwgc phép lvu hanh dén hét han dung cta thudc./.
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