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s6: 802~ICYT-NVYD&TTBYT Ha N9i, ngay ~r2.thang 10 ndm 2017
VIv cung d.p thong tin lien quan d€n
tinh an toan cua thuoc tiem
methylprednisolon chua thanh phan
ta ducc lactose

Kinh giri:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam Y t~ chuyen nganh GTVT;
- Cong ty c6 phan Benh vien GTVT.

Ngay 02/10/2017, Cue Quan ly duoc - BQ Y t~ c6 Cong van s6
154661QLD- TT v~ viec cung c~p thong tin lien quan d~n tinh an toan cua thuoc
tiem methylprednisolon chua thanh phan ta diroc lactose. NQi dung cu th€ cua
Cong van cung c~p thong tin lien quan d~n tinh an toan cua thuoc duoc dang tai
tren trang thong tin dien nr cua Cue Y t~ GTVT - Dia chi: http://ha.mt.gov.vn -
Muc: Thong tin thuoc.

N(fi nh(in:
- Nhu tren (Qua website Cue Y t€ GTVT);
- Luu: VT, NVYD&TTBYT.



BO Y TE CONG HoA xl\. HOI CHU NGHIA V~T NAM
elJC QUAN LY DU(jC DQc l~p - TI! do - Hanh phuc

S6: 11>.ff.~~... /QLD-TI Ha NQi, ngay tJJ... thdng .(Q... ruim 2017
V/v cung cap thong tin lien quan den tinh an (~UCY TE GIAO THONG VAN TA
toan cua rhuoc tiern methylprednisolon chua C{)NG VAN DEN

thanh phan ta diroc lactose
, 04 -10- 2017

/'_MU' ~~ Kinh giri: - sa Y te cac tinh, thanh pho tnrc thuoc Trung iro g;
......f'J! /' - Cac benh vien, vien co giirong benh tnrc thuoc %¥.. ~~ /!.~~j .F 1~. Ngay 12/9/2017, H¢i dong Tu van cap Giay dang ky hru hanh thuoc, nguyen

lieu lam thuoc - B¢ Y te da h9P xet duyet dot 159 - doi voi thuoc trong mroc va dot
98 - doi voi thuoc mroc ngoai da thong nhat cap nhat cac thong tin v~ tinh an toan
cua: thuoc tiem methylprednisolon chua thanh phan ta diroc lactose.

D~ dam bao sir dung thuoc an toan, hop 19, Cue Quan ly Diroc yeu cau sa Y
te cac tinh, thanh pho tn;rc thu¢c Trung uong, cac b~nh vi~n, vi~n co giuang b~nh
trl!c thu¢c B¢ Y te:

1. Thong bao cho cac co sa kham b~nh, chua b~nh, cac co sa kinh doanh
dugc tren dia ban cac thong tin lien quan den tinh an toan, hi~u qua cua cac thuoc
tiem methylprednisolon chua thanh ph~n ta dugc lactose dugc ghi trong Phl;l ll;lC
"C~p nh~t thong tin lien quan den Hnh an toan thuoc" dinh kern trong cong van nay,
d6ng thai dugc dang tai tren c6ng thong tin di~n tu clla Cl;lCQuan 19Dugc thea dia
chi http://www.dav.gov.vn trong ml;lc"Thong tin thuoc" d~ cac can b¢ y te co th~
tra cUu,c~p nh~t thong tin.

2. Huang d~n cac co sa kham b~nh, chua b~nh tren dia ban tang cuang thea
d5i, phat hi~n va xu tri cac twang hgp xay ra phan Ung co h~i clla cac thuoc neu tren
(neu co). Gui bao cao phan Ung co h~i clla thuoc v~: Trung tam quoc gia v~ Thong
tin thuoc va Theo d5i phan Ung co h~i clla thuoc (13-15 Le Thanh Tong, Qu~n Hoan
Kiem, Ha N¢i) ho~c Trung tam khu Vlfcv~ thong tin thuoc va thea d5i phan Ung co
h~i cua thuoc TP. H6 Chi Minh (201B Nguy~n Chi Thanh, Qu~n 5, TP. H6 Chi
Minh).

Cl;lCQuan ly Dugc se tiep wc c~p nh~t cac thong tin lien quan tinh an toan va
huang d~n xu tri doi vai cac ADR clla cac thuoc neu tren d~ yeu c~u cac co sa dang
ky thuoc c~p nh~t vao nhan va ta huang d~n su dl;lngthuoc trong thai gian Wi.

Cl;lCQuan ly Dugc thong bao d~ cac don vi biet va thl!c hi~n./.
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- Cl;lcY te - B¢ Cong an ;
- Cl;lCY te - Be;>Giao thong v~n tM; /
- Trung tAmDI & ADR Qu6c gia;
- Trung tAmDI & ADR khu vJ!c TP. HCM;
- Website Cl;lCQuan 1y Duqc;
- Phong DKT, QLKD, QLCL - Cl;lCQuan 1y Duqc;
- LUll : VT, TT.



PHl) Ll)C
Cap nhat thong tin lien quan den tinh an toan ciia thuoc tiem methylprednisolon

chua thanh phan hi duoc lactose
(Dinh kern thea Cong van so:;/ r-4-fJf /QLD-TI ngay r».. thang to nam 2017)

?

1. Ngay 07/7/2017, Uy ban danh gia nguy co canh giac diroc (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committees - PRAC) cua Co quan QUlin 19 Diroc pham Chau Au
(EMA) da dira ra khuyen cao v~ viec khong sa dung cac thuoc tiem methylprednisolon
c6 chua lactose tren benh nhan c6 di ling hoac nghi ngo di ling voi protein trong sua
booBenh nhan dang dieu tri phan ling di ling bang methylprednisolon nen ngirng thuoc
trong tnrong hop trieu chimg xau di hoac xuat hien them cac trieu chirng moi. Khuyen
cao cua PRAC dtroc dira ra sau cuoc ra SOil! cua Uy ban nay cho thay thanh phan
lactose trong thuoc tiem methylprednisolon diroc chiet xuat tir sua bo c6 kha nang con
chua vet protein, gay phan ling di ling cap tinh b mot so benh nhan di ling v6i cac
protein nay. CUQcra smlt cua PRAC duqc b~t dAutu thang 12/2016 sau cac bao cao v~
cac phan ling di ling nghiem tr9ng nhu co th~t phe quan va soc phan v~ xay ra khi sa
d\lng cac thuoc nay tren b~nh nhan di ling v6i protein sua booTrong truang hqp tren,
rat kh6 d~ phan bi~t li~u tri~u chling g~p b b~nh nhan la phan ung di ling m6i do
methylprednisolon c6 chua lactose hay do tmh tn;mg xau di cua phan ung di ling dang
duqc di~u tri bang methylprednisolon. Di ling protein sua bo anh huang den mQt ty l~
nho dan so (khoang 3 trong so 100 nguai) va khong nen nhAm l~n v6i tlnh tn;mgkhong
dung n<;J.plactose b mQt so nguai. PRAC cling khuyen cao cach tot nhat d~ h<;J.nche toi
thi~u nguy co tren la lO<;J.ibo protein sua bo khoi nhiing che phftm nay.

Khuyen cao cua PRAC duqc gai den Nh6m di~u phoi thuoc Slr dl;1ngtren nguai
duqc phe duy~t thea quy trlnh khong t~p trung va thua nh~n l~n nhau (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human - CMDh) cua
EMA va da nh~n duqc sq dong thu~n cua ti~u ban nay vao ngay 01/8/2017. Theo d6,
CMDh kh~ng dinh khong duqc sa d\lng thuoc tiem methylprednisolon c6 chua lactose
tren b~nh nhan di ling ho~c nghi nga di ling v6i protein sua bo va d~ nghi cac cong
thuc thuoc tiem methylprednisolon hi~n nay c6 chua lactose can dl1Q'cthay the b~ng
cac cong thuc khac khong chua thanh phan nay. Hi~n t<;J.i,nhan thuoc va thong tin san
phftm cua cac thuoc tiem methylprednioslon chua lactose dl1qc yeu cAuc~p nh~t canh
bao: khong duqc sa d\lng thuoc nay tren b~nh nhan di ling v6i protein sua boo

2. Tru6c d6, trong Ban tin Health Product InfoWatch so 10 nam 2016 cua Co
quan Quan 19Y te Canada (Health Canada), Co quan nay cling da canh bao can bQy te
v~ mQt che phftm methylprednisolon t<;J.iCanada (bi~t duqc Solu-Medrol Act-O-Vial)
c6 th~mhphan lactose trong cong thuc. Theo d6, tren the gi6i da c6 cac bao cao qua
m~n v6i methylprednisolon xay ra tren b~nh nhan di ung v6i sua bo, v6i 11 tre em
trong dQ tu6i tu 3 den 15 tu6i di ling sua bo duqc di~u tri dqt dip hen phe quan ho~c
may day bang methylprednisolon natri succinat duang t'inh m<;J.chva g~p phfm ling qua
m~n nghiem tr9ng. cac doi tuqng c6 nguy cOg~p phan ling di ling nghiem tr9ng khi sa
dl;1ngche phftm nay bao g6m b~nh nhan hen phe quan va nhfrng nguai c6 tang IgE d~c
hi~u v6i protein trong sua boo cac can bQy te duqc khuyen cao ki~m tra b~nh nhan c6
di ling sua hay khong tru6c khi dung Salu-Medrol Act-O-Via140 mg.

Cl;1CQuan ly Duqc c6 cong van yeu cau cac cO so' dang ky, san xuat thuoc tiem
methylprednisolon chua thanh phan ta duqc lactose c~p nh~t canh bao tren nhan,
huang dftn str dvng: Kh6ng su dl;lngthu6c nay tren b¢nh nhdn dj {engWYi protein sua
boo


