METOCLOPRAMID

VA NGUY CO ROILOAN NGOAI THAP G TRE EM

TU 3 bao cdo vé réi loan ngoai thap xay ra &
tré dudi 18 tudi khi str dung metoclopramid
nam 2012, Trung tam DI&ADR Quéc gia da
téng hop s6 liéu vé phan Ung co hai lién
quan dén thuéc dugc ghi nhan trong co
s& d liéu cla Viet Nam va clia T6 chic Y té
Thé gidi, dong thai cap nhat lai thong tin s
dung haop ly, an toan metoclopramid.

Metoclopramid la thuéc chéng non dugc st
dung trong cac trudng hop budn nén va nén do
dau nlfta dau, hoa tri liéu ung thu hodc nén sau
phau thuat. Thudc cling ¢é tac dung tang téc do
thao réng da day, lam gidm trao nguoc ti ta trang
va da day Ién thuc quan nén dugc chi dinh phéi
hop trong diéu tri trao nguoc da day — thuc quan,
(dong da day, hé trg tha thuat dat 6ng thong rudt
non va lam réng da day trong chup X-quang [1].

Ty lé tac dung bét Igi trén than kinh cla
metoclopramid khoang 1%, thudng gap nhat la
réi loan ngoai thap [11.Tré em va tré vi thanh nién
la d6i tuong cod nguy co cao gap phan Ung bét Igi
nay (biéu hién trgn mat nhin 1én hodc nhin sang
bén, uén ngudi, co clng co) do ddi tugng nay
nhay cdm hon vdi tadc dung clia metoclopramid.
Trong 3 ndm (2010 - 2012), co s& d{ liéu ADR clia
TS chie Y té Thé gidi (Vigibase) ghi nhan 840 bao
cao phadn ung cé hai lién quan téi metoclopramid,
trong dé 319 trudng hop gap cac triéu chidng
réi loan ngoai thap (156/319 truong hop dudi 18
tudi, chiém 49%). Tai Viét Nam, trong khodng thoi
gian nay ghi nhan dugc 12 bdo cdo phan ung
c6 hai lién quan t&i metoclopramid, trong d6 10
truong hop st dung thuéce cho déi tugng bénh
nhan dudi 18 tudi. 8 trudng hap trong sé nay ¢
biéu hién réi loan ngoai thap, 5/8 trudng haop tré
da dugc ké don dung thubc vuot qua muc liéu
t&i da quy dinh 1a 0,5 mg/kg/ngay.

Mot s6 co quan quan ly dugc pham
trén thé gi¢i da dua ra khuyén cdo s dung
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metoclopramid trén tré nhd va tré vi thanh nién
sau khi danh gia lai loi ich/nguy co cla thuéc
trén déi tuong nay. Ngay 4/7/2011, Co quan
Quan ly Dugc phdm va San pham Y té Quéc gia
Phdp (ANSM) théng bao nging cép s6 dang
ky mdi, nging luu hanh cédc biét dugc chua
metoclopramid dung cho tré dudi 18 tudi
va quy trinh thu héi cac 16 thudc con lai trén
thi trudng kéo dai dén ngay 9/2/2012. Sau
ngay 9/2/2012, tat c& cac ché phdm chua
metoclopramid dugc phé duyét luu hanh trén thj
trudng can bd sung théng tin vé chéng chi dinh
cho tré dudi 18 tudiva han ché viéc st dung thudc
trén ngudi 16n do nguy co trén than kinh va tim
mach [2]. Thang 5/2012, Co quan Quan ly Dugc
phdm clia Singapore cing da yéu cau bé sung
théng tin ghi nhan cho dang thudc dan chia
metoclopramid vé chéng chidinh cho tré em dudi
18 tudi va canh béo cac tac dung khédng mong
mudn trén than kinh (16i loan ngoai thap) cd thé
xay ra, dac biét & tré nhd va ngudi tré tudi va/hodc
khi str dung thudc & liéu cao [3].

Do nhing tac dung bat Igi trén, cén bd y
té can than trong can nhac loi ich/nguy co khi
ké don, cdp phat va st dung metoclopramid,
tuan tha chat ché liéu dung clia thuéc da duac
khuyén céo trong Dugc thu Quéc gia Viét Nam.
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