UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Péc lap - Tw do - Hanh Phic

sé: 4826 /SYT-NVD Khénh Hoa, ngay Of thing 8 nam 2016
V/v xir ly doi vai thuoc tiém tranh thai
Depoteron 150mg/1ml

Kinh guri: ’
-Cacdonviy tf”; trong tinh;
- Chi cuc Déan s6 - Ké hoach hoéa gia dinh.

So Y té nhén dugc véan ban s6 511/YTKS ngay 19/7/2016 cuia Trung tdm y
té Khénh Son vé viéc bdo cdo ADR, dé nghz tam ding sir dung thuéc tiém tranh
thai Depoteron 150mg/Iml va véan ban so 118/CCDS-DS ngay 02/8/2016 cta Chi
cuc Dén s6 - Ké hoach héa gia dinh v& viéc thudc tiém trdnh thai lién quan dén hai
truong hop di u'ng tai huyén Khdnh Son. Theo do, trong thoi gian tir ngay
13/06/2016 dén ngay 06/07/2016, tai Trung tdm y té huyén Khanh Son tiép nhan
diéu tri 02 truong hop ¢6 phan tmg c6 hai voi thuoc tiém tranh thai Depoteron
150mg/1ml, (hoat chat: Medroxyprogesteron acetat), s dang ky: VD-16069-11; s6
16 san xuét: 101005, han dung: 28/10/2018 do Céng ty c6 phan Dugc vét tu y té
tinh Hai Duong san xuat, Trung tdm din s6-Ké hoach héa gia dinh huyén Khanh
Son cung ung.

Hai truong hop nay déu xuét hién phan ing c6 hai sau khi tiém bap khoang
01 git véi céc biéu hién: Mét, chéng mit, v md héi, ngira toan than.

Sau khi xir tri theo phac d6 diéu trj séc phéan vé, ca hai truong hop nay déu
ho6i phuc khong dé lai di ching.

Theo théng ké, ghi nhén, tir diu thang 5/2016 dén ngay 06/7/2016, trén dia
ban huyén Khanh Son c6 245 khiach hang di sir dung thudc tiém tranh thai
Depoteron 150mg/1ml, (hoat chét: Medroxyprogesteron acetat) cé s6 16 san xuét

va han dung néu trén, trong d6 c6 02 truong hop xay ra ADR, chiém ty 1& la:
0,82%.

Pé dam bao an toan cho ngudi sir dung thube tiém tranh thai Depoteron
150mg/ml néu trén, sau khi tham khao y kién cua Trung tdm DI&ADR Qudc gia
S& Y té chi dao nhu sau:

1. Pbi véi Trung tim y té Khanh Son:

- Yéu ciu cac tram Y té x4, thi trin t1ep tuc theo dodi, bdo cao tinh trang strc

khoe cua 243 khach hang con lai da st dung thudc tiém tranh thai Depoteron
150mg/1ml.

- Tam ngung sir dung va thu hoi 55 lo thudc tiém tranh thai Depoteron
150mg/1ml, (hoat chét: Medroxyprogesteron acetat) cé sé 16 san xuét va han dung



néu trén tir cac don vi trire thude vé kho Duoc Trung tim Y té dé cho y kién xtr ly
chi dao cua cac co quan cip trén.

2. Chi cuc Dén s6 - K& hoach héa gia dinh:

- Bao cédo tinh hinh bi ADR khi str dung thudc tiém tranh thai Depoteron
150mg/Iml néu trén cho Vu Dan 50 - K& hoach héa gia dinh nam dé c6 hudng giai
quyét va chi dao tiép theo.

- Lam viéc véi Vu Dén s6 - Ké hoach héa gia dinh dé thay thé thuoc tiém
tranh thai Depoteron 150mg/1ml, (hoat chét: Medroxyprogesteron) c6 sb 16 khéac
dé cac don vi sir dung cho bénh nhan.

3. Péi véi Trung tam kiém nghiém dugc pham, m§ phim tinh:

Khan truong lay mau thudc tiém trénh thai Depoteron 150mg/1ml tai Trung
tdm Y té Khanh Son dé kiém nghiém va béo cdo két qua vé S Y té.

4. Céc don vi y té trong tinh:

Tang cuong theo ddi, phat hién va xir tri cac truomg hop xay ra phan img cé
hai cua Depoteron 150mg/ Iml, (hoat chat: Medroxyprogesteron acetat), do Cong
ty ¢6 phin Duoc Vat tuy té tinh Hai Duong san xuat (néu c6). Guri bao céo phan
tmg c6 hai cia thudc vé: Trung tim Quéc gia vé Théng tin thudc va Theo doi phan
ung co hai cua thuoc (13-15 Lé Thanh Téng, quan Hoan Kiém, Ha No1) hodc
Trung tam khu vuc vé Thong tin thubc va theo doi phan tmg c6 hai cua thuoc TP.
Ho6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, quéan 5, Tp. Hd Chi Minh) va S& Y té.

Yéu cau cac co quan, don vi, cdc co sd s dung thudc nghiém tuc thuc
hlen / f‘"l/
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