UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Poc lap - T do - Hanh Phiic

Sé: o 76S /SYT-NVD Khdanh Hoa, ngay jl thang 11 nam 2015
V/v tam nging tiép nhan maéi ho so déng
ky thubc, rat s6 ding ky thudc va dinh chi
lru hanh thube khong dat tiéu chudn chét
luong

Kinh gu:
- Cacdonvi Y té trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mat-Sai
Gon-Nha Trang; Céac phong kham da khoa;
- Phong Y té huyén, thi, thanh phd;
- Cac co sé kinh doanh duoc.

S& Y té nhan duge cac van ban cia Cuc Quan ly Duoc, gém: Quyét dinh sb
576/QP-QLD ngay 27/10/2015 vé viéc tam ngimg tiép nhan méi hd so dang ky
thudc, tam ngimg cép sb dang ky thude va rut sé dang ky lwu hanh thudc Proexen
Tablet 200mg, SPK: VN-10774-10 ra khéi danh muc cac thube duoc cip sb ding
ky tai Viét Nam va vin ban sd 10737/QLD-CL ngay 17/6/2015 vé viéc dinh chi
lwu hanh thubc Doxycycline capsules BP 100mg do khong dat tiéu chuin chét
luong vé chi tiéu dinh luong, S& Y t& yéu ciu cic don vi, cac co sé kinh doanh

duogc tai van ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Van ban S¢ 'Y té) aé

trién khai thuc hién.

Cac don vi, cac co s& kinh doanh, str dung thude thue hién viée thu hdi déi
v6i thude bi dinh chi lwu hanh néu trén theo ding quy dinh tai Thong tu
09/2010/TT-BYT ngay 28 thang 4 nam 2010 “Hudng dan viéc quan 1y chit luong
thudc” va béao cdo két qua vé S Y té (néu co).

Thanh tra S&, Phong Nghiép vu Dugc, Trung tim kiém nghiém va Phong Y
té huyén, thi x4, thanh phd c6 trach nhiém kiém tra, gidm sét cac don vi thuc hién
chi dao ciia Cuc Quén ly Duogc va thong bdo nay; xtr ly cac don vi vi pham theo

quy dinh hién hanh, bdo cdo S¢ Y té.



Y@u céu cac co quan, don vi, cac co s¢ kinh doanh, stt dung thudc nghiém

tac thuc hién./.

Noi nhgn: KI'GIAMDPOC |
-Nhur trén; ‘ PAO GIAM DOC
-Chi cuc Quan ly thi truong; :
-Lanh dao S¢;

-NVY, Thanh tra S&;

-Hoi HNYTTN;

-Béo Khanh Hoa (nha bao Thao Ly);
-Luu: VT, NVD.

Lam Quang Chirng



BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Dégc lap - Tu do - Hanh phiic

S6:4073H#QLD-CL Ha Néi, ngay A4F thdng 4. ndm 2015
~ V/vdinh chi luu hanh
thudc khong dat tiéu chuén chat luong

Kinh gui:

SO Y TE TINH KHANH HOA - S&'Y té céc tinh thanh phé truc thudc Trung wong;
- 10 93 ) - Cong ty ) phén duoc thiét bi y té Da Néng — Dapharco.

DEN wels 4t

iGN € VAO cac quy ché duge hién hanh cia Viét Nam.
Chuyén. ... [T :

=€ cir cng vin sé 295/ VKNTTW-KH ngay 22/5/2015 cta Vién Kiém
nghiém thuoc Trung uong gui kem phiu kiém nghiém s6 451201 ngay
21/5/2015 vé thudc Doxycycline capsules BP 100mg, S6 16: C334, NSX:
24/05/2014, HD: 23/05/2017, SPK: VD-10457- 10 do Coéng ty M/S Minimed
Laboratories Pvt. Ltd., India san xuét, Cong ty c¢b phan duge thiét bi y t& Pa
Néng — Dapharco nhap khiu. Méu thudc duge liy tai Cong ty TNHH thuong
mai dugc pham Viét Thanh (Quiy 305, Tang 3, Trung tam phan phdi dugc
phim va thiét bi y té€ Hapu Medicenter, So 1 Nguyen Huy Tudng, Thanh Xuén,
Tp. Ha N6i). Thudc khong dat tidu chuén chét lugng vé chi tiéu dinh lugng.

Cuc Quéan ly Dugc théng bao:

1. Dinh chi luu hanh toan qudc thubc Doxycycline capsuies BP 100mg,
S6 16: C334, NSX: 24/05/2014, HD: 23/05/2017, SDK: VD-10457-10 do Cong
ty M/S Minimed Laboratories Pvt. Ltd., India san xuit, Céng ty ¢b phan duoc
thiét bi y té Da Néng — Dapharco nhap khau

2. Cong ty cb phan dugc thiét b y t& Pa Néng - Dapharco phéi hop véi
nha cung cip va phén phdi, phai:

+ Trong thoi gian 05 ngay gli théng béo thu héi tdi cée co sé ban budn,
ban 18, st dung thubc Doxycycline capsules BP 100mg, S6 16: C334, NSX:
24/05/2014, HD: 23/05/2017, SPK: VD-10457-10 do Céng ty M/S Minimed

Laboratories Pvt. Ltd., India san xuét va tién hanh thu hdi toan bd 16 thubc
khong dat ti€u chuan chat lugng néu trén.

+ Giri bao cao thu héi vé Cuc Quaén ly Dugc trudce ngay 16/7/2015; hd so
thu héi bao gom s6 luong nhap khéu, ngay nhap khéu, s§ lwong thu ho1 cac
bang chimg vé viéc thuc hién thu hdi tai cac co s& ban budn, ban lé, s dung

thudc d& mua thudc theo quy dinh tai Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay
28/4/2010 cia B Y té hudéng dan viéc quéan ly chét lugng thude.

3. S& Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Y t& cic nganh
thong bdo cho céc co s kinh doanh, sur dung thudc thu hdi 16 thudc khong dat
tiéu chudn chat luong néu trén; kiém tra va gidm sat cac don vi thyc hién thong




bao nay; xir Iy nhitng don vi vi pham theo quy dinh hién hanh; bdo cdo vé& Cuc
Quan ly Dugc va céc co quan chirc néing c6 1ién quan.

4. S&Y té thanh phé Pa Nang giam sat Cong ty cb phin dugc thiét biy té
Da Néng - Dapharco thuc hién viéc thu héi thudc va xtt Iy thudc bi thu hdi theo
quy dinh./.

Not nhdn: KT.CUC TRUGNG
Nhu trén; A -
VKN thube TW, VKN thuéc Tp. HCM; PHO CUC TRUONG
Cuc Quan'Y - B¢ quéc phong; Cr
CucY te B6 Cong An; n N

Cuc Y 6 GTVT - Bo GTVT; :
Cty TNHH TMDP Viét Thanh (Quéy 305, Tang 3, Hapu Medicenter, :
S61, Nguyén Huy Tuéng, Thanh Xuan, Ha Noi (de thye hién); ;
P.DKT, P.QLKDD, P.TTra Duoc-MP, P.QLTT-QCT,

Tap chi Dugec &MP - Cuc QLD;;

Website Cuc Quén ly Duoc;

Luu: VT, CL (LD).
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BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC DPoc lap - Ty do - Hanh phiic
s6: 546 /QP-QLD Ha Noi, ngay 47 thang 40 ndm 2015
QUYET PINH

V& viéc tam ngimng tiép nhin méi hd so ding ky thudc, tam ngirng cip sb
ding ky thude va rit s6 ding ky liru hanh thudc ra khoéi danh muc

f;. ARNIEEEST MO ﬂ cic thudc dwge cip s6 ding ky tai Viét nam.
) A" Sé:. 1405 49 . . i
] ) p N Ng: wzﬁ.,...A.o,,...i{ CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Cin ctt Luat Dugc ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cin cr Nghj dinh sb 63/2012/ND-CP ngay 31/8/2012 cta Chinh phu quy
dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co ciu td chirc cia B Y té;

Cén cit Quyét dinh sb 3861/QD-BYT ngay 30/9/2013 ctia Bd truong Bo Y t
quy dinh chirc ndng, nhiém vy, quyén han va co ciu td chirc cia Cuc Quan ly Duogc
thudc B6 Y té;

Cén clt Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua Bo Y t& quy dinh
viéc dang ky thudc;

Cin ¢t Thong tu s6 09/2010/TT-BYT ngay 28/04/2010 ctia Bo Y té hudng
dan viéc quan 1y chét luong thudc;

Xét d& nghi cua Trudng phong Thanh tra duge, m§ phém, Truong phong
Ding ky thubc va Trudng phong Quan Iy chét lvong thudc - Cyc Quan ly Duge,

QUYET DINH:

Piéu 1. Rut s§ ding ky thubc vién nén bao phim Proexen Tablet 200mg,
SPK VN-10774-10 do Céng ty Dea Han New Pharm Co., Ltd sin xuft, Cong ty
Binex Co., Ltd ding tén ding ky ra khéi Danh muc céc thudc dugc cip sé ding ky
luu hanh tai Viét Nam.

*Ly do: Thubc khong dat tiéu chuln chét luong theo qui dinh vé quén Iy chét
luong thube ciia Bo Y t.

Piéu 2. Pinh chi lwru hanh trén toan quéc va thu hdi toan bo céc 16 thudc vién
nén bao phim Proexen Tablet 200mg, SDK VN-10774-10. C4c co s& nhip khéu, uy
thac nhap khéu thudc néu trén thuc hién théng béo thu hdi, thu hdi va béo cdo két
qua thu hdi thudc theo qui dinh tai Thong tu sé 09/2010/TT-BYT ngiy 28/4/2010
ctia BO Y t€ hudng din quén 1y chét lugng thube.

Piéu 3. Tam ngimg nhin méi hd so ding ky thudc va tam ngung cép sb dang
ky hwu hanh thubc cho céc hd so da ndp trong thdi gian 12 thang d6i véi thube do




e i '22;: s

é
Cong ty Dea Han New Pharm Co., Ltd ding ky vi/hodic san Xuét, thuoc do Cong ty
Binex Co., Ltd dimg tén ding ky.

Piéu 4. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Pi¢u 5. Gidm dbc S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, Gism
d6c céc don vi kinh doanh thude, Gidm déc co s& ding ky va/hodc san xuit cac'
thudc néu tai Diéu 1, 2, 3 chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

Noi nhin:
- Nhu Diéu 5; .,
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (& b/c); &
- Céc Thir tnrdng ( dé b/c);

- Céc Pho Cyc trudng Cuc QLD;

- Cuc Quén Y - B§ Quéc phong, Cuc Y té - Bd Cong an;

- Cuc Y té Giao thong van tai - B Giao th6ng vén tai;

- Tong cuc Hai quan - B§ Tai chinh, Bao h1em X4 hoi Viét

CUC TRUON

- Vu Phép ché, Cuc Quan 1y Y, Duge cb truyen Cuc Quén

chita bénh, Thanh tra B Y té, Vién KN thuéc TW, Vién KN _y P .

TP. HCM; Truong Quoc Cudong
- Téng Cdng ty Dugc Viét Nam, Hiép hoi SXKD Duge, Cac Cong ty

XNK Dugc phim;

- C4c Bénh vién & Vién c6 giudng bénh truc thude Bo Y té;
- Website Cuc QLD, Tap chi Dugc & M§ phim-Cuc QLD;
- Luu: VP, QLKDD, QLCLT, TTrD-MP, DKT.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 20334... /QLD-TT Ha N¢i, ngay .0<. thdng .AA... ndm 2015
V/v cung cap thong tin lién quan dén
tinh an toan cta thudc: chita

Acid zoledronic, chita Hydroxyzin, chita

Flunarizin, chita [vabradine

{ SOUY TF TEni WH AN HON

v sod0G 4 Kinh gi: - S§Y t€ céc tinh, thanh phd tryc thuge Trung uong;

DE N % 0945 - Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y t€

! )
L e “Ngay 25/08/2015, Hoi déng Tu vén cép SO ding k¥ luu hanh thude - Bo Y t€
T A hopxét yét dot 91 - déi v6i thude nude ngodi. Tai budi hop, Hoi ddng da thao

luan cic thong tin lién quan dén tinh an toan va hiéu qua cia: thudc chira
Acid zoledronic, thuSc chita Hydroxyzin, thudc chita Flunarizin va thudc chua
Ivabradine.

Thong tin chi tiét vé do an toan, hiéu qué cling két luan clia Hoi déng d6i véi
céc thuée néu trén dugc ghi trong Phu luc “Cap nhat théng tin lién quan dén tinh an
toan thudc” dinh kém trong cong van nay, dong thoi dugce dang tii trén cdng thong
tin dién tlt cua Cuc Quén 1y Dugc theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong muc
“Thoéng tin thudc” dé céc béc s§, dugc s§ va cc cdn bo y t& ¢6 thé tra ci, cap nhat
thong tin.

Dé dim béo sir dung thuéc an toan, hop 1y, Cuc Quéan 1y Duge yéu ciu S& Y t&
c4c tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong, cic bénh vién, vién c6 giuong bénh truc
thuéc Bo Y té:

1. Thong bdo cho céc co s& khdm chita bénh, cic don vi kinh doanh dugc phdm
trén dia ban cédc thong tin lién quan dén do an toan, hiéu qua va két luan cia Hoi
dong Tu vdn cdp S6 dang ky lwu hanh thuSc d6i véi: thudc chda
Acid zoledronic, thudc chita Hydroxyzin, thuSc chita Flunarizin va thudc chia
Ivabradine.

2. Hu6ng dan cic co s kham chita bénh trén dia ban ting cudng theo dbi, phat
hién va xir tr cdc trudng hop xay ra phan tng c6 hai cha cic thudc néu trén (néu cd).
Glti bdo cdo phan ting c6 hai cha thudc vé: Trung tam quéc gia vé Thong tin thudc va
Theo ddi phan wng c6 hai cta thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha
Noi1) hodc Trung tam khu vuc vé thong tin thudc va theo déi phan dng c6 hai cla
thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé céc don vi biét va thuc hién./.

Not nhdn: KT. CUC TRUONG
- u n; . P 9

_ B trudng B Y 1€ (d€ b/c) ; PHQ CUC TRUONG
- C4c Thit trudng Bo Y t€ (dé b/c) ; o Ly

- Cuc trudng Cuc Quén 1y Duoc (dé b/c) ;

- Cuc Quén 1y Khdm chita bénh;

- Cuc Quin Y - B6 Qudc phong ;

-Cuc Yt€-BoCongan;

- Cuc Y t€ — Bo Giao thong vén tai;

- Trung tam DI & ADR Qudc gia; :
- Trung tam DI & ADR khu vuc TP. HCM; ™ .

- Web;gite Cuc Quan 1y Duoc; Po Van Dong
- Phong DKT, QLKD, QLCL - Cuc Quan 1y Dugc;

-Lwu: VT, TT.




PHU LUC
Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan cua thudc
(binh k&m theo Cong vin s6: 20394 ngay 0L thdng A{ nam 2015)

1. Thudc chita Acid zoledronic:

1.1. Ngay 13/03/2015, Uy ban Dénh gid Nguy co Canh gidc duge (PRAC) thuoc
Co quan Quan 1y Dugc phdm Chau Au (EMA) thong bédo da hoan thién qué trinh ra
sodt dinh ky d6 an toan d6i vGi Acid zoledronic, moét thudc thudéc nhém
bisphosphonat dugc st dung dé diéu tri lodng xuwong va bénh Paget xuong. Hoai tir
xuong ham 1a mot tdc dung khong mong mudn di biét cta thudc. Theo PRAC, nguy
co hoai tir xwong ham cta Acid zoledronic con & mic thip; tuy nhién, cdn dp dung
thém mot s§ bién phdp dé gidm thi€u nguy co ndy cla thuSc bao gém viéc cip nhat
thong tin sdn phdm. PRAC dua ra mot s6 thong tin danh cho cén bo y t&€ nhu sau dé
gidm thiéu nguy co hoai tlir xuong ham lién quan dén c4c thudc chita Acid zoledronic,
bao goém:

- Tri hodn viéc bat ddu diéu tri cho bénh nhan hodc bit ddu mot dot diéu tri mdi
déi v6i cdc bénh nhan c¢é tén thuong mé mém tai miéng chua lanh cin can thiép.

- D&i véi nhilng bénh nhan ¢6 yéu t6 nguy co, cdn dam béo viéc kiém tra cic
vén dé rang miéng cla bénh nhan va c6 ddnh gid loi ich — nguy co d6i vdi timg bénh
nhan cu thé trudc khi bat ddu diéu tri véi Acid zoledronic.

- Khi dénh gid nguy co tién trién hoai tir xwong ham trén bénh nhan, cdn bo y t€
cén can nhic nhimg yéu to sau:

+ Hoat luc clia ch€ pham thuéc gay tc ché tiéu xuong (nguy co ting theo hoat
luc cha thudc), dudong dlung (nguy co cao hon khi diing thuc dudng tiém) va su tich
1y thudc.

+ Ung thu, cdc bénh mic kém (VD: thi€u mdu, r6i loan dong mdu, nhiém
khuan) va hiit thudc.

+Thudc diung déng thoi: corticosteroid, hda tri liéu, cac chit dc ché tao mach va
xa tri viing ddu co.

+Vé sinh ring miéng kém, bénh nha chu, rang gia khong khdp, tién st bénh
rang miéng hodc ti€n hanh tha thuat nha khoa xam 14n nhu nhé rang.

- Khuyén khich bénh nhan duy tri vé sinh ring miéng, kiém tra sic khoe ring
miéng dinh ky va thong bdo ngay khi gip phai nhitng vdn dé vé€ rang miéng nhu x0
léch rang, dau hodc sung ring, chdy ma khong lanh trong qué trinh diéu tri bang
Acid zoledronic. Viéc tién hanh cédc tha thuat nha khoa xa4m 14an trén bénh nhan dang
diéu tri bang Acid zoledronic cin dugc ti€n hanh mot cdch than trong va cach xa thoi
diém bénh nhan dung thudc.

- Trén bénh nhan ¢6 hoai tir xuwong ham do st dung Acid zoledronic, can cé su
phdi hop chat ché giita bac s§ diéu tri va nha s§ hodc bac s§ phdu thuat ring miéng
¢6 chuyén mon vé hoai tir xuong ham. Néu c6 thé, xem xét viéc tam ngimg diéu tri
cho bénh nhan dén khi tinh trang hoai tir xuong ham cai thién va cic yéu t6 nguy co
giam nhe.

1.2. Khuyén céo trén ctia PRAC di dugc Gy ban céc san phdm thudc st dung
cho ngudi (CHMP) phé duyét ngay 26/03/2015 va dang ti€p tuc dugc trinh lén Uy ban
Chau Au (EC) dé dua ra quyét dinh quan 1y cudi ciing vé viéc luu hanh céc thudc




chtra acid zoledronic trén toan Lién minh Chau Au.

1.3. Céc co quan quan ly Dugc nhur TGA, US FDA chua c6 thong tin gi lién
quan dén khuyén cdo nay ciia PRAC.

1.4. Tai Viét Nam, hién c6 11 s6 dang ky thu6c nudc ngoai va 02 s6 dang ky
thudc trong nudc cia thuée chita Acid zoledronic.

H¢i dong Tw vdn cdp SDK luu hanh thudc - Bo Y té hién dang tiép tuc xem xét
va s€ dua ra két lugn doi voi cdc thuéc nay sau khi cdp nhdt thém théng tin cé lién
quan.

2. Thuéc chira Hydroxyzin:

2.1. Ngay 13/02/2015, Uy ban Panh gid Nguy co Canh gidc duge (PRAC) thuoc
Co quan Quan 1y Dugc pham Chau Au (EMA) thong bdo di hoan thién qu4 trinh ra
soat do an toan ciia Hydroxyzin. PRAC canh bdo viéc sir dung Hydroxyzin ¢6 lién
quan dé€n mot s6 nguy co tuy nho nhung chic chin 1 kéo dai khoang QT va xoin
dinh. Tir nhitng dit liéu hién c6, PRAC két luan khong c6 su khic nhau vé nguy co
X4y ra bién c6 gita c4c chi dinh cla thuéc va Hydroxyzin van nén ti€p tuc dugc sir
dung nhung cén tién hanh cic bién phép dé gidm thiéu cic nguy co lién quan dén
nhip tim. Theo d6, chi nén st dung thudc & liéu thdp nhét c6 hiéu qua trong thdi gian
ngan nhat c6 thé. PRAC ciing nhan dinh ring nhing nguy co da biét lién quan dén
kéo dai khoang QT va xoan dinh nay c6 nhiéu kha nang x4y ra trén bénh nhan c6 yéu
t6 nguy co hon so véi cc d6i tuong khdc. Nguy co nay c6 thé gidm thiéu bang cich
han ch€ viéc st dung Hydroxyzin trén cdc d6i tugng c6 nguy co cé céc vin dé vé
nhip tim va giam li€u thudc sir dung. PRAC ciing khuyén cdo cin c6 them céc nghién
cttu va theo d6i bénh nhan sau hon dé€ ddm bao c4c bién phap nay c6 hiéu qua. PRAC
dua ra mot s thong tin danh cho cén bo y t€ nhu sau:

- Hydroxyzin ¢ kha nang ttc ché€ kénh hERG va mot s6 loai kénh khac trong hé
tim mach, dan dén nguy co kéo dai khoang QT va 16i loan nhip tim. C4c nguy co nay
da dugc ching minh tir dir liéu 1am sang va sau khi thudc dugc luu hanh trén thi
truong. Da s6 trudng hop 6 cdc yéu t6 nguy co khic nhu réi loan dién giai hodc céc
bénh méc kém c6 thé 1a nhitng nguyén nhan g6p phén gay ra bién cd.

- Nguy co kéo dai khodng QT va xoén dinh c6 thé dugc gidm thiéu théng qua
mot s6 bién phép phat hién nguy co va gi6i han sir dung Hydroxyzin & lidu thap nhat
¢4 hiéu qua trong thoi gian ngén nhat c6 thé.

- Liéu t6i da & ngudi 16n 1a 100 mg/ngdy; néu buoe phéi sir dung thuéc nay &
ngudi cao tudi, liéu t6i da duge khuyén céo 1a 50 mg/ngay.

- Liéu t6i da & tré em c6 can nang dudi 40 kg 1a 2 mg/kg/ngay; tré em cd can
nang trén 40 kg st dung li€u tuong tu liéu ctia ngudi 16n.

- Chéng chi dinh Hydroxyzin & bénh nhan cé kéo dai khoang QT bam sinh hoac
mac phai, hodc c6 céc y&u t6 nguy co di biét gay kéo dai khoang QT nhu bénh tim
mach, r6i loan dién gidi nghiém trong (ha kali mau, ha magie mdu), tién su gia dinh
c6 ngudi dot tr do nguyén nhan tim mach, cham nhip tim nghiém trong hodc dang st
dung c4c thudc c6 nguy co kéo dai khoang QT hoic gay xodn dinh.

- Khong khuyén cdo viéc sir dung thudc & ngudi cao tudi do Hydroxyzin bi giam
thdi trir & cdc bénh nhan nay. Day 1a d6i tuong c6 kha nang nhay cam hon véi tac
dung khéng cholinergic va cdc phan ting c6 hai clia thuéc so véi cic d6i tuong ngudi



bénh khic. Nén st dung thudc than trong & cdc bénh nhan cé nhip tim cham hoac
dang dung cédc thudc gay ha kali mdu. Than trong khi sir dung dong thoi Hydroxyzin
véi cac thube c6 kha nang c ché alcohol dehydrogenase hoac CYP3A4/5.

2.2. PRAC d3 gtti cdc khuyén cdo dén Nhém diéu phdi thude stir dung trén ngudi
duge phé duyét theo quy trinh khong tap trung va thira nhan 1an nhau (CMDh). Ngay
27/03/2015, CMDh da c6 quyét dinh dong thuan véi cac khuyén cdo cia PRAC va
4p dung truc tiép khuyén cdo ndy cho céc nudc thanh vién trong Lién minh Chau Au
c6 dang ky luu hanh thudc nay. CMDh ciing dua ra Hudng dén sira ddi, bd sung cic
ndi dung twong Ung trén nhin thuéc va to huéng dan sir dung. Thong tin san phim
cua thudc chita hydroxyzin s& dugc cap nhat khuyén cdo mdi vé liéu ding va canh
bdo viéc sit dung trén bénh nhan cé yéu t6 nguy co gip cdc vdn dé vé nhip tim va
bénh nhan dang sir dung mot s6 thudc khéc.

2.3. Céc co quan quan 1y duge nhu TGA, US FDA, HSA chua ¢6 thong tin gi
lién quan.

2.4. Tai Viét Nam, hién c6 02 s6 dang ky thu6c nudc ngoai va chua ¢ s6 diang
ky thudc trong nudce cua thude chita Hydroxyzin.

Hoi dong Tw vdn cdp SPK luu hanh thuéc - Bo Y té hién dang tiép tuc xem xét
va sé€ dua ra két ludn doi vdi cdc thudc nay sau khi cdp nhdt thém quyét dinh chinh
thitc ciia UY ban Chdu Au (EC).

3. Thuoc chia Flunarizin:

3.1. Ngay 24/03/2015, sau khi tdi ddnh gid loi ich/nguy co clha biét dugc
Sibelium® 10mg dang vién nén chita Flunarizin, co quan quan 1y Duoc Phip (ANSM)
dad gl t61 cdn bo y t€ mot s6 khuyén cdo mdi trong khi st dung ché phdm nay, cu thé
nhu sau:

- Loi ich cta Flunarizin van vuot troi so véi nguy co cua thudc trong diéu tri du
phong con dau nira ddu cho ngudi 16n va tré em tir 12 tudi trd 1én trong trudng hop
céc bién phép diéu tri khdc khong c6 hiéu qua hoac kém dung nap.

- Chua ¢6 du bing chiing chiing minh hiéu qua va do an toan ctia Flunarizin khi
stt dung cho tré em dudi 12 tudi. Khong khuyén cdo stt dung Flunarizin cho nhém d6i
tuong nay.

- Dit liéu vé do an toan cla Flunarizin khong cé nhiéu thay déi va c6 thé chdp
nhan duoc néu tuan tha ddy du cic khuyén cdo vé chéng chi dinh, dic biét trong
trudng hop bénh nhan cé tién s trim cam hodc dang c6 cdc biéu hién clia hdi chimg
ngoai thép.

3.2. Ngay 24/03/2015, Coéng ty Janssen ciing da c6 thu gl cdn bo y t€ tai Phap
trong d6 nhan manh khuyén cdo trén cia ANSM, dong thoi thong bdo mot s& thong
tin stta déi trén nhin thudc, chi yéu & cdc muc Liéu dung, Chong chi dinh, Cdnh bdo
va thdn trong khi si dung cta thudc Sibelium®. Mot s& noi dung khéc trong Tém tét
dac tinh san phdm cta Sibelium® ciing dugc stra d6i bé sung theo nhan xét clia
ANSM trong qua trinh ddnh gia lgi ich/nguy co; trong d6 muc T'dc dung khong mong
mudn da dugc cap nhat danh sach cdc bién c6 bat loi kém theo tan suat xuit hién uéc
tinh.

3.3. C4c co quan quan 1y dugc nhu TGA, US FDA, EMA chua ¢6 thoéng tin gi
lién quan.




3.4. Tai Viét Nam, hién c6 36 s6 dang ky thuSc nudc ngoai va 15 s6 ding ky
thudc trong nudc ctia thudc chita Flunarizin.

Hoi dong Tu vdn cdp SDK luu hanh thuéc - BY Y té théng nhdt: Cuc Qudn Iy
Duoc - B Y té sé c6 cong van gui cdc don vi ddng ky, sdn xudt thudc yéu cdu va
hucong ddn viéc cdp nhdt cdc théng tin cdnh bdo ndy vao nhdn va 1o hudng dén sit
dung cua cdc thudc cé lién quan.

4. Thudc chia Ivabradine:

4.1. Theo &n phdm Medicines Safety Update, tap 6, s6 3, thang 6/2015, Co quan
Quan 1y Dugc phdm Uc (TGA) dd cap nhat thong tin sn phdm cla thuSc chita
Ivabradine nhim gidm thiéu cédc bién ching tim mach & bénh nhan bi dau thit nguc
sit dung thudc chita Ivabradine. Nhiing thay déi dugc c4p nhat nhu sau:

- Di€u trj triéu ching clia con dau that nguc 6n dinh do bénh tic nghén mach
vanh & bénh nhan véi nhip xoang binh thudng va nhip tim > 70 nhip/phiit, bénh nhan
khong thé hodc bi chéng chi dinh véi cdc chen beta, hoic sit dung déng thdi Atenolol
50 mg hang ngay khi c6 cdc con dau thit nguc khong 8n dinh.

- Di€u tri triéu chiing suy tim man tinh theo phan loai clia Hiép hoi tim mach
New York loai II hodc III v&i phan suat téng méu thét trdi < 35% & bénh nhén trudng
thanh va véi nhip tim > 77 nhip/phiit, trong phéi hop diéu tri suy tim man tinh tiéu
chuén t6i wu.

- Muc chéng chi dinh d2 dugc sta lai dé thay déi nhip tim ldc nghi truée diéu tri
tr 60 nhip/phut thanh 70 nhip/phiit; thém vi du vé céc chét tc ché cytochrome P450
3A4 (CYP 3A4); thém mot chong chi dinh mdi: chéng chi dinh phéi hop véi
Verapamil hoac Diltiazem (¢ ché CYP 3A4 c6 kha nang gidm nhip tim).

- C4c muc Than trong, Tuo‘ng tdc thudc, Tac dung ngoai y, Liéu ding va cich
dung clia t& Thong tin san phdm cling dugc cap nhat thém théng tin méi nhim giip
giadm thiéu nguy co dén dén céc bién ching tim mach cho bénh nhan dau thit nguc.

- Théng tin cho cdn bo y té:

+ Thu6c chita Ivabradine dugc chi dinh cho diéu tri triéu ching dau that nguc én
dinh. Thuéc khong ¢ 1gi ich trong diéu tri cdc bénh tim mach khac nhu nhéi mau co
tim.

+ Ivabradine khong dugc su dung trén bénh nhan c¢6 nhip tim nghi dudi 70

nhip/phiit trudc diéu tri. Ivabradine khong duge phéi hgp cling thudc gidm nhip tim
nhu chen kénh calci, Verapamil va Diltiazem.

+ Khi xdc dinh nhip tim nghi nén xem xét cdc s do nhip tim theo chu ky, ECG
hodac theo doi 24 gid trong tinh trang di dong trudc khi st dung Ivabradine cho bénh
nhan va & bénh nhan dang st dung Ivabradine cén diéu chinh liéu.

+ Trong diéu tri, néu nhip tim nghi gidm xu6ng duéi 50 nhip/phit, nén ngung
di€u tri bing Ivabradine.

+ Nén tranh sir dung Ivabradine ddng thdi véi thube kéo dai khodng QT vi giam
nh1p tim c6 thé 1am khodng QT kéo dai hon. Néu diéu tri nhu trén 13 cén thiét, cdn
cdn than theo di nhip tim/dién tdm d6 cia bénh nhan.

+ Than trong né€u s dung dong thdi Ivabradine véi thuée loi tiéu 1am gidm kali
vi viéc thi€u kali 6 thé gay tang nguy co r6i loan nhip tim.



~+Cén b y t& cén trao d6i v6i bénh nhan vé dfu hidu triéu ching cla céc bién
ching tim mach duge dé€ cap trong t thong tin san phdm clia thuéc Ivabradine va yéu
cdu bénh nhan lién hé cdn bo y t€ néu thiy c6 ddu hieu hay triéu chiing nao giéng
nhu vay.

4.2. Ngay 19/12/2014, Co quan Quén 1y Dugc Anh (MHRA) di dua ra khuyén

cdo dén cdn bo y t&€ khi ké don thuSc chita Ivabradine diéu tri triéu chitng cua céc
bénh tim mach man tinh, thong tin duoc cap nhat nhu trén.

4.3. Ngay 21/11/2014, Co quan Quén 1§y Dugc phdm Chau Au (EMA), Gy ban
dénh gid nguy co Canh gidc Dugc (PRAC) clia EMA di hoan thanh viéc xem xét
Ivabradine va dua ra kién nghi nhdm gidm nguy co bénh tim bao gém dau tim va
nhip tim cham. Ivabradine dugc ding dé diéu tri céc triéu ching dau thit nguc (dau
nguc do van dé v6i luu lugng mdu dén tim) va dé diéu tri suy tim.

4.4. Ngay 15/04/2015, Co quan Quan 1y Dugc phdm va Thuc phdm Hoa Ky (US
FDA) da chép thuan cho sir dung Ivabradine trong diéu tri suy tim man tinh kéo dai
gay ra boi tam that trai khong co bép tét. Thudc dugc chi dinh cho bénh nhan c6 triéu
ching suy tim én dinh véi nhip dap binh thuong va nhip tim lic nghi ngoi > 70
nhip/phit va dang phai ding thu6c chen beta & liéu cao nhat c6 thé dung nap dugc.

4.5. Tai Viét Nam, hién c6 02 s6 dang ky thudc nuéc ngodi va 04 s§ ding ky
thudc trong nudc ciia thudc chita Ivabradine.

Hogi dong Tu vdn cdp SPK luu hanh thuéc - Bo Y té théng nhdt: Cuc Qudn Iy
Dugc - B Y 1¢'s€ c6 cong van giti cdc don vi dang ky, sdn xudt thuéc yéu cdu va
hucéng ddn viéc cdp nhdt cdc théng tin cdnh bdo ndy vao nhan va to huong dan s
dung cua cdc thuéc cé lién quan.




	Page 1
	Images
	Image 1
	Image 2


	Page 2
	Titles
	"'¥"~11 (;~11 <:'1<: (;(] ().11~11, 0011 ¥!, <:'1<: (;(] 86 1<:11111 00~11, 51] '1\111£ 111116<: 11£111~111 
	!_6{0_~/ 

	Images
	Image 1


	Page 3
	Titles
	<=1)<= (2111~ 1, ¥ 011'<]<= 
	1)-.::' "'! ~~- ~5'.) .. ·1 . ;{?' , 

	Images
	Image 1
	Image 2
	Image 3


	Page 4
	Titles
	2 
	1(1'.<=1)<= 1'&11~<; 

	Images
	Image 1


	Page 5
	Titles
	<:1)<: ~0~ 1., ¥ ]){)<]<: 
	<:0~<; 1101~1101 <:!!\) ~(;!![.\ \11¥1' ~~ 
	~~1'!>~ 
	\1~ ¥1~~ ~1110~1111.~11~11011~0 11161118 50' <130~ ~ 111118~, 1,111 0~011.~ ~~11 58 
	- <130~ ~ 111118~ ¥3 .-01 58 <130~ ~ 11111 113011111118~ )"3 ).{1101 <)3011111\1~ 
	,~ .. !-~--'~( ~-~-'" ~;!: \~!~0""] ~3~ 111116~ <111'(}'~ ~~1156<130~~1,1 \11~103111. 
	" , 50 ,!0519 . . . /' 
	1) ~:~ ~·9:!~9. 10.,,,!( <:\]"<: 1'&11<�<; <:~<: ~{)~ 1'¥ 1>11<}<: 
	~~1'!>~: 


	Page 6
	Titles
	1¥01111'0.11: 

	Images
	Image 1


	Page 7
	Titles
	13<) '! 1£ 
	<::{)<:: ~(];\~ ~ ¥ 01!0<:: 
	<::<)~<:; 110..\ ~,,\, 11<)1 (:}!{) ~(;1111\. ¥1~1 ~1\.1\1 
	1(1'. <::{)<:: 1'&{]0~<:; 
	.. · 

	Images
	Image 1
	Image 2
	Image 3
	Image 4


	Page 8
	Titles
	' 


	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Titles
	4. 1'11.116<= <=01131¥301"3010~: 


	Page 12

