UBND TINH KHANH HOA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
. SO Y TE DPoc lap - Tw do - Hanh Phiic
sé: 9 /SYT-NVD T . .

V/v cung cép théng tin cap nhat lién Khanh Hoa, ngay A3 thang 5 nim 2015
quan dén tinh an toan ctia cac thudc;
cép nhat thong tin dugc 1y dbi véi ché
phidm chira diacerein

Kinh gui:
- Cacdonvi Y té trong tinh;
Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mét-Sai
Gon-Nha Trang; Céac phong kham da khoa;
Céc co sé kinh doanh duogc.

S& Y té nhan duge cac vin ban cia Cuc Quan 1y Duoc, gdbm ¢é: van ban sb
4105/QLD-TT ngay 27/02/2015 vé viée cung cép théng tin cép nhat lién quan dén
tinh an toan cta cac thudc: Thube chira Naftidrofuryl; thudc chua Eszopiclone;
thube khang Serotonin trong diu tri budn nén va nén; thudc ding ngoai dé diéu
tri mun c6 chira hoat chét Benzoyl peroxide hodc Acid salicylic; thube chtra
Ondansetron qua duong tinh mach cho nguoi cao tudi (>65 tudi); dung dich
Chlorhexidine va vian ban s 5543/QLD-TT ngay 27/3/2015 v& vidc cdp nhat
thong tin dugc ly ddi véi ché pham chira diacerein, S& Y té yéu ciu cac co quan,

don vi tai van ban tai dia chi: www.syt.khanhhoa.gov.vn dé trién khai thuc hién.

Khi sir dung cac thude néu trén, dé nghi céc co s& kham chita bénh ting
cuong theo ddi, phat hién va xur tri céc trudng hop xay ra phan g c6 hai cua céc
thube (néu co). Giri béo cdo phén tng c6 hai ctia thudc vé: Trung tam Qudc gia vé
théng tin thudc va theo dai phan tng c6 hai ctia thudc (13-15 Lé Thanh Tong,

quan Hoan Kiém, Ha No61i).

Dé nghi c4c don vi nghiém tac thuc hién././bé 5
Noi nhin: <7 GIAM POC
-Nhur trén; ===LHO GIAM DOC
-Lanh dao Sé; e !

-NVY, Thanh tra So¢;

-Phong Y té huyén, thi x4, thanh phé;
-Ho1 HNYTTN;

-Béo Khanh Hoa (nha bao Hai Yén);
-Luu: VT, NVD.

Lam Quuang Ching




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tuw do - Hanh phuc

S6:4-405/ QLD-TT Ha N6i, ngay 23 thdng(L nam 2015
V/v cung cép thong tin cép nhéat

T T émyuan
SOV TE TINHRHRNA O

¥en tinh an toan cua
4c thuoc

Ccn

A

’

s6. olO40... .
D E N EM VIRV,

(Kifnh glri: - S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thuéc Trung wong;
o - Céac bénh vién, vién c6 givong bénh truc thudéec Bo Y té.

BYEN Ngay|28/10/2014, Hoi dong Tu vén cép S6 dang ky luu hanh thuée - B6 Y

té da hop dot 148 d6i voi thube trong nudce va dot 88 déi véi thude nuéde ngoai.
Tai budi hop, Hoi déng da thao ludn cac thong tin lién quan dén tinh an toan va
hiéu quéa cua: thudc chita Naftidrofuryl, thudc chtra Eszopiclone, thudc khang
Serotonin trong diéu tri budn nén va nén, thudc ding ngoai dé diéu tri mun chira
hoat chit Benzoyl peroxide hodc Acid salicylic, thuéc chira Ondansetron qua
dudng tinh mach & ngudi cao tudi (>65 tudi) va dung dich Chlorhexidine.

Thong tin chi tiét v& d6 an toan, hidu qua cung két luan cia Hoi ddng dbi
v6i cac thude néu trén duoc ghi trong Phu luc “Cép nhat théng tin lién quan dén
tinh an toan thubc” dinh kém trong cong vin nay, dong thoi dugc dang tai trén
cong théong tin dién tr cia Cuc Quan ly Duoc theo dia chi

http://www.dav.gov.vn trong muc “Théng tin thudc” dé cac bac s¥, duogc sy va

caccan bd y té 0 thé tra cir, cép nhat théng tin.

Pé dam bao sir dung thube an toan, hop 1y, Cuc Quan 1y Duge dé nghi S&
Y té céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong; cic Bénh vién, vién c6 giudng
bénh truc thuée BO Y té:

1. Thong bao cho céc co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban céc thong tin lién quan dén d6 an toan, hiéu qua va két luan cia
Hoi ddng Tu van cdp S6 diang ky luu hanh thubc dbi voi: thudc chia
Naftidrofuryl, thudc chtra Eszopiclone, thuc khéng Serotonin trong diéu tri budn
nén va noén, thudc dung ngoai dé diéu tri mun c6 chia hoat chét Benzoyl peroxide
hodc Acid salicylic, thuéc chita Ondansetron qua dudng tinh mach & ngudi cao
tudi (>65 tudi) va dung dich Chlorhexidine.

2. Huéng dan cac co sé kham chita bénh trén dia ban ting cudng theo dai,
phat hién va xir tri cac truong hop xay ra phan tng c6 hai ciia cac thubc néu trén

(néu co). Gui bao cédo phan ung co6 hai cia thuéc vé: Trung tdm quéc gia vé thong



tin thubc va theo ddi phan ting c6 hai ciia thuéce (13-15 Lé Thanh Téng, Quén

Hoan Kiém, Ha N6i) hoic Trung tdm khu vuc vé thong tin thubc va theo dai phan
tng ¢6 hai ctia thube thanh phé H5 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quin S,

T.P H6 Chi Minh).

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhur trén;

- B6 trudng Bo Y té (dé b/c);

- Cac thir truéng Bo Y té (dé b/c);

- Cuc truéng Cuc Quén 1y Duge (dé b/c)

- Cuc Quan ly Kham chira bénh;

- Cuc Quén Y - B Quéc phong;

-Cuc Yté-B6 Coéng an;

- Cuc Y té - B6 Giao théng Van tai;

- Trung tdm DI & ADR Quéc gia;

- Trung tdm khu vuc vé DI & ADR TP. HCM
- Website Cuc Quan ly Duorc;

- Phong BDKT, QLKD, QLCL - Cuc Quan ly Dugc;
-Luu: VT, TT.

KT. CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG

D6 Vin Dong



PHU LUC
Cap nhit thong tin lién quan dén tinh an toan thube
(Pinh kém theo Céng van sé: 4A05 ngay, 2 thang /.Znam 2015)
1. Thudc chira Naftidrofuryl:

Ngay 23/1/2014, Cuc Quan ly Dugc nhén dugc cong vin s6 12/TTT cua Trung
tam DI & ADR Qudc gia & nghi Cuc Quan ly Duoc:

- Yéu ciu céc cong ty san xuit va kinh doanh duoc pham sira dbi, bd sung
théng tin trong nhan thubc va to huéng dan su dung cua cac biét dugc chua
Naftidrofuryl theo cac ndi dung tuong tmg duoc khuyén céo bsi Co quan Quaén ly
Dugc Phap (ANSM):

+ Céc biét duge c6 thanh phan hoat chit chinh 13 Naftidrofuryl chi duoc st
dung trong diéu tri chimg khap khleng cach hdi do céc bénh nghén ddng mach man
tinh gdy hoai tr chi dudi giai doan 2 (artériopathie oblitérante des members

inférieures — AOMI).

+ Céc biét dugc nay khong con duge chi dinh trong diéu tri hd tro cic triéu
chung suy giam tri tué bénh ly va thiéu nang thén kinh cam gidc man tinh & nguoi
gia (ngoai trir Alzheimer va cac dang mét tri nhé khac) va trong diéu tri hd trg hoi
ching Raynaud.

- Cép nhét thong tin t6i cac co s& khém chita bénh va khuyén cdo cén bd y té
nhiing théng tin nhu sau:

+ Khong sir dung Naftidrofuryl trong diéu tri hd tro céc tridu chung suy gidm

tri tué bénh ly va thiéu nang than kinh cam gidc man tinh & nguol gia (ngoai trir
Alzheimer va céc dang mét tri nhé khac) va trong diéu tri hd tro hoi chirng Raynaud.

+ Khong k€ moi va k€ lai Naftidrofuryl ngoai chi dinh diéu tri chung khap
khiéng cach hdi do bénh nghén dong mach man tinh gdy hoai tr chi duéi (giai doan
2).

+ Xem xét phuong phép diéu tri thay thé phi hop (néu can thiét) cho cac chi
dinh d3 bi loai bo.

Tai Viét Nam, hién c6 01 sé dang ky (SPK) thubc nuéc ngoai va 02 SPK thudc
trong nudc cia thude chira Naftidrofuryl.

Cuc Quan Iy Dugc - Bé Y té s& c6 cong van giri cdc don vi san xudt va kinh
doanh dwoc pham yéu cdu va huéng dan viéc cdp nhdt cdc théng tin canh bdo nay
vao nhdn thuée va to hudmg dan sie dung ciia cdc thude cé lién quan theo cdc noi
dung tuong vmg duoc khuyén cdo béi ANSM.




2. Thudc chira Eszopiclone

Ngay 15/5/2014, Co quan quan ly Dugc Hoa Ky (FDA) ban hanh canh béo vé
viéc thubc tri chimg mét ngti Lunesta (hoat chét: Eszopiclone) c6 thé gay ra su suy
giam kha néng 1ai xe va cac hoat dong ddi héi sy tinh tdo khac vao ngay hém sau.
FDA khuyén céo giam lidu khoi dau Lunesta xudng 1mg ngay truée khi di ngn. Phu
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Lunesta, vi vy liéu khéi ddu khuyén cdo cho Lunesta 14 1mg cho ca hai dbi twong
nam va nfr.

FDA da phé duyét su thay dbi trén thong tin ké toa va hudng d&n str dung cho
benh nhan cla san pham ctia Lunesta dé bao gdm nhiing khuyén céo méi nay. Nhin
thubc cua céc thude generic chira Eszopiclone cling s& dugc cép nhét theo d6.

Tai Viét Nam, hién c6 03 SPK thudc nudc ngoai va khéng c6 SPK thudce trong
nudce nao cia thudce chira Eszopiclone.

Cuc Quan ly Dugc hién dang tié}v tuc xem xét va sé€ dua ra két luén déi véi cde
thuéc nay sau khi cdp nhat thém y kién cua trung tam DI & ADR Quéc gia va Bo
mén Dwoc ly — Truong Dai hoc Y Ha Ngi.

3. Thudc khang Serotonin trong diéu tri budn nén va nén

Ngay 14/5/2014, Bd Y té Canada di ban hanh théng bdo vé nguy co ciia hoi
chimg serotonin lién quan dén cac thudc khang Serotonin trong diéu tri budn nén va
ndn, bao gdm: dolasetron (ANZEMET®), granisetron (KYTRIL® va céc thudc
generic), ondansetron (ZOFRAN® va cac thuc generic) and palonosetron
(ALOXI®). Theo thong bao nay:

- Hoi chimg Serotonin (co thé bao gbém: kich dong, 1u 14n, nhip tim nhanh, co
gidt co hodc cirng khép, s6t, mat y thirc hodc hon mé) xay ra khi serotonin khi dugc
tich iy & mirc cao trong co thé. Pidu nay thuong xay ra khi phbi véi cac thube
khang Serotonin, nhiing cling c¢6 thé xay ra khi st dung thubc don 1é. Viéc chén doén
sém hdi chitng Serotonin 13 rit quan trong vi diéu ndy c6 thé din dén tir vong néu
khong duoc diéu tri.

- Céc chuyén luin vé san phém dbi véi ALOXI, KYTRIL va ZOFRAN cua
Canada hién tai da dugc cip nhét cac thong tin vé tinh an toan. Riéng san phém
ANZEMET d4 duogc nha san xuét rut khoi thi trudng Canada. Cac ché phdm dang
generic cta cac thudce trén cling s& duge cip nhat cac théng tin nay trong chuyén luan
san phim ctia minh.

Tai Viét Nam hién c¢6 42 SPK thudc nudc ngoai va khéng c¢6 SPK thude trong
nuée nao cua thude chira cac chat dbi khéng serotonin.

Cuc Quan ly Duoc hién dang z‘ié:p tuc xem xét va s€ dwa ra két luén déi véi cdc
thude nay sau khi cdp nhdt thém y kién cua Co quan quén Iy Duoc tai cdc nude trén
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thé gidi, trung tdm DI & ADR Quéc gia va B6 mén Duoc ly — Truong Pai hoc Y Ha
Noi.

4. Thude dung ngoai dé diéu tri mun chira hoat chit Benzoyl peroxide hoac
Acid salicylic:

Ngay 25/6/2014, Co quan quan ly Dugc Hoa Ky (FDA) ban hanh canh bao vé
viéc mot s6 ché pham thudc OTC ding ngoai dé diéu tri mun c6 thé gay ra cac phéan
tng di ing tuy hiém gap nhung nghiém trong, c6 thé de doa tinh mang hodc kich
ung nang. Cac phan ung qua mén nghiém trong khac vai céc kich ung da tai chd ¢6
thé xay ra tai vi tri st dung thube (céc kich tng da ching han nhu: do, rat, khe, ngura,
troc vay, hodc rop nhe , nhiing kich Ung nay da dugc dé cap trong nhan thube).
Nhirng phan ng qua man c6 thé xay ra sau vai phit dén mot ngay hodc 1au hon sau
khi sir dung san pham.

Khuyén céo cia FDA d6i voi can bo y té:

- Céc phan tng qua man nghiém trong lién quan dén viéc sir dung cac thube
OTC dung ngoai da dé diéu tri mun da duoc bao cao. Dya trén nhiing phan ng ¢6
hai duoc bao cao, FDA chua thé x4c dinh duoc cac phan tng quéa man nghiém trong
da duoc kich hoat bai cac hoat chét trong ché phim diéu tri mun la Benzoyl peroxide
hodc Acid salicylic, hay boi céc thanh ta dugc, hay bdi ca 2 yéu t6 nay.

- Khi khuyen cao bénh nhan sir dung thuéc OTC ding ngoai da dé diéu tri mun,
cén bo y té can canh bao ho vé nhitng triéu chung clia cac phan Umg qua mén nghiém
trong. Vi du nhu cac su thay d6i trén da hodc niém mac, va dic biét la nhimng thay
601 dong thoi vé ho hép hoac tim mach, ching han nhu: kho thd, ha huyét 4p, hoac
ngét 14 goi y cho phan tmg phan vé.

- Khuyén nguoi bénh ngung st dung che pham néu mot phan tmg qua man xay
ra va tim kiém céc can thiép y khoa khin cap ngay lap tirc néu xut cac triéu chung
goi y cho phan ung phan vé.

- Khuyén ngudi bénh Sig dung thube QTC ding ngoai da dé diéu tri mun thi lan
st dung déu tién d6i véi cpé p,hém ,néy‘ can bdi mot luong nho trén mdt hoac hai
vung da nho trong 3 ngay dé chac chan rang khong xay ra bat ky céc triéu chung qua
man nao.

- Cén luu y rang mot s6 ché phdm thude ké don dung ngoai da de diéu tri mun
cling bao gdm céc canh bao trén nhan thubc vé phan ung di {tng, bao gbém phan tmg
phan vé.

Tai Viét Nam hién c6 04 SPK thudc nudc ngoai va 04 SPK thubc trong nudc
ctia thudc chira Benzoyl peroxide, 09 SPK thubc nuéce ngoai va 15 SPK thuée trong
nudc clia thude chira Acid salicylic.



Cuc Quan ly Dwoc hién dang tié}) tuc xem xét va s€ dua ra két lugn déi véi cdc
thuéc nay sau khi cap nhdt thém y kién cua trung tdm DI & ADR Quoéc gia va B¢
mén Duoc Iy — Truong Dai hoc Y Ha Néi.

5. Thubc chira Ondansetron qua dwdng tinh mach & ngudi cao tudi (>65 tubi):

Ngay 12/6/2014, Co quan quan ly Dugc Canada (Health Canada) dé chép thuan
thong bao quan trong vé tinh an toan thudc cia cong ty GlaxoSmithKline Inc. cho
cac can bo y té lién quan dén thuéc ZOFRAN® (Ondansetron). Theo théng béo nay:

- Su giéi han méi vé liéu dung duge khuyén cao dé giam nhe nguy co kéo dai
khoang QT & nhiing bénh nhan cao tudi (>65 tu01) Can bd y t& nén sir dung cac
khuyén céo méi S Liéu luong va Cach dung dé giam thiéu nguy co kéo dai khoang
QT & ngudi cao tudi.

- Gi61 han mdi vé liéu dung cho ngudi cao tudi dugce tong két nhur sau:

+0 nhirng bénh nhén > 75 tudi, liéu tinh mach khéi dau khéng nén vuot qua
8mg;

+ O nhimg bénh nhan < 75 tudi, liéu tinh mach khéi dau khéng nén vuot qué
16mg;

+ Céc liéu tinh mach tiép theo khong nén vugt qua 8mg va cé thé dugc dua
moi 4 va 8 gid sau liéu dau tién.

+ Tét ca cac liéu tinh mach nén dugc pha loang trong 50-100ml dung dich
mudi hodc cac chat long phu hop khac.

+ T4t ca céc liéu tinh mach nén duoc truyén trong thoi gian khéng duéi 15
phut.

- Khuyén céo bd sung nay 1a dong thai tiép theo mot thong bao trude day (ngay
3/10/2012) v€ nguy co lam kéo dai khoang QT do lidu dung thudc Ondansetron,
didu nay c6 thé din dén xoén dinh — mot dang rdi loan nhip tim c6 nguy co de doa
tinh mang. Cén than trong khi st dung Ondansetron ¢ nhitng bénh nhéan co6 yeu tb
nguy co cao kéo dai khoang QT, rdi loan tim mach va cén khic phuc su méat can
biang dién giai trudc khi sir dung Ondansetron.

- Khéng c¢6 khuyén c40 nao vé lidu ding khuyén cao dbi véi Ondansetron
dudng udng.

Tai Viét Nam, hién c6 21 SPK thudc nuéce ngoai va 01 SPK thubc trong nuéc
cua thudc chira Ondansetron.

Cuc Quan ly Dwgc hién dang tié'p tuc xem xét va s€ duwa ra két lugn déi véi cdc
thuéc nay sau khi cdp nhdt thém y kién cua trung tdm DI & ADR Quéc gia va B¢
mén Dwoc Iy — Truong Dai hoc Y Ha Nji.



6. Dung dich Chlorhexidine:

Chlorhexidine 12 mot chat sat tring thuong dudng sir dung dé sat trung ngoai da
truge khi dét catheter ¢ tré dé non. Co quan quén ly Dugc Anh (MHRA) da nhén
duoc 13 bao cdo vé cac tac dung phu nghiém trong & tré dé non da dugc diéu tri bing
dung dich Chlorhexidine truéc khi dat catheter tinh mach trung tdm. 16 trudng hop
khac xay ra tac dung phu nghiém trong da dugc tim thy trong y van. Cac tac dung
phu bao gom ban d6 va cac vét bong do héa chat kem/khong kém mét da. 04 trudng
hop trong s6 cac truong hop nay da phai chiu hu qua nang né, mic du cac bién
chimg nghiém trong cua viéc tré dé thiéu thang c6 thé chiém 02 trong s6 04 ca nay.
Céc thuong tén do béng hoa chat xay ra khi st dung cic dung dich nudce
Chlorhexidine 2% ho&c dung dich c¢dn Chlorhexidine 0,5% hodc 2% trong 70% con
& tré so sinh dudi 32 tuén thai ky va trong vai ngay dau sau khi tré ra doi.

Khuyén cédo cia MHRA cho can bd y té:

- Khi sir dung dung dich nuéc hoac dung dich cdn chira Chlorhexidine & tré so
sinh thiéu thang, can ghi nhé nguy co tdn thuong hoa chét nghiém trong cé thé xay
ra.

- Chi str dung mét luong t5i thiéu Chlorhexidine cdn thiét va khong dé dung
dich dong thanh viing trén da. Loai bo bat ky dung dich du thira hodc bt ky vat liéu
nao di duge dugc ngam, tim dung dich Chlorhexidine khéi bé mat da.

- Theo déi bénh nhan thudng xuyén dé phat hién va quan ly céac tac dung phu
trén da & giai doan dau.

Tai Viét Nam, hién c6 02 SPK thudc nuéc ngoai va khong c6 SPK thude trong
nudc ctia thude chira hoat chit Chlorhexidine.

Cuc Quan Iy Duwgc hién dang tiép tuc xem xét va s€ dwa ra két ludn déi véi cac
thudc nay sau khi cdp nhdt thém y kién cua trung tdm DI & ADR Quéc gia va Bé
mén Duoc Iy — Truong Pai hoc Y Ha Néi.




BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do — Hanh phiic
S8: 5 5¢3/QLD-PK |
V/v cap nhat théng tin duoc 1y dbi Ha Néi, ngay 93 thdng 3 nam 2015
v6i ché phm chtra diacerein
— , Kinh gt
MOV TE TINH RN ROA - S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung uong; ,
At o of880.. - Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thuc B Y te.
DI* N Ngay 0%.4.15 - Céc cbng ty ding ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.
ChuyenNgay 19/09/2014, Co quan Quéan ly Dugc pharn Chéu Au (EMA) da ra

quyét dinh cudi ciing vé viéc sir dung cac ché pham co6 chtra diacerein sau khi
hoan thanh danh gia loi ich - nguy co cta thudc. Uy ban thubc sir dung trén
nguoi (CHMP) thuéc EMA két luan rang diacerein khong chi dinh cho bénh
nhén tur 65 tudi tré 1én. Liéu khéi dau 1a 50 mg/ngay (thay vi 100 mg trudc
day) va can phai ngimg st dung thudc néu cé tidu chay xay ra. Thém vao do,
can bo y té khong ké don céc ché pham chira diacerein cho bat ky bénh nhén
nao dang mac cac bénh gan hay c6 tién st cac bénh vé gan va can giam sat
chit ché chic nang gan trong subt qua trinh diéu tri. Dya trén nhing dir li¢u
hién cé vé an toan va hiéu qua, diacerein chi nén gidi han st dung dé didu tri
cac triéu ching cua thoai hdéa khop (osteoarthntls) héng va gbi.

Cin ¢ két luan ctia Hi dong tu van cép sb ding ky Iuu hanh thubc - Bo
Y té dbi véi thube chira diacerein; nhim dam béo muyc tiéu sir dung thudc hop
ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. bé ngh1 S& Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung wong va céc
bénh vién, vién c6 giwdng bénh truc thude B Y té: Thong bao cho cic co s&
kham, chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc pham trén dia ban biét thong tin
cap nhit lién quan dén thubc chita diacerein néu tai Phu luec kém theo cong
vén nay; dong thoi tang cudng thuc hién viée theo dbi tdc dung khéng mong
muon ctia thudce trong qua trinh st dung va luu hanh; gtri bdo cdo ADR (néu
¢d) vé Trung tAm Qudc gia vé thong tin thubc va theo doi phén tmg ¢0 hai cua
thudc (13-15 Lé Thdnh Té ong, Ha N¢i) hoac Trung tdm khu vuc vé thong tin
thudc va theo ddi phan img ¢6 hai cua thudc TP. H5 Chi Minh (201B Nguyén
Chi Thanh, Qudn 5, TP. Ho Chi Minh).

2. Céc cong ty ding ky, san xuat:

2.1. i VO’l thudc chira diacerein da dugc cép phép luu hanh trén thi
tnrong;:

a. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cdng vin nay, yéu cau cong ty dang
ky, nha san xuét thuc hién viéc: Cap nhét cac thdng tin dugce ly lién quan den
chi dinh, liéu ding va cach dung, chdng chi dinh, tac dung khéng mong mubn,
canh béo va than trong khi str dung, twong tic thudc theo cac ndi dung tai Phu




luc kem theo céng véan nay vao nhan, to huéng dan st dung thu6c va hé so lién
quan.

b. Hinh thtc cép nhét: Cong ty dang ky, san X}Jét thuc hién viée tu cap
nhat theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Thong tr s6 44/2014/TT-BYT ngay
25/11/2014 ctia B Y t€ quy dinh viéc dang ky thudc.

2.2. Déi véi thube chira diacerein dang cho xét duyét: Cuc Quan ly Duoc
chi xem xét cép sb dang ky luu hanh sau khi cong ty da ndp tai lidu stra ddi/bd
sung céc thdng tin duge ly lién quan dén chi dinh, lidu dung va cach diung,
chéng chi dinh, tac dung khdéng mong muén, canh bio va than trong khi sir
dung, twong tac thubc déi véi thude chira diacerein theo cac ndi dung quy dinh
tai Phu luc kém theo cong van nay vio cic phan lién quan ctia hd so va dugc
thim dinh dat yéu cau.

Cuc Quaén ly Dugce théng bio dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Not nhan: KT. CUC TRUONG
- Nhur trén; ) ,,
- BTr. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c): PHO CUC TRUONG

- TTr. Le Quang Cudng (d€ b/c);

- CTr. Truong Quéc Cudng (d€ b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (d€ phéi hop); f

- Téng cong ty Dugc VN:

- Cuc Quan Y - B6 QP; Cuc Y t€ — Bo CA; Cuc Y t€ GTVT-«B(‘)

- Bio hiém XHVN; N
- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Cho Rey); oo x /.
- Thanh vien HDTV; Chuyén gia PC, DL tham dinh ho so: ‘Nguyed Viét Hing

- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thuéc; TC Duoc
& MP; Van phong Cuc (dé dang tai Website);
- Luu VT, DKT (2b).



Phu luc
Cac noi dung thay d6i/bd sung d6i véi thude chira diacerein

(Dinh kém theo céng van sé . BhY3OLD-PK, ngay ,;z.j':./. .3./2015 ciia Cuc Qudn Iy Duoc)

1. Chidinh
[Cén thay déi théng tin tuong ung nhw sau]

Diéu trj tridu chirng cho cic bénh nhan thoai hoa khép hong hozc gbi, véi tac
dung chim.

Khéng khuyen céo diéu tri bing diacerein cho nhitng bénh nhéin thodi héa khop
hong c6 tién trién nhanh do nhitng bénh nhén niy c6 thé dap tng yéu hon véi
diacerein.

2. Liéu dung va ciach dung
[Can dét néi dung sau ¢ dong déu tién cia phan liéu dung va cdch sir dung]

Viée sir dung diacerein nén dugc bit diu bdi bac sy c6 kinh nghiém trong diéu
tri tho4i héa khép.

Ché dj liéu
[Théng tin vé liéu ding danh cho nguoi Iénm nén duoc sieca doi nhu sau]

Do mét s6 bénh nhan c6 thé bj di ngoai phan léng hofc tiéu chiy, lidu khoi dau
khuyen cdo cua diacerein 1a 50 mg mot lan/ngay vao bita téi trong vong 2 -4 tuin
dAu tién. Sau d6 c6 thé tang 1én lidu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi d6 Dén udng thudc cing

Vi bita &n (mdt vién vao bira sang va vién con lai vao bira t6i). Thube phai duoc
nudt nguyén ven (khéng dugc 1am v& thube) véi mot ly nuée.

[Trong phdn ndy can bé sung thong tin sau] i
Khuyén co khong ké diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi.

[Ngodi ra, tdt cd cdc théng tin vé liéu dung cho bénh nhin Suy gan (néu cd) cdn
dugc xoa khoi phan nay do diacerein bi chéng chi dinh cho tét cd cde bénh nhan cd
bénh vé gan].

3. Chong chi dinh

[Cén b6 sung thong tin sau vao phan chéng chi dinh va thay thé tdt cd cdc théng tin
khdc lién quan dén suy gidm chire ndng gan]

Bénh nhén dang méc c4c bénh vé gan hoac c6 tién sir bénh gan.
4. Canh bdo va thin trong khi sir dung thudc

[Théng tin lién quan dén tiéu chdy va déc tinh trén gan trong phan nay cén dugc
trinh bay va thé hién nhitng ngi dung sau]

Tiéu chay:

Ubng diacerein thuong xuyén c6 thé gy tiéu chay (xem phén tac dung khong
mong mudn), tir 46 din téi mit nudc va giam kali mau. Bénh nhén nén ngimg su
dung diacerein khi bj tiéu chay va trao d6i véi bac s§ diéu tri v& cac bién phap diéu
tri thay thé.




7. Dir liéu tir theo d6i hau mai

[...] .
ROI LOAN HE GAN MAT

Céc truong hop ton thuong gan cip tinh, bao gbm ca ting enzym gan huyét
thanh va céc trudong horp ‘viém gan ¢6 lién quan dén diacerein d dugc bio céo trong
thoi gian héu mai. Phén-1én céc trudng hop nay xdy ra trong nhimg thang dau tién
khi bat diu diéu tri. Cn theo doi chit ché cac ddu hidu va triéu chimg ton thuong
gan trén bénh nhén (xem phan canh bao dic biét va than trong).
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