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Khanh Hoa, ngay )j thang CJ ndm 2015

- Cac don vi Y tS trong tinh;
- Benh vien 22/12; Benh vien Tam tri; BV M~t-Sai

Gon-Nha Trang; Cac phong kham da khoa;
- Cac ca sa kinh doanh duce.

Sa Y tS nhan duoc cac van ban cua Cuc Quan ly Diroc, gom co: van ban s6

4105/QLD-TT ngay 27/02/2015 vS viec cung c~p thong tin cap nhat lien quan dSn

tinh an toan cua cac thuoc: Thu6c clnra Naftidrofuryl; thuoc chira Eszopiclone;

thuoc khang Serotonin trong diSu tr! bu6n non va non; thuoc dung ngoai d~ diSu

tr! mun co chira hoat ch~t Benzoyl peroxide hoac Acid salicylic; thuoc chira

Ondansetron qua duong tinh mach cho ngtroi cao tuoi (>65 tuoi); dung dich

Chlorhexidine va van ban s6 5543/QLD-TT ngay 271312015 vS viec c?p nhat

thong tin duce ly d6i voi chS pham chira diacerein, Sa Y tS yeu c~u cac ca quan,

don vi tai van ban tai dia chi: www.svt.khanhhoa.12ov.vn d~ tri~n khai thirc hien.

Khi SU dung cac thu6c neu tren, dS nghi cac ca so kharn chira benh tang

cuong theo doi, phat hien va XU tri cac tnrong hop xay ra phan irng co hai cua cac

thu6c (neu co). Gui bao cao phan irng co hai cua thu6c vS: Trung tam Quoc gia vs

thong tin thuoc va theo doi phan irng co hai cua thuoc (13-15 Le Thanh Tong,

quan Hoan Ki~m, Ha N9i).

D@nghi cac don vi nghiem tuc thirc hi~n.1:-(,~'V
»>:

No'i nhiin:
-Nlnr tren;
-Lanh dao Sa;
-NVY, Thanh tra So;
-Phong Y t~ huyen, thi xa, thanh pho;
-H9i HNYTTN;
-Bao Khanh Hoa (nha bao Hai Y~n);
-Luu: VT, NVD.
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BOYTE
Cl)C QUAN LY DUQC

CQNG HOA xA HQI CHU NGHiA VI:E:TNAM
D{}cl~p - T\f do - Hanh phuc

S6:+1 o5; QLD-TT Ha N9i, ngay Jf thangtu: ndm 2015
V/v cung cap thong tin cap nhat

~

.. ·:,.,·, n~.nHaau. rnsn tinh an toan cua' I ~- .. 11 I\ \ \I 11I) \ r th :..c uoc

Dp'N ~~,j~j~/.l;t~ giri: - S~Y:€ cac_:inh, .:him~ photrue thu(lc Trung _uan~; ,
I L.I.. . .. :\..r -Cac benh vien, vien co gurong benh true thuoc B9 Y te.

L c~uyE'n NgaJ28/10/2014, H(>idong Tu van cap s6 dang ky hru hanh thu6c - B(>y
tS da hop dot 148 d6i voi thuoc trong mroc va dot 88 d6i voi thuoc nuoc ngoai,

Tai buoi hop, Hoi dong da thao luan cac thong tin lien quan dSn tinh an toan va
hieu qua cua: thuoc chira Naftidrofuryl, thuoc chira Eszopiclone, thu6c khang
Serotonin trong dieu tri buon non va non, thuoc dung ngoai dS diSu tri mun chira
hoat chat Benzoyl peroxide hoac Acid salicylic, thu6c chtra Ondansetron qua
duong tinh mach a ngiroi cao tu6i (>65 tuoi) va dung dich Chlorhexidine.

Thong tin chi tiSt vS d(>an toan, hieu qua cling ket luan cua Hoi d6ng d6i

voi cac thuoc neu tren duoc ghi trong Phu Ive "Cap nhat thong tin lien quan dSn
tinh an toan thuoc" dinh kem trong cong van nay, dong thoi duce dang tai tren

cong thong tin dien tu cua Cuc Quan Iy Diroc theo dia chi
http://www.dav.gov.vn trong muc "Thong tin thuoc'' dS cac bac sy, diroc sy va
cac can b(>y tS co thS tra ciru, c~p nhat thong tin.

DS dam bao su dung thuoc an toan, hop ly, Cuc Quan ly Dtroc dS nghi Sa
Y tS cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc Trung irong; cac Benh vien, vien co giuong
benh tnrc thuoc B(>Y tS:

1. Thong bao cho cac CO' s&kham chira benh, cac don vi kinh doanh duce
pham tren dia ban cac thong tin lien quan dSn d9 an toan, hieu qua va kSt luan cua
Hoi d6ng Tu van cap S6 dang ky hru hanh thuoc d6i voi: thu6c chira

Naftidrofuryl, thuoc chira Eszopiclone, thuoc khang Serotonin trong diSu tri buon
non va non, thuoc dung ngoai dS diSu tri mun co chira hoat chat Benzoyl peroxide
hoac Acid salicylic, thuoc chira Ondansetron qua duong tinh mach a nguoi cao
tu6i (>65 tuoi) va dung dich Chlorhexidine.

2. Huang d&ncac CO' so kham chira benh tren dia ban tang cuong theo doi,
phat hien va XU tri cac tnrong hop xay ra phan ung co hai cua cac thuoc neu tren
(neu co). Gui bao cao phan irng co hai cua thu6c vS: Trung tam quoc gia vs thong



tin thuoc va theo doi phan (mg c6 hai cua thuoc (13-15 Le Thanh Tong, Quan
Hean Kiem, Ha N9i) hoac Trung tam khu vuc vS thong tin thuoc va theo doi phan
ling c6 hai cua thuoc thanh ph6 H6 Chi Minh (201B Nguyen Chi Thanh, Quan 5,
T.P H6 Chi Minh).

Cuc Quan ly Duce thong bao dScac don vi biSt va thuc hien.z.

Nui nhiin: KT. CTJC TRT!ONG
- NB~utr~n; B' y ~(d"' bl) PHO CUC TRUONG
- Q tnrong Q te e c ; •
- Cac thir tnrong B9 Y tS (dS b/c);
- Cuc tnrong Cuc Quan ly Duce (dS b/c)
- Cuc Quan ly Kham chira benh;
- Cuc Quan Y - B9 Quoc phong;
- Cuc Y tS - B9 Cong an;
- Cuc Y tS - B9 Giao thong V~n tai;
- Trung tam DI & ADR Quoc gia;
-Trung tam khu vuc v~ DI & ADR TP. HCM
- Website Cuc Quan ly Diroc;
- Phong DKT, QLKD, QLCL - Cuc Quan ly Duoc;
- Luu: VT, TT. DB Van Dong



PHl}Ll}C
C~p nh~t thong tin lien quan d~n tinh an toan thudc

(Dinh kem theo Cong van s6: !f,406 ngaycJf thangoo(nam 2015)
1. Thu6c chira Naftidrofuryl:

Ngay 23/1/2014, Cuc Quan ly Duce nhan duce cong van s6 12/TTT cua Trung
tam DI & ADR Quoc gia dS nghi Cuc Quan ly Duce:

- Yeu c~u cac cong ty san xu~t va kinh doanh duce pham sira d6i, b6 sung
thong tin trong nhan thuoc va ta huong d~n SU dung cua cac biet duoc chira
Naftidrofuryl theo cac noi dung tuong irng duce khuyen cao boi Ca quan Quan ly
Duoc Phap (ANSM):

+ Cac biet duce co thanh phan heat chat chinh la Naftidrofuryl chi diroc sir
dung trong ctisu tri chirng khap khieng each h6i do cac benh nghen dong mach man
tinh gay hoai nr chi duoi giai doan 2 (arteriopathie obliterante des members
inferieures - AOMI).

+ Cac biet duoc nay khong con duce chi dinh trong dieu tri h6 tro cac trieu
clnrng suy giam tri tu~ benh ly va thieu nang than kinh cam giac man tinh a nguoi
gia (ngoai tnr Alzheimer va cac dang mat tri nho khac) va trong diSu tri h6 tro h(>i
chimg Raynaud.

- C~p nhat thong tin toi cac ca so kham chira benh va khuyen cao can b(>y tS
nhtrng thong tin nhu sau:

+ Khong su dung Naftidrofuryl trong diSu tri h6 tro cac trieu clnrng suy giam
tri tue benh ly va thieu nang thk kinh cam giac man tinh a nguoi gia (ngoai tnr
Alzheimer va cac dang mat tri nho khac) va trong diSu tri h6 tro hoi clnrng Raynaud.

+ Khong ke moi va ke lai Naftidrofuryl ngoai chi dinh diSu tri chirng khap
khieng each h6i do benh nghen dong mach man tinh gay hoai nr chi duoi (giai dean
2).

+ Xem xet phuong phap diSu tri thay thS phu hop (neu c~n thiet) cho cac chi
dinh da bi loai bo.

Tai Viet Nam, hien co 01 s6 dang ky (SE>K)thuoc mroc ngoai va 02 SE>Kthuoc
trong mroc cua thuoc chira Naftidrofuryl.

C1;LCQuan ly Du<;JC- B9 y ti se c6 cong van gtri cac don vi san xudt va kinh
doanh dU<;JCphdm yeu cdu VG huong ddn viec cdp nhdt cac thong tin canh bao nay
vao nhdn thuoc va ta huong ddn sit dung cua cac thu6c c6 lien quan theo cac noi
dung tuong Wig duoc khuyen cao boi ANSM
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2. Thu6c chira Eszopiclone
Ngay 15/5/2014, Ca quan quan ly Duce Hoa Ky (FDA) ban hanh canh bao vS

viec thuoc tri chtrng mat ngu Lunesta (hoat chat: Eszopiclone) c6 thS gay ra sir suy
giam kha nang lai Xe Va cac hoat dong doi hoi S\I tinh tao khac vao ngay horn sau.
FDA khuyen cao g!am liSu khoi d~u Lunesta xuong lmg ngay tnroc khi di ngu, Phu
n1~ "11;, .,...~TV\ rr;,;.; A~11 "'" 1"'rr11'' f"'N C111'1 ,....;,;,..,.., lrh& ,...;,..,.,."~'' nh11' nh1:311 lrh; c1'1'rl11nn
J.J.U- \' u. .1.J.U...1.J..J.5.1.v.1. U.VY \,,IV .1..1.f:,U..J ""V VY.J 0.1.""'.1..l.A. .J.l..J..1..\.4..1..J."41..1.0 .&...1.""".J .l..Ll...L.to.4- ..l..Ll....U ...•..-. ..L~.L..L u""" --":"'.L"'-b

Lunesta, vi v?y IiSu khoi d~u khuyen cao cho Lunesta la 1mg cho ca hai d6i nrong
nam va nu.

FDA da phe duyet sir thay d6i tren thong tin ke toa va huong dfui su dung cho
benh nhan cua san pham cua Lunesta dS bao gbm nhtrng khuyen cao moi nay. Nhan
thu6c cua cac thuoc generic clnra Eszopiclone ciing se duce cap nhat theo d6.

Tai Viet Nam, hien c6 03 SDK thuoc mroc ngoai va khong c6 SDK thuoc trong
mroc nao cua thuoc clnra Eszopiclone.

Cl:LCQuan ly Duce hien dang tdp tuc xem xet va se dua ra kit ludn &5ivoi cac
thu6c nay sau khi cdp nhdt them y kiin cua trung tdm DI & ADR Qu6c gia va B9
m6n Duac ly - Truong Dai hoc YHa N9i.
3. Thu6c khang Serotonin trong di~u tr] buen non va non

Ngay 14/5/2014, B9 y tS Canada da ban hanh thong bao vS nguy CO'cua h9i
clurng serotonin lien quan dSn cac thuoc khang Serotonin trong diSu tri buon non va
non, bao gom: dolasetron (ANZEMET®), granisetron (KYTRIL® va cac thuoc
generic), ondansetron (ZOFRAN® va cac thuoc generic) and palonosetron
(ALOXI®). Theo thong bao nay:

- H9i chimg Serotonin (c6 thS bao gom: kich dong, lu l~n, nhip tim nhanh, co
gi?t CO'hoac Cung khop, s6t, mftt y thirc hoac hon me) xay ra khi serotonin khi dU<;YC
tich lfiy a mire cao trong CO'the. DiSu nay thuong xay ra khi phoi voi cac thuoc
khang Serotonin, nhfrng cfing c6 thS xay ra khi str dung thuoc don le. Viec chan doan
sorn h9i chimg Serotonin la rfit quan trong vi diSu nay c6 thS d~n dSn tu vong nSu
khong duoc diSu tri,

- Cac chuyen luan vS san pham d6i voi ALOXI, KYTRIL va ZOFRAN cua
Canada hien tai da duce cap nhat cac thong tin vS tinh an toan. Rieng san pham
ANZEMET da duce nha san xufit rut khoi thi tnrong Canada. Cac chS pham dang
generic cua cac thuoc tren cling se duce c?p nh?t cac thong tin nay trong chuyen luan
san pham cua minh.

Tai Viet Nam hien c6 42 SDK thuoc mnrc ngoai va khong c6 SDK thuoc trong
mroc nao cua thuoc chira cac chftt d6i khang serotonin.

Cl:LCQuan ly Du(JC hien dang tiep tuc xem xet va se dtra ra kit ludn d6i voi cac
thuoc nay sau khi cdp nhdt them y kiln cua Ca quan quan ly Duce tai cac nuac tren
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thi gioi, trung tam DI & ADR Quoc gia va B9 man Duac ly - Truong Dai hoc Y Ha
N<)i.

4. Thu&c dung ngoai d~ di~u tr] mun chira hoat ch§t Benzoyl peroxide ho~c
Acid salicylic:

Ngay 25/6/2014, Ca quan quan ly Duce Hoa Ky (FDA) ban hanh canh bao ve
viec mot s6 che pham thuoc OTC dung ngoai dS dieu tri mun c6 thS gay ra cac phan
irng di irng tuy hiern gap nhung nghiem trong, co thS de doa tinh mang hoac kich
irng nang. Cac phan irng qua m~n nghiem trong khac voi cac kich irng da tai ch6 c6
the xay ra tai vi tri SU dung thuoc (cac kich irng da chang han nhu: do, rat, kho, ngira,
troc vay, hoac rop nhe , nhtrng kich irng nay da duce de c~p trong nhan thuoc ).
Nhtrng phan irng qua m~n c6 thS xay ra sau vai phut dSn mot ngay hoac lau hon sau
khi SU dung san pham.

Khuyen cao cua FDA d6i voi can b9 y tS:

- Cac phan (mg qua m~n nghiem trong lien quan dSn viec sir dung cac thuoc
OTC dung ngoai da dS dieu tri mun dii duce bao cao, Dua tren nhfrng phan irng c6
hai duce bao cao, FDA chua thS xac dinh duce cac phan irng qua m~n nghiem trong
dii duce kich hoat boi cac hoat chftt trong che pham diSu tri mun la Benzoyl peroxide
hoac Acid salicylic, hay boi cac thanh ta duoc, hay boi ca 2 ySu t6 nay.

- Khi khuyen cao benh nhan SU dung thuoc OTC dung ngoai da dS diSu tri mun,
can b9 y ts cdn canh bao ho vs nhtmg trieu clnrng cua cac phan irng qua m~n nghiem
trong. Vi du nhu cac sir thay d6i tren da hoac niem mac, va d?c biet la nhirng thay
d6i d6ng thoi vs ho hftp hoac tim mach, chang han nhu: kho tho, ha huyet ap, hoac
ngftt la goi y cho phan irng phan v¢.

- Khuyen nguoi benh ngimg SU dung chS pham nSu mot phan irng qua m~n xay
ra va tim kiSm cac can thiep y khoa khan cftp ngay l~p tire neu xuftt cac trieu clnrng
goi y cho phan irng phan v~.

- Khuyen ngiroi benh su dung thuoc OTC dung ngoai da dS dieu tri mun thi ldn
sir dung d~u tien d6i voi che pham nay c~n boi mot hrong nho tren mot hoac hai
vu_ngda nho trong 3 ngay ds chac chan rang khong xay ra bftt ky cac trieu clnrng qua
man nao.

- Cdn luu y ring mot s6 chS pham thuoc ke don dung ngoai da dS dieu tri mun
ciing bao g6m cac canh bao tren nhan thu6c vs phan irng di irng, bao g6m phan irng
phan ve,

Tai Viet Nam hien c6 04 SDK thuoc mroc ngoai va 04 SDK thuoc trong nuoc
cua thuoc clnra Benzoyl peroxide, 09 SDK thuoc mroc ngoai va 15 SDK thuoc trong
nuoc cua thuoc chira Acid salicylic.
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C1:1cQuan ly Du9'Chien dang tiip tuc xem xet va se dua ra kit ludn a6i voi cac
thu6c nay sau khi cdp nhdt them y kien cua trung tam DI & ADR Quoc gia va B9
mon DU9'Cly- Truong Dai h9Cy Ha N9i.

5. ThuBc chira Ondansetron qua dll'erng tlnh mach iY ngll'Cri cao tuAi (>65 tuAi):

Ngay 12/6/2014, Ca quan quan ly Duce Canada (Health Canada) da chap thuan
thong bao quan trong vS tinh an toan thuoc cua cong ty GlaxoSmithKline Inc. cho
cac can b9 y tS lien quan dSn thuoc ZOFRAN® (Ondansetron). Theo thong bao nay:

- Sµ gioi han moi vS liSu dung duce khuyen cao dS giam nhe nguy ca keo dai
khoang QT 6 nhtrng benh nhan cao tu6i {>65 tuoi). Can b9 y tS nen SU dung cac
khuyen cao moi vs Lieu hrong va Cach dung dS giam thieu nguy ca keo dai khoang
QT 6 ngiroi cao tuoi.

- Gioi han moi vS lieu dung cho ngiroi cao tu6i duce tong kSt nhu sau:

+a nhtrng benh nhan 2: 75 tuoi, liSu tinh mach khoi dfru khong nen vuot qua
8mg;

+a nhtrng benh nhan < 75 tuoi, lieu tinh mach khoi dfru khong nen virot qua
16mg;

+ Cac lieu tinh mach tiep theo khong nen vuot qua 8mg va co thS duce dira
m6i 4 va 8 gio sau lieu d~u tien,

+ T~t ca cac liSu tinh mach nen duce pha loang trong 50-1OOmldung dich
muoi hoac cac ch~t long phu hop khac,

+ T~t ca cac liSu tinh mach nen duce truyen trong thoi gian khong duoi 15
phut.

- Khuyen cao b6 sung nay la dong thai tiSp theo mot thong bao truce day (ngay
3/10/2012) vs nguy ca lam keo dai khoang QT do liSu dung thuoc Ondansetron,
diSu nay c6 thS d§n dSn xoan dinh - mot dang r6i loan nhip tim c6 nguy ca de doa
tinh mang. ck than trong khi SU dung Ondansetron 6 nhfmg benh nhan co ySu t6
nguy ca cao keo dai khoang QT, r6i loan tim mach va c~n khac phuc sir mdt can
bang di~n giai tnroc khi sir dung Ondansetron.

- Khong c6 khuyen cao nao vs lieu dung khuyen cao d6i voi Ondansetron
duong uong.

Tai Viet Nam, hien c6 21 SDK thuoc mroc ngoai va 01 SDK thuoc trong mroc
cua thu6c chira Ondansetron.

C1:1cQuan ly Du9'Chien dang tiep tuc xem xet va se dua ra kit ludn a6i voi cac
thu6c nay sau khi cdp nhdt them y kdn cua trung tam DI & ADR Quoc gia va B9
mon DU9'Cly - Truong Dqi h9C y Ha N9i.
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6. Dung djch Chlorhexidine:

Chlorhexidine la mot ch~t sat trung thirong duong SU dung dS sat trung ngoai da
tnroc khi d~t catheter a tre de non. Ca quan quan ly Duce Anh (MHRA) da nhan
diroc 13 bao cao vs cac tac dung phu nghiem trong a tre de non da duce disu tri bang
dung dich Chlorhexidine truce khi d~t catheter tinh mach trung tam. 16 tnrong hop
khac xay ra tac dung phu nghiem trong da duce tim thay trong y van. Cac tac dung
phu bao gom ban do va cac vst bong do hoa chat kem/khong kem mat da. 04 tnrong
hop trong s6 cac tnrong hop nay da phai chiu hau qua nang nS, mac du cac bien
clnrng nghiem trong cua viec tre de thiSu thang c6 thS chiem 02 trong s6 04 ca nay.
Cac thuong tbn do bong h6a ch~t xay ra khi SU dung cac dung dich nuoc
Chlorhexidine 2% hoac dung dich c6n Chlorhexidine 0,5% hoac 2% trong 70% c6n
a tre so sinh duoi 32 tuftn thai ky va trong vai ngay dftu sau khi tre ra doi.

Khuyen cao cua MHRA cho can b9 y tS:

- Khi sir dung dung dich mroc hoac dung dich c6n chira Chlorhexidine a tre so
sinh thieu thang, cftn ghi nho nguy ca tbn thuong h6a chat nghiem trong c6 thS xay
ra.

- Chi SU dung mot hrong t6i thieu Chlorhexidine c~n thiet va khong dS dung
dich dong thanh viing tren da. Loai bo b~t ky dung dich du thira hoac b~t ky v~t lieu
nao da duoc duce ngam, tam dung dich Chlorhexidine khoi bSmat da.

- Theo doi benh nhan thuong xuyen dS phat hien va quan ly cac tac dung phu
tren da a giai doan d~U.

Tai Viet Nam, hien c6 02 SDK thuoc mroc ngoai va kh6ng c6 SDK thuoc trong
mroc cua thuoc chira hoat ch~t Chlorhexidine.

Ci:JCQuan ly Du(JC hien dang tiip tuc xem xet vase dua ra kit ludn a6i voi cac
thu6c nay sau khi cdp nhdt them y kiin cua trung tam DI & ADR Quoc gia va B9
man Dirac ly - Truong Dai hoc YHaNoi.
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BOYTE
eve QUAN LY DUQC

Sf>:t)5'f-J/QLD-DK
V/v c?p nhat thong tin diroc ly d6i

voi ch~ pham chira diacerein

C<)NG HOA xA H<)I CHU NGHiA VIJ~~TNAM
l>Qc l~p - Tl}' do - H~nh plnic

Ha N(Ji, ngay o2f thdng 3 nam 2015

r . _Kil'nh giri:
..;(j v ·if ri\ H I\ fl \ ....•fl II () \ - Sa y tS cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc trung irong;

" ' so .~foO l -Cac benh vien, vien co giirong benh true thuoc B9 Y tS.l) EN Ngay:.Oi.H ...15 ' - Cac cong ty dang ky, san xuftt thu6c hru hanh tai Vi~t Nam.

--~~~l~·n... " : ....:~_~ay 1~/09/2014_,Ca quan Quan ly Dlfqc pham Chau Au (EMA) da ra
quyet djnh cuoi cling ve viec SU dung cac che pham co clnra diacerein sau khi
hoan thanh danh gia loi ich - nguy ca cua thu6c. Uy ban thuoc sir dung tren
ngiroi (CHMP) thuoc EMA kSt luan rang diacerein khong chi dinh cho benh
nhan tu 65 tuoi tro Ien, LiSu khoi dfiu la 50 mg/ngay (thay vi 100 mg tnroc
day) va cfin phai ngirng SU dung thuoc nSu co tieu chay xay ra. Them vao do,
can b9 y ts khong ke don cac chS pham chira diacerein cho bftt ky benh nhan
nao dang m~c cac benh gan hay co tiSn SU cac benh vs gan va cfin giam sat
chat che chirc nang gan trong su6t qua trinh diSu tri. Dua tren nhfrng du lieu
hien co vs an toan va hieu qua, diacerein chi nen gioi han SU dung dS diSu tri
cac trieu chimg cua thoai hoa khop (osteoarthritis) hong va g6i.

Can cu kSt luan cua H9i d6ng tu vftn cftp s6 dang ky hru hanh thuoc - B9
Y tS d6i voi thuoc chira diacerein; nham dam bao muc tieu sir dung thuoc hop
ly, an toan va hieu qua, C\lCQuan ly Diroc thong bao nhu sau:

1. E>Snghi Sa y tS cac tinh, thanh ph6 tnrc thuoc trung irong va cac
benh vien, vien co giirong benh tnrc thuoc B9 Y tS: Thong bao cho cac ca so
kham, chira benh, cac don vi kinh doanh duoc pham tren dia ban biSt thong tin
c?p nhat lien quan dSn thuoc chira diacerein neu tai Ph\I luc kem theo cong
van nay; d6ng thoi tang cuong thirc hien viec theo doi tac dung khong mong
muon cua thuoc trong qua trinh SU dung va hru hanh; giri bao cao ADR (niu
c6) vS Trung tam Quoc gia vS thong tin thuoc va theo doi phan irng co hai cua
thuoc (13-15 Le Thanh Tong, Ha N(Ji) hoac Trung tam khu virc vs thong tin
thuoc va theo doi phan irng co hai cua thuf>cTP. H6 Chi Minh (201B Nguyln
Chi Thanh, Qudn 5, TP. H6 Chi Minh).

2. Cac cong ty dang ky, san xuat:

2.1. E>6i voi thuoc chira diacerein da diroc c~p phep hru hanh tren thi
tnrong:

a. Trong vong 03 thang kS tu ngay ky cong van nay, yeu cfiu cong ty dang
ky, nha san xu~t thuc hien viec: Cdp nhat cac thong tin duce ly lien quan dSn
chi dinh, lisu dung va each dung, chong chi dinh, tac dung khong mong muon,
canh bao va than trong khi SU dung, nrong tac thuoc theo cac n9i dung tai Ph\I
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luc kem theo cong van nay vao nhan, ta huong d~n SU dung thuoc va h6 so lien
quan.

b. Hinh thirc c?p nhat: Cong ty dang ky, san xufit thuc hien viec tu c?p
nhat theo quy djnh Khoan 4 DiSu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay
25/1112014 cua B9 y tS quy dinh viec dang ky thuoc,

2.2. D6i voi thuoc chira diacerein dang cha xet duyet: Cuc Quan ly Diroc
chi xem xet cfip s6 dang ky hru hanh sau khi cong ty da nop tai lieu sira d6i/b6
sung cac thong tin <luge Iy lien quan dsn chi dinh, IiSu dung va each dung,
chong chi dinh, tac dung khong mong muon, canh bao va than trong khi SU
dung, nrong tac thuoc d6i voi thuoc chira diacerein theo cac noi dung quy dinh
tai Phu luc kem theo cong van nay vao cac phan lien quan cua h6 SO' va duce
tham dinh dat yeu cAu.

Cuc Quan ly Diroc thong bao dS cac don vi biSt va thirc hien ./.

Noi nhdn:
+Nhtr tren;
- BTr. Nguyen Thi Kim Tien (de b/c);
-TTr. Le Quang Cirong (de b/c);
- CTr. Truong Quoc Ctrong (de b/c);
- C9c QLKCB,Thanh tra BYT (de phoi hop):
-Tong cong ty Duce VN; ,
- C9c Quan y - B¢ QP; C9c y te - B¢ CA; C9c y te GTVT..l'B¢
GTVT; ,
- Bao hiern XHVN;
- TT DI & ADR Quoc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Ray);
-Thanh vien HDTV; Chuyen gia PC, DL tham dinh h6 so;
- C9c QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thuoc: TC Diroc
& MP; Van phong C9c (de dang tai Website);
-Luu VT, DKT (2b).

KT. CUC TRUONG
TRUONG
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Pht} luc
Cac nQi dung thay dBi/bB sung dBi v6i thu&c clnra diaccrcin

(Dinh kem theo cong van s6 .!Jb.il31QLD-DK, ngay '.if../J.12015 cua Cuc Quan ly Dirac)

1. Chi djnh

[Cdn thay a6i thong tin tuong tmg nhu sau]

Di€u tri trieu chirng cho cac benh nhan thoai h6a khop hong hoac g6i, voi tac
dung cham.

Khong khuyen cao di€u tri bang diacerein cho nhtrng benh nhan thoai h6a khop
hong c6 tien trien nhanh do nhtrng benh nhan nay c6 th€ dap (mg yeu hon voi
diacerein.

2. Li~u dung va each dung

tcs« aij.tnoi dung sau 6' dong adu tien cuaphdn liJu dung va each sit dung]

Viec sir dung diacerein nen duce bAt dAu boi bac sy c6 kinh nghiem trong di€u
tri thoai h6a khop.

Ch~ dQ li~u

[Thong tin vJ liJu dung dann cho ngtori ltm nen duoc sita a6i nhu sau]

Do mot s6 benh nhan c6 th€ bi di ngoai phan long hoac tieu chay, li€u khoi dAu
khuyen cao cua diacerein la 50 mg mQt lAnlngay vao btra t6i trong vong 2 - 4 tu§n
dAutien, Sau do co th~ tang len Ii€u so mg x 2 Ifuvngay. Khi do nen uong thuoc cung
voi btra fill (mot vien vao btra sang va vien con lai vao btra t6i). Thuoc phai duce
nuot nguyen ven (khong diroc lam v5' thuoc) voi mot ly mroc.
[Trong phdn nay cdn b6 sung thong tin sau]

Khuyen cao khong ke diacerein cho benh nhan tren 65 tubi.

[Ngoai ra, tdt cci cac thong tin vJ liJu dung cho benh nhdn suy gan (niu c6) cdn
aU(JCXOG khoi phdn nay do diacerein bf chong chi afnh cho tdt CGCClcbenh nhdn CO
benh vJ gan}.

3. ChBng chi dfnh

[Cdn b6 sung thong tin sau vao phdn chong chi dtnh va thay thi tdt cci cdc thong tin
khdc lien quan ain suy gidm chuc ruing gan]

Benh nhan dang m~c cac benh v€ gan hoac c6 ti€n sir benh gan.

4. Canh bao va th~n trong khi sfr dung thuBc

{Thong tin lien quan ain tieu chay VG aQC tinh tren gan trong phdn nay cdn duac
trinh bay va thd hien nhiing noi dung sau]

Tieu chay:

U6ng diacerein tlnrong xuyen c6 th€ gay tieu chay (xem phAn tac dung khong
mong muon), tir do dfu1 toi mftt mroc va giam kali mau, Benh nhan nen ngirng sir
dung diacerein khi bi tieu chay va trao d6i voi bac sy di€u tri ve cac bien phap di€u
tri thay the.
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7. Dfr li~u tir theo dJH h~u mal
[...]

ROI LO~N H$ GAN MAT
Cac tnrong hQ'Pt6n- thuong gan c~p tinh, bao g6m ca tang enzym gan huyet

thanh va cac tnrong hopviem gan c6 lien quan d€n diacerein da duce bao cao trong
thoi gian h~u mai. PhAil:16n cac tnrong hQ'Pnay xay ra trong nhirng thang d~u tien
khi b~t d!u di~u tri. c!n theo doi chat che cac d~u hieu va trieu chirng t6n thuong
gan tren benh nhan (xem phAncanh bao d~c biet va th~ trong).
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