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Vv cap nhit thong tin duoc 1y d &1 vi Khanh Hoa, ngay A0 thang 5 nam 2016
thudc chua hoat chat flunarizin

Kinh guri:
- Cécdonvi Y té trong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mat-Sai
Gon-Nha Trang; Céc phong kham da khoa;
- Cac co so kinh doanh duoc.

Thuc hién chi dao ctia Cuc Quéan ly Duoc tai van ban sé 6257/QLD-PK
ngay 21/4/2016 vé& viéc cap nhat théng tin dugc ly ddi vdi thude chira hoat chét
flunarizin, S& Y té yéu ciu cée co quan, don vi tai van ban tai dia chi:

syt.khanhhoa.gov.vn (Muc vin ban S& Y té) dé thuc hién.

Khi str dung cac thudc néu trén, dé nghi cac co s& kham chita bénh ting
cudng theo d&i, phat hién va xir tri cac truong hgp xay ra phan g c6 hai cta céc
thudc (néu o). Guri béo cdo phan tmg c6 hai clia thude vé: Trung tdm Qudc gia vé
Théng tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thude (13-15 Lé Thanh Téng,
quan Hoan Kiém, Ha Nbi) hoic Trung tam khu vyc vé thong tin thube va theo doi
phéan tmg c6 hai cia thude TP. H5 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, quan 5,
Tp. H6 Chi Minh).

S& Y té thong béo dé cac don vi biét va thuc hién./,/,.
/

Noi nhin: (T, GIAM POC ,

-Nhur trén; , ‘ a0 GIAM POC
-Phong Y té huyén, thi x&, thanh pho; <7
-Hoi HNYTTN; 7

-Bao Khanh Hoa (nha bao Thao Ly);
-Lanh dao S¢&;
-NVY, Thanh tra So;

-Luu: VT, NVD.

Lam Quang Chitng




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET

CUC QUAN LY DUQC NAM Doc lap - Tu do — Hanh phic
s6: €5 T /QLD-PK
V/v cép nhét thong tin dugc 1y abi voi Ha N¢i, ngay 2| thdng lf— nam 2016
thudc chira hoat chat flunarizin
B Kmh gui:
SOV 1 "” . ‘ Ak } - S&Y té céc tinh, thanh pho true thude trung wong;
] - Cac bénh vién, vién c6 giudong bénh truc thugec B Y té;
D E \ Nqa- AG - Céc co s¢ dang ky Iwu hanh thude tai Viét Nam.
unuyfr‘,, s

I rong thoi gian qua, Co quan quan ly Dugc phim va San pham Y té Phap
(ANSM) di tién hanh dénh gid lai hiéu qua va do an toan cua thudc diéu tri du
phong dau nira dau trong d6 c6 Szbehum® (thubc chira hoat chat flunarizin) va da
c6 thong bao guri toi céan bd y té mot sd thong tin khuyén cédo méi lién quan dén
huéng dan sir dung thudc ¢o chira hoat chét flunarizin.

"~ Tiép theo cdng vin sb 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 cia Cuc Quan ly
Duoc vé viée cung cp cac thong tin cho can b y té vé do an toan, hiéu qua cua
cac thude chira hoat chét flunarizin va cin cir vao két luan cia Hoi déng Tu véan
cép sb dang ky luu hanh thudc - B6 Y té, dé dam bao muc tiéu sir dung thuée hop
ly, an toan va hiéu qua, Cyc Quan ly Dugc yéu cau:

I. P6i véi S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung wong va cac
Bénh vién, Vién c6 giwong bénh truc thude By Y té:

Tiép tuc thdng bao cho céc co s& khadm chita bénh, cdc don vi kinh doanh
dugc phdm trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén cdo ctia ANSM da
néu tai cong vin s6 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 ctia Cuc Quan ly Duoc;
ddng thoi ting cudng thuc hién viée theo ddi tic dung khong mong mudn cta
thubc trong qué trinh st dung va luu hanh; giri bao cdo ADR (néu cd) vé Trung
tam Qudc gia vé thong tin thudc va theo dai phan tng c6 hai cia thude (13-15 Lé
Thdnh Téng, Ha Ngi) hoic Trung tdm khu vuc vé thong tin thudc va theo doi
phan mg ¢6 hai cua thude TP. Hb Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5,
TP. Hb Chi Minh).

I1. P6i v6i cac co sé dang ky lwu hanh thube tai Vigt Nam:

1. P6i v6i cac thude chiva hoat chit flunarizin da dwge cap s6 ding ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngdy ky cong vin nay, yéu cau co s& dang
ky thube thuc hién viéc cap nhat, bd sung thong tin trong muc Chi dinh, Liéu
lu’o’ng va cdch diing, chong chi dinh, canh bdo va thin trong khi sit dung
thubc trén nhan, to huéng dan st dung thude cac noi dung theo Phu luc dinh kem
cbng vén nay.




1.2. Hinh thirc cép nhat: Co sé ding ky thudc thuc hién viéc tu cép nhat
theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Théng tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
clia Bo Y té quy dinh viéc ding ky thudc.

2. Pbi véi cic hd so ding ky thube chira hoat chat flunarizin dang
cho xét duyét tai Cue Quan Iy Duoe:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét trinh Héi dong tu vén cép sb ding ky sau
khi co s& ding ky thube ndp tai liéu clp nhat, bd sung noi dung muc Chi dinh,
Lidu lwong va cach dung, chéng chi dinh, canh bio va than trong khi st dung
thudc theo Phu luc dinh’ kem cong van nay vao cac phan co llen quan cta ho so
va dugc tham dinh dat yéu cAu. : R

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuce hlen /

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (4€ b/c): *CUC TRUQNG

- TTr. Lé Quang Cudng. (dé b/c); X
- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Téng cong ty Duoc VN;

- Cuc Quén Y — Bo QP; Cuc Y t€ — Bo CA; Cuc Y t€ GTVT-

Bo GTVT;

- Béo hiém XHVN;

- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Cho Riy);

- Trung tdm Dugc ly 14m sang — PH Y HN;

- Thanh vién HDTV; Chuyén gia PC, DL thdm dinh hé so;

- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thuéc; TC

Dugc & MP; Vian phong Cuc (dé ding tai Website);

- Luu VT, BKT (2b).




PHU LUC

Cac noi dung thay dbi/ bd sung dbi voi thudc chira hoat chat flunarizin
(Dinh kém theo cong van sé £A5T./QLD-PK ngay 21/04/20{C
ctia Cuc Quan Iy Duoc)

Chi dinh
[Stea lai chi dinh nhu sau]

Piéu tri du phong con dau nira d4u trong truong hop céc bién phép diéu tri khac
khong c6 hiéu qua hodc kém dung nap.

Liéu lwgng va cach dung
[Sira lai liéu luong va cdch ding nhi sau]
Nguwdi lon < 65 tudi va nguoi cao tudi (> 65 tudi):

- 5 mg/ngiy, udng vao bubi t01 duy tri trong 4 dén 8 tuln.

- Trong thoi gian dleu tri, néu xuét hién cac triéu chtmg trAm cam, ngoal
thap hay cac bién cb bét loi nghiém trong khéc, can ngimg dung thude
(xem muc Canh béo va than trong khi sir dung).

- Néu sau 8 tuin diéu tri khdng c6 su cai thién, bénh nhan duoc xem nhu
khong dap ung voi diéu tri va nén ngling dung thudc.

- Thoi gian diéu tri khong qua 6 thang.

- Khuyén céo chi danh cho bénh nhan < 65 tudi: Néu biéu hién 14m sang
ctia bénh nhan cho thy déap ung diéu tri khong day du, co thé ting lidu
lén dén 10 mg/ngay nhung cAn cén nhéc trong kha ning dung nap thudc
cua bénh nhan.

Tré em

- Tré em > 12 tudi, ddc biét trong truong hop dau nira dAu chua duoc chan
doén xé4c dinh: 5 mg/ngay, ubng vao budi tdi. Thoi gian didu tri khong
qua 6 thang.

_ Tré em < 12 tudi: chua c6 bang chimg diy du vé hiéu qua va dd an toan
cta flunarizin trén ddi tugng nay. Khong khuyén céo sir dung flunarizin
cho tré em dudi 12 tudi.

Chéng chi dinh

[Swa lai chong chi dinh nhu sau]



1

Maén cam véi flunarizin hay bt ctr thanh phan t4 dugc nao ciia thude.
C6 triéu chung ctia bénh Parkinson tir trude khi diéu tri.

Tién sit c6 cac triéu chimg ngoai thap.

Bénh trim cam hoic tién sit ¢6 héi chimg trdm cam tai phat

Cénh bdo va thén trong khi sir dung

[b6 sung cdc néi dung sau]

Khéng st dung thudc qud lidu khuyén céo. Cin theo d&i nguoi bénh
thuong xuyén, dinh ky, dic biét trong thoi gian diéu tri duy tri dé phét
hién sém cdc biéu hién ngoai thép, trim cam va ngimg diéu trj kip thoi.
MOt s6 truomg hop mét méi véi mirc d6 ndng tang dan da duoc ghi nhan
khi st dung flunarizin. Néu tinh trang ndy xay ra, can ngimg diéu tri voi
flunarizin./.



