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thude chua acid zoledronic

Kinh guri:
- Cacdonvi Y tétrong tinh;
- Bénh vién 22/12; Bénh vién Tam tri; BV Mét-Sai
Gon-Nha Trang; Céc phong kham da khoa;
- Céc co so kinh doanh dugc.

S& Y té nhan van ban sé 17702/QLD-DK ngay 09/9/2016 ctia Cuc Quan ly
Duoc vé viéc cung cip thong tin duge ly d6i véi thude chira acid zoledronic, S& Y
té yéu cau céc co quan, don vi, cdc co s kinh doanh, sir dung thudc thuc hién céc

ndi dung sau:

1. Tai c4c van ban néu trén tai dia chi: syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Van ban S&

Y té) d8 trién khai thye hién.

2. Khi sir dung cac thudc néu trén, dé nghi cdc co s¢ kham chita bénh téng
cudmg theo ddi, phéat hién va xir tri cdc trudng hop xay ra phan Umg c6 hai cta cac
thudc (néu c6). Giri béo céo phan Ung c6 hai cua thudc vé: Trung tAm Quédc gia vé
Théng tin thubc va Theo ddi phan tmg ¢6 hai ctia thudc (13-15 Lé Thénh Tong,
quan Hoan Kiém, Ha Noi) hodc Trung tdm khu vue vé thoéng tin thube va theo ddi
phan tng co6 hai cua thudc TP. Hd Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, quén 5,
Tp. H6 Chi Minh).

S&Y té thong béo dé cac don vi biét va thyc hién/._

Noi nhin:

-Nhu trén;

-Phong Y té huyén, thi xa, thanh phd;
-Hoi HNYTTN;

-Bdo Khanh Hoa (nha bao Thao Ly);
-Linh dao S&;

-NVY, Thanh tra S&;

-Luu: VT, NVD.

Bui Xuan Minh



BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC _ Poc lap - Tu do — Hanh phiic
$6: A110L /QLD-PK Ha Noi, ngdy 0 thdngq ndm 2016
Viv cép nhal thong tin dugc Iy d6i '
véi thube chira acid zoledronic
— o i

$OY TE TINH KHANH HOA - 86 Y té cac tinh, thanh pho truc thuoc trung uong;

A . AOME - Cé4c bénh vién, vién ¢6 giudng bcnh truc thude BO Y té;
DEN Nga Mﬂ 9,16 - Céc cdng ty dang ky, san xuat thudc huu hanh tai Viét Nam.
Chuyé: "I .............

Trezig thoi gian qua, Uy ban Pénh gla Nguy co Canh giac duge (PRAC)
thue Co quan Quén Iy~Dugc phdm Chéu Au (EMA) thong béo dé hoan thién
qué trinh ra soat dinh ky ‘do an toan ddi véi acid zoledronic, mot thude thudce
nhém bisphosphonat dugc st dung @é didu tri lodng xuong va bénh Paget
xuwong. Theo do, PRAC khuyen c4o cép nhat thong tin lién quan dén nguy co
hoai tir xuong ham cua ao:d zoledronic va cac bién phap giam thiéu nguy co ndy
ctia thudc, v
Tlep theo Cong vin s6 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 ciia Cye Quan ly
Duoc cung cap céc thong tin cho cén b y té vé do an toan cta céc thubc chira
acid zoledronic, dé dam bao myc tiéu sir dung thube hop 1y, an toan va hiéu qua,
Cuc Quan ly Duoc yéu cau:

L. Dbi véi S& Y té cac tinh, thanh phé trgrc thudc trung wong va cac
Bénh wen, Vién c6 giwdng bénh trwe thuée Bo Y té:

Tlep tuc théng bdo cho céc co sé kham chita bénh, céc don vi kinh doanh
duge phdm trén dia ban céc thong tin lién quan dén khuyén cdo ctia EMA da néu
tai Cong van s6 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 ciia Cuc Quén Iy Dugc; dong
thori tang cudng thyuc hién viée theo doi tic dung khéng mong muon ctia thube
trong qua trmh st dung va luu hanh; giri bdo cdo ADR (néu ¢é) vé Trung tim
Qudc gia vé théng tin thubc va theo déi phan ung c6 hai cia thube (13-15 Lé
Thdnh Téng, Ha Noi) hodc Trung tdm khu vuc vé thong tin thudc va theo ddi
phan Ung c6 hai cta thubc TP. Hd Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5,
TP. H6 Chi Minh).

I1. P6i véi cac cong ty dang ky, san xuét:

1. Péi véi cae thube chira acid zoledronic da dwge cip phép hru hanh
trén thi trudmg:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu ciu cong ty
dang k¥, nha san xudt thuc hién viéc cap nht, b6 sung thong tin trong muyc
Canh bdo va than trgmg khi s dung thubc va Tdc dung khong mong mubn
trAn nhin t& hivdno dAn ot dune thude céc ndi dune theo Phu luc dinh kém céng




l.l Hinh thire eap nhét: C&ng ty déng ky, san xuat thuc hién viéc tu cép
‘nht thei'e'.cquy dinh Kh an 4 Diéu 9 Thong tu sb 44/2014/TT-BYT ngiy
25/11/2014 ctia Bd Y té quy dinh viéc ding ky thude.

2. Péivei cic hd so ding ky thude chia acid zoledronic dang ch¥
| xét duycgt tai Cuc Quén Iy Duge:
: Cye Quan ly Dugc chi xem xét cap sb déng lcy sau khi céng ty ndp tai liéu
muc Cénh bdo va thén trong khi st dung thudc va
Téc dl,mg khong mong muodn khi st dl,mg thudc theo Phu luc dinh kém cong vin

ndy vao che phan ¢6 lién quan cia hé so va duge tham dinh dat yéu cu.
Cuc Quan 1y Dugc ong béo dé céc don vi bidt vé thl,rc hlen ' 4
Noi nlrdn.
- Nhy trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- TT. Lé Quang Cudng (dé b/c);
- Cue QLKCB, Thanh tra BYT (dé phoi hop);
-TdngwngtyDuchN .
- Cue Quén Y — BO QP; Cuc Y& - B CA; Cuc Y 1€ G
BQ GTVT ;
B 'ITDI & _ADR Qu&c gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy);
- Trung tdm Dugc ly 18m sang + DH Y HN; |
: mm&niabmrv ; Chuyén gia PC, DL thir'}?raightgé S0,
- Cuc Phong QLKDD; Phong QL e e o
Duge & MP; Viin phong Cuc (%é ding thi Website); M Qe %@W
-Lun VT, DKT (2b). |




BOYTE . CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Djc 13p - Ty do - Hanh phiic

CAC NQI DUNG THAY POI/BO SUNG POI VOI
THUOC CHUA ACID ZOLEDRONIC
(Dinh kém theo céng viin s6 AF0A./QLD-PK ngaybygpegva Cuc Quéan Iy Dugc)

Cinh béo va thén trong khi sir dung thude _ -
[Siza lai Canh bdo va than trong khi sie dung thude d@é bao gém cdc théng
tin sau]
L] i
Hoai tir xuong ham
Hoai tir xwong ham da dugc ghi nhén trén nhimg bénh nhén sir dung acid
zoledronic dé didu tri lodng xwong (xem thém muyc Thc dung khéng mong
mubn). Viéc bit ddu diéu tri bing acid zoledronic hodc bat ddu mét dot didu tri
m&i cho bénh nhén nén duge tri hodn trén nhitng bénh nhéin cé vét thuong moé
mém h& chua lanh tai ving miéng. Bénh nhén c6 céc yéu té nguy co dugc
khuyén cdo kiém tra dé phong ngira céc van d@ ring miéng va dénh gié loi ich -
nguy co trude khi didu trj bing acid zoledronic.
Khi dénh gid nguy co hoai tir xwong ham trén bénh nhén, cén bd y té cin
cén nhic nhimg yéu t6 sau: '
e Hiéu luc ctia ché phim thudc gdy tic ché tiéu xuong (vi nguy co ting theo
hoat lyc clia thug)c), dudng ding (nguy co cao hon khi diing thudc dudng

tiém) va su tich liiy thudc.
* Ung thu, cdc bénh'_miic kém (vi dy: thiéu méu, réi loan dong méu, nhiém
khuén) va hut thude. :

e Thubc ding ddng thoi: corticosteroid, héa tri liéu, cdc chit trc ché tao
mach va xa tri viing dau cb.

* V& sinh ring miéng kém, bénh nha chu, ring gia khéng khép, tién st bénh
rdng miéng hodc tién hanh thi thuit nha khoa x&m l4n nhw nhd ring.

Tét cé bénh nhén dugc khuyén khich duy tri vé sinh ring miéng, kiém tra
stric khoe rdng miéng dinh ky va thong béo ngay khi gip phéi nhiing vén d& vé
rang miéng nhu x6 léch ring, dau hodc sung ring, chay mu khong lanh trong
qué trinh didu tri bing acid zoledronic. Viéc tién hanh céc thu thuit nha khoa
xdm l4n trén bénh nhén dang didu trj bing acid zoledronic cin duoc tién hanh
mét cach than trong va céch xa thoi diém bénh nhén dang didu tri.

Trén bénh nhén c6 hoai tir xwong ham do st dung acid zoledronic, cdn c6
sir phdi hop chat ché gi'i‘w; bac s§ diu tri va nha sj“& hodc bac s§ phau thuét ring
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: % 1 dén khi tinh trang hoai tir xuwong ham céi thién va
céc yéu to g i '

X'J

Tac dung kh&ng mong muon

[Sika lai Tde dung klﬁng mong muén dé bao gém cdc thong tin sau ]

[-] |

Roi logn co xuong vi mé lién két

Iy 1¢ khong xde dmh '

"Dua trén bao céo ghi nhén trong qu4 trinh thudc huu hank trén thi truong.
Khéng thé x4c dinh tudn suét dya trén nhimng dir liéu hién ¢6.

Hoai tir xwong ham I(xem thém muc Canh béo va thén tron g khi sir
dung thude va tiéu muc "’lj‘ac dung khong mong mudn ctia nhém thude” thude
muc Téc dung kh&ng mong mudn)

k] ' |

Mo t& mot b tac duné khéng mong mudn cu thé

[--] |
Téc dung khong rnong muén ciia nhém thube:

[-]
Hoai tir xwong ham

Céc truong hop hoaz i xuong ham da duqc g}n nhén, chi yeu trén bénh
nhin ung thu duge diéu tri bang cac ché phim thube gdy (rc ché tiéu xuong,
trong d6 ¢6 acid zoledromc (xem thém muc Canh bdo dic baét va thén trong
khi sir dung thuoc) Trong mét thir nghiém ldm sang 16n tién hanh trén 7736
bénh nhén, b1en co hoai tir xuong ham duge béo cdo trén mot bénh nhén trong
nhém diéu tri bing Aclasta (acid zoledronic) va mét bénh nhén trong nhém diéu

tri bang gia dugc. Cac tru g hop hoai tir xuong ham lién quan dén viée sir
dung acid zoledronic da duc gh1 nhén.
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