UBND TINH KHANH HOA  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Péc lap - Tw do - Hanh Phiic
sé: 3368/SYT-NVD Khénh Hoa, ngay 28 thang 12 ném 2016

V/v cung cap thong tin lién quan dén tinh
an toan ciia thudc giam dau nhom opioid;
thube diéu tri DT tayp 2 chia
metformin; thudc chira saxagliptin,
alogliptin; thuéc khang sinh nhém
fluoroquinolone va thudc chua
ketoconazole vién nén dang udng

Kinh guri:
- Céac bénh vién, trung tam y té huyén, thi x4, thanh phé;
-Bénh vién 22/12; Bénh vién da khoa Tam tri; Bénh vién Mat-
Sai Gon-Nha Trang; Bénh vién Vinmec;
- Cac phong kham da khoa tu nhén;
- Céc co so kinh doanh thude.

So Y té nhén van ban s6 24812/QLD-TT ‘ngay 21/12/2016 cua Cuc Quan ly
Dugc vé viée “Cung cap théng tin lién quan dén tinh an toan cia thuéc giam dau
nhém opioid; thuée diéu tri TP tiyp 2 chita metformm thuéc chira saxagliptin,
alogliptin; thudc khdng sinh nhém fluoroquinolone va thuée chira ketoconazole
vién nén dang uong”. S& Y té yéu céu cac co quan, don vi, cac co sd kinh doanh,
su dung thude thue hién cac noi dung sau:

1. Tai cac van ban néu trén tai dia chi: syt.khanhhoa.gov.vn (Muc Van ban S&
Y t€) dé trién khai thuc hién.

2. Khi str dung cac thudc néu trén, dé nghi céc co s& kham chita bénh ting
cuong theo ddi, phat hién va xur tri cac truong hop xay ra phan img 6 hai cua cac
thude (néu c6). Gui bao cao phan ung co hai cua thudc vé: Trung tdm Qudc gia vé
Théng tin thudc va Theo ddi phan ung cé hai cua thuoc (13-15 Lé Théanh Tong,
quan Hoan Kiém, Ha No6i) hodc Trung tdm khu vuc vé thong tin thudc va theo doi
phan tng c6 hai cua thuée TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, quan 5,
Tp. H6 Chi Minh).

SO Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién.//.&,,,/

Noi nhan: I(X- GIAM DOC

-Nhu trén;

-Phong NVY, Thanh tra S¢;

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

-Bao Khanh Hoa;

-Luu: VT, NVD.
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Noi nhdn:

-Nhu tén;

- Bo trudng Bo Y 1€ (dé bic) ;

- Cée Thit trudng Bo Y 1€ (48 blc) ;

- Cye truong Cuc Qudn Iy Duge (dé ble) ;
- Cuc Quén 1y Khém chita bénh;

- Cuc Quan Y - B6 Quéc phong ;

- Cuyc Y 1€ ~Bo Cong an;

- Cuc Y t& - Bo Giao thong van ti;

- Trung tam DI & ADR Quéc gia;
TmngmmDI&ADRkb\lvuc'I? HCM;
- Website Cuc Quan 1§ Duoc

- Phong DKT, QLKD, QLCL Cuc Quén 1§ Duge;
- Lwu : VT, TT.

R ciia cdc thu6e néu trén dé yéu cfu cdc co ¢ diing

ky thudc cap nhat vio nhin va td hudng din sir dung thudc trong thdi gian. 16i.
Cuc Quén 1y Duge thong bo dé cdc don vi biét va thue hién./.
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PHU LUC
Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan clia thude
(Dinh kém theo Cong vin s6;24 82 ngly .2 théng /2 ndm 2016)

1. Thuéc gidm dau nh6m opioid: |
* Ngay 22/3/2016, Co quan Quén ly Duge va Thue @g%ﬂm Ky (US FDA)
dua ra canh bdo vé mot s6 vdn dé an toan lién quan dén nhém thude gidm dau
opioid. Nhitng nguy co an toan nay bao gém: n; tuwong téc c6 hai v6i nhién
loai thudc khéc, cic vén dé véi tuyén thuong than va gidm néng d¢ hormon sinh
duc. US FDA ciing yéu céu thay déi nhén clia tdt cd cdc thudc giam dau nhém
opioid dé canh béo vé nhitng nguy co nay, cy thé: |
- Céc opioid ¢6 thé twong téc véi cde thude chéng trdm cdm va thudc diéu uri
dau nira ddu va gay ra mot phén ting nghiém trong clia h¢ thén kinh trung wong duge
goi la hoi chimg serotonin, dugc dic trung bdi néng dé cao cua chét héa hoc
serotonin tich tu trong ndo va gay ra dc tinh. W
- Khi ung céc opioid ¢6 thé din dén mot tinh trang hiém gap nhung nghiém
trong: tuyén thugng than khong san xuat dii Iuong hormon Cortisol. (Cortisol & mot
hormon gitip co thé phan tng lai v6i cdc stress).
- Sir dung lau dai cdc opioid ¢6 thé lién quan t6i viéc gidm néng do hormon
sinh duc va cdc triéu ching nhu gidm ham mu6n tinh duc, liét duong hode vo si

* D6ng thoi, ngay 22/3/2016, US FDA ciing théng bédo: Tronﬁhmot nd lue lién
tyc dé canh bdo nguoi ke don va bénh nhan vé nhitng rii ro tiém an lién quan dén
viée sir dung céc thude gidm dau nhém opioid, US FDA di yeéu cdu thay d6i thong
tin vé an toan thude trén nhén cho céc thude giam dau nhém opioid dang gidi phéng
tic thoi. Trong s6 nhitng thay déi, US FDA yéu ciu ¢6 mot hop cinh béo (a boxed
warning) wén nhédn thu6c vé nhitng nguy co nghiém trong: lam dung thude, gay
nghién, qud liéu va tir vong. 3
2. Thudc diéu tri dai thao dudng tuyp 2 chita metformin:

* Ngay 08/4/2016, US FDA dd thong bdo yéu cu thay déi nhan thudc diéu tri
déi thdo dudng ¢6 chita Metformin lién quan dén cdc khuyén cdo dé md rong sir
dung Metformin cho mot s6 bénh nhan suy gidm chifc nang than. Yéu cdu nay dugc
dua ra trén co s& xem xét céc dir ligu nghién ctu lién quan tinh an toan cla viée sir
dung Metformin & bénh nhan suy gidm chic ning than tir mic do6 nhe dén vira
(Nhén thuGc hién thoi khuyén cdo manh m& khong sir dung Metformin & cdc bénh
nhan cé bénh thén).

US FDA sau khi xem xét da két luan: Metformin ¢6 th dung m¢
cdch an toan & cdc bénh nhan suy gidm chifc nang than mifc do nhe va mot s6 bénh
nhan suy gidm chifc nang than muc d¢ vira. US FDA dang yéu ciu thay d6i viée ghi
nhén thu6c Metformin dé phén 4nh thong tin méi ndy va cung cép cic khuyén céo
cu thé vé viéc sir dung thudc ndy & bénh nhan suy than mte d6 nhe dén vira.,

3. Thudce chita hoat chat saxagliptin, alogliptin:

Ngay 05/4/2016, US FDA chinh thic canh bdo viéc sir dung cdc thudc 6
chira saxagliptin va alogliptin ¢6 thé lam ting nguy co suy tim, dic biét ¢ nhiing
ngudi dang c6 bénh tim hodc bénh than. Cinh bdo nay s& duoc cap nhat vao rhin
thude va t& huéng dén st dung. : : ,

- Nguy co suy tim lién quan t6i saxagliptin va alogliptin duge xdc dinh tiY hai
thir nghi¢m 1am sang 16n tién hanh trén bénh nhén ¢6 bénh tim. Mbi thir nghiém déu
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5. Thudc chita hoat chfit ketoconazole vién nén dang uong:
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