BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC boc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: (4 y2- /JQLD-TT Ha Noi, ngay ~’L thdng 7 nam 2012
V/v khuyén cdo sir dung thuéc c6
chita drospirenone

Kinh glri: - S&'Y t€ cdc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
. - Céc Beénh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéc Bd Y t&

Ngay 10/4/2012; Cof quan quan ly dugc va thuc phdm (FDA) My da thong
béo vé viéc thay d6i thong tin trén nhin clia cdc thudc trénh thai dudng udng c6
chifa hoat chat drospirenone sau khi hoan thanh viéc xem xét lai cdc nghién citu
dich t& hoc lién quan dén nguy co huyét khéi & nhiing bénh nhan sir dung thuéc
trénh thai dudng uéng chia drospirenone va di dén két luan cdc thudc nay cé thé
lién quan dén nguy co huyét khéi cao hon so véi cdc thude tranh thai dudng
uéng co6 chita cac progestin khéc.

Trén co s& d6, FDA dira ra moét s6 khuyén cdo nhu sau:

- Nhin cuia cdc thudc chita drospirenone s€ phai dua ra cac thong tin: “mér
56" nghién cteu dich té hoc cho thdy nguy co huyét khéi cia cdc ché phdm chita
drospirenone cao gdp 3 Idn khi so sdnh véi cdc ché phdm chita levonorgestrel .
hodc cdc progestin khdc, nguge lai ciing ¢ nhitng nghién citu dich té hoc khong.
cho thdy suw tdng nguy co huyét khéi cua cdc ché phdm chita drospirenone”
Nhin thuéc ciing s& phai dua thém phén tém tit két qua da dugc cong bd trude™
day cua cic nghién ciru vé nguy co huyét khdi do FDA tai trg.
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- Phu ni nén trao déi v6i chuyén gia y t&€ vé nguy co huyét khdi ciia minh
trude khi quyét dinh phuong phép trdnh thai s& dp dung. Céc chuyén gia y t€ nén
cin nhic nguy co va loi ich cba cdc thu6c trdnh thai dudng uéng chia
drospirenone cling nhu nguy co bi huyét khoi cua bénh nhan trude khi ké don
cdc thude nay.

Thudc ¢6 chia drospirenone da duge cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét
Nam. Trén co so két luan clia Hoi déng xét duyét thuéc - BO Y t&, dé dam bao an
toan cho ngudi sir dung; Cuc Quan 1y duge yéu céu:

1. S& Y t€ céc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong, cic Bénh vién, Vién
¢6 givong bénh truc thuéc Bo Y té€ thong bdo cho cic co sé khdam chita bénh, céic
don vi kinh doanh dugc pham trén dia ban biét théng tin lién quan dén tinh an
toan cua thuée chira drospirenone.

2. Céac co s khdm chira bénh cin tang cuong theo doi, phat hién va xu tri
céc truomg hop xay ra phan Gng ¢6 hai cta thude chita drospirenone (néu cd), gui
bdo cdo ADR vé Cuc Quan 1y dugc va Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc
vii Theo déi phan dng ¢é hai cta thude (13 - 15 Lé Thanh Téng - Ha Noi) hoac
Trung tam khu vuc vé Thong tin thude va Theo ddi phan tng ¢6 hai cua thude
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thanh phé Hé Chi Minh (truc thu¢c bénh vién Chg Riy - 201B Nguyén Chi
Thanh - Quan 5, Tp HCM).

Cuc Quan 1y duoc thong bdo dé cic don vi biét va thuc hién./.

Noi nhdn:

- Nhur trén;

- Thit trudng Cao Minh Quang (dé b/c);

- Cuc QLKCB; ;

- Cuc Quan Y - BQP;

- Cuc Y t& - Bd CA;

-SoY t€-Bo GTVT;

- TTQG vé Thong tin thu6c va Theo ddi ADR;

- TT khu vuc vé Thong tin thu6c va Theo dai
ADR TPHCM,;

- Phong DKT, QLKD, QLCL; Nguyén Van Thanh
-Lwu: VT, TT.
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