BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
s6: £29¥6  |QLD-TT Ha Noi, ngay o thing ¢ nim2013
V/v cip nh4t thong tin lién quan tinh an
todn clta thudc c¢6 chifa céc hoat chét

codein, diclofenac, sit, din chét
alcaloid nAm cura gi va dich truyén HES

Kinh gii: - S& Y t€ céc tinh, thanh ph0 tryc thudc Trung uong;
'~ Céc Bgnh vién, Vién c6 giudng bénh truc thuéc BY t€

Trong thdi gian vira qua cdc TS chic qudc t&€ da ghi nhan thong tin lien
quan dép cdc tic dung khéng mong mudn cua thuéc cé chita mot s§ hoat chét
codein, diclofenac, din ch4t alcaloid ndm cua ga, ché€ phém chifa sit dudng tinh
mach va dich truyén c6 chnta Hydroxyethyl starch (HES).

Thubc c6 chifa céc hoat chét va dich truyén néu trén duge cdp s6 ding ky
luu hanh tai Viét Nam. D€ dim bio an todn cho ngudi sit dung, Cuc Quan Iy
duge yéu cdu:

1,88 Y € céc tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cdc Bénh vién, Vién
c6 giudng bénh truc thugc Bo Y 1€ thong béo cho cdc co s& khdm chita bénh, cc
don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban biét théng tin lién quan d&n tinh an
toan va khuyén cdo sir dung clia thudc c6 chifa cdc hoat chat, ché phdm chifa st
dudmg tinh mach va dich truyén chita HES néu & wen (Phy luc I kém theo cong
vdn ndy).

2. C4c co s& khém chifa bénh cin ting cudng theo ddi, phét hién va xi tri
cic trudng hop xdy ra phdn Ung c6 hai clia thubc chia cdc hoat chdt va dich
truyén néu trén (néu c6), gl bio cio ADR vé& Cuc Quin 1y duge va Trung tam
Quéc gia vé Théng tin thuéc va Theo dbi phan tng ¢ hai ciia thudc (13 - 15 Le
Thénh Téng - Ha N6i) hodc Trung tam khu vuc vé& Thong tin thuSc va Theo dai
phin dng c6 hai clia thuéc thanh ph6 H6 Chi Minh (trye thudc bénh vien Cho
Réy - 201B Nguyén Chf Thanh - Quan 5, Tp HCM).

3. Cuc Quan 1y duge s& ti€p tuc cap nhat thong tin trong tniemg hop c6 két
ludn cuéi cding cha cic co quan quan 1§ dugc. .

Cuc Quén 1§ dugc théng bdo dé cic don vi biét va thuc hien./.
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-Cuc Y t&€- Bo CA;

-Cuc Y t€ GTVT,

- TTQG vé Théng tin thubc va Theo dbi ADR;

- TT khu virc vé& Thong tin thudc va Theo doi
ADR TPHCM;

- Phtng PKT, QLKD, QLCL;

-Lwu: VT, TT.

79 * www. ThuVienPhapLuat.vn

p)

awSoft = Tel: +84-8-3930 3




