BO Y TE CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Doc lap - Tu do — Hanh phtc
So: Jflf/fé /QLD-DK _
V/v gidi han viéc st dung va cp nhat Ha Noi, ngay /{Z/ﬂzdng ndm 2013
thong tin duge 1y ciia codein

Kinh gtri:

S&'Y té céc tinh, thanh phé trnyre thude trung vong;
Céc bénh vién, vién ¢ givdmg bénh truc thudc Bd Y té;
- Céc cobng ty ding ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.

Codein 12 mot thude gidm dau trung wong loai opioid ding trong trudng hop
dau mirc d6 trung binh. Codein ciling dugc st dung két hop véi cac thuoc khac dé
giam ho.

Gén day, sau khi co nhng bao cao xay ra nhiing phan img phu nguy h1em
tham chi gy tr vong dic biét & dbi tuong tré em ding codein dé giam dau sau cit
amidan va/hodc sau tht thuét nao V.A, cic co quan Quan ly Duge phédm va thuc
pham My (US FDA), co quan quan ly Dugc phdm Chéu Au (EMA) d3 tién hanh
nghlen clru va danh gxa lai tinh an toan cia thuoc Cuc Quan ly Dugc di c6 cong vin
s0 12886/QLD TT ngay 08/8/2013 giri SO’ Y té céc tinh thanh pho va cac bénh vién
de cung cap théng tin thubc va cac khuyén céo cla co quan quan ly thube céc nudc;
dong thei dé nghl cac co s& kham chira bénh tang cuong theo ddi, phét hién va xir tri
cac tm'ong hop xay ra phéan ng ¢6 hai trong qua trinh sir dung thudc chira codein.

Tlep theo cong vén so 12886/QLD-TT ngay 08/8/2013 néu trén, cén clr két
luan cua Héi dong tu van clp s0 dang ky luu hanh thudc - B6 Y té va cac khuyen cao
cua Co quan quan ly Duge phim Chéau Au, Co quan Quan ly Dugc phim va thye
pham MY déi voi thudc chira hoat chit codein; nhim dam bao muc ti€u sir dung
thude hop 1y, an toan va hidu qua, Cuc Quan 1y Dugc yéu ciu:

1. Pdi v&i S& Y té cac tinh, thanh phé trye thude trung wong va cic Bénh
vién, Vién c6 giwdng bénh true thude B§ Y té:

1.1. Tiép tuc thyre hién theo yéu cau néu tai cong vin sb 12886/QLD-PX ngay
08/8/2013 ctia Cuc Quan ly Dugc.

1.2.°Cép nhét cho céc don vi khdm, chita bénh, cic don vi kinh doanh dugc
phdm trén dia ban biét thong tin khuyén céo cu thé lién quan dén thudc chira hoat
chét codein nhw sau: ,

- Khoéng st dung codein & tré dudi 18 tudi vira dugc thyc hién cit amidan
va/hodic sau thu thuét nao V.A & dleu tri h¢i ching ngung thd khi ngi do nhiing
bénh nhin nay nhay cdm hon vdi cac vén dé lién quan dén hé hap

- Do nguy co gdy suy ho hédp, chi nén str dung céc thudc chira codein dé giam
dau cdp tinh & mirc d6 trung binh cho tré trén 12 tudi khi céc thudc giam dau khac
nhu paracetamol va ibuprofen khong c6 hiéu qua.

- Codem chi nén duoc st dung & lidu thfip nhit ma cé hidu qua va trong thoi
gian ngin nhét.

- Khong khuyen céo su dung thudc chira codein cho tré em cé céc van dé lién
quan dén hé hip do diéu ndy cé thé giy ra tridu ching nhim d6c morphin mét cich
trdm trong.

- Phu nit cho con bii khdng nén st dung thudc do thubc c6 thé bai tiét qua sita

me.

279 * www. ThuVienPhapLuat.vi

~

awSoft « Tel: +84-8-3930 3



2. Pbi vai chce cmg ty diing ky, san Xuat:

2.1. BGi véi ede thude chira hoat chat codein dd dugc cdp phép luu hanh trén
thi truong.

2.1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cbng van nay, yéu ciu cong ty ding
ky, nha san xuat thuc hién viéc cap nhat, bd sung vao nhin, to huéng din s dung
thubc va/hodc tir thong tin cho bénh nhan cic ndi dung sau:

a. Muc Chéng chi djnh:

- Tré em duéi 18 tudi vira thye hién cit amidan va/hoac tha thuét nao V.A.

b. Muc Thdn trong va canh bdo ddc biét khi si dung thuibc:

- Do nguy co suy hé hip, chi sir dung cac thubc chira codein dé giam dau cép
tinh & mirc d6 trung binh cho tré trén 12 tmdi khi cac thude gidm dau khic nhu
paracetamol va ibuprofen khong c6 hiéu qua.

- Codein chi nén dugc str dung & lidu thap nhit ma cé hidu qua va trong thoi
gian ngén nhét.

- Khéng khuyén céo sir dung codein cho tré em cé cc vin dé lién quan dén hé
hép (Vi du: kho thé hodic thd kho khe khi ngt ...).

- Thén trong khi s dung codein cho tré em duoi 12 tudi (do théng tin nghién
clru v& anh huémg cia thudc cho ddi _tugng nay con han ché). '

- Thén trong khi st dung thudc cho phu nit cho con ba (do thude c6 thé dugc
bai tiét vao sita me).

2.1.2. Hinh thirc cép nhat:

- Cac ¢bng ty cdp nhat, bo sung cac thong tin theo quy dinh tai diém 3 khoan 2
muc II Phy lyc 11 — Théng tu 56 22/2009/TT- BYT ngay 24/11/2009 clia B Y té quy
dinh viéc ding ky thudc va chju trach nhiém vé cic ndi dung cip nhét theo ding yéu
cdu tai céng vin nay.

- Trudmg hop khi cip nhét céc ndi dung trén cé dan dén cac thay dbi 16n theo
quy dinh tai muc [ Phu lyc [ ctia Thong tu sé 22/2009/TT-BYT néu trén, cac cong ty
phai ndp hd so ding ky thay dbi 1én theo ding quy dinh hién hanh.

2.2. Déi véi cdc hé so ding ky thude chira hoat chdt codein dang cho xét duyét
tai Cuc Quan ly Dirge:

Cuc Quan Iy Dugce chi xem xét chp s6 dang ky sau khi cbng ty ndp tai liéu cép
nhit, bé sung noi dung muc chong chi dinh, thén trong va canh bdo dac biét khi sir
dung thude nhu d4 néu tai diém 2.1.1 ¢Ong vin nay vao céc phan cé lién quan ciia hd
so va duge thim dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ty Dugc thong bao d& cac don vi biét va thuc hién./.
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