BQ Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pgc lap - Tu do - Hanh phic

S6:4-402/ QLD-TT Ha N¢i, ngay 9‘9,7- thang(L ndm 2015
V/v cung cap thong tin cép nhét
lién quan dén tinh an toan cua
c4c thudc

Kinh giri: - S& Y té c4c tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong; ’
- Cac bénh vién, vién ¢6 giuong bénh truc thuéc By Y te.

Ngay 28/10/2014, Hoi déng Tu vén cip S6 dang ky luu hanh thubc - B6 Y
té d3 hop dot 148 dbi véi thudc trong nude va dot 88 dbi véi thube nudc ngoai.
Tai budi hop, Hi dbng di thao luan cac théng tin lién quan dén tinh an toan va
hiéu qua cia: thubc chira Naftidrofuryl, thuéc chira Eszopiclone, thubc khang
Serotonin trong diéu tri buén ndén va nén, thude ding ngoai dé diéu tri mun chira
hoat chit Benzoyl peroxide hodc Acid salicylic, thuéc chira Ondansetron qua
dudng tinh mach & ngudi cao tudi (>65 tudi) va dung dich Chlorhexidine.

Théng tin chi tiét v& do an toan, hiéu qua cling két luan cia Hoi dong dbi
véi cac thude néu trén duge ghi trong Phu luc “Céap nhat théng tin lién quan dén
tinh an toan thudc” dinh kém trong cong van nay, dong thdi duge ding tai trén
cong théng tin dién tr cia Cuc Quan ly Dugc theo dia chi
http://www.dav.gov.vn trong myc “Théng tin thuéc” dé cac bac sy, dugc sy va

cac can b y té ¢ thé tra ciru, cap nhat théng tin.

Pé dam bao sir dung thudc an toan, hop 1y, Cuc Quan ly Dugc dé nghi S&
Y té c4c tinh, thanh phé truc thuge Trung uong; cac Bénh vién, vién cé giudng
bénh truc thudc Bo Y té:

1. Thong bdo cho cac co sé kham chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
phém trén dia ban céc thong tin lién quan dén do an toan, hiéu qua va két ludn cia
Hoi dong Tu vin cép S6 ding ky luu hanh thubc d6i véi: thuéc chia
Naftidrofuryl, thudc chira Eszopiclone, thuéc khéng Serotonin trong diéu tri budn
ndén va nén, thude ding ngoai dé diéu trj mun cé chira hoat chit Benzoyl peroxide
hodc Acid salicylic, thubc chira Ondansetron qua dudng tinh mach & ngudi cao
tudi (>65 tudi) va dung dich Chlorhexidine.

2. Huéng din céc co s& kham chita bénh trén dia ban ting cudng theo ddi,
phét hién va xir tri cac truong hep xay ra phan ng ¢6 hai cia cac thudc néu trén
(néu c6). Giri bao céo phan tng cé hai cia thudc vé: Trung tdm qudc gia vé thong
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tin thudc va theo dai phén Ung c6 hai cta thubc (13-15 Lé Thanh Téng, Quin
Hoan Kiém, Ha N&i) hoic Trung tdm khu vuc vé théng tin thudc va theo ddi phan
Umg c6 hai cta thudc thanh phé H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5,
T.P Hb Chi Minh).

Cuc Quén ly Dugc théng bdo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Nﬁnﬁé&n: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; A

" B tntims Bo Y 1 (4 bley PHO CUC TRUONG
- Céc thir truéng B8 Y té (dé b/c),

- Cyc trudmg Cuc Quan ly Dugc (dé b/c)

- Cyec Quén ly Khim chira bénh;

- Cyc Quin Y - Bj Quéc phong;

- Cyc Y té - B Cong an,;

- Cyc Y té - B Giao thong Vin tai;

- Trung tim D1 & ADR Quéc gia;

- Trung tim khu vyrc vé DI & ADR TP. HCM

- Website Cyc Quan ly Dugc;

- Phdng DKT, QLKD, QLCL - Cyc Quén ly Dugc;
- Lwu: VT, TT. P4 Vin Dong
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PHU LUC
Cap nhit théng tin lién quan dén tinh an toan thudc
(Pinh kém theo Céng vén s6: 4405 ngly,27- thang /2ndm 2015)
1. Thudc chira Naftidrofuryl:

Ngay 23/1/201'4, Cuc Quén ly Dugc nhan dugc cong van sé 12/TTT cua Trung
tdm DI & ADR Qudc gia d€ nghi Cuc Quan ly Dugc:

- Yéu céu céac cong ty san Xuét va kinh doanh dugc phidm sira d4i, bd sung
théng tin trong nhdn thudc va to hudéng dan sir dung clia céc bi¢t dugc chua
Naftidrofuryl theo cic ndi dung tuong Ung duoc khuyén cdo bdi Co quan Quan ly
Dugc Phap (ANSM):

+ Céc biét dugc cé thanh phé.n hoat cha‘:it chinh 13 Naftidrofuryl chi dugc sur
dung trong diéu tri chimg khép khiéng cach héi do cic bénh nghén déng mach man
tinh gdy hoai tir chi dudi giai doan 2 (artériopathie oblitérante des members
inférieures — AOMI).

+ Céac biét dugc nay khong con fluqc chi dinh trong diéu trj hd trg cac triéu
ching suy giam tri tu¢ bénh ly va thiéu néng than kinh cam gidc man tinh & ngudi
gia (ngoai trir Alzheimer va cac dang mit tri nhé khéac) va trong diéu tri hd trg hoi
chirng Raynaud.

- Céap nhat thong tin téi cac co sé khadm chira bénh va khuyén cao can by y té
nhitng théng tin nhur sau:

+ Khong sir dun% Naftidrofuryl trong diéu trj hd trg céc triéu chimg suy giam
tri tu¢ bénh ly va thiéu néng than kinh cam giadc man tinh & ngudi gia (ngoai trur
Alzheimer va c4c dang mat tri nhé khac) va trong diéu trj hd trg hdi chiing Raynaud.

+ Khéng ké méi va keé lai Naftidrofuryl ngoai chi dinh diéu tri chimg khap
khiéng cach héi do bénh nghén d6ng mach man tinh gy hoai tir chi dudi (giai doan
2).

+ Xem xét phuong phdp diéu tri thay thé phi hgp (néu cén thiét) cho céc chi
dinh da bj loai bo.

Tai Viét Nam, hién c6 01 s ding ky (SPK) thubc nudc ngoai va 02 SPK thubc
trong nuéc cua thude chira Naftidrofuryl.

Cuc Quan Iy Dugc - By Y té sé cé cong vdan gwi cdc don vi san xudt va kinh
doanh duwoc pham yéu cdu va hudmg déan viéc cdp nhdt cdc théng tin canh béo nay
vao nhdn thudc va to hwong dén sic dung cia cdc thuéc cé lién quan theo cdc ngi
dung twong vmg dwoc khuyén cdo béi ANSM.
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2. Thubc chira Eszopiclone

Ngay 15/5/2014, Co quan quan ly Dugc Hoa Ky (FDA) ban hanh canh bao vé
viéc thudc trj chimg mét ngi Lunesta (hoat chit: Eszopiclone) c6 thé gdy ra sy suy
giam kha ning 14i xe va céc hoat ddng doi hoi sy tinh tao khac vao ngay hom sau.
FDA khuyén cdo glém lidu khoi dau Lunesta xudng 1mg ngay trudc khi di ngﬁ Phy
ntt v nam gi& ......u cé nguy co suy g oiadm khi ning ndy nhu nhau khi st dung
Lunesta, vi vy lidu khéi dau khuyén céo cho Lunesta 1a 1mg cho cé hai d6i tugng
nam va nff.

FDA da phé duyét sy thay dbi trén thong tin ké toa va huéng din s dung cho
bénh nhan ciia sin phim ciia Lunesta d¢ bao gbm nhimg khuyén céo méi ndy. Nhan
thuéc cua cac thube generic chira Eszopiclone cling s& duge cép nhét theo d6.

Tai Viét Nam, hién cé 03 SPK thudc nuéc ngoai va khéng c6 SPK thudc trong
nuéce ndo clia thube chira Eszopiclone

Cuc Quan ly Dugc hién dang t:ep tuc xem xét va sé dwa ra két luén déi véi cdc
thubc nay sau khi cdp nhét thém y kién ctia trung tém DI & ADR Qudc gia va B
mén Dugc ly — Truong Dai hoc Y Ha Néi.

3. Thuéc khéng Serotonin trong diéu tri budn nén va nén

Ngay 14/5/2014, By Y té Canada di ban hanh théng bao ve nguy co cua hdi
chimg serotonin lién quan dén c4c thudc khéng Serotonin trong diéu trj budn ndn va
nén, bao gdm: dolasetron (ANZEMET@), granisetron (KYTRIL® va céc thudc
generic), ondansetron (ZOFRAN® va cac thuSc generic) and palonosetron
(ALOXI®). Theo théng bao nay:

- Héi chimg Serotonin (c6 thé bao gdm: kich dong, 1t 14n, nhip tim nhanh, co
giat co hosic cimg khép, sbt, mét y thite hodc hén mé) xay ra khi serotonin khi dugc
tich lily & mirc cao trong co thé. Diéu nay thudmg xiy ra khi phéi véi céc thube
khéang Serotonin, nhimg cling ¢6 thé xay ra khi sir dung thudc don 1é. Viéc chin do4n
sém hoi chun% Serotonin la rit quan trong vi diéu nay cé thé din dén tir vong néu
khéng dugc diéu tri.

- Céc chuyén ludn vé san phim d6i véi ALOXI, KYTRIL vi ZOFRAN cua
Canada hién tai 43 dugc cip nhét cic théng tin vé tinh an toan. Riéng san phim
ANZEMET 4% duqc nha sin xuét rit khoi thi trudng Canada. Cé4c ché phdm dang
generic cta céc thudc trén ciing s& dugc cép nhét cic théng tin ndy trong chuyén luén
san phdm cia minh.

Tai Viét Nam hién c6 42 SPK thudc nudc ngoai va khéng c¢6 SPK thuéc trong
nuéc ndo cia thude chira cac chit dbi khang serotonin.

Cuc Quan Iy Duge hién dang tiép tuc xem xét va sé€ dwa ra két lugn déi véi cde
thudc nay sau khi cdp nhét thém y kién ciia Co quan quan ly Dugc tai cdc niebce trén
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thé gidi, trung tam DI & ADR Quéc gia va B mén Dupc Iy — Truong Dai hoc Y Ha
Néi.

4. Thubc ding ngoai aé ditu tri mun chira hoat chit Benzoyl peroxide hoic
Acid salicylic:

Ngay 25/6/2014, Co quan quan ly Dugc Hoa Ky (FDA) ban hanh canh bao vé
viéc mot sb ché pham thudc OTC ding ngoai & diéu tr; mun c6 thé gay ra céc phan
umg di img tuy hiém gap nhu'ng nghiém trong, c6 thé de doa tinh mang hoic kich
ung ning. Cac pha.n ung qué man nghiém trtpng khéc véi cac kich ng da tai chd ¢6
thé xay ra tai vj tri sir dung thudc (céc kich 0 img da ching han nhu: d9, rat, kho, ngua,
tréc vay, hodc rp nh¢ nhu’ng kich img nay d& dugc dé cép trong nhén thuoc)
Nhung phan ung qua min c6 thé xay ra sau vai phit dén mét ngay hoac lau hon sau
khi sir dung sin phim.

Khuyén cdo ctia FDA d8i véi can b y té:

- Cac phan Ung qué mén nghiém trong lién quan d&én viéc st dung cac thudc
OTC ding ngoai da dé diéu tri muyn dd dugc bao céo. Dya trén nhil'ng phéan img cé
hai dugc bao cdo, FDA chua thé xac dinh dugc cac phén ¥mg qua min nghiém trong
d3 dugc kich hoat béi cac hoat chit trong ché phim diéu trj mun 13 Benzoyl peroxide
hodc Acid salicylic, hay bdi c4c thanh ta dugc, hay béi ca 2 yéu t6 nay.

- Khi khuyén céo b¢nh nhén sir dyng thubc OTC ding ngoai da daé aiéu trj mun,
cén bd y t& can canh bao ho vé nhiing tri¢u chl.mg clia céc phan img qui min nghiém
trong. Vi du nhu céc sy thay dbi trén da hodc niém mac, va dgc biét 1a nhimg thay
dm déng théi vé hé hép hoic tim mach, ching han nhu: khé thd, ha huyét 4p, hodic
ngét 13 goi ¥ cho phan Umg phan vé.

- Khuyén ngudi b¢nh ngimg sir dung ché phim néu mot éahan {ng qua man xay
ra va tim kiém cac can thlep y khoa khan cép ngay 1ap tirc néu xuit céc triéu chimg
goi ¥ cho phan ing phan vé§.

- Khuyen ngudi b«;nh s dung thudc OTC dung ngoai da dé diéu trj mun thi 1an
sir dung dau tién d6i véi ché pham nay can bbi mot lugng nhod trén mot hoic hai
viing da nho trong 3 ngay dé chic chin ring khong xay ra bat ky c4c triéu ching qua
man nao.

- Cin lwu y ring mét sé ché phim thuoc ke don dung ngofu da dé dléu tri mun
ciing bao gom cac canh bdo trén nhan thudc vé phan \ng di img, bao gdm phan img
phan vé.

Tai Viét Nam hién c6 04 SDK thudc nuéc ngoai va 04 SPK thude trong nuéce
cua thuéc chira Benzoyl peroxide, 09 SPK thudc nuéc ngoai va 15 SPK thudc trong
nudc cua thude chira Acid salicylic.
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Cuc Quan Iy Dwgc hién dang nep tuc xem xét va s& dua ra két ludn déi véi cac
thubc nay sau khi cdp nhét thém y kién cia trung tdm DI & ADR Quéc gia va B
moén Duwoc ly — Truong Dai hoc 'Y Ha Ngi.

5. Thubc chira Ondansetron qua dwong tinh mach & ngudi cao tudi (>65 tudi):

Ngay 12/6/2014, Co quan quén ly Dugc Canada (Health Canada) da chép thuan
thong béo quan trong vé tinh an toan thudc cia cdng ty GlaxoSmithKline Inc. cho
cac can bd y té lién quan dén thudc ZOFRAN® (Ondansetron). Theo thong bao nay:

- Sy gi6i han méi vé lidu ding duge khuyen cao dé giam nhe nguy co kéo dal
khoang QT & nhﬁng bénh nhén cao tudi (>65 tum) Can bd y té nén sir dung céc
khuyén céo méi vé Liéu luong va Céach ding dé giam thiéu nguy co kéo dai khodng

QT & ngudi cao tudi.
- Gi6i han méi vé liéu ding cho ngudi cao tubi duge tong két nhur sau:

+ O nhing bénh nhén > 75 tudi, liéu tinh mach khéi déu khéng nén vugt quéa
8mg;

+ O nhitng bénh nhén < 75 tudi, liéu tinh mach khéi d4u khéng nén vuot qua
16mg;

+ Cac liéu tmh mach tlép theo khéng nén vugt qua 8mg va co thé dugc dua
mdi 4 va 8 gidr sau lidu dAu tién.

o+ Tét ca céc lidu tinh mach nén dugc pha lodng trong 50-100ml dung dich
mudi hoic cac chét long phu hgp khac.

+ Tét ca céc liéu tinh mach nén dugc truyén trong théi gian khéng duéi 15
phut.
- Khuyén céo bd sung ndy la déng thai tiép theo mét théng bao trude day (ngay
3/1 0/2012) vé nguy co lam kéo dai khoang QT do liéu ding thuéc Ondansetron,
didu nay c6 thé din dén xoin dinh — mot dang réi loan nhip tim c6 nguy co de doa
tinh mang. Cén thén trong khi sir dung Ondansetron & nhlmg bénh nhén ¢6 yeu té
co cao kéo dai khoang QT, réi loan tim mach va cin khic phuc sy mét can
bang dién gii truée khi sir dung Ondansetron.

- Khéng c6 khuyén céo nao vé lidu ding khuyén cdo d6i véi Ondansetron
dudng uong.

Tai Viét Nam, hién c6 21 SDK thubc nuéc ngoai va 01 SPK thudc trong nude
cuia thuoc chira Ondansetron.

Cuc Quan ly Dugc hién dang nep tuc xem xét va sé dwa ra két lugn déi véi cde
thubc nay sau khi cép nhdt thém y kién cia trung tdm DI & ADR Quéc gia va B
mén Dwgc ly — Truong Dai hoc Y Ha Nji.

awSoft = Tel: +84-8-3930 3279 * www.ThuVienPhapLuat.vn



6. Dung dich Chlorhexidine:

Chlorhexidine 1a mot chét sat tring thudng dudng sir dung dé sat tring ngoai da
trude khi dat catheter & tré dé non. Co quan quan ly Dugc Anh (MHRA) d& nhén
dugc 13 bao cdo vé cac tac dung phu nghiém trong & tré dé non di dugc didu trj bang
dung dich Chlorhexidine truéc khi dit catheter tinh mach trung tam. 16 truong hop
khac xay ra tac dung phu nghiém trong d2 dugc tim thay trong y vén. Céc tac dung
phu bao gom ban d6 va cac vét bong do héa chit kemfkhong kém miét da. 04 trucmg
hop trong s6 cac truong hop nay da phai chju hdu qua ning né, mic du cac bién
chimg nghiém trong cla viéc tré de thiéu thang c¢6 thé chiém 02 trong sé 04 ca nay
Cac thuong tén do bong hoa chat xdy ra khi s dung céc dung dich nuéc
Chlorhexidine 2% hogc dung dich cbdn Chlorhexidine 0,5% hoic 2% trong 70% cén
& tré so sinh dudi 32 tudn thai ky va trong vai ngdy dau sau khi tré ra doi.

Khuyén cao cua MHRA cho can b y té:

- Khi str dung dung dich nuéc hogic dung dich cdn chira Chlorhexidine & tré so
sinh thiéu théng, cin ghi nhd nguy co tén thuong héa chét nghiém trong c6 thé xay
ra.

- Chi sir dung mét luong t5i thiéu Chlorhexidine can thiét va khong dé dung
dich dong thanh vung trén da. Loai bo bat ky dung dich du thira hoac bét ky vat liéu
nao da duge duge ngam, tim dung dich Chlorhexidine khoi bé mit da.

- Theo d&i bénh nhan thudng xuyén dé phat hién va quan ly céc tac dung phu
trén da & giai doan diu.

Tai Viét ‘Nam, hi¢n c6 02 SBK thudc nuée ngoai va khéng c6 SPK thudc trong
nudc cua thude chira hoat chit Chlorhexidine.

Cuc Quan ly Dugc hién dang tzep tuc xem xét va sé dwa ra két ludn déi véi cde
thuéc nay sau khi cdp nhdt thém y kién cia trung tém DI & ADR Quéc gia va Bé
mon Dwoc Iy — Truong Dai hoc Y Ha Néi.
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