BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Ty do — Hanh phic
$6: ;5 5¢43/QLD-BK
V/v cgp nht thong tin dugc 1y ddi Ha Noi, ngay 3% thdng 3 ndam 2015

véi ché phim chira diacerein

Kinh guri:
- S 'Y té cic tinh, thanh p‘no truc thude trung uong;
- Cac bénh vién, vién cé gurong bénh truc thudc Bo Y té.
- Céc cong ty dang ky, san xudt thudc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 19/09/2014, Co quan Quan ly Dugc pham Chau Au (EMA) di ra
quyét dinh cudi cliing vé viéc sir dung céc ché pham ¢6 chira diacerein sau khi
hoan thanh dénh gia l¢i ich - nguy co cua thude. Uy ban thudc sir dung trén
ngudi (CHMP) thugc EMA két luan rang diacerein khong chi dinh cho bénh
nhan tr 65 tubi tro lén. Liéu khoi dau la 50 mg/ngay (thay vi 100 mg truoc
day) va can phai ngimg su dung thuoc néu cé tiéu chdy xay ra. Thém vao do,
can bd y té khong ké don céc ché pham chira diacerein cho bat ky bénh nhan
ndo dang mac cac bénh gan hay co tién sur cac bénh vé gan va can giam sat
chat ché chuc nang gan trong sudt qua trinh diéu tri. Dua trén nhitng dir liéu
hién c6 vé an toan va hiéu qua, diacerein chi nén giéi han sur dyung dé diéu trj

cdc triéu chimg cua thoai hoa khép (osteoarthntls) héng va gbi.

Cén cu két ludn cta Hoi dong tu van cép s6 dang ky luu hanh thuoc 3%
Y té ddi véi thubc chira diacerein; nhdm dam bao muc tiéu sir dung thudc hop
ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. Dé nghj S& Y té cac tinh, thanh phd tryc thue trung wong va cac
bénh vién, vién co giuong bénh tryc thugc B Y té: Théng bao cho cac co sa
kham, chira bénh, céc don vj kinh doanh dugc phim trén dia ban biét thong tin
cdp nhét lién quan dén thudc chira diacerein néu tai Phu luc kém theo cdng
van nay; dong thoi tang cudng thuc hién viéc theo doi tac dung khdng mong
muon ctia thudc trong qua trinh sir dung va luu hanh; gui bédo cdo ADR (néu
co) ve Trung tdm Quéc gia vé théng tin thuc va theo ddi phan Ung c6 hai cua
thube (/3-15 Lé Thdanh Tong Ha N¢i) hoic Trung tdm khu vyc vé thdng tin
thudc va theo doi phan Ung c6 hai cua thuéc TP. Hd Chi Minh (2018 Nguyén

Chi Thanh, Quan 5, TP. Ho Chi Minh).

2. Céc cong ty dang ky, san xuit:

2.1. Ddi véi thudc chira diacerein d4 dugc cip phép luu hanh trén th
trueong:

a. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin nay, yéu ciu cong ty dang
ky, nha san xuat thyc hi¢én vié¢c: Céap nhat cac thdng tin dugc ly lién quan den
chi dinh, lidu dung va céch dung, chéng chi djnh, tic dung khong mong mubn,
canh bao va thin trong khi sir dung, tuong tac thudc theo cac ndi dung tai Phu
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lue kém theo céng vin ndy vao nhan, t& hudng din sir dung thudc va ho so lién
quan.

b. Hinh thirc cip nhat: Céng ty dang ky, san xuat thuc hién viéc ur cdp
nhit theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Thong tu so 44/2014/TT -BYT ngay
25/11/2014 ctia B§ Y té quy dinh viéc dang ky thude.

2.2. Dbi véi thudc chira diacerein dang chd xét duyét: Cuc Quan ly Dugc
chi xem xét cAp sé dang ky luu hanh sau khi cong ty da ndp tai liéu sira déi/bo
sung cdc thong tin dugc Iy lién quan dén chi dinh, liéu ding va céch dung.
chong chi dinh, tic dung khong mong mudn, canh bao va thén trong khi st
dung, tuong tac thudc ddi vdi thudce chira diacerein theo cac ndi dung quy dinh
tai Phuy luc kém theo cong van ndy vao céc phan lién quan cuia hé so va duoc
thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong bao d8 cac don vj biét va thue hién /.

Nei nhdn: KT. CUC TRUONG

- U trén: A AT

- BTr. Nguyén Thi Kim Tién (d¢ b/c); _~PHO CUC TRUONG
- TTr. Lé Quang Cubdmg (dé b/c); /.

- CTr. Truong Qudc Cudng (dé bic); f

- Cyc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phdi hop); ¢

- Téng cong ty Duge VN 3

- Cuc Quan Y — Bo QP; Cuc Y 1€ Bo CA: Cuc Y ¢ GTVT- By |
GTVT; ", t
- Bio hi¢m XHVN; g
-“TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy):

- Thanh vien HDTV: Chuyén gia PC, DL thim dinh hé so; Nguy
- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thudc; TC Duge

& MP; Vin phong Cuc (dé ding tai Website);

- Luu VT, DKT (2b).

Viét Hung
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. . Phulye
Cic ndi dung thay d6i/bo sung déi véi thudc chira diacerein

(Dinh kém theo cong vin sé .504#QLD-DK, ngay 47./.3./2015 cua Cuc Quan Iy Duopc)

1. Chi dinh
[Can thay déi théng tin twong img nhu sau]

Diéu trj triéu chimg cho cdc bénh nhan thoai hoa khép héng hodc gdi, vai tac
dung cham.

Khong Uluyen céo diéu trj bing diacerein cho nhﬁng b¢nh nhan thoéi hoa khop
héng cé tién trién nhanh do nhimg bénh nhén nay c6 thé dap ung yéu hon voi
diacerein.

2. Liéu ding va cich ding
[Cén dgt ngi dung sau & dong déu tién cua phan lidu ding va cdch sir dung]

Viéc sir dung diacerein nén dugc bit dau boi bac sy ¢6 kinh nghiém trong diéu
tri thoéi héa khép.

Ché a4 liéu
[Théng tin vé liéu ding dénh cho ngudi lon nén dugc sira @i nhu sau]

Do mét sb bénh nhén cé thé bi di ngodi phén l6ng hodc tiéu chay, lidu khoi dau
Lhuyén cao cua diacerein 12 50 mg mot lﬁn/ngéy vao bira téi trong vong 2 - 4 tudn
dau tién. Sau d6 c6 thé ting 1n lidu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi d6 nén udng thuéc ciing

voi bira an (mét vién vao bira sng va vién con lai vao bira t6i). Thudc phai dugc
nudt nguyén ven (khdng duge lam v& thube) véi mot ly nuéde.

[Trong phdn nay cdn bé sung théng tin sau]

Khuyén c4o khong ké diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi.
[Ngodi ra, tdt ca cdc théng tin vé liéu ding cho bénh nhdn Suy gan (néu c6) can
dugc xda khoi phan nay do diacerein bi chéng chi dinh cho tdt cd cde bénh nhan cé
bénh vé gan].

3. Chéng chi dinh
[Can bé sung théng tin sau vao phan chéng chi dinh va thay thé 1dt ca cdc thong tin
khac lién quan dén suy giam chirc ndng gan]

Bénh nhén dang méc cac bénh vé gan hoic ¢ tién sir bénh gan.

4. Cinh b4o va thin trong khi sir dung thudc
[Théng tin lién quan dén tiéu chay va dgc tinh trén gan trong phdn nay can diwoc
trinh bay va thé hién nhitng ngi dung sau]

Tiéu chay:

Uéng diacerein thu'cmg xuyén c6 thé gdy tiéu chay (xem pha.n tac dung khong
mong mudn), tir d6 din t6i mat nudc va gidm Kkali méu Bénh nhén nén nging su
dung diacerein khi bj tiéu chay va trao dbi vdi bac sy diéu tri vé céc bién phép diéu
trj thay thé.
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7. Dir liéu tir theo ddi hau mai

[...)
ROI LOAN HE GAN MAT

Céc trudng hop tén thuong gan cdp tinh, bao gbm ca ting enzym gan huyét
thanh va cac trudng hop viém gan ¢6 lién quan dén diacerein 44 dugc béo céo trong
thoi gian héu mai. Phén:16n céc trudhg hop nay xdy ra trong nhiing théng dau tién
khi bat dau diéu tri. Cén theo ddi chit ché cac dau hiéu va triéu ching ton thuong
gan trén bénh nhén (xem phan canh béo dic biét va than trong).

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



