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S6: ACFY¥5  /QLD-TT Ha Noi, ngay g3 thdng 7. nam2012
V/v khuyén cdo st dung thuéc cé ’
chifa Strontium ranelate

Kinh glti: - S& Y t€ cdc tinh, thanh pho truc thudc Trung uong;
- C4c beénh vién, vién ¢6 giuong bénh truc thuéc Bo Y t€

Ngay 20/10/2011, co quan Quan 1y dugc chau Au (EMA) théng bdo bat dau
xem xét, ddnh gi4 lai tinh an toan ctia thudc chita hoat chdt Strontium ranelate dé xac
dinh liéu céc trudng hop huyét khoi tinh mach va phat ban do thudc kém theo tang
bach cau wa acid va céc triéu chimg toan than c6 anh hudéng dén twong quan nguy co -
l¢i ich cua thudc hay khong.

Ngay 16/3/2012, Hoi déng cac ché phdm thudc st dung cho ngudi (CHMP) cia
EMA da hoan thanh viéc xem xét lai cac thudc ¢6 chita hoat chét Strontium ranelate
(Protelos va Osseor cua Servier). Hoi dong da két luan cac thudc ndy van la thudc
quan trong di€u t1 ho c4c bénh nhan nit bi lodng xwong, tuy nhién, can phai bé sung
thém chéng chi dir* - sira lai canh bdo dé kiém soat t6t hon cdc nguy cd cla thudc.
CHMP khuyén ¢ { va bénh nhén :

- Béc s1 knodng nen ké don thudc Protelos va Osseor cho cidc bénh nhan hién
dang bi huyét khé. .mh mach hoac ¢6 tién sir huyét khéi tinh mach cling nhu cac bénh
nhan bat dong tam thoi hoac dai ngay.

- Khi diéu tri cho bénh nhan trén 80 tudi c¢6 nguy co huyét khéi tinh mach, bac
si nén danh gia lai su cn thiét clia viéc tiép tuc diéu tri v6i Protelos hodc Osseor cho
bénh nhan.

- Béc si ké don can gidp bénh nhan nhan thidc dugc vé thoi gian khdi phdt va
cach nhan biét cic triéu ching, dau hiéu cua céc phan dng da nghiém trong nhu hoi
ching DRESS (phét ban do thudc cé kém tang bach cdu ua acid va cdc triéu ching
toan than), SIS (hoi chiimg Stevens-Johnson) va TEN (hoai t&r nhiém doc biéu bi).
Nguy co cao nhit xay ra SIS hay TEN la trong vong tuin d4u tién di€u tri, con d6i véi
DRESS la trong khoang 3-6 tuan.

- Bénh nhén hién dang cé huyét khdi tinh mach hoac tién sir huyét khéi tinh
mach va nhitng bénh nhin bénh nhan bat dong tam thoi hoac dai ngay nén thio luan
vdi bac s1 vé phuong hudng diéu tri trong 14n tham kham ti€p theo.

- Bénh nhan nén ding di€u tri ngay 1ap titc khi thdy xuat hién cdc triéu ching
cua phén Ung di dng nghiém trong, nhu ban da. Khong nén st dung lai thudc & céc
bénh nhan nay.

Ngay 03/05/2012, Hoi dong xét duyét thusc — Bo Y t€ da hop xét duyét dot 135

thudc trong nudce. Tai budi hop nay, Hoi dong xét duyét thudc da thio luan céc thong
I “q 1 atinh at act tht” ) R A

Nam, thuéc c¢6 chita Strontium ranelate da duge cidp s6 diang ky luu hanh (thudc
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Can ctt ¥ kién clia Hoi dong xét duyét thude - BO Y t&€ d6i véi cic thong tin lién
quan dén thudc chda Strontium ranelate, Cuc Quan 1y dugc dé nghi SG Y t€ cic tinh,
thanh pho truc thudc Trung wong, cac bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc Bo :

1. Thong bdo cho cic co sd khdm chita bénh, cdc don vi kinh doanh dugc phdm
trén dia ban biét théng tin néu trén cua thudc chira Strontium ranelate.

2. C4c co s¢ kham chira bénh can chu § theo dbi, phét hién va xir tri cc trudng
hgp xay ra phan ting cé hai cla thudc chia Strontium ranelate (néu c¢é). Giri bdo céo
ADR vé Cuc Quan 1y dugc va Trung tam Qudc gia vé Thong tin thuSc va theo doi
phan ting cé hai cua thuée ( 13 — 15 Lé Thanh Tong — Ha Noi).

Cuc Quan 1y dugc thong bdo dé cdc don

Noi nhdn:

- Nhu trén;

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

- Cuc QLKCB;

- Cyc Quan Y - BQP;

-Cuc Yt€-Bo CA;

-Cuc Yt€—-Bo GTVT;

- Trung tam QG vé TTT & theo d6i ADR;
- Trung tam TTT & theo d6i ADR b/v Chg Ray
- Phong DKT, QLKD, QLCL;

-Lwu: VT, TT.

i€t va thuc hién./.
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