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Kinh giri: - Sb Y te cac tinh, th~mh ph6 trlJc thu<)c Trung ucmg; 

- Cac b~nh vi~n. vi~n c6 giuemg b~nh tflJc thu<)c B¢ Y te 

Ngay 20/10/2011, co quan Quan ly duqc chau Au (EMA) thong bao bat dau 
xem xet, danh gia lc~.i tinh an toan cua thu6c chua ho~t chat Strontium ranelate d~ xac 
diflh li~u cac truCm.g hqp huyet kh6i tinh m~ch va phat ban do thu6c kern theo tang 
b~ch cau Ua acid va cac tri~u ChUng toan than CO anh hUOng den tucmg quan nguy CC1 -
lQ'i ich cua thu6c hay khong. 

Ngay 16/3/2012, H<)i dong cac che phfrm thu6c sir dvng cho nguai (CHMP) cua 
EMA da hoan thanh vi~c xem xet l~i cac thu6c c6 chua ho~t chat Strontium ranelate 
(Protelos va Osseor cua Servier). H<)i dong da ket lu~n cac thu6c nay van la thu6c 
quan trQng dieu tri cho cac b~nh nhan nu bi loang xucmg, tuy nhien, can phai b6 sung 
them ch6ng chi dinh Va SUa l~i canh bao d~ ki~m soat t6t he1n cac nguy CC1 CUa thu6c. 
CHMP khuyen cac bac siva b~nh nhan : 

- Bac si khong nen ke don thu6c Protelos va Osseor cho cac b~nh nhan hi~n 
dang bi huyet kh6i tinh m~ch ho~c c6 tien sir huyet kh6i tinh m~ch cling nhu cac b~nh 
nhan bat d<)ng tt;tm thai ho~c dru ngay. 

- Khi dieu tq cho b~nh nhan tren 80 tu6i c6 nguy co huyet kh6i tinh m~ch, bac 
si nen danh gia l~i SlJ can thiet cua vi~c tiep we dieu tq vOi Protelos ho~c Osseor cho 
b~nh nhan. 

- Bac si ke dcm can giup b~nh nhan nh~n thuc dUQ'C ve thm gian khbi phat va 
each nh~n biet cac tri~u chting, dau hi~u cua cac phan Ung da nghiem trQng nhu h¢i 
chting DRESS (phat ban do thu6c c6 kern tang b~ch cau ua acid va cac tri~u chll'ng 
toan than), SJS (h<)i chting Stevens-Johnson) va TEN (ho~i tir nhi~m d<)c bi~u bl). 
Nguy CC1 cao nhat xay ra SJS hay TEN la trong vong tuan dau tien dieu tq, con d6i vOi 
DRESS la trong khoang 3-6 tuan. 

- ~nh nhan hi~n dang c6 huyet kh6i tinh m~ch ho~c tien sir huyet kh6i tinh 
m~ch va nhiing b~nh nhan b~nh nhan bat d<)ng t~m thm ho~c dai ngay nen thao lu~n 
vOi bac si ve phucmg hu6ng dieu tq trong lan tham kham tiep theo. 

- ~nh nhan nen dtrng dieu tq ngay l~p tuc khi thay xuat hi~n cac tri~u chll'ng 
cua phan Ung di Ung nghiem trQng, nhu ban da. Khong nen sir dvng l~i thu6c (J cac 
b~nh nhan nay. 

Ngay 03/05/2012, H<)i dong xet duy~t thu6c- BQ Y te da hQp xet duy~t dqt 135 
thu6c trong nuac. T~i bu6i hQp nay, H<)i dong xet duy~t thu6c da thao lu~n cac thong 

tin lien quan den tinh an toan cua thu6c c6 chua ho~t chat Strontium ranelate. T~i Vi¢t 
Nam, thu6c c6 chua Strontium ranelate da duqc cap s6 dang ky luu hanh (thu6c 
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Protelos, SDK VN- 5007 - 07 do cong ty Les Laboratoires Servier lndustrie -France 
s~m xufft). 

Can cu y kien cua H¢i dong xet duy~t thu6c - B¢ Y te d6i v6'i cac thong tin lien 
quan den thu6c chua Strontium ranelate, (\Ic Quan ly duqc d~ nghi SO Y te cac tinh, 
th~mh ph6 trvc thu<)c Trung uang, cac b~nh vi~n, vi~n c6 giuang b~nh trvc thu<)c B¢ : 

1. Thong bao cho cac co so kham chfra b~nh, cac dan vi kinh doanh duqc ph~m 
tren dia b~m biet thong tin neu tren cua thu6c chua Strontium ranelate. 

2. Cac CCJ so kham chua b~nh can chu y theo d6i, phat hi~n va xu trf cac truong 
hqp xay ra phan ling c6 hC;ti cua thu6c chua Strontium ranelate (neu c6). Giri bao cao 
ADR v~ (\Ic Quan ly duqc va Trung tam Qu6c gia v~ Thong tin thu6c va theo d6i 
phan ling c6 hC;ti cua thu6c ( 13-15 Le Thanh Tong- Ha N¢i). 

(\Ic Quan ly dU<;>'C thong bao d~ cac don V~ biet Va th\TC hi~n./. 

Noi nh~n: 
- Nhu tren; 
- Thu truemg Cao Minh Quang (deb/c); 
- C\lc QLKCB; 
- C\lc Quan Y - BQP; 
- C\lc Y t~- B¢ CA; 
- C\lc Y t~- B¢ GTVT; 
- Trung tam QG ve TIT & theo doi ADR; 
- Trung tam TIT & theo doi ADR b/v Chq Ray 
- Phong DKT, QLKD, QLCL; 
- Luu : VT, TT. 
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