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diing Awimg tinh mach, cic thubc ké don dang

phbi hop chira him hrgng Paracetamol > 325mg

trong mdi dom vj phén ligu
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> 325mg trong mbi don vj phin liéu,

Théng tin chi tiét vé tinh an toan, phin (mg c6 hai cing két luin cia Hi dong d6i véi cae
thuéanﬁuu'ﬁldr.rqﬂghitmngl"huluc“ﬂﬂpnhﬁtthﬁngﬁnIiénquﬂndénphinﬁngcﬁhai-cﬂa
thude” dinh kém trong chng vin nay, ding thii dwge ding t3i trén cong théng tin dién tir ela Cue
Qéuﬁni Duge theo dja chi hetp.//www.dav.gov.vn trong myc “Théng tin Ong tin cfp nhft
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D¢ dim bao st dyng thubc an toan, hop I¥, Cyc Quén 1y Duge 82 nghi S& Y té céc tinh,
thinh phé trye thude Trung wong; c4c Bénh vién, vién cb giwimg bénh truc thudc BY Y té:

1. Théng béo cho cc co s& khim chita bénh, cdc don vj kinh doanh duge phim trén dia bin
cdc thing tin lién quan dén tinh an todn, phin img cb hai va két lugn ciia Hji ding Tu vin cip s6
dang kv hru hinh thube déi voi: thufic chita Diacerein, thudc chita Nicardipin ding dwimg tinh
mach, céc thude ké don dang phdi hop chira him lugng Paracetamol > 325mg trong mdi dom i
phén ligu.

2. Hirémg dfin cde co s khém chita bénh trén dja bin ting cuimg theo doi, phéat hién va xir
trf che trudmg hop xdy ra phén (mg ¢6 hai cia cic thudc nén trén (néu co). Giri bdo cdo phin tmg
¢6 hai cia thube vé: Trung thm quic gia v& Théng tin thudc va Theo dai phén (mg c6 hai cia
thube (13-15 Lé Thanh Téng, Quin Hoan Kiém, Ha Noi) hofic Trung tim khu vye vé thong tin
thubic va theo dai phan {mg c6 hai ctia thubc TP. H6 Chi Minh (201B Nguy&n Chi Thanh, Quén
5, TP. Hé Chi Minh).

Cuc Quén I Dugc théng bio dé cic don vj biét va thire hién./.
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2. hubechita ic -dipin ding theo dwdng tinh mach:
Ngay 24/10/2013, Co quan quéan 1y digc pham chiu Au (EMA) d3 hoan thanh

mét da g'-a vé nguy €0 — lqi ich cta céac thudc chita Nicardipin dung theo duong

g D cip tinh de doa tinh mang va dé kidm soat tinh trang tang huyét 4p sau
ﬂké u thudt; *\/{’n cac chi dinh khéc, Nicardipin dung theo dudng tinh mach khong con
zoc khuyén cdo sir dung,

Khuvén cdo ctia CHMP d6i véi can bo y té cu thé nhu sau:

- Két q*;a ra soat cac ché phdm chita nicardipin s& dugc cdp nhat théng tin vao
nhan cia cac san pham c6 chira nicardipin trén toan lanh thd chau Au.

- V& chi dinh, cac chi dinh duge khuyén céo ctia nicardipin ding theo dudng
tinh mach bao gbém:

(1)Piéu tri ting huyét ap cip de doa tinh mang, dac biét trong cac truong hop:
v Tang huyét 4p ddng mach 4c tinh/Bénh néo do tang huyét p.

v Phinh téch dong mach chu (aortic dissection), trong truong hop khong ding
duoc cac thube tc che thu thé beta tac dung ngén, hoac ding ph01 hop véi -
thudc tic ché thu the beta khi’ thuoc e ché thu thé beta don d6c khong cho
hiéu qua mong mudn. ‘

v' Hbi chtmg tién san giat ning (severe pre-eclampsia) khi ¢6 chdng chi dinh
hodc khong thé st dung cac thube chdng tang huyét ap duorng tinh mach
khac.

(2)Piéu tr] ting huyét ap sau phiu thuét.

- Nicardipin hién dugce st dung tai mot s6 nudc chau Au véi cac chi dinh khac
nhu lqﬂm soét nuvvt &p trong gdy mé, kidm soat huyet ap trong phau thuét, diéu tri
ting huyét ép cép tinh nghiém trong kém mét bu thét trai va phu ph01 cAp. Céc chi
dinh nay kb ng con duge CHMP khuyén céo nita do khéng du dit lidu vé loi ich/nguy
co cla thudc 461 véi céce chi dinh nay.

- V& dudng dung, Nicardipin chi nén diing dudng truyén tinh mach lién tuc va chi
nén duoc sir dung bdi cac bac s§ chuyén khoa tai nhimg co s& dugc trang b tét va
phaéi lién tuc theo ddi huyét 4p ctia bénh nhan

- V& lidu dung, ddi voi nguoi lon, U'uyén lién tuc Nicardipin véi tc d6 3-5mg/gid
khi bat dau didu tri, ¢6 thé ting téc d6 truyén nhung khong dugce vuot qua 15mg/gio.
Khi huyét 4p cia bénh nhén da dat muc tiéu didu tri, cAn giam lidu tir tir. St dung
thén trong va dung Jidu thép nhat dbi véi nhimg d6i trong dic biét nhu bénh nhén cé
véan dé vé gan thén hay tré em.

Y kién ciia CHMP da duge giri ¢én Uy ban chau Au (EC) dé thong qua quyet
dinh rang budc phép 1y trén toan 1ién minh chau Au (EU) vao ngay 20/12/2013.

Tei Viét 1\' 211 'r’én ¢4 01 SPK thubc nudc ngoai (VN- -5465-10) dugc chp cho
; hydrochloride 10mg/10ml, nha sén xuit va cong ty dang ky:
trat S A S, France; Khéng ¢6 SDK thubc trong nudc cod chua









