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v /v cung dp thong tin lien quan ctsn cac 
thu6c chua ho~t ch&t strontium ranelate; 

dabigatran etexilat; metoclopramide; 
cilostazol; domperidon; thu6c di~u tri sung 

huyst, ng~t mui co chua cac ch&t gay co m~ch; 
thu6c chua codein va thu6c chua glucosamin 

C(>NG HOA xA H(>I CHU NGHiA VlE:T NAM 
D()c l~p- Tl}' do- H~nh phuc 

Ha Nf}i, ngay )I{ thang ;{-- nam 2013 

Kinh gui: -SaY t€ cac tinh, thanh ph6 tn.rc thu()c Trung uang; 

- Cac b~nh vi~n, vi~n c6 giuemg b~nh trvc thu()c BYT. 

Ngay 13/6/2013, H9i d6ng Tu vin cip s6 dang kY thu6c- B9 Y t€ da hQp H()i d6ng 

Tu vin cip s6 dang ky thu6c tn,rc tuy€n Dgt 82 d6i v6'i thu6c nu6'c ngoai. T~i bubi hQp, 

H9i d6ng Tu vin cip s6 dang kY thu6c da thao lu~n cac thong tin lien quan d€n tinh an 

toan va cac phan (rng c6 h~i ctia cac thu6c chua ho~t chit stronium ranelate; dabigatran 

etexilat; metoclopramide; cilostazol; domperidon; thu6c di€u trj sung huy€t, ng~t miii c6 

chua cac chit gay co m~ch; thu6c chua codein va thu6c chua glucosamin. 

Thong tin chi ti€t v€ tinh an toan, phan (rng c6 h~i cung k€t lu~ ctia H9i d6ng Tu 

vin cip s6 dang ky thu6c d6i v6'i cac thu6c neu tren duqc ghi trong Ph1,1 l1,1c "C~p nh~t 

thong tin lien quan d€n phan (rng c6 h~i ctia thu6c" dinh kern trong cong van nay, d6ng 

thai duqc dang tai tren cbng thong tin di~n ru ctia C1,1c Qmin ly Duqc theo dia chi 

http://www. dav. gov. vn trong m1,1c "Thong tin thu6c!Thong tin c~p nh~t v€ thu6c" d~ cac 

bac sy, duqc sy va cac can b9 y t~ c6 th~ tra ciru, c~p nh~t thong tin. 

D~ dam bao su dl,lllg thu6c an toan, hqp ly, C1,1c Quan ly Duqc d€ nghj Sa Y t€ cac 

tinh, thanh ph6 trvc thu()c Trung uong; cac b~nh vi~n, vi~n c6 giuemg b~nh trvc thu()c B9 

Yt€: 

1. Thong bao cho cac ca sa kham chua b~nh, cac don vj kinh doanh duqc phAm 

tren dja ban cac thong tin lien quan d€n tinh an toan, phan (rng c6 h~i va k€t lu~n ctia H()i 

d6ng Tu vin cip s6 dang kY d6i v6'i cac thu6c chua ho~t chit stronium ranelate; 

dabigatran etexilat; metoclopramide; cilostazol; domperidon; thu6c di€u tri sung huy€t, 

ng~t mfii c6 chua cac chit gay co m~ch; thu6c chua codein va thu6c chua glucosamin neu 

tren. 

2. Hu6ng dfin cac CO' sa kham chua b~nh tren dja ban tang cuemg theo doi, phat 

hi~n va xu tri cac truemg hqp xay ra phan irng c6 h~i ctia cac thu6c neu tren (n€u c6 ). Gfri 

bao cao phan ung c6 h~i ctia thu6c v€: Trung tam qu6c gia v€ Thong tin thu6c va Theo 
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doi phfm ung c6 h?i cua thu6c (13-15 Le Thanh Tong, Qu~n Hoan Ki€m, Ha N(>i) ho~c 

Trung Him khu vvc v€ thong tin thuf>c va theo doi phan ung c6 h?i cua thuf>c TP. H6 Chi 

Minh (201B Nguyen Chi Thanh, Qu~n 5, TP. H6 Chi Minh). 

Cvc Quan ly Duqc thong bao d~ cac don vi bi€t va thvc hi~n./. 

Nui nh~n: 
- Nhu tren; 
- BQ trm'mg BQ Y t6 ( d~ b/c ); 
- Cac thu truemg B9 Y t6 (d~ b/c); 
- C\lc truemg C\lc Quim ly Duqc (d~ b/c); 
- C\lc Qmin ly Kham chua b~nh; 
- C\lc Quan Y - B9 Qu6c phong; 
- C\lc Y t6 - B9 Cong an; 
- C\lc Y t6 - B9 Giao thong V~n tfti ; 
- Trung tiim DI & ADR Qu6c gia; 
- Trung tam DI & ADR khu v~rc TP.HCM; 
-Website C\lc Qulin ly Duqc; 
- Phong DKT, QLKD, QLCL- C\lc Quan ly Duqc; 
- Luu: VT, IT. 
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PHVLVC 

C~p nh~t thong tin lien quan d~n phim u·ng co h~i ciia thuac 

(Dinh kern theo Cong van s6;1)352JQLD-TT ngay 31/ thang ·-;y nam 20 13) 

1. ThuAc chfra ho~t chftt strontium ranelate (Protelos): 

Ngay 25/4/2013, Ca quan Qufm ly duqc phfim chau Au (EMA) da ra khuy€n cao 

h~n ch€ vi~c sir d\mg cac thu6c chua strontium ranelate do lam tang nguy ca g~p phfm 

ung bftt lqi tren tim m~ch. Uy ban thu6c sir d\mg tren nguai (CHMP) trvc thu()c EMA 

khuy€n cao chi sir dvng strontium ranelate trong truang hqp loang xuang n~ng cho ph\1 

nfr sau khi sinh ho~c nam gi6i c6 nguy ca gay xuang cao. Them vao d6, d.n h~n ch€ sir 

dvng thu6c tren d6i tuqng b~nh nhan bi b~nh tim m~ch. N()i dung khuy€n cao cv th€ nhu 

sau: 

- Chi sir dvng strontium ranelate d€ di€u tri cac truang hqp loang xuang nghiem 

trQng a ph\l nfr sau khi sinh va nam gi6i c6 nguy ca g~y xuang cao. 

- Khong chi dinh strontium ranelate tren d6i tuqng b~nh nhan c6 ti€n sir ho~c dang 

bi thi€u mau CO' tim Cl,lC bQ, b~nh m~ch mau ngo~i bien, b~nh m~ch mau nao ho~c 

b~nh nhan tang huy€t ap kh6 ki€m soat. 

- cAn bit dAu di€u tri v6i bac si chuyen khoa di€u tri v€ loang xuang. 

- Danh gia nguy ca tren rung d6i tuqng b~nh nhan cv th€ d€ ke dan strontium 

ranelate cho phil hqp. Nguy ca d6i v6i b~nh nhan bi b~nh tim m~ch cAn duqc danh 

gia tru6c va d€u d~n trong qua trinh di€u tri. 

- Ngirng di€u tri v6i strontium ranelate n€u b~nh nhan bi thi€u mau ca tim C\lC b(), 

b~nh m~ch mau ngo~i bien, b~nh m~ch mau nao ho~c tang huy€t ap kh6 ki€m soat. 

Hi~n nay t~i Vi~t Nam c6 01 s6 dang ky thu6c nu6c ngoai c6 chua ho~t chftt 

stronium ranelate (Nha san xuftt: Les Laboratoires Servier - France). 

H()i dbng Tu vftn cftp s6 dang kY thu6c - B9 Y t€ dbng y thay dfli, c~p nh~t thong 

tin hu6ng d~n sir dl,lng d6i v6i thu6c c6 chua ho~t chftt ho~t chftt strontium ranelate cua 

cong ty Les Laboratoires Servier theo n()i dung khuy€n cao cua CHMP. 

2. Thuac chfra ho~t chftt dabigatran etexilat (Pradaxa): 

Ngay 25/5/2012, Ca quan Quan ly duqc phfim chau Au (EMA) ra khuy€n cao b6 

sung thong tin san phfim canh bao can b() y t€ va b~nh nhan v€ nguy ca chay mau khi sir 

dl,lng thu6c ch6ng dong dabigatran etexilat, cac truang hqp khong nen dung va dua ra 

m()t s6 huang d~n d€ ki€m soat nguy ca nay. 

Ti€p d6, ngay 19112/2012, Cl,lc quan ly Tht,rc phfim va Duqc phfim Hoa Ky (FDA) 

da c6 thong bao ch6ng chi dinh thu6c ch6ng dong dabigatran etexilat tren d6i tuqng b~nh 

nhan d~t van tim ca hQc dva tren k€t qua thir nghi~m lam sang pha II RE-ALIGN cua 
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cong ty duqc phfrm Boehringer lngelheim b~t dftu tir thang 10/2011 d€n thang 12/2012. 

FDA cling khuy€n cao b~nh nhftn khong nen dung d()t ng()t thu6c ch6ng dong rna khong 

CO S\1' hu6ng dftn cua can b() y t€ do lam tang nguy CO' C\}C mau dong va d()t quY,. Vi~c SU 

d\lng dabigatran etexilat tren b~nh nhan d~t van sinh hQc chua dugc danh gia. 

Uy ban thu6c su d\}ng tren nguai (CHMP) tn,rc thu()c EMA dua ra k€t lu~ v6i cac 

chi dinh da dugc phe duy~t, dabigatran etexilat vftn dong vai tro la thu6c ch6ng dong thay 

th€ quan trQng do lgi ich vugt tr()i han so v6i nguy ca. 

Ngay 07/0112013, phong thi nghi~m cua cong ty duqc phfim Boehringer Ingelheim 

th6ng nh~t cling EMA va Ca quan Qufm ly dugc phfim va san phAm y t€ Phap (ANSM) 

thong bao thay dbi phAn khuy€n cao dabigatran etexilat khong nen su d\lng tren b~nh 

nhan CO van tim nhan t~O trong ffi\}C Nhfrng CaM bao va luu y d~c bi~t trong SU d\}ng CUa 

ta thong tin d~c tinh san phAm thanh m()t ch6ng chi dinh dva tren k€t qua tir nghien c(ru 

lam sang RE-ALIGN. Dbng thai, c~p nh~t them cac dfr li~u v€ thu nghi~m lam sang nay 

trong m\}c D~c tinh duqc lvc hQc. Thong bao cling nh~n m~nh tAm quan trQng cua vi~c su 

d\lng dabigatran etexilat theo dung hu6ng dftn va d€ nghi can b() y t€ cAn nhanh chong 

bao cao cac phan ung co h~i nghi nga lien quan d€n thu6c. 

0 Vi~t Nam hi~n nay co 01 s6 dang kY thu6c nu6c ngoai chua ho~t ch~t dabigatran 

etexilat (Nha san xu~t: Boehringer Ingelheim pharma GmbH & Co. KG - Germany). 

H()i dbng Tu v~n c~p s6 dang kY thu6c - B() Y t€ yeu cAu 1cong ty dang ky c~p nh~t 

n()i dung thay dbi tren ta hu6ng dftn su d\}ng cua thu6c. 

3. ThuBc chua ho~t chit metoclopramid: 

Ngay 04/7/2011, sau khi ti€n hanh danh gia cac du li~u hi~n co va nh~n th~y lgi ich 

cua metoclopramid khong vugt tr()i nguy CO' khi su d\}ng tren tre nho va thi€u nien, Ca 

quan Quan ly duqc phAm va san phfim y t€ Phap (ANSM) thong bao ngung c~p s6 dang 

kY m6i va ngirng luu hanh cac bi~t dugc chua metoclopramid dung cho d6i tuqng nay. 

Sau ngay 09/02/2012, t~t ca cac ch€ phAm chua metoclopramid duqc phe duy~t luu hanh 

tren thi truang cAn b6 sung thong tin ch6ng chi dinh cho tre em du6i 18 tubi va gi6i h~n 

vi~c su d\lng thu6c tren nguai 16n do nguy ca tren thAn kinh va tim m~ch. 

Thang 5 va thang 6/2012, Singapore yeu cAu c~p nh~t nhfrng thong tin thay dbi tren 

nhan thu6c lien quan d€n d() an toan, nhan thu6c d~n chua metoclopramid da b6 sung 

ch6ng chi dinh cho tre em du&i 18 tubi va canh bao cac tac d\}ng khong mong mu6n tren 

thAn kinh (r6i lo~n ngo~i thap) co th~ xay ra, d~c bi~t 6 tre nho va nguai tre tubi va/ho~c 

khi su d\lng 6 li€u cao. 

Trong 03 nam tir 2010-2012, Ca so du li~u v€ phan ung co h~i cua T6 chuc Y t€ 

Th€ gi6i ghi nh~n 840 bao cao phan ung co h~i lien quan t6i metoclopramid, trong do 
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319 trucmg hqp g~p cac tri~u chung r6i lo~m ngo~i thap (15 6/319 trm'mg hqp duai 18 

tu6i, chi€m 49%). Rieng t~i Vi~t Nam, trong thai gian mly Ca sa du li~u Qu6c gia v~ 

phfm ung c6 h~i nh~n duqc 12 bao cao phfm ung c6 h~i lien quan tai metoclopramid, 

trong d6 10 truang hqp sir d1,mg thu6c cho tre duai 18 tu6i. Trong 10 truang hqp nay c6 

tai 8 truang hqp tre g~p tri~u chung r6i lo~n ngo~i thap; 5/8 truang hqp tre dung thu6c 

vuqt qua muc li~u 0,5 mg/kg/ngay la muc li~u thong thuang cao nhfrt theo Duqc thu 

Qu6c gia Vi~t Nam 2009. 

0 Vi~t Nam hi~n c6 06 s6 dang ky thu6c nuac ngoai (d~ng thu6c tiem) va 06 s6 

dang ky thu6c trong nuac ( d~ng vi en) c6 chua ho~t chftt metoclopramid. 

H<)i d6ng Tu vfrn cftp s6 dang ky thu6c - B<) Y t€ yeu cfiu cong ty dang ky c~p nh~t 

n<)i dung thay d6i tren ta huang d~n sir d1,mg. 

4. ThuBc chfra ho~t chftt cilostazol: 

Ngay 22/3/2013, Ca quan Quan ly duqc phftm chau .Au (EMA) da ra khuy€n cao 

h~n ch€ sir d1,mg cac thu6c c6 chua cilostazol. Hi~n t~i, cilostazol duqc sir d1,1ng d€ di~u 

tri dau chan each h6i - tinh tr~ng thi~u cung cftp mau tai ca chan gay ra dau dan va fmh 

huang tai kha nang di l~i. Uy ban thu6c sir d1,1ng tren nguai (CHMP) tn,rc thu<)c EMA 

khuy€n cao r~ng cilostazol chi nen sir dl,lng a nhfrng b~nh nhan da tht.rc hi~n bi~n phap 

thay d6i 16i s6ng (luy~n t~p, an u6ng di~u d<) va ngirng hut thu6c) nhung v~n khong cai 

thi~n b~nh. Them vao d6, cac thu6c chua cilostazol khong nen sir dvng cho nhfrng b~nh 

nhan r6i lo~n nhip tim nghiem trQng (nhip tim nhanh, nhip tim bftt thuang), dau th~t ngvc 

khong 6n dinh, dau tim, b~nh nhan da ph~u thu~t b~c cfiu d<)n,g m~ch vanh ho~c b~nh 

nhan dang sir dvng tir hai thu6c ch6ng dong mau ho~c thu6c ch6ng k€t t~p ti€u cfiu tra 

len nhu aspirin va clopidogrel. Xuftt phat tu m<)t s6 bao cao phfm ung bftt lqi nghiem 

trQng ( d~c bi~t anh huang d€n tim m~ch va gay chay · mau nghiem trQng) cua Ca quan 

Quan ly duqc phftm Tay Ban Nha (AEMPS), CHMP da ti€n hanh darih gia l~i cac tai li~u 

lien quan d~n can b~ng lqi ich/nguy ca cua thu6c chua cilostazol va da dua ra khuy€n cao 

d6i vai Can b<) y t~ nhu sau: 

- Chi nen sir dvng cilostazol d€ di~u tri dau chan each h6i khi bi~n phap thay d6i 16i 

s6ng (bao g6m ngimg hut thu6c va luy~n t~p) va cac bi~n phap can thi~p dan d<)c 

khac khong c6 tac d1,1ng dfiy du. 

- Nen b~t dfiu di~u tri vai can b<) y t~ c6 kinh nghi~m trong di~u tri dau chan each 

h6i va phai danh gia l~i sau 03 thang di~u tri. N~u b~nh nhan khong c6 hi~u qua 

lam sang r5 r~t, cfin ngung di~u tri. 

Khong nen sir d1,mg cilostazol cho nhung b~nh nhan dau th~t ngvc khong 6n dinh, 

b~nh nhan c6 nh6i mau ca tim ho~c ph~u thu~t d<)ng m~ch vanh trong vong 06 

th{mg gftn day ho~c b~nh nhan c6 ti~n su nhip tim nhanh nghiem trQng. 
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- Khong rien su d\lng cilostazol cho nhung b~nh nhan dang dung ph6i hqp tir hai 

thu6c ch6ng dong mau ho~c ch6ng k~t t~p tieu c~u tra len. 

- Do nguy C(J tuang tac thu6c, nen giam li~u cilostazol a nhung b~nh nhan su dJ,mg 

thu6c c6 kha nang uc ch~ ml;lnh CYP3A4 hay CYP2C 19. 

- Cac Can b9 y t~ khac nen chi dftn cho b~nh nhan d~n g~p bac si da ke dan thu6c 

· cilostazol cho b~nh nhan khi th~y c~n thi~t. 

6 Vi~t Nam hi~n c6 05 s6 dang ky thu6c nu&c ngmli c6 chua hol;lt ch~t cilostazol. 

H9i d6ng Tu v~n c~p s6 dang ky thu6c - B9 Y t~ yeu du cong ty dang ky c~p nh~t 

n9i dung thay dbi tren ta hu&ng dftn sfr d\lng. 

5. ThuBc chua ho~t chit domperidon: 

Uy ban canh giac Duqc Chau Au, cac Ca quan Quan 1)1 Dugc phfim Ireland (Irish 

Medicines . Board - 1MB), Singapore (Health Sciences Authority - HSA), Anh 

(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency - MHRA) va Canada (Health 

Canada), Ca quan Quan ly Dugc phfim Australia, Trung tam Canh giac dugc (Egyptian 

Pharmaceutical Vigilance Center - EPVC) thu<)c Ca quan Quan ly Dugc phfim Ai C~p 

(Egyptian Drug Authority- EDA) da dua ra cac khuy~n cao lien quan d~n v&i vi~c sfr 

dl,mg cac thu6c chua domperidon. 

Trong 02 nam 2011 va 2012, Trung tam DI & ADR Qu6c gia nh~n duqc 04 bao cao 

lien quan d~n domperidon. Trong d6, khong c6 bao cao nao v~ phan ung b~t lqi r6i lol;ln 

nhip th~t hay ngirng tim d9t ng<)t. Ph~n l&n cac bao cao d~u la phan ung khong nghiem 

tn;mg v&i cac bieu hi~n tren da (may day, mAn ngua, sung moi), chi c6 m<)t bao cao duy 

nh~t v~ s6c phan v~. 

Trong 03 nam tir 2010-2012, C(J sa du li~u cua Tb chuc y t~ Th~ gi&i da ghi nh~n 

dugc 659 bao cao lien quan d~n domperidon, trong d6 c6 24 bao cao (3,6%) lien quan 

d~n r6i lol;ln nhip tim (nhip tim ch~m, ngirng tim, r6i lol;ln nhip tim, rung nhi, keo dai 

khoang QT, danh tr6ng ngvc, nhip tim nhanh). 

Trung tam DI & ADR Qu6c gia d~ nghi c~p nh~t hu&ng dftn su d\lng theo khuy~n 

cao cua cac C(J quan quan ly dUQ'C phfim tren th~ gi6i, Cl,l the nhu sau: 

- Nguy ca lol;ln nhip th~t nghiem tn;mg ho~c d<)t tfr do tim ml;lch cao han a b~nh 
nhan dung li~u hang ngay l&n han 30mg va b~nh nhan tren 60 tubi. 

- Sfr d1,1ng domperidon v&i muc li~u th~p nh~t c6 hi~u qua a nguai l&n va tre em. 

- Ch6ng chi dinh dung d6ng thai domperidon v&i cac thu6c uc ch~ CYP3A4 c6 kha 

nang lam keo dai khoang QT nhu ketoconazol, erythromycin, fluconazol, 

voriconazol, clarithromycin va amiodaron. 
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- Sir dvng th~n tn;mg tren nhfrng b~nh nhan c6 nguy ca cao nhu: C6 khoang thai 

gian dfin truy€n xung d<)ng tim keo dai ( d~c bi~t la khoang QT). 

- Sir dvng d6ng thai cac thu6c c6 kha nang uc ch~ CYP3A4 c6 th~ lam tang n6ng 

d<) domperidon trong huy~t tuang nhu itraconazol, amprenavir, atazanavir, 

fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, diltiazem, verapamil va 

cac chftt ch6ng non uc ch~ thv th~ neurokinin- I 6 nao (aprepitant). 

- B~nh nhan c6 r6i lo~n di~n giai ro r~t (h~ kali mau, h~ magnesi mau). 

- B~nh nhan c6 b~nh n€n la b~nh tim m~ch (nhu suy tim xung huy~t). 

- Trong truang hqp c~n thi~t, c6 th~ tang 1i€u dung domperidon d~ d~t duqc hi~u 

qua di€u tri. Tuy nhien lqi ich cua vi~c tang li€u phai vuqt tr<)i han so v6i nguy ca 

c6 th~ xay ra. 

- Li€u hang ngay t6i da cua domperidon la 80mg/ngay. 

0 Vi~t Nam hi~n c6 47 s6 dang ky thu6c nu6c ngoai va 38 s6 dang ky thu6c trong 

nu6c c6 chua ho~t chftt domperidon. 

H<)i d6ng Tu vftn cftp s6 dang ky thu6c - B<) Y t~ yeu c~u cong ty dang ky c~p nh~t 

n<)i dung thay d6i tren ta huang dfin sir dvng. 

6. Thu&c di~u trj sung huy~t, ng~t miii co chua cac chAt gay co m~ch: 

Ngay 11112/2012, Ca quan quan ly duqc phfrm Phap (ANSM) da c6 canh bao v€ d<) 

an tm'm khi sir dvng cac thu6c di€u tri sung huy~t, ng~t mlii c6 chua thu6c co m~ch, d~ng 

u6ng ho~c d~ng dung qua duang mili (nho mili, xit mlii). Theo d6, ANSM da nhfrn m~nh 

l~i vi~c tuan thu khuy~n cao sir dvng v€ li€u dung, thai gian di€u tri va ch6ng chi dinh 

sau khi ti~p tvc c6 them nhfrng bao cao nghiem tn;mg v€ phan ung c6 h~i tren tim m~ch 

va tren th~n kinh khi sir dvng nhfrng thu6c nay. 

Cho t6i hi~n nay, cac ca quan quan ly duqc khac (EMA, FDA ... )chua c6 c~p nh~t 

m6i so v6i cac thong tin v€ thu6c hi~n hanh. 

Khuy~n cao cua Ca quan quan ly dugc phfrm Phap v€ li€u dung, thai gian di€u tri 

va ch6ng chi dinh khi sir dvng cac thu6c di€u tri sung huy~t, ng~t mili c6 chua thu6c co 

m~ch, d~ng u6ng ho~c d~ng dung qua duang mlii (nho mlii, xit mlii) nhu sau: 

- Tuan thu khuy~n cao v€ li€u t6i da hang ngay va thai gian t6i da cua m<)t dqt di€u 

tri (khong qua 5 ngay). 

- Khong dung thu6c cho tre em du6i 15 tu6i va cho cac b~nh nhan c6: tang huy~t ap 

d<)ng m~ch nghiem trQng ho~c kh6 ki~m soat; ti€n sir tai bi~n m~ch mau nao ho~c 

c6 y~u t6 nguy ca d€ dfin d~n tai bi~n m~ch mau nao; suy m~ch vanh n~ng; ho~c 

tien sir co gi~t. 
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- K.hong dung df>ng thai hai thuf>c nh6m nay (k€ ca duang dung khac nhau) do S\I 

phbi hqp nay la khong cftn thi~t va khong an toan cho b~nh nhan. 

H9i d6ng Tu vfin cfip sb dang ky thubc - B9 Y t~ hi~n dang ti~p tvc xem xet va 

chua c6 k~t lu~n dbi v6i cac thubc nay. 

7. Thu6c chua ho~t chit codein: 

, Ngay 20/2/2013, Cvc quan ly ThlJc ph~m va Duqc ph~m Hoa Ky (FDA) ra canh 

bao m6i lien quan d~n tinh an toan cua cac thubc chua codein tren tre em. Thea k~t qua 

danh gia, nhi~u truang hqp tre da m~c s~n h9i chung t~c nghen duang tho khi ngu tru6c 

khi duqc ti~n hanh phfru thu~t c~t amidan va chi dinh codein ct€ giam dau. Nhfrng tre nay 

c6 mang m()t gen di truy~n d~c bi~t, c6 kha nang chuy€n h6a nhanh chong codein thanh 

morphin trong co th€ va gay ra nhi~m d()c morphin. H9i chung nhi~m d()c nay dfrn d~n 

nhfrng kh6 khan khi h6 hfip va d~c bi~t tro nen nh~y cam o nhfrng tre m~c h()i chung t~c 

nghen duang tho khi ngu. 

Tren co sa d6, FDA dua ra khuy~n cao b6 sung chbng chi dinh sir d1,mg codein cho 

tfit ca tre em sau phfru thu~t c~t amidan do khong th€ xac dinh chinh xac tre c6 mang gen 

di truy€n c6 kha nang chuy€n h6a nhanh chong codein thanh morphin. 

0 Vi~t Nam hi~n c6 07 sb dang ky thubc nu6c ngoai va 174 sf> dang ky thubc trong 

nu6c c6 chua ho~t chdt codein. 

H9i d6ng Tu vfin cfip sb dang ky thubc- B9 Y t~ yeu cftu cac cong ty dang ky, nha 

san xufit c~p nh~t ngay chbng chi dinh cho tfit ca tre em sau phfru thu~t c~t amidan vao to 

huang dfrn sir dvng thubc chua ho~t ch~t codein; 

8. Chi djnh cua thu6c chua glucosamin: 

Tru6c day, tren co so k~t lu~n cua H9i d6ng Xet duy~t thubc- B9 Y t~ , Cvc Quan 

ly Duqc da c6 cong van sb 6132/QLD-DK ngay 16/06/2010 huang dfrn v~ each ghi thong 

tin duqc ly dbi v6i glucosamin nhu sau: Chi dinh di€u tri "Giam tri~u chung cua viem 

kh6p gbi nhy va trung binh" . 

Ngay 25/01 /2013, H9i th~p kh6p hQc Vi~t Nam c6 van thud~ ngay 18/0112013 giri 

H9i d6ng Xet duy~t thubc, Cvc Quan ly Duqc d~ nghi xem xet l~i chi dinh dbi v6i thubc 

chua glucosamin thea huang dfrn t~i cong van sb 6132/QLD-DK ngay 16/6/2010 va b6 

sung chi dinh "b~nh thoai h6a kh6p" tren co so cac d~ nghi cua cac B~nh vi~n chuyen 

khoa xuang kh6p nhu: B~nh vi~n E (van thu sb 73 d~ ngay 18/0112013) va B~nh vi~n 

Ch~n thuang chinh hinh TP. H6 Chi Minh (van thu sb 89/BVCTCH d~ ngay 20/0112013) 

va H()i thfip kh6p hQc TP. Hf> Chi Minh (van thud~ ngay 20/01 /2013). 
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Ngay 25/2/2013, H(>i th~p kh6p h<;>c Vi~t Nam c6 c6ng van s6 415/HTKHVN d€ 

nghi di€u chinh thu~t ngfr osteoarthritis trong chi dinh cua thu6c chua glucosamin la 

"thoai h6a kh6p". 

Ngay 15/3/2013, b~nh vi~n B~ch Mai c6 c6ng van s6 193/BVBM tuang W nhu tren, 

d€ nghi sua l~i chi dinh cua thu6c thanh: "Giam tri~u chung cua thoai h6a kh6p g6i muc 

d(> nh~ va trung binh" . 

Ngay 12/4/2013, Trung tam DI & ADR Qu6c gia c6 c6ng van s6 19/TTT d€ xu~t 

nhu sau: D€ nghi H(>i d6ng thu6c- B(> Y t€ thay d6i chi djnh cua glucosamin da duqc 

neu trong c6ng van s6 6132/QLD-DK ngay 16/06/2010 cua Clfc Qmin ly Duqc v€ vi~c 

hu6ng dfrn ghi chi djnh di€u tri, ch6ng chi djnh va 1i€u dung cua glucosamin thanh: "giiun 

tri~u chung cua viem thoai h6a kh6p g6i nh~ va· trung binh" de phil hqp v€ thu~t ngfr 

"osteoarthritis" trong cac tai li~u chuyen m6n tren th€ gi6i va kh6ng b6 sung chi djnh 

"b~nh thoai h6a kh6p" cho glucosamin. Ly do: Sau khi tra CUll va t~p hqp cac tai li~u c6 

lien quan, hi~n nay, quan diem v€ vi~c sfr dlfng glucosamin trong di€u tri viem thoai h6a 

kh6p CUa cac CO' quan quan ly dUQ'C phfim, cac CO' quan chuyen mon Vel h(>i chuyen mon 

ca xuang kh6p tren th€ gi6i kh6ng th6ng nh~t. Glucosamin chi duqc khuy€n cao su dlfng 

de giam tri~u chung viem thoai h6a kh6p g6i muc d(> nh~ d€n trung binh. Vi~c sfr dlfng 

glucosamin trong di€u tri viem thoai h6a kh6p 6 cac vi tri khac ngoai kh6p g6i kh6ng 

duqc khuysn cao. 

Ngay 4/6/2013, Clfc Quan ly Duqc nh~n duqc c6ng vans~ 487/KCB-NV cua Clfc 

Quan ly Kham, chua b~nh cho y ki€n v€ chi djnh cua thu6c chua glucosamin nhu sau: D€ 

nghi Clfc Quan ly Duqc tham khao them y ki€n cua H(>i th~p kh6p h<;>c Vi~t Nam, Trung 

tam DI & ADR Qu6c gia, B(> m6n Duqc ly truang D~i h<;>c Y, cac Chuyen gia v€ ca 

xuang kh6p cua B~nh vi~n B~ch Mai, B~nh vi~n E, B~nh vi~n Hfru Nghi de th6ng nh~t 

v€ thu~t ngfr viem xuang kh6p (osteoarthritis), thoai h6a kh6p (osteoarthrosis) hay viem 

thoai h6a kh6p. 

H9i d6ng Tu v~n c~p s6 dang ky thu6c- B9 Y t~ yeu d.u cong ty dang ky, nha san 

xu~t c~p nh~t n(>i dung thay d6i tren ta hu6ng dfrn sfr d\lng. thu6c chua ho~t ch~t 
glucosamin: m\}c chi djnh "giam tri~u chung cua thoai h6a kh6p g6i nh~ va trung binh"./. 
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