BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGQC DPoc lap - Tu do - Hanh phic

SG: 425\3:]/ /QLD-TT Ha Noi, ngay OLJ thang 3’ nam 2016
V/v cung cé&p théng tin lién quan dén tinh
an toan ctia thudc chita Azithromyecin,
Clozapin, Mycophenolate mofetil hoidc
Clopidogrel

Kinh giti: = S& 'Y t€ cdc tinh, thanh phd truc thudc Trung uong;
- Céc bénh vién, vién cé givong bénh truc thudc Bo Y t&€

Ho6i déng Tu vén cdp s6 ding ky luu hanh thu6c - BO Y t€ hop dot 153 - déi véi
thudc trong nuéc va dot 93 - d6i véi thubc nuéc ngoai da théng nhdt cap nhat céc
théng tin vé tinh an toan ctia: thudc chita Azithromycin, thudc chifa Clozapin, thudc
chita Mycophenolate mofetil, thuéc chita Clopidogrel.

Thong tin cap nhat chi tiét vé tinh an toan, hiéu qua d6i véi cic thude néu trén
dugce ghi trong Phu luc “Cap nhat théng tin lién quan dén tinh an toan thudc” dinh kém
theo cong van ndy, déng thoi duge dang téi trén céng thong tin dién tlr ca Cuc Quan
1y Dugc theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong muc “Thong tin thudc” dé cdc can
b0 y t€ cb thé tra citu, cap nhat thong tin.

Dé ddm béo sir dung thudc an toan, hop 1y, Cuc Quan 1y Duoc yéu cdu S5 Y t€
cdc tinh, thanh phé tryc thu¢c Trung wong, cdc bénh vién, vién ¢é giudng bénh truc
thudc Bo Y té:

. 1. Thong béo cho céc co s khdm bénh, chita bénh, cdc don vi kinh doanh dugc
phém trén dia ban cdc théng tin lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cta: thudc chita
Azithromyecin, thuéc chita Clozapin, thudc chita Mycophenolate mofetil, thuéc chita
Clopidogrel.

2. Huéng dén cdc co s& khdm bénh, chita bénh trén dia ban ting cudng theo di,
phét hién va xu tri cdc trudng hgp xdy ra phan ding cé hai (ADR) cua céc thude néu
trén (néu c6). Gl bdo cdo ADR vé: Trung tdm quéc gia vé Thong tin thude va Theo
d6i phan ting c6 hai ctia thude (13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha Noi) hoic
Trung tam khu vyc vé thong tin thu6c va theo ddi phan tng c6 hai cla thugc TP. Ho
Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quan 1§ Dugc s€ ti€p tuc cap nhat cdc théng tin lién quan tinh an toan va
huéng dan xtr tri déi vé1 cdc ADR clia cic thude néu trén dé yéu ciu céc co sd dang ky
thuéc cap nhat vao nhan va td huéng dan sir dung thudc trong thdi gian téi.

Cuc Quan 1y Dugc théng bdo dé cdc don vi biét va thuc hién./.
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PHU LUC
Cap nhét thong tin lién quan dén tinh an toan ctia thuée
(Pinh kem theo Cong van s¢/,) HJFngay ()A, théng 7~ nam 2016)
1. Thudc chira Azithromycin:

Co quan quén ly dugc Canada (Health Canada) khuyén céo vé céc trudng hop di
ting thudc v6i triéu ching tang bach cdu wa eosin va cdc triéu ching toan than (hoi
ching DRESS) c6 lién quan dén viéc st dung Azithromycin, cu thé:-

- Theo dit liéu bdo cdo cia WHO va Vigibase vé phédn ting c6 hai cta thusc
(ADR), ¢6 14 trudng hop bi hoi chitng DRESS ¢6 lién quan dén si dung Azithromycin,
trong dé cé 3 ca tir vong.

- Dit liéu ADR tai Canada cho thdy c6 1 ca bénh nhan Canada va 2 bénh nhan tré
em nuGc ngoai c6 hoi chitng DRESS ¢6 lién quan dén sir dung Azithromyein.

2. Thudc chira Clozapin:

Co quan Quén 1y Dugc va Thye phdm Hoa Ky (US. FDA) khuyén cdo can theo
doi gidm bach cdu trung tinh lién quan dén Clozapin. ,

3. Thudc chita Mycophenolate mofetil:

Co quan Quén 1y Dugc phdm va cdc San phim Y t€ Anh (MHRA) da cap nhat
thong tin: Mycophenolate mofetil va chat chuyén héa ¢6 hoat tinh - acid mycophenolic
lién quan dén mot ty 1¢ cao di tat bAm sinh nghiém trong va ting nguy co sy thai tu
nhién cling céc khuyén cdo cho cdn bo y t& va bénh nhan dé gidm thiéu nguy co trén.

4. Thudc chita Clopidogrel:

Co quan quan 1y duoc va thue phdm M§ (US. FDA) di ra thong bdo viéc danh gid
cdc dit lieu thir lam sang di dén két luan viéc st dung dai ngay thudc chéng dong méu
Clopidogrel (trén 1 nam) khong 1am ting hay gidm nguy co tir vong & bénh nhan da
mac bénh tim mach hodc c6 nguy co tim mach. US. FDA di gti thong tin nay dén
bénh nhan va cén bg y t€; déng thdi, yéu cdu cdc nha san xust cap nhat thong tin trén
mau nhan va huéng din sir dung thudc.

US. FDA ciing khuyén cdo bénh nhan khéng nén dimg st dung Clopidogrel hodc
céc thude chéng két tap ti€u cdu khéc vi viéc ndy c6 thé ting nguy co dau tim hodc tao
cuc mdu déng. Cédn bg y t€ cdn can nhic gifta nguy co va lgi ich clia thude chéng dong
méu trude khi bét ddu liéu trinh diéu tri.
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