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CUC QUAN LY DUGC Doc lap - Tu do — Hanh phtic
s6: /(715 /QLD-PK |
V/v gi6i han viéc st dung va cap nhat Ha Néi, ngay / Mdng nam 2013
thong tin dugc 1y cta codein

Kinh guri:
- S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong;
- Céc bénh vién, vién c6 givdng bénh truc thude Bo Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuit thubc luu hanh tai Viét Nam.

Codein 13 mot thudc giam dau trung vong loai opioid dung trong trudng hop
dau muc d§ trung binh. Codein ciing dugc sir dung két hgp voi cac thuoc khac dé
giam ho.

Gén day, w khi ¢6 nhmlg bao c4o xay ra nhimg phan mg phu nguy hlem
tham chi gy tir vong dic biét & ddi tuong tré em dung codein d& giam dau sau cat
amidan va/hodc sau thu thudt nao V.A, cac co quan Quan ly Dugc pham va thuc
pham My (US FDA), co quan quan ly Dugc phadm Chéau Au (EMA) d3 tién hanh

i€n ctru va danh g1a lai tinh an toan cua thude. Cyc Quan ly Dugc dd cd cdng van
s 12886/QLD TT ngay 08/8/2013 gui So Y té cac tinh thanh pho va céc bénh vién
de cung cap thong tin thudc va cac khuyén cdo clia co quan quan 1y thube cac nuéc;
dong thoi & ngh1 cac co s& kham chita bénh tang cucmg theo d6i, phat hién va xur tri
cac truong hop x4y ra phan Umg c6 hai trong qua trinh stir dung thudc chura codein.

Tiép theo cong vin sb 12886/QLD-TT ngay 08/8/2013 néu trén, cin cir két
luan ctia Hoi ddng tu van clp sé ding ky lru hanh thudc - B Y t& va cac khuyén cao
ctia Co quan quéan 1y Dugc phdm Chau Au, Co quan Quéan Iy Dugc phdm va thuc
phém My dbi voi thube chia hoat chét codein; nhim dam bao muc tiéu st dung
thube hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quéan 1y Dugc yéu céu:

1. Pbi v6i S& Y té cac tinh, thanh pho tryc thude trung wong va cic Bénh
vién, Vién ¢6 giwdng bénh truc thudc Bo Y té:

1.1. Tiép tuc thuc hién theo yéu cdu néu tai céng vin s6 12886/QLD-PK ngay
08/8/2013 ctia Cuc Quan ly Dugec.

1.2."Cép nhét cho cac don vi kham, chira bénh, cac don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban biét thong tin khuyén cdo cu thé lién quan dén thudc chira hoat
chét codein nhu sau:

- Khong st dung codein & tré dudi 18 tudi vira duoc thuc hién cit amidan
va/hodc sau thu thuat nao V.A dé dléu tri hoi ching ngung thd khi ngn do nhing

bénh - 7 " 1 hon vé6i céc vAn dé lién quan dén hd hap

“suy ho hép, chi nén s dung cac thudc chira codein dé giam
dau trung binh cho tré trén 12 tudi khi céc thudc giam dau khac
nhu | yrofen khong c6 hi€u qua.

duoc sir dung & lidu thip nhit ma c6 hiéu qua va trong thoi
gian
40 sir dung thube chira codein cho tré em c6 céc van d@ lién
quan aen ho hép do didu nay co thé gay ra tridu chimg nhidm déc morphin mét cach
trdm trong.
- Phu nit cho con bt khéng nén sir dung thudce do thube co thé bai tiét qua sita
me.






