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thong tin duqc ly cua codein 
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Kinh gui: 

- Sa y t~ cac tinh, thanh ph6 tf\l'C thu(_)c trung uang; 
- Cac b~nh vi~n, vi~n c6 giuemg b~nh tf\l'c thu(_)c B9 Y t~; 
- Cac cong ty dang Icy, san xufit thu6c luu hanh t~i Vi~t Nam. 

Codein la m(_)t thu6c giam dau trung uang lo~i ~pioid dung trong t;uemg hQ1? 
dau muc d9 trung binh. Codein cling dugc su d1,mg ket hgp v&i cac thuoc khac de 
giam ho. 

Gfin day, sau khi c6 nhfrng bao cao xay ra nhfrng phan l1ng ph\1 nguy hiSm, 
th~m chi gay tu vong d~c bi~t a d6i tugng tre em dung codein dS giam dau sau c~t 
am,idan va/ho~c sau thu thu~t n~o V.A, cac ca CI,Uan Quan )Y Dugc ph~m ya thvc 
pham My (US FDA), ca quan quan ly Dugc pham Chau Au (EMA) da tien hanh 
n~hien cuu va danh gia l~i tinh an toan cua thu9c. Cvc Quan ly Du:gc da c6 cong van 
s~ 12886/9LD-TT ngay 0,8/8/2013 gui S,a Y te cac tinh thanh pho va c~c b~nh vi~n 
de cung dip thong tin thuoc va cac khuyen cao cua ca quan quan ly thuoc cac nu&c; 
dbng thai dS nghi cac ca sa kham chua b~nh tang cuemg theo doi, phat hi~n va xu tri 
cac truemg hgp xay ra phan (rng c6 h~i trong qua trinh su dvng thuoc chua codein. 

Ti~p theo cong van s6 12886/QLD-TT ngay 08/8/2013 neu tren, can cu k~t 
lu~n cua H(_)i d6ng tu vfin cfip s6 dang Icy luu hanh thu6c - B(_) Y t~ va cac khuy~n cao 
cua Ca quan quan ly Duqc ph~m Chau Au, Ca quan Quan ly Duqc ph~m va thvc 
ph~m My d6i v&i thu6c chua ho~t chfit codein; nh~m dam bao mvc tieu sir d1,mg 
thu6c hgp ly, an tmin va hi~u qua, Cvc Quan ly Duqc yeu cfiu: 

1. BBi v6i Sir y t~ cac tinh, thimh phB tn_rc thu(}c trung U'O'ng va cac B~nh 
vi~n, Vi~n co giuO'ng b~nh tr1}'C thu(}c B(} Y t~: 

1.1. Ti~p tvc thvc hi~n theo yeu cfiu neu t~i cong van s6 12886/QLD-DK ngay 
08/8/2013 cua Cvc Quan ly Duqc. 

1.2. - c~p· nh~t cho cac dan vi kham, chua b~nh, cac dan vi kinh doanh duqc 
ph~m tren d!a ban bi~t thong tin khuy~n cao Cl) thS lien quan d~n thu6c chua ho~t 
chfit codein nhu sau: 

- Khong su dvng codein a tre du&i 18 tu6i vua duqc thvc hi~n c~t amidan 
va/ho~c sau thu thu~t n~o V .A dS diSu tri h(_)i chung ngung tho khi ngu do nhfrng 
b~nh nhan nay nh~y cam han v&i cac vfin dS lien quan d~n ho hfip. 

- Do nguy ca gay suy ho hfip, chi nen sir dvng cac thu6c· chua code in dS giam 
dau cfip tinh a muc d9 trung binh cho tre tren 12 tu6i khi cac thu6c giam dau khac 
nhu paracetamol ~a ibuprofen khong c6 hi~u qua. 

- Codeiri .. t hi nen duqc sir dvng a liSu thfip nhfit rna co hi~u qua va trong thai 
gian ng~n nhfit. 

- Khong khuy~n cao sir dvng thu6c chua codein cho tre em c6 cac vfin dS lien 
quan d~n ho hfip do diSu nay c6 thS gay ra tri~u chl1ng nhiSm d(_)c morphin m(_)t each 

' tram trQng. 
- Phv nfr cho con bu khong nen sir dvng thu6c do thu6c c6 thS bai tiSt qua sua 

m~. 
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2. D6i v&n ~ac ~Oll]g fry dang f·q\ sam X~H~t : 
2.1. D6i vai cac thu6c chu·a hoq.t chdt codein da aU'(YC cdp phep luu hanh tren 

tht truang: 
2.1.1. Trong vong 03 thang kS tu ngay ky cong van nay, yeu c~u cong ty dang 

ky, nha san xu~t tht.rc hi~n vi~c c?p nh?t, b6 sung vao nhan, ta huang d~n su d1,mg 
thu6c va/ho~c ta thong tin cho b~nh nhan cac n9i dung sau: 

a. Mvc ChBng chi tljnh: 
- Tre em du6i 18 tu6i vira thvc hi~n c~t ami dan va/ho~c thu thu?t n?o V .A. 
b. Mvc Th{j.n trpng va ciinh bao il{ic bift khi sir df:lng thuBc: 
- Do nguy ca suy ho h~p, chi sir dvng cac thu6c chua codein dS giam dau c~p 

tinh 6 muc d9 trung binh cho tre tren 12 tu6i khi cac thu6c giam dau khac nhu 
paracetamol va ibuprofen khong co hi~u qua. 

- Codein chi nen duqc su dvng 6 liSu th~p nh~t rna co hi~u qua va trong thai 
gian ng~ nh~t. 

- Khong khuy~n cao su dvng codein cho tre em co cac v~n dS lien quan d~n ho 
h~p (Vi dv: kho th6 ho~c th6 kho khe khi ngu ... ). 

- Th?n trQng khi su dvng code in cho tre em du6i 12 tu6i (do thong tin nghien 
Clru vS anh huang cua thu6c cho d6i tuqng nay con h?n ch~). 

- Th?n trQng khi su dvng thu6c cho phv nu cho con bu (do thu6c co thS duqc 
bai ti~t vao sua m~ ). 

2.1.2. Hinh thuc c?p nh?t: 
- Cac cong ty c?p nh?t, b6 sung cac thong tin theo quy dinh t?i diSm 3 khoan 2 

mvc II Phvlvc II- Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B9 Y t~ quy 
d!nh vi~c dang ky thu6c va chiu trach nhi~m vs cac n9i dung c?p nh?t theo dung yeu 
cau t?i cong van nay. 

- Truong hqp khi c?p nh?t cac n9i dung tren co d~n d~n cac thay d6i 16n theo 
quy djnh t?i mvc lPhv lvc II cua Thong tu s6 22/2009/TT-BYT neu tren, cac cong ty 
phai n9p hb sa dang ky thay d6i 16n theo dung quy dinh hi~n hanh. 

2.2. D6i vai cac h6 SO' dang kY thu6c chua hoqt chdt codein dang cha xet duy?t 
tqi Cl;lc Quan ly Du(lc: 

Cvc Quan ly Duqc chi xem xet c~p s6 dang ky sau khi cong ty n9p tai li~u c?p 
nh?t, b6 sung n9i dung mvc ch6ng chi dinh, th?n trQng va canh bao d~c bi~t khi su 
dvng thu6c nhu da neu t?i diSm 2.1.1 cong van.nay·vao cac ph~n co lien quan cua hb 
sa va duqc th~m djnh dl;lt yeu c~u. 

Cvc Quan ly Duqc thong bao dS cac dan vi bi~t va thvc hi~n./. 

Noi nhtJn: 
- Nhu tren; 
- BT. Nguyen Tht Kim Tien (deb/c); 
- Cf. Truong Qu6c Cuang (de b/c); 
- C1,1c QLKCB, Thanh tra BYT (de ph6i hqp); 
- T6ng c6ng ty Duqc VN; 
- C1,1c Quan Y - B¢ QP; C~:~c Y te - B¢ CA; C~:~c Y te GTVT -

B¢GTVT; 
- Bao hi em XHVN; 
- TT DI & ADR Qu6c gia; TT DI & ADR KV (BV Chq Rfiy); 
- C1,1c QLD: Phong QLTTQC, QLKDD, QLCL thu6c; T;;tp chi 

Duqc & MP; Van phOng C~:~c (de dang t:h Website); 
- Luu VT, DKT (2b). 
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