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CUC QUAN LY DUGC Péc 1ap - 1 d do — Hanh phiic
S6: 47 {36 /QLD-bK
V/v khuyén céo gidi han chi dinh va Ha Ngi, ngay ¢+ thdng 14 ndm 2012

thong tin canh bao ADR cta thuéc
chita trimetazidin

Kinh gii:

- SO Y té céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong;
- Céac bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudoc Bo Y t&;

Ngay 10/02/2012, Cuc Quan 1y Dugc ¢6 cong van s6 1564/QLD-TT khuyén
cdo st dung céc thudc trong d6 c6 thudc chira hoat chét trimetazidin. Trong cong
van nay, Cuc Quan 1y Dugc da dé nghi S6 Y t€ céc tinh, thanh phd truc thuéc trung
uong, cic bénh vién, vién c6 givdng bénh truc thuéc B6 Y t€ hudng din cic co sG
kham chita bénh trén dia ban than trong, can nhéic loi ich/nguy co khi ké don sir
dung trimetazidin duong u6éng cho bénh nhan, dic biét 1a bénh nhan c6 tién s
Parkinson, dong thoi tang cuong viéc theo doi, phat hién x{r tri va bio céo cho co
quan lién quan theo quy dinh trong trudng hgp xay ra cdc phan Ung c6 hai cla
thudec. :

Ngay 03/9/2012, Co quan quan 1y Dugc phdm Chau Au (EMA) di cong b6
Bao cdo danh gid vé cdc thubc c6 chifa trimetazidin, trong d6 dua ra cac co s khoa
hoc vé hiéu qua va tinh an toan cling nhu két luan vé su can bang 1oi ich/nguy co coa
c4c ché& phdm nay.Theo d6, EMA da ra khuyén cdo lién quan dén str dung céc thuéc
chita hoat chat trimetazidin, cu thé nhu sau:

1. Gié6i han chi dinh cua trimetazidin:

- Trimetazidin dugc chi dinh cho ngudi 16n nhu 1a liéu phap bd sung/hd trg
vao bién phap t1” "iéu hién c6 dé diéu tri triéu chimg & bénh nhan dau thit nguc 6n
dinh khong duoc kiém soat ddy di hoidc khéng dung nap véi cac liéu phap diéu tri

dau th ich cua viéc sir dung thu6c chita hoat chét trimetazidine dé
diéu t lau théit nguc 6n dinh duge ddnh giad van vuot trdi so véi
nguy ¢

| khic cua trimetazidin bao gom diéu tri chéng mat, 1 tai,
16i log sir dung thu6c cho ngudi (CHMP) thuéc EMA cho rang loi
ich cta thuéc khong duge ching minh rd rang va khong vuot tréi hon so véi nguy co
rui ro cha thuéc, do dé khuyén cdo loai bd céc chi dinh nay khéi t& huéng dan s
dung thudc.
2. Khuyén c4o déi véi can bo y té cu thé nhu sau:

- Khong ké don trimetazidin cho cic truong hgp bénh nhan ¢6 chéng mat, 0
tai, r6i loan thi gidc. Nhitng bénh nhan dang st dung trimetazidin dé diéu tri cac
trieu ching nay can trao d6i véi bac si dé Iva chon thudc thay the,



- Khéng ké don trimetazidin cho nhitng bénh nhan Parkinson hoéc cé triéu
chimg twong tu Parkinson, run tay, hgi chiing chan bit rnit hoic nhitng biéu hién
khéc lién quan dén r6i loan van dong, déng thoi khong ké don cho nhitng bénh nhén
bi suy than ning.

- Can than trong khi ké don trimetazidin cho bénh nhan suy than mdc do
trung binh va bénh nhan cao tudi, c6 thé xem xét gidm liéu & nhimg bénh nhan nay.

- Neén ngimg hin viéc slr dung trimetazidin cho nhimg bénh nhén réi loan
van dong tién trién nhu ho6i chitng Parkinson. Néu héi chiig Parkinson kéo dai hon
bon thang sau khi ngimg thu6c, cdn xin ¥ kién tu van cua bac si chuyén khoa than
kinh.

Trén co s cac khuyén cdo cia EMA; can ctt c4ac két luan cta Hoi dong Xét
duyét thuéc — Bo Y t€, Cuc Quan 1y Dugc yéu cdu S& Y t€ céc tinh, thanh phd truc
thudc trung vong; Bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thuéc Bo Y té:

a. Thong bao cho cic don vi kham, chita bénh, cic thdy thu6c ké don va céc
don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban bié€t va thuc hién ddy da vé cic khuyén
céo néu trén cia EMA d6i véi thudc chita hoat chét trimetazidin;

b. Tang cudng theo ddi, phat hién va xir tri néu xay ra phan tng c6 hai cua
thudc chita hoat chat trimetazidin trong qué trinh sit dung va luu hanh; gl b4o cdo
ADR (néu cé) vé€ Trung tam Quéc gia vé thong tin thuéc va theo d6i phan ing c6
hai cla thu6c (13-15 Lé Thdnh Téng, Ha Noi) hoic Trung tam khu vic vé Thong tin
thudc va theo dbi phan tng ¢6 hai cta thuéc 1r. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi
Thanh, Qudn 5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quan 1y Dugc thong bio dé cic don vi biét va thuc hién./.
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