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So: A ·t ffb /QLD-DK 
V/v khuyen cao giai h~n chi ciinh va Ha N¢i, ngay o -f thang A -1 niim 2012 
thOng tin dmh bao ADR cua thu6c 

chua trimetazidin 

Kinh glri: 

- sa y te cac tinh, th~mh ph6 trvc thu(>c trung ucmg; 
- Cac b~nh vi~n, vi~n co giuang b~nh trvc thu(>c B¢ Y te; 

Ngay 10/02/2012, (\lc Quim ly Duqc co cong van s6 1564/QLD-IT khuyen 
cao Slr dl;lng cac thu6c trong do co thu6c chua ho~t chtlt trimetazidin. Trong cong 
van nay, Cl;lc Quim ly Duqc dad~ nghi saY te cac tinh, thanb ph6 trvc thu(>c trung 
ucmg, cac b~nh vi~n, vi~n co giuang b~nh trvc thu(>c B9 y te huang d~n cac co sa 
kham chua b~nh tren dia ban th~n trqng, can nhic lqi ich/nguy co khi ke dcm str 
dl;lng trimetazidin duang u6ng cho b~nh nhan, d~c bi~t Ia b~nh nhan co ti~n str 
Parkinson, d6ng thai trmg cuang vi~c theo d5i, phat hi~n Xlr tri va bao cao cho co 
quan lien quan theo quy dinh trong truang hqp xay ra cac phan Ung co h~i cua 
thu6c. 

Ngay 03/9/2012, Co quan quan ly Duqc phAm Chau Au (EMA) da cong b6 
Bao cao danh gia v~ cac thu6c co chua trimetazidin, trong do dua ra cac CCI sa khoa 
hqc V~ hi~U qua Va tinh an toan cfing nhU ket lu~n V~ S\f C~ bmg lqi ich/nguy CO CUa 
cac che phAm nay.Theo do, EMA da ra khuyen cao lien quan den Slr dl;lng cac thu6c 
chua hoat chat trimetazidin, cu th~ nhu sau: . . 

1. Gim h~n chi djnh cua trimetazidin: 

- Trimetazidin duqc chi diflh cho ngum Ian nhu Ia li~u phap b6 sung/h6 trq 
vao bi~n phap tq . li~u hi~n co d~ di~u tq tri~u chl.!ng a b~nh nhan dau thit ng\fc 6n 
diflh khong duqc ki~m soat day du ho~c khong dung n~p vm cac li~u phap di~u tq 
dau thit ng\fC k:hac do lqi ich CUa vi~c Slr dl;lng thu6c chua ho~t chat trimetazidine d~ 
di~u tri ch.~~nh nhan ; dau thit ngvc 6n diflh duqc danh gia v~ vuqt tr(>i so v6'i 
nguy co._ . ~- .: . : 

~. '~~t.;, 
- ~-~~ ... ~hi diflh khac cua trimetazidin bao g6m di~u tri chong m~t, u tai, 

r6i lo~ tbi')iat,~'Oy ban Slr dl;lng thu6c cho ngum (CHMP) thu(>c EMA cho rmg lqi 
ich cua thu6c khong duqc chl.!ng minh r5 rang va khong vuqt tr(>i hem so v6'i nguy co 
rui ro cua thu6c, do do khuyen cao lo~i bo cac chi dinh nay khoi tO' huang d~n Slr 
dl;lng thu6c. 

2. Khuyen cao doi vm can bt) y te c~ th~ nhu sau: 

- Khong ke dcm trimetazidin cho cac truang hqp b~nh nhan co chong m~t, u 
tai, r6i lo~n thi giac. Nhfrng b~nh nhan dang Slr dl;lng trimetazidin d~ di~u tq cac 
tri~u chl.!ng nay can trao d6i v6'i bac si d~ Iva chqn thu6c thay the. 
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- Khong ke don trimetazidin cho nhfing b~nh nhan Parkinson ho~c c6 tri~u 
chUn.g tuong tV Parkinson, run tay, h9i chUn.g chAn bUt nit ho~c nhfing bi~u hi~n 
khac lien quan den roi lot;m v~n d¢ng, d6ng thai khong ke don cho nhfing b~nh nhan 
bi suy th~ n~g. 

- Can th~ tn;mg khi ke don trimetazidin cho b~nh nhan suy th~ muc d¢ 
trung blnh va ~nh nhan cao tu6i, c6 th~ xem xet giam lieu a nhfing b~nh nhan nay. 

- Nen ngi:rng h~ vi~c sir d1:1ng trimetazidin cho nhfing b~nh nhan roi lot;m 
v~n d¢ng tien trien nhu h¢i chUn.g Parkinson. Neu h¢i chUn.g Parkinson keo dai hon 
bon thang sau khi ngi:rng thu6c, cAn xin y kien tu vAn cua bac si chuyen khoa than 
kinh. 

Tren co sa cac khuyen cao cua EMA; can cu cac ket lu~n cua H¢i d6ng Xet 
duy~t thuoc - B¢ Y te, Cl:lc Quan ly Duqc yeu cAu sa Y te cac tinh, thanh ph6 trvc 
thu¢c trung uong; ~nh vi~n, vi~n c6 giuang b~nh trvc thu¢c B¢ Y te: 

a. Thong bao cho cac don vi kham, chua b~nh, cac thAy thuoc ke don va cac 
don vi kinh doanh duqc pha:m tren dia ban biet va thlJc hi~n dAy du ve cac khuyen 
cao neu tren cua EMA doi vm thuoc chua hol;lt chAt trimetazidin; 

b. Tang cuang theo doi, phat hi~n va xi'r trf neu xay ra phan Un.g c6 hcP. cua 
thuoc chua hol;lt chAt trimetazidin trong qua trlnh si'r d1:1ng va luu hanh; gi'ri bao cao 
ADR (ne'u c6) v6 Trung tam Quoc gia v6 thong tin thuoc va theo doi phan Un.g c6 
h~i cua thuoc (13-15 Le Thanh Tong, Ha N¢i) ho~c Trung tam khu VlJc v6 Thong tin 
thuoc va theo doi phan Un.g c6 hcP. cua thuoc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyen Chi 
Thanh, Qw;Zn-5, TP. H6 Chi Minh). 

Cl:lc Quan ly Duqc thong bao d~ cac don vi biet va thlJc hi~n./. 
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