BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Déc lap - Tu do — Hanh phiic
Sﬁ,{{fa /QLD-BK .
V/v cip nhdt thong tin dugc 1y déi véi Ha Noi, ngay Zf-’fhdng/f g ndm2013

thudc chita cilostazol
Kinh giri: Céc cong ty ding ky, san xuét thudc luu hanh i Viét Nam.

Ngay 23/3/2013, Co quan quan Iy dugc phdm Chau Au (EMA) dﬁ ra k.huyén
cio han ché su dung cac thubc chua cilostazol (la mét chit wc ché
phosphodiesterase c6 hoat tinh khang tleu cdu va gidn mach, dugc chi dinh didu trj
bénh mach mdu ngoai vi) do quan ngai vé cic phan ing bét lgi nghiém trong trén
tim mach va pdy chay méau ning, qgay 31/7/2013, Cuc Quan ly Dugc di co cong
van sb 123521QLD-'I']‘ gm S¢ Y té cac tinh, thanh phé tryc thudc trung uong va
céc bénh vién dé cung cép théng tin thudc va dé& nghi cac co sé kham chita bénh
ting cudng theo ddi, phat hign, xir tri cic trudng hop xdy ra phan (g ¢é hai cta
thude (neu cb).

Tlep theo cong vén s6 12352/QLD-TT ngay 31/7/2013, can cir két luan cua
Héi dbng tu véin cap s& dang ky luu hanh thubc - By Y té dbi véi thube chira hoat
chit cilostazol; nham dam bao muyc tiéu sir dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua,
Cuc Quan ly Dugc yéu céu:

1. P6i véi cdc thube chira hoat chit cilostazol d3 duge cip phép lhru
hanh trén thj trwong:

1.1. 'I'rong vong 03 théng ké tir ngdy ky cong vén nay, yéu cdu cong ty ding
ky, nhd san xuat thyc hién viéc cdp nhét, bé sung vao muc Thin frong va canh
bio dic biét khi sir dung thude trén nhan, to hudng din sir dung thuéc ndi dung
sau:

- Chi str dung cilostazol & nhitng bénh nhén da thuc hién bién phép thay déi
16i sbng (luyén tép, an ubng diéu 4§ va ngimg hit thudc) nhung vin khdng cai
thién bénh.

- Khéng sir dung cho nhitng bénh nhin rdi loan nhip tim nghiém trong
(nhjp tim nhanh, réi loan nhip), dau thit ngyc khong én dinh, ¢6 con dau tim, bénh
nhén da phiu thuét bic cdu dong manh vanh hoic bénh nhén dang sir dung tir hai
thubc chéng déng mau hodc thubc chdng két tép tidu ciu trd 1én nhu aspirin va
clopidogrel.

1.2. Hinh thirc cép nhit:

- Cac cong ty cdp nhat, bd sung cic thdng tin theo quy dinh tai diém 3 khoan
2 muc Il Phy lyc I1 - Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B§ Y té
quy dinb viéc ding ky thudc va chju trach nhiém vé cic ndi dung cép nhét theo
ding yéu céu tai céng van nay.

- Trudng hop khi cép nhat cac ndi dung trén ¢ dan dén céc thay d6i 16n theo
quy dinh tai myc [ Phy lyc II ciia Thdng tu s6 22/2009/TT-BY'T néu trén, cac cong
ty phai ngp hd so ding ky thay ddi 1ém theo dung quy dinh hién hanh.



2. Doi v6i cac hd so ding ky thude chita hoat chit cilostazol dang chér
xét duyét tai Cuc Quén Iy Durge:

Cuc Quan ly Duge chi xem xét cdp sb dang ky sau khi cong ty nop tai liéu
cap nhat, bd sung ndi dung muc Thin trong va canh béao ddc bi¢t khi st clung thude
nhu da néu tai dlem 1.1 cBng vin nay vao cic phan cé lién quan ciia hd so va duge
thim dinh dat yéu ciu.

Cuc Quan Iy Dugc thong bdo dé cac don vj biét va thyc hién /.
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