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PHVLVC 

C~p nh~t thong tin lien quan d~n phan rrng c6 h~i cua thuBc 

(Dinh kern theo Cong van s6: j63t /QLD-TT ngayAJ thang 3 nam 2014) 

1. ThuBc Capecitabine (bi~t dtrgc Xeloda): 

Ngay 03/12/2013, sau khi duqc SlJ chap thu~n cua Ca quan quan ly y tS Canada 

(Health Canada), Cong ty Hoffmann -La Roche Limited da phat hanh Thu gui cac 

can b¢ y te d~ thong bao cac pharr ling nghiem tr9ng tren da lien quan den vi~c su 

d1;1ng Capecitabine (bi~t duqc: Xeloda). Theo thong bao nay: 

- Rat hiem cac truong hqp xay ra phan ling phv tren da nghiem tr9ng nhu h¢i 
chling Stevens-Johnson (SJS) va H¢i chling ho;:ti tu thuqng bl nhi~m d¢c (TEN), m¢t 

so truong hqp c6 th~ d§.n den tu vong duqc bao cao trong qua trlnh su dvng thuoc 

Xeloda. 

- Vi~c Slr dvng Xeloda phai duqc ngl:rng l;:ti ngay l~p tile neu thay xuat hi~n cac 

dau hi~u va tri~u chling cua SJS ho~c TEN. 

- Dqa tren nhfrng thong tin moi lien quan den tinh an toan cua thuoc, Roche se 

lam vi~c voi Health Canada d~ b6 sung nhfrng thay d6i thich hqp trong chuyen lu~n 
v€ Xeloda. 

Ngay 27/11/2013, Van phong d;:ti di~n cong ty Hoffmann -La Roche t;:ti Vi~t 
Nam cling da c6 cong van gui Cvc Quan ly Duqc bao cao ve nhfrng thong tin tren. 

Theo d6, cac thong tin c~p nh~t v€ tinh an toan cua thuoc Xeloda da duqc SlJ dong 
thu~n cua Ca quan quan ly duqc ph~m chfm Au (EMA) va cac ca quan quan ly duqc 

ph~m quae gia trong khu VlJC chfm Au (NCAs). Tuy nhien, tren website cua cac ca 

quan nay, chua c6 thong bao chinh thlic lien quan den ho;:tt chat Capecitabine. 

T~i Vi~t Nam, hi~n c6 08 S6 dang ky (SDK) thu6c nuac ngoai va 02 SDK thu6c 

trong nuac c6 chua ho~t ch~t Capecitabine. 

H9i d6ng Tu v~n c~p SDK luu hanh thu6c - B9 Y tS hi~n dang tiSp tvc xem xet 

vase dua ra kSt lu~n d6i vai cac thu6c nay sau khi c~p nh~t them quyst d!nh cua ca 

quan quan ly cac nuac khac, cling nhu cac thong tin lien quan dSn phan (rng co h~i 
cua thu6c (ADR) chua ho~t ch~t Capecitabine t~i Vi~t nam va tren thS giai. 

2. Thuoc kich thich thl;l th~ beta tcic d1:1ng ngan trong sim khoa (nhu 

salbutamol): 

Ngay 25/10/2013, Ca quan quan ly duqc ph~m Chau Au (EMA) thong bao 
Nh6m di€u phoi thuoc su dvng tren nguoi duqc phe duy~t theo quy trlnh khong t~p 

trung va thua nh~n l~n nhau (CMDh) dong thu~n tuy~t doi voi khuyen cao cua Uy ban 

danh gia nguy ca canh giac duqc chau Au (PRAC) v€ gioi h;:tn vi~c Slr dvng cac thuoc 

kich thich thv th~ beta tac dvng ngan (nhu salbutamol) trong san khoa. Theo thong 
bao nay: 
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- Ck thu6c kich thich thl;l th~ beta tac dl;lng ngan khong nen dung duang uong 

hoiftc duang tn;rc tr~mg trong san khoa, ch~ng h'!n nhu d~ ngan ngi:ra chuy~n d~ sam 
hoiftc tinh tr~ng go tu cung qua muc, do nhfrng nguy co nghiem tr9ng tren tim m~ch 

doi vai ca nguai illy va thai nhi. Khuyen cao nay duqc dua ra dva tren ket lu~n cua 

PRAC dmg nguy co chu yeu xay ra khi su dl;lng cac thu6c nay li~u cao va keo dai 

(tren 48 gia). Them vao d6, du li~u v~ hi~u qua cua d~ng duang uong hoiftc d~ng diftt 

trvc trang rat h~n che. Vl v~y, PRAC ket lu~n nguy co khi su dl;lng d~ng duang uong 

va diftt trvc trang cua thuoc kich thich beta tac d\}ng ngan da vuqt qua hi~u qua thu6c 

dem l~i . 

- D6i vai d'!ng duang tiem, cac du li~u hi~n c6 cho thay d~ng thu6c nay c6 tac 

dl;lng ngan ngi:ra tinh tr~ng go tu cung qua muc khi dung ngan h~n (trong vong 48 

gia). Khoang thai gian nay cho phep can b¢ y te c6 th~ Iva ch9n cac bi~n phap khac 

d~ tang cuang an toan cho tre trong thai gian sinh. Do d6, PRAC ket lu~n: hi~u qua 

CUa cl?ng duang tiem van VUQt tr(>i nguy CO trong m(>t SO truang hqp C\} th~ ch~ng h1?J1 

nhu ngan ngi:ra chuy~n d'! sam trong toi da 48 gia a tuan thai thu 22-37 vai sv giam 
Sat chiflt che cua bac Sl chuyen khoa va theo doi lien t\}C tinh tr~ng cua nguai illy va 

thai nhi. Ngoai ra, a m¢t so nuoc, thuoc kich thfch beta tac dl;lng ngan con duqc chi 

dinh d~ xoay thai ben ngoai ca th~ ho~c trong m¢t s6 tlnh tr~ng cap cliu. Cac chi dinh 
nay van c6 th~ duy trl. 

- Dong thai, PRAC cling khuyen cao can b¢ y te khong nen su dl;lng dc:mg duong 

tiem cac thu6c kich thich thl;l th~ beta tac dl;lng ngan cho b~nh nhan nu c6 ti~n su 

b~nh tim hoiftc c6 cac yeu to nguy ca b~nh tim nghiem tr9ng hoiftc vi~c keo dai thai ky 

gay nguy hi~m cho ca illy va thai nhi. 

-Do cac khuyen cao cua PRAC da duqc dong thu~n tuy~t d6i bai CMDh nen se 
duqc ap d\}ng tn;rc tiep t~i tat ca cac nuoc thanh vien rna thu6c duqc cap phep hru 
hanh. Theo d6, cac che ph~m duang u6ng va diftt tn;rc trang cua thuoc kfch thfch thl;l 

th~ beta tac d\}ng ngan chi duqc cap phep cho chi d!nh dung trong san khoa se bi nit 

khoi thi truang truoc ngay 25/11/2013. 

Hi~n Ca quan qu?m ly Duqc ph~m va Thvc phAm Hoa Ky (FDA) chua cong bo 
khuyen cao gllien quan den van d~ nay. 

T~i Vi~t Nam, d6i voi thu6c nuoc ngoai hi~n c6 04 SDK d~ng uong, 06 SDK 

d~ng tiem va khong c6 d~ng vien diftt tn;rc trang; doi voi thu6c trong nuoc hi~n c6 c6 

11 SDK d~ng u6ng, 06 SDK d'!ng tiem va 03 SDK d'!ng vien diftt trvc trang. 

H9i d6ng Tu v~n c~p SDK luu hanh thu6c - B9 Y tS hi~n dang tiSp tvc xem xet 

vase dua ra kSt Iu~n ct6i v&i cac thu6c nay sau khi c~p nh~t them quyst ctinh cua ca 
quan qmin Iy cac nu&c khac, cling nhu cac thong tin lien quan ctsn phan ung co h<iti 

cua thu6c (ADR) chua ho<itt ch~t Capecitabine t<iti Vi~t nam va tren thS gi&i./. 
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