BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
CUC QUAN LY DUQC NAM Déc lap - Tu do — Hanh phiic

S6: K F4¥ /QLD-bK Ha Néi, ngay ;4 thdng 4 ndm 2017
V/v cép nhat thong tin dugc 1y d6i voi
thudc chira khang sinh nhém
fluoroquinolon

Kinh guri:
_ §& Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung uong;
_ Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thujc Bo Y t&;
_ Céc co s& dang ky luu hanh thudce tai’ Viét Nam.

Ngay 26/7/2016, Co quan Quan ly Dugc va thyc phim Hoa Ky (US-FDA)
da phé duyét viéc thay d4i nhan thudc va to huéng din st dung cla cac thubc
chira khang sinh nhom fluoroquinolon dung dudng toan than, nhim giam thiéu
nguy co xay ra cac phan mg c6 hai nghiém trong ¢6 kha nang khong hdi phuc va
gy tan tat lién quan dén gan, co, xuong, than kinh ngoai bién va hé théng than
kinh trung uvong do st dung cac thudc nay & cac bénh nhan viém xoang, viém phé
quan va nhiém khuan duong ni¢u khong phtic tap. Tai Viét Nam, thubc chua
khang sinh nhom fluoroquinolon dugc cap s6 dang ky luu hanh bao gbm thubc
chita cac hoat chét:  ciprofloxacin, levofloxacin, ofloxacin, norfloxacin,
pefloxacin, moxifloxacin va lomefloxacin. .

Tiép theo cong vin s6 cong vén s& 24812/QLD-TT ngay 21/12/2016 cia
Cuc Quan ly Dugc vé viéc cung clp céc thong tin cho can by y t& vé 6 an toan,
hiéu qua cua cac thudc chira khang sinh nhom fluoroquinolon va cén ctr vao két
luan ciia Hoi ddng Tu vén cp sé dang ky luu hanh thudc - BO Y té, & dam bao
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muc tiéu st dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan 1y Dugc yéu chu:

L Dbi véi So Y té cac tinh, thanh phé trwc thugc trung wong va cac
Bénh vién, Vi¢n c6 giwong bénh trwc thuge BO Y té:

Tiép tuc thong bao cho céc co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
duogc phém trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén céo cua US-FDA da
néu tai cong van s6 24812/QLD-TT ngay 21/ 12/2016 cia Cuc Quéan ly Dugc va
ndi dung hudng din theo Phu luc cong vén nay; ddng thoi ting cuong thuc hién
viéc theo ddi tac dung khong mong mudn cia thudc trong qué trinh sir dung va
lyu hanh; giri bao cao ADR (néu cd) vé Trung tdm Québc gia vé thong tin thudc
va theo ddi phan Gmg c6 hai cia thubc (13-15 Lé Thanh Tong, Ha N¢i) hodc
Trung tdm khu vuc vé thong tin thudc va theo déi phan Gng c6 hai ctia thube TP.
H Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. Hb Chi Minh).



IL Pbi véi cac co sé diing ky lwu hanh thude tai Viét Nam:

1. Péi v6i cac thube chira khang sinh nhém fluoroquinolon ding
dwong toan than da dwge cap s6 ding ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky coéng vin nay, yéu clu co s& ding
ky thubc thuc hién viéc cép nhit, bd sung thong tin trong muc chi dinh, liéu
ding va cdch dung, canh bdo va thdn trong trén nhan, t& hudng dan sir dung
thubc c4c ndi dung theo Phu luc dinh kém cong vin ndy.

1.2. Hinh thirc c8p nhat: Co s& ding ky thudc thuc hién viée tu cap nhat
theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
cta B Y té quy dinh viéc ding ky thude.

2. P6i véi cac hdo so ding ky thudc ‘chita khang sinh nhém
fluoroquinolon dung dwdng toan thin dang cho xét duyét tai Cuc Quan ly
Dwogec:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét trinh Hoi ddng tu van cip sb ding ky sau
khi co s& dang ky thudc ndp tai liéu cép nhat, bd sung ndi dung muc chi dinh,
lidu dung va cich ding, canh bio va than trong theo Phu luc dinh kém cdng vin
ndy vao cac phén c6 lién quan ctia hd so va dugc thim dinh dat yéu cau.

Cuc Quan Iy Dugc thong bao @ cic don vi biét va thyc hién ./.
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PHU LUC

Cac noi dung thay dbi/ bd sung ddi véi thubc chira khang sinh nhom
fluoroquinolon ding dwong toan than
(Dinh kém theo cong van s05148/QLD-DK  ngaysffet/ey fja Cuc Quan ly Duoc)
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1. Chi dinh "
S&p xép thong tin vé céc chi dinh duéi day cudi cung, sau céac chi dinh khac duoc
wu tién st dung hon. Dong thdi, bo sung cac thong tin dugc cung cap dudi day:

Nhiém khuén dwong tiét ni¢u khong phirc tap
[..]

Do khéng sinh fluoroquinolon, trong d6 co [tén thudc] lién quan dén phan tmg c6
hai nghiém trong (xem muc Cénh béo va than trong) va nhiém khuén duong tiet

niéu khong phuc tap & mot sd bénh nhéan co6 thé tu khoi, chi nén sir dung [tén
thudc] cho nhimg bénh nhan khong c6 lya chon diéu tri khac thay the.
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Dot nhiém khudn cap cua viem phé quan man tinh

[.]

Do khéng sinh fluoroquinolon, trong do6 co6 [tén thudc] lién quan dén phan tmg ¢
hai nghiém trong (xem muc Canh bao va than trong) va dot nhidm khuén cip cua
viém phé quan man tinh & mot s6 bénh nhén co thé tu khoi, chi nén st dung [tén
thubc] cho nhimg bénh nhan khéng c6 lya chon didu tri khac thay thé.

[]

Viém xoang cap tinh do vi kh uin
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Do khéng sinh fluoroquinolon, trong doé co6 [tén thudc] lién quan dén phan tmg co6
hai nghiém trong (xem muc Canh bao va than trong) va viém xoang cap tinh do
vi khudn & mot sb bénh nhéan c6 thé tu khoi, chi nén st dung [tén thuoc] cho
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nhirng bénh nhén khdng co lya chon diéu tri khac thay thé.
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2. Liéu dung va cach dung

Sép xép céc thong tin vé lidu dung (bao gbm liéu dung mot 14n, s 1an dung trong
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ngay va thoi gian diu tri) twong ung véi cac chi dinh viém xoang cap tinh do vi



-_——

khuan, dot nhidm khuin cép cta viém phé quan man tinh va nhiém khudn dudng
tiét niéu khéng phtc tap sau cé4c chi dinh khéc dugc wu tién st dung hon.

3. Canh béo va thén trong

Bé sung cdc théng tin dwoc cung cd'p dudi day:

Cac phan g c6 hai nghiém trong c6 khé ning khéng hdi phuc va gdy tan
tit, bao gom viém gén, dt gan, bénh Iy thin kinh ngoai bién va cic tic dung bét
loi trén than kinh trung uong.

Céc khéang sinh nhém fluoroquinolon c6 lién quan dén céc phan tmg ¢6 hai
nghiém trong c6 kha nang gdy tan tit va khéng hi phuc trén cac hé co quan khac
nhau cua co thé. Cac phén Ung ndy cé thd xuit hién’ déng thoi trén ciing bénh
nhén. Céc phan tmg cé hai thuwong duoc ghi nhin gdm viém gan, dat gan, dau
khép, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va céac tic dung b4t loi trén hé théng
than kinh trung wong (4o gidc, lo 4u, trim cam, mét ngt, dau dau ning va Iu 13n).
Céc phan tng nay c6 thé X4y ra trong vong vai gid dén vai tuin sau khi sir dyng
thubc. Bénh nhan & bt ky tudi nao hodc khéng c6 yéu tb nguy co tn tai tir trudc
déu c6 thé gap nhitng phan tng c6 hai trén.

Ngung sir dung thubc ngay khi c¢6 déu hiéu hogc triéu ching diu tién cua
bat ky phan ing c6 hai nghiém trong nao. Thém vao d6, tranh sir dung cac khang
sinh nhém fluoroquinolon cho céc bénh nhén d3 timg gap cac phan tmg nghiém
trong lién quan dén fluoroquinolon./.




