BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET

CUC QUAN LY DUGC NAM DPoc lap - Tu do — Hanh phiic
S6: €5 T /QLD-DK
V/v cép nhit thong tin duoc ly dbi voi Ha Noi, ngay | thdng 4 nam 2016

thudc chira hoat cht flunarizin

Kinh gtri:
- SO Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung vong;
- Cac bénh vién, vién cd giuvong bénh truc thudoc Bo Y té;
- Cac ca s¢ dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

Trong thoi gian qua, Co quan quan ly Dugc phdm va San pham Y té Phap
(ANSM) d tién hanh dénh gi4 lai hiéu qua va d6 an toan cta thudc diéu tri du
phong dau nira dau trong d6 c6 Sibelium® (thudc chira hoat chit flunarizin) va da
c6 thdng béo guri téi can bd y té mot sé thong tin khuyén cdo méi lién quan dén
huéng dan sir dung thube ¢ chira hoat chét flunarizin.

Tiép theo cong van sb 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 cia Cuc Quan ly
Duoc vé viéc cung Cép cac thong tin cho can bd y té vé dd an toan, hiéu qua cua
cac thudc chua hoat chét flunarizin va can ct vao két luan cia Hoi déng Tu van
cép sb dang ky luu hanh thudc - Bd Y té, dé dam bao muc tiéu st dung thude hop
ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quéan 1y Duoc yéu cau:

I. P6i v6i S&' Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc trung wong va céc
Bénh vién, Vién c6 giwong bénh trwc thude By Y té:

Tiép tuc thong bao cho cac co s¢ kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
duoc pham trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén cdo cia ANSM da
néu tai céng van sd 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 cua Cuc Quan 1y Duoc;
ddng thoi tang cudng thuc hién viée theo ddi tac dung khéng mong mudn cla
thudc trong qué trinh sir dung va luu hanh; gt bdo cdo ADR (néu ¢d) vé Trung
tam Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan tng c6 hai ctia thude (13-15 Lé
Thanh Téng, Ha Ngi) hodac Trung tam khu vuc vé thong tin thudc va theo ddi
phan mg ¢6 hai ctia thude TP. Hb Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén S,
TP. H6 Chi Minh).

I1. P6i vé6i cac co sé ding ky lwu hanh thude tai Viét Nam:

1. Po6i véi cac thude chira hoat chét flunarizin da dwogc cap so dang ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin nay, yéu cau co s& dang
ky thude thuc hién viéc cap nhat, bd sung thong tin trong muc Chi dinh, Liéu
lwong va cdch ding, chong chi dinh, cinh bdo va thin trong khi st dung
thuéc trén nhin, to hudng dan st dung thudc céc ndi dung theo Phu luc dinh kém
cong van nay. ‘



1.2. Hinh thirc cdp nhét: Co sé ding ky thudc thuc hién viée tu cap nhat
theo quy dinh Khoan 4 Biéu 9 Théng tu s 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
cia Bo Y té quy dinh viéc dang ky thube.

2. P6i véi cac hd so ding ky thubdc chia hoat chét flunarizin dang
cho xét duyét tai Cuc Quan ly Duoc:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét trinh Héi dong tu van cp sb dang ky sau
khi co s& dang ky thude ndp tai liéu cdp nhat, bd sung ndi dung muc Chi dinh,
Liéu luong va cach dung, chdng chi dinh, canh bo va than trong khi st dung
thuéc theo Phu luc dinh’ kem cdng vin ndy vao cac phan cé lién quan cta hd so
va dugc thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé céc don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhdn:
- Nhu trén; 2
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c); CUC TRUGNG
- TTr. Lé Quang Cudng (dé b/c); . A~ PE . RUGNG
- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c); ko W
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Téng cong ty Dugc VN;

- Cuc Quan Y — Bo6 QP; Cuc Y t€ — Bo CA; Cuc Y t&€ GTVT-
Bo GTVT;

- Bdo hiém XHVN;

- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy);
- Trung tdm Duoc ly 1am sang — DPH Y HN;

- Thanh vién HDTV; Chuyén gia PC, DL thim dinh hé so;

- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thudc; TC
Dugc & MP; Van phong Cuc (dé dang tdi Website);

- Luu VT, DKT (2b).




PHU LUC

Cic ndi dung thay doi/ bd sung d6i véi thude chira hoat chat flunarizin
(Dinh kém theo céng vin s6 ED.T./QLD-DK ngay 21/04/X G
cua Cuc Quan ly Duoc)

Chi dinh
[Swea lai chi dinh nhu sau]

Piéu tri du phong con dau nira dAu trong trudng hop céc bién phap diéu trj khac
khéng c6 hiéu qua hodc kém dung nap.

Liéu lwong va cach dung
[Sira lai lieu luong va cach dimg nhw sau]
Nguwoilon < 65 tudi va nguwoi cao tudi (> 65 tudi):

- 5 mg/ngay, udng vao budi tdi, duy tri trong 4 dén 8 tuan.

- Trong thoi gian diéu tri, néu xut hién céc triéu ching trAm cam, ngoai
thap hay céc bién ¢ bt loi nghiém trong khac, can ngimg dung thudc
(xem muc Canh bao va than trong khi str dung).

- Néu sau 8 tuan diéu tri khong cé su cai thién, bénh nhén dugc xem nhu
khong dap ung véi diéu tri va nén ngimg dung thudc.

- Thoi gian diéu tri khong qua 6 thang.

_ Khuyén céo chi danh cho bénh nhan < 65 tudi: Néu bieu hién i4m sang
ctia bénh nhan cho thdy dép tng didu tri khong diy du, co thé ting liéu
1én dén 10 mg/ngay nhung cin can nhic trong kha ning dung nap thude
cua bénh nhan.

Tré em
_ Tré em > 12 tudi, dic biét trong trudng hop dau nira dAu chua dugc chan
doan x4c dinh: 5 mg/ngay, ubng vao budi t4i. Thoi gian didu tri khong
qua 6 thang.
~ Tré em < 12 tudi: chua c6 bing ching ddy du vé hiéu qua va do an toan
ctia flunarizin trén déi tuong nay. Khéng khuyén céo st dung flunarizin
cho tré em dudi 12 tudi.

Chong chi dinh

[Stra lai chong chi dinh nhuw sau]



Man cam véi flunarizin hay bt ctr thanh phan t4 duge nao ctia thude.
Co tri¢u chimg ctia bénh Parkinson tir truée khij diéu tri.

Tién sir c6 cac tri€u chiing ngoai thap.

Bénh tram cam hogc tién str c6 héi chimg trdm cam t4i phat

Cénh bdo va thin trong khi si dung

[b6 sung cdc néi dung sau]

Khéng st dung thudc qua lidu khuyén cdo. Cin theo di nguoi bénh
thuong xuyén, dinh ky, déc biét trong thoi gian didu tri duy tri dé phat
hién sém céc biéu hién ngoai thap, trdm cam va ngimg diéu tri kip thoi.
Mot sb truong hop mét méi véi mire do ning ting din di duoc ghi nhan
khi sir dung flunarizin. Néu tinh trang ndy xay ra, can ngimg diéu trj véi
flunarizin./.
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