BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6:6499QLD - TT Ha noi, ngay &2thdang Y ndam 2014
V/v luu hanh thuéc Xeplion tai
Viét Nam
Kinh gri:

- Gidm d6c S& Y t€ cdc tinh, thanh phé truc thudc Trung uong;
- Giam do6c cédc bénh vién, vién cé giudng bénh truc thudéc Bo Y t&€

Trudce thong tin 17 ngudi ¢ Nhat Ban da tir vong do nhéi mdu co tim, tac
mach phéi va ngat do hit phadi chat n6n sau khi st dung thuéc Xeplion
(Paliperidone Palmitate) dang tiém cua nha san xudt Janssen Pharmaceutical tir
khi thu6c nay bat ddu duge luu hanh tai Nhat thang 11 nam 2013, Cuc Quén Iy
dugc di kiém tra thong tin va c6 ¥ kién nhu sau :

1. Cong ty Janssen Cilag Ltd dang tién hanh diéu tra dé tim nguyén nhan
dan dén cédc truong hop tir vong ndi trén tai Nhat Ban.

2. Tinh dén thoi diém hién tai, thu6c Xeplion (Paliperidone Palmitate) dang
tiém néi trén cua nha san xudt Janssen Pharmaceutical chua duge cép s6 ding ky
luu hanh va nhap khéu theo don hang chua c6 s6 dang ky tai Viét Nam.

Tuy nhién, dé ddm béo an toan cho ngudi dan, dé nghi cdc déng chi Gidm
d6c S¢ y t€ céc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong, Gidm ddéc cac bénh vién,
vién c6 giudng bénh truc thudoc Bo Y t€ chi dao phé bién thong tin néu trén dén
céc co s diéu tri thudc pham vi quan 1y biét va luu ¥ trong qué trinh ké don, sir
dung thudc.

Xin tran trong cam on ./.
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