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Vv cung cip thing tin lién quan
dén tinh an todn cia 1hu5c:}|:hl.'m
Ambroxol, Bromhexine, thude chira
Hydroxyzine, thuoc chira
Hydrochloroquine, Chloroquine,
thude chira Topiramate

Kinh giri: - $& Y té cic tinh, thanh pho trwe thude Trung vong;
- Céc bénh vién, vién ¢6 giudmg bénh tryc thude B Y 12

Ngiy 09/04/2015, Hai déng Tw vin cap $6 dang k¥ lvu hinh thude - B Y
té da hop dot 150 déi véi thude trong nude va dot 90 déi véi thude nude ngodi.
Tai budi hop, Hai dé‘mg dd thao ludn céc thong tin lién quan dén tinh an toan va
hi¢u qua cua: thude chira Ambroxol, Bromhexin, thufc chira Hydroxyzine, thude
chira Hydrochloroquine, Chloroquine, thude chira Topiramate.

Théng tin chi tiét vé dé an todn, hi¢u qua cing két ludn cia Hoi déng dbi
véi cac thudc néu trén duge ghi trong Phy lye “Céip nhét théng tin lién quan dén
tinh an todn cia thude” dinh kém trong cong vin nay, dong thiri duge dang tai trén
cong thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Duge theo dija chi hitp:/iwww.dav.gov.vn
trong myc “Théng tin thubde™ dé cée bic s¥, duge sV va cac can b y té co thé tra

ciru, cdp nhit théng tin.

Dé dim béo sir dyng thude an todn, hop 1y, Cuc Quan 1y Duge dé nghj S¢ Y
té cde tinh, thanh phd trye thude Trung wong; cic Bénh vién, vién co givong bénh
trure thude Bo Y 1é:

1. Théng bao cho cde co s& kham chita bénh, cac don vi Kinh doanh duge
phim trén dia ban céc théng tin lién quan dén dd an todn, higu qua va két lufin cla
Héi déng Tu vén cdp 86 ding ky lwu hanh thube déi véi: thude chira Ambroxol,
Bromhexin, thude chita Hydroxyzine, thude chira Hydrochloroquine, Chloroquine,
thude chira Topiramate.

2. Huémg din cic co s khim chita bénh trén dja ban ting cudmg theo ddi,
phét hign va xir tri céc trudmg hop xay ra phan (mg ¢6 hai coa thude néu trén (néu
¢6). Giri bdo cdo phan (mg ¢6 hai ciia thube vé: Trung tim quéc gia vé Thong tin
thuée vi Theo déi phan (mg c6 hai cba thude (13-15 Lé Thinh Téng, Quén Hoan
Kiém, Ha Nai) hodic Trung tim khu vie vé théng tin thube va theo ddi phan img
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c6 hai ctia thuée TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, T.P H6 Chi
Minh).

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhin: KT. CUC TRUONG
s PHO CUC TRUONG

- B trudng BO Y té (dé blc);

- Céc thir truomg B3 Y té (dé blc);

- Cuyc truéng Cuc Quan ly Dugc (dé blc)

- Cuc Quan ly Kham chira bénh;

- Cuc Quan Y — Bd Qudc phong;

-Cuc Y té-Bd Cong an;

-Cuc Y té - Bo Giao thong Vian tai;

- Trung tdm DI & ADR Quédc gia;

- Trung tam DI & ADR khu vuc TP. HCM;
- Website Cuc Quan ly Duoc;

- Phong DDKT, QLKD, QLCL - Cuc Quan |y Dugrc;
- Luu: VT, TT.




PHU LUC

Cap nhit thong tin licn quan dén tinh an toan caa thude

(Dinh kem theo Céng véan s6: T2 ngay / gthang 5~ ndm 2015)
1. Thude chira Ambroxol, Bromhexin:

- Ngay 12/01/2015, Uy ban danh gi4 nguy co Canh gidc Dugc cua Co quan
Quan ly Dugc pham chau Au (PRAC) thong bao di hoan thanh qua trinh danh gia
céc thude chira ambroxol bromhexin. Két qua cho thdy nguy co xay ra phan ung di
Ung cla céac thudc nay thép. Tuy nhién, nhén thudc va to huéng dan su dung (HDSD)
ciia cac thudce chira ambroxol, bromhexin can cdp nhat thong tin vé nguy co xay ra
phan ung trén da nghxem trong (SCAR) trong phan T4c dung khéng mong muén.
Trong d6, SCAR bao gom hong ban da dang va hoi chimg Stevens - Johnson. Pdng
thoi, PRAC khuyén céo nén ngimg thudc ngay lap tirc néu bénh nhan co6 nhung triéu
chung ciia SCAR. Khuyén cédo nay cua PRAC duogc chuyén dén Nhém didu phdi
thudc sir dung trén ngum duogc phe duyét theo quy trinh khéng tap trung va thtra nhan
1in nhau (CMDh) dé dua ra quyét dinh cudi cling.

- Sau thong bao cua PRAC, Co quan quan ly Dugc phidm Phép (ANSM) 9 quoc
gia, trong do c6 Phép, lai dua ra quan didm khéc biét. Theo ANSM, bang chting vé
hidu qua cia ambroxol va bromhexin la thdp so v6i nguy co xay ra phan Ung di ing
hoic SCAR va khuyén céo ctia PRAC chua day du.

- Co quan Quan ly Duoc phim Uc (TGA), Co quan Quan ly Duoc phidm Hoa
Ky (FDA) chua c6 théng tin gi lién quan.

Tai Viét Nam, hién co 24 s6 dang ky (SPK) thudc nudc ngoai va 27 SBK thube

trong nudc cua thudc chira Ambroxol; 18 SPK thube nuéc ngoai va 42 SBK thube

trong nuéc cua thudc chira Bromhexin.

H¢i dong Tw van cap SPK luu hanh thuéc - Bé Y té hién dang tzep tuc xem xét
va s& dua ra két lugn déi véi cdc thube nay sau khi cdp nhdt thém quyét dinh cia co
quan Quadn Iy & cdc nuéc khdc co lién quan.

2. Thude chira Hydroxyzine:

- Ngay 13/02/2015 Uy ban danh gia nguy co Canh gidc Duge cua Co quan Quan
ly Dugc pham chéu Au (PRAC) da gioi thiéu nhitng bién phép méi dé giam thiéu
nhiing nguy tim mach duoc biét dén do st dung thubc chira Hydroxyzine t6i nho
nhét.

+ PRAC da hoan thanh ban danh gia vé lhuoc c6 chira Hydroxyzine. Ban danh
gia nay dugc tién hanh tiép theo nhitng quan ngai vé nguy co gdy ra anh hudng co thé
lén nhip tim khi sir dung thubc chira Hydroxyzine.

+ PRAC thdy rang Hydroxyzine ¢6 lién quan t6i mdt nguy co tuy nho nhung 10
rang cua hién tugng kéo dai khodng QT va su thay dbéi trong nhitng hoat dong dién
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thé ciia tim — hoat dong c6 thé dan dén nhip tim bat thudong va ngimg tim (torsade de
pointes). Dya trén nhiing tai liéu dugc thdm dinh, v1ec Xay ra nguy co noi trén k.hong
khéc nhau gifra cac chi dinh, va PRAC khuyen céo ring Hydroxyzme co the tiép tuc
dugc st dung néu céc bién pham dé giam thiéu nguy co cua cac van dé vé nhip tim
duoc sir dung. Nhiing bién phap nay bao gdm sir dung thudc & liéu higu qua thip nhat
trong thoi gian ngén nhét c6 thé. Nguoi cao tudi duge khuyén cdo khéng nén sir dung
thuée. Liéu cao nhat hang ngay khéng nén nhidu hon 100 mg & ngudi truéng thanh
(50 mg & ngudi cao tudi néu khéng thé tranh viée sir dung thubc), va 2mg/ kg can
ning khi dung cho tré em c6 cin ning dén muc 40 kg. Viéc str dung nén dugc tranh ¢
bénh nhan d3 c6 nguy co réi loan nhip tim hodc dang sir dung cac thude khac tang
nguy co kéo dai khoang QT Bénh nhén dang st dung thubc 1am chim nhip tim ho#c
giam lucmg K trong méu can dugc chu y vi nhiing trudng hop nay ciing ting nguy co
vé céc van dé ctia nhip tim.

+ Nhiing nguy co néi trén c¢é thé dugc giam thiéu béng cach giori han viéc su
dung Hydroxyzme o nhung bénh nhén c6 nguy co cao vé nhung vén de nhlp tim va
giam tiép xuc véi thude & nhitng bénh nhan nay. PRAC khuyén céo rang can nghién
ctru va theo déi thém dé dam bao nhiing bién phép nay c6 hiéu qua. Théng tin san
phém ciing nén can duogc cép nhét theo dé.

+ Khuyén cdo nay ciia PRAC sé& duge chuyén den Nhém didu pho; thuée duoc
phé duyét theo nhiing quy trinh khéng tip trung va thira nhin lin nhau (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures) dé cho ra
d}ra quyét dinh cudi ciing va cung cip hudng din sir dung dén bénh nhén va cén bd y
te.

- Co quan Quan ly Dugce phdm Uc (TGA), Co quan Quén ly Dugc phdm Hoa
Ky (FDA) chua c6 théng tin gi lién quan.

Tai Viét Nam, hién c¢6 02 SPK thubc nuéce ngoai cua thudc chira Hydroxyzine

Hoi dé‘ng Tu véan cé}y SDK lwu hanh thube - Bé Y té hién dang tié;v tuc xem xét
va sé dua ra két lugn déi véi cde thubce nay sau khi cdp nhdt thém quyét dinh ciia co
quan Quan ly ¢ cdc nude khac co lién quan.

3. Thube chira Chloroquine, Hydroxychloroquine:

- Ngay 26/12/2014, Uy ban Khoa hoc sttc khde Singapore — HSA da gui théng
bdo t6i céc chuyén gia y t& vé nguy co ha dudng huyét khi s dung
Hydroxychloroquine va Chloroquine.

+ Hydroxychloroquine dugc biét dén tir 14u vé kha ning lam ha dudng huyét.
N6 hoat dong nhu mét thudce diéu tri tiéu dudng. Y vin di bdo cdo vé nguy co ha
dudng huyét béi Hydroxychloroquine quan sat dugc trén trén mét sb bénh nhan
khong sir dung déng thoi céc thude gay ha duong huyét.



+ Co ché Hydroxychloroquine hodc Chloroquine ¢6 thé dan téi tinh trang ha
dudng huyét duoc khang dinh thém nhd vao cac nghién cu trén invitro va trén dong
vat.

- Vao thang 10/2013, Hoéi déng Y khoa chau Au sau khi xem xét cac thdng tm
dugc dua ra boi EudraVigilance va y van, da khuyén cdo viée bé xung théng tin vé
nguy co lam ha dudng huyét lién quan t6i viéc st dung Hydrochloroquine,
Chloroquine.

- Hién nay, co quan Quan ly Khoa hoc Strc khoe Singapore —HSA dang lam viéc
véi cdc cong ty san xudt va phin phOI cac san pham trén dé bd sung théng tin canh
bao vao & hudng dn st dung cia thubc.

- Co quan Quan ly Dugc pham Uc (TGA), Co quan Quéan ly Dugc pham Hoa
Ky (FDA) chua c6 thong tin gi lién quan.

Tai Viét Nam hién c¢6 01 SDK thube nude ngoai va 01 SBK thudc trong nuéc
cua thude ¢6 chira Chloroquine, Hydroxychloroquine.
Héi déng Tw van cdap SPK lueu hanh thuéc - Bo Y té hién dang tiép tuc xem xét
va sé duwa ra két lugn déi véi cde thuée nay sau khi cdp nhdt thém quyét dinh cua co
quan Quan ly cdc nudc khdc co lién quan.

4. Thuoc chira Topiramate

- Theo 4n pham Medicines Safety Update, tip 3, sé 6, thang 12/2014, co quan
Quan ly Duogc pham Uc (T GA) da thém canh béo vé d& phong suy giam thi lyc vao
théng tin san phim cua thudc chira topiramate. O bénh nhan st dung topiramate, ¢
b4o cdo suy gidm thi luc ma khéng lién quan dén tang nhan ép. Trong thu ngh1em
lam sang, sau khi topiramate dugc ngung str dung, hau hét phan tmg c6 hai do thube
da dao ngugc. Tuy nhién, trong mét so trudng hop, diéu nay khong xay ra. Trong cac
béo cdo diéu tra hiu mai, viéc dio nguoc tac dung co hai cla thubc khéng dugc biét
dén. Trong nhiing trudng hop ¢6 bao céo két qua, hau het tac dung cé hai cua thudc
déu déo nguoc. TGA khuyén céo céc y bac si d& cap vén d& nay dén bénh nhan va
nguorl chidm so6c bénh nhan, chi 6 cac dAu hiéu va tridu ching cta suy giam thi luc,
yéu cau bénh nhan lién hé y béc si néu c6 bét ctr ddu hiéu nao dang nghi. Néu phat
sinh van dé vé thi luc trong thoi gian sir dung topiramate, cén nhéc cho bénh nhan
ngung su dung thubc nay.

-Thang 1/2014, Trung tdm thim dinh thuéc va nghién ctru (Center for Drug
Evaluation and Research - CDER) thudc co quan FDA Hoa Ky da théng qua thay doi
trong huéng dan st dung cho thudc vién Topamax (Hoat chit topiramate). Suy glam
thi luc dugc béo cédo & cac bénh nhén su dung toplramate ma khéng lién quan dén
ting nhan 4p. Trong thir nghiém 14m sang, hau hét viée suy giam thi luc ddo nguoc



sau khi ngung sir dung topiramate. Néu phat sinh van dé vé thj luc trong thoi gian sir
dung topiramate, cin nhic cho bénh nhan ngung st dung thubc.

- Ngay 2/4/2014, quan Quan ly Khoa hoc Surc khoe Singapore —HSA da cép
nhét théng tin canh béo va dé phong ctia thue Topamax (Hoat chét topiramate) véi
ndi dung nhu sau:

- Janssen - cdng ty con cua cong ty J ohnson&Johnson da canh bao can bd ¥ té
nguy co gly ra suy giam thi luc tir thubc Topamax. Trong thir nghiém mu déi kiém
so4t diéu tri don doc chiing dong kinh, suy giam thij Iuc dugc bao céo co tin sudt 0%
téi 1.3% & bénh nhan sir dung Topamax. Dua trén s6 liéu théng ké trong mot nghién
ctru dit lidu an toan héu mai va thir nghiém 1am sang gan day, huéng din sir dung
ctia Topamax s& dugc cdp nhat dé dua ra théng tin an toan méi va huéng dan vé vén
dé suy giam thij luc. Cac can b6 y té dugc khuyén cao nén xem Xét ngung su dung
Topamax cho bénh nhén c6 van dé vé thi luc tai bét cir thoi diém ndo trong thoi gian
sir dung thubc.

Cuc Quan ly Dugc - B6 Y té sé c6 cong van gui cdc don vi dang ky, san xudt
thube yéu cau va hudng dan viéc cdp nhdt cde théng tin canh bdo nay vao to hudng
dan sir dung cua cdc thude cé lién quan.
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