UBND TiINH DIEN BIEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Pjc lap - Ty do - Hanh phic

Sé: 450 /SYT-NVD

V/v: Thyc hién vén ban cép nhdt thong Dién Bién, ngay0Sthdng 4 nim 2018
tin lién quan dén thuéc

Kinh giri: Céc don vj tryc thude S& Y t&.

Thuyce hién cac Céng vin sé 4195/QLD-KD ngay 13/3/2018 cia Cuc Quan ly
dugc - Bd Y t& v& viéc cung tmg thudc Cosmegen Lyovac; Cong vin sb6 5407/QLD-
TT ngay 29/3/2018 ciia Cuc Quan 1y dugc - Bo Y té vé viée cung cép thong tin lién
quan dén tinh an toan ciia thubc chira hoat chét paracetamol dang giai phong bién doi;
Cong vin sé 5621/QLD-TT ngay 30/3/2018 ciia Cyc Quén Iy duge - By Y t& vé viéc
luu hanh va theo ddi ADR cua thubc Ama-Power (hoat chét ampicilin/sulbactam),
SPK: VN-19857-16, S& Y té thong bao va huéng din céc don vi thyc hign mot sb
ndi dung sau:

1. Chi tiét van ban trén dugc dﬁng tai trén cdng thong tin dién tir cia S& Y té
tai dia chi hitp://soytedienbien.gov.vn dé nghj cac don vi tai cac van ban trén & trién
khai, phd bién, thyc hién tai cic don vi.

2. Cac don vi trong nganh y té chiu trach nhiém thong béo tdi céc Khoa,
Phong, Phong Kham da khoa khu vyc, Tram y té cac thong tin tai vén ban néu trén;
Phong Y té céc huyén thi x4, thanh phé chju trdch nhi¢ém thong béo dén céc co sd
hanh ngh? y, dugc tu nhén trén dia ban quén 1y; céc cong ty duge chiu trach nhiém
thong béo t6i cdc nha thuéc, quy thude, dai ly tryc thude.

3. Céc don vi tang cudng theo ddi ngudi bénh dé phat hign va xir Iy kip thoi
cdc phan tmg c6 lién quan. Giri bdo co phan img c6 hai cia thuéc (néu c6) theo ding
quy dinh.

S¢ Y té thong bao d& nghi céc don vj trién khai thyc hign./.

Noi nhin: KT. GIAM POC
- Nhur trén; PHO GIAM POC
- Linh dao S Y té;

- Thanh tra S& Y té; NVY;

- TTKN thudc-MP-TP ;

- Phong Y té céc huyén thj x& thanh phé;
- Céc cong ty dugc;

- Website SG Y té;

- Luu VT, NVD.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Doc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 2447 JQLD-TT Ha N¢i, ngay .24. thang .3.... niim 2018
V/v cung cép thong tin lién quan dén tinh an
todin ciia thudc chifa hoat chat paracetamol
dang gidi phéng bién ddi

Kinh gtri:
- S§ Y t€ cdc tinh, thanh phd tryc thude Trung wong;
- Cac bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc BO Y t&.

Ngay 28/12/2017, Hoi déng Tu vén cép Gidy ding k¥ luu hanh thudc, nguyén
liéu lam thude - Bo Y t€ da hop xét duyét dot 160 - d6i véi thusc trong nude di
thdng nhdt cdp nhét céc théng tin vé tinh an todn cha: thudc chita hoat chat
paracetamol dang gidi phéng bién déi.

Dé dam béo sir dung thudc an toan, hgp 1y, Cuc Quan 1y Duge yéu cdu S Y
t€ cdc tinh, thanh phé tryc thu¢c Trung wong, cdc bénh vién, vién c6 giudng bénh
truc thudc Bo Y té:

1. Thong bdo cho cdc co s& kham bénh, chifa bénh, cdc co s& kinh doanh
dugc trén dia ban cédc thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cla céc thusc
chifa hoat chat paracetamol dang gidi phéng bién ddi duge ghi trong Phu luc “Cap
nhat thong tin lién quan dén tinh an toan thudc” dinh k&m trong céng van nay, déng
thdi duge dang ti trén cdng thong tin dién t&r cha Cuc Quén 1y Dugc theo dia chi
http://www.dav.gov.vn trong myc “Théng tin thuéc” dé cdc cén bo y 1€ 6 thé tra
cttu, cap nhat théng tin.

2. Hudng din cdc co s& khdm bénh, chita bénh trén dia ban ting cudng theo
ddi, phdt hién va xir trf cdc trudng hop x4y ra phan ing ¢6 hai ctia cdc thudc néu trén
(néu c6). Gl bdo cdo phin ting c6 hai clia thude vé: Trung tam quéc gia vé Thong
tin thuGc va Theo d&i phén ting ¢6 hai cta thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan
Ki€m, Ha Noi) hodc Trung tdm khu vire v& thong tin thude v theo di phan ting c6
hai cua thu6c TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Ch{
Minh).

Cuc Quan 1y Duge théng béo dé céc don vi biét va thuc hién./.

e KT. CUC TRUGNG
- Nhur trén; o
- Bo truding Bo Y t€ (dé b/c) ; PHO CUC TRUOGNG

- Cac Thi trudng Bo Y t€ (dé b/e) ;

- Cuc Quan 1y Khdm chita bénh;

- Cuc Quan Y - B6 Quéc phong ;

-Cuc Y1&€-Bo Cong an ;

- Cuc Y t&€ — Bo Giao thong van tai;

- Trung tam DI & ADR Qudc gia;

- Trung tdm DI & ADR khu e TP. HCM;

- Website Cuc Quén 1y Dugc;

- Phong PKT, QLKD, QLCL - Cuc Quan 1§ Dugc:
-Lwu: VT, TT.

vén Tat Pat



PHU LUC

Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan cia thuéc chira hoat chét
paracetamol dang giai phéng bién ddi

(Pinh kém theo Cong van s6: 54¢3 /QLD-TT ngay 24 théng 3 nam 2018)

Ngay 01/9/2017, Uy ban ddnh gid nguy co canh gide duge (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committees - PRAC) clia Co quan Quén 1y Dugc phdm Chau Au
(EMA) da dua ra khuyén cdo vé€ viéc ngimng lwu hanh paracetamol dang gidi phéng
bién d6i dang luu hanh trén thi trudng. Khuyén cdo niy dua trén viéc xem xét nguy co
doi véi cdc bénh nhan do céch gidi phéng phiic tap clia thudc trong co thé & céc bénh
nhan sau khi st dung thuée qua liéu.

Sau khi nhén duoc yéu céu tir Co quan Quan Iy Y t€ Thuy Dién, trong d6 ¢6 néu
céic viin dé khi xir trf qué liéu mot ché phidm paracetamol gidi phéng bign di ké tir khi
dugc luu hanh, PRAC d4 tién hanh ra soét cdc thudc nay tir thang 7/2016. Uy ban ndy
dénh gid cdc nghién citu dd cong bd va cdc bdo cdo qué liéu clha céce loai thudc trén,
tham khao § kién cédc chuyén gia trong xi trf ngd doc va ddnh gid xir tri khi qud liéu
paracetamol tai Chan Au va cdc nu6ce khéc trén thé giéi. K&t qua da chi ra ring do cach
paracetamol trong ch& phdm gidi phéng bién ddi dugc gidi phéng ra trong co thé, licu
phép diéu tri qud liéu (ddc biét 1a & liéu cao) thudng ding dp dung cho ché phdm giai
phéng ngay khong phi hop. Khi béc si diéu tri khong ndm duge bénh nhan di sir dung
paracetamol dang giai phéng bi€n ddi, diéu ndy sé anh hudng dén quyét dinh ¢hi dinh
thu6c giai doc khi ndo va bao lau, din t6i quéd liéu c6 thé gay t6n thuong gan nghiém
trong hoac t&r vong. Trong nhiéu trudng hgp, khong xdc dinh duge viee qué liéu
paracetamol lién quan dén ché phdm gidi phong ngay hay gidi phéng bién déi, gay khé
khan cho quyét dinh cén 4p dung loai xir tri ndo. PRAC khong xdc dinh duge bién
phdp han ché€ t&i da nguy co d6i véi cdc bénh nhan hodc bién phédp kha thi va tiéu
chun héa dé xir tri pht hop qud lidu paracetamol dang gidi phéng bién ddi. Uy ban
niy két luan nguy co khi qué liéu céc thudc chita paracetamol dang gidi phong bién déi
dd 16n hon lgi ich ma thudc dem lai. Do vay, PRAC khuyén cdo ngimg luu hanh céc
thu6c nay trén thi trudng.

Tai Viét Nam, ¢6 01 thu6c chifa paracetamol dang gidi phéng bién déi duge cap
gidy dang ky luu hanh, cy thé: thu6c Tylenol 8 hour do Cong ty Janssen Cilag san
xuft, SDK: VN-13737-11, hién tai s6 ding ky nay da hét hiéu luc. Ngay 15/3/2018,
Cuc Quén 1y Dugce da ¢6 Coéng van s6 4430/QLD-DK théng bdo tam ngimg ti€p nhan
va xét duyét don hang nhap khdu thuéc thanh pham chua cé s§ dang k¥, hé so dang ky
mdi, hé so dang k¥ gia han; ngling xem xét duy trl hiéu lyc s6 dang ky do6i véi céc
thuéc chita paracetamol dang gi4i phéng bién déi ké ci cdc don hang nhap khéu cdc
thudc chua ¢é s6 diang k¥, cdc hé so dang ky da nop tai Cuc Quan 1y Dugce trude ngay
ky ban hanh cdng van nay.



BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap — Tw do — Hanh phic
S6: 5624 /QLD-TT Ha Ngi, ngay 30 thing 3 ndm 2018
Viv lm} hanh va theo d8i ADR cuia
thudc Ama-Power (hoat cht

SEE: VH-TIIE. © N\

Kinh gfri_‘__:_ -S6 Y té cactinh, thanh phf) true thuge Trung uong;
*.= ~Céc Bénh ¥ién, Vién c6 giudng bénh tryc thuge B Y té.

Dé xir Iy céc trwomg hop bdo cdo phan img 6 hai duoc ghi nhan trong ndm
2017 lién quan dén thubée Ama-Power (hoat chét ampicilin/sulbactam), SPK: VN-
19857-16 do Céng ty S.C. Antibiotice S.A. (Rumani) san xuét, Cong ty TNHH
Dugc phdm DO HA déing ky, Cuc Quan ly Dugc dé ¢ cée cong vin sb 1182/QLD-
TT ngay 19/01/2018 giti Vién Kiém nghiém thubc TW yéu cdu ldy mau va kiém tra
chit lugng thude cdc 16 thudc Ama-Power cé lién quan dén céc truong hgp ADR
noéi trén.

Ngay 13/3/2018, Cyc Quén ly Duogc nhan duge két qua kiém nghiém do
Vign Kiém nghiém thuéc TW 14y mau va kidm tra chat lugng déi véi 3 16 thube sb
P232193, P232197 va P232208 (trong d6 16 P232193 lién quan dén truong hop tir
vong): két qua kiém nghiém dat chét luong theo tidu chufn da dang ky véi Cuc
Quan ly Duge.

Cén ctr cac quy dinh hién hanh, dé dam béo an todn cho ngudi st dung, Cyc
Quéan ly Duge dé nghi cac Bénh vién/Vién c6 giuong bénh tryc thude Bd Y té va
S Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung wong tiép tuc theo ddi va théng béo
cic co s dieu tri trén dia ban, khi st dung thubc Ama-Power (hoat chit
ampicilin/sulbactam), SPK: VN-19857-16 cén thyc hién:

1. Tuén thi chi dinh, chéng chi dinh, than trong, liéu dung ciing nhu hudng
dan tiém/truyén, chii ¥ tuong tac thube khi ké don thube;

2. Chi str dung thube sau khi da kham sang loc, phén loai bénh nhan, tranh sit
dung thude cho nhitng d6i tugng bénh nhén ¢é nguy co cao xay ra ADR;

3. Tang cudng tudn tha Hudng dan sir dung khang sinh ban hanh kém theo
Quyét dinh s6 708/QD-BYT ngay 02/3/2015 néi chung, dic biét ndi dung hudéng
dan tiém/truyén thudc ¢é chira Ampicilin/sulbactam tai Phu luc sb6 4 cua tai lidu
nay;

4. Xir tri kip thoi cac trudng hop xay ra phan tmg ¢6 hai cia cac thubc Ama-
Power néu trén (néu ¢6) va giri bdo cdo phan img c6 hai cua thude vé: Trung tim
quéc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan tmg 6 hai cia thube (13-15 Lé
Thinh Téng, Qudn Hodn Kiém, Ha Ngi) hodc Trung tAm khu vyc vé théng tin



thubc va theo doi phén tmg c6 hai ciia thude TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi
Thanh, Qudn 5, TP. Hé6 Chi Minh).

Cuc Quén Iy Duoc théng béo dé cac Pon vi biét va thuc hién./,

Noi nhin: KT CUC TRUGNG

- Nhur trén; |

- TT. Truong Quéc Cudng (dé b/edo);

- Trung tam DI & ADR Québc gia;

- Trung tdm DI & ADR khu vire TP. HCM;
- Phong QLCL, BKT, TTQC - Cuc QLD;

- Luu: VT, TT.




