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SO Y TE Pic lap - Tw do - Hanh phiic

sé: 426 /SYT-NVD Hai Phong, ngdy 09 thdang 4 nam 2018

V/v cung cip théng tin lién quan dén tinh
an toan cua thudc chta hoat chét
paracetamol dang giai phéng bién d6i

Kinh gui:
- Cac co sd kham, chita bénh trong va ngoai nganh;

- Cac co sd kinh doanh duoc.

Thuc hién c6ng van sb 5407/QLD-PK ngay 29/3/2018 cia Cuc Quan ly
Duoc - Bo Y té vé viée cung cip thong tin lién quan dén tinh an toan cta thude
chira hoat chét paracetamol dang giai phong bién dbi;

Pé dam bao st dung thudc an toan, hop ly va hiéu qua, SO Y té yéu cau
cac don vi:

1. Cap nhat cac thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cua céc
thuéc chira hoat chét paracetamol dang giai phong bién déi duoc ghi trong Phu
luc “Céap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan thuéc” dinh kém Cong vin
nay, dbng thoi duoc dang tai trén cong thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoc
theo dia chi http://www.dav.gov.vn trong muc “Théng tin thudc”.

2. Tang cudng theo ddi, phat hién va x\r tri céc truong hop xdy ra phan
img c6 hai cta cac thudc néu trén (néu c6). Giri bao cdo phan ung c6 hai cua
thubc vé: Trung tdm Qudc gia vé thong tin thude va theo d5i phan ung c6 hai
ctia thube (13-15 Lé Thanh Tong, Ha Noi).

S Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./. y~
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' PHU LUC
Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan cua thudc chita hoat chat
paracetamol dang giai phéng bién déi

(Dinh kém Céng vin sé +35/SYT-NVD ngay 05 /4/2018 cia S¢ Yé )

Ngay 01/9/2017, Uy ban ddnh gid nguy co canh gidc dugc (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committees - PRAC) clia Co quan Quan 1§ Duoc phdm Chau Au
(EMA) dd dua ra khuyén cdo vé viéc nging luu hanh paracetamol dang giai phong
bién déi dang luu hanh tén thi rudng. Khuyén cdo nay dua trén viéc xem xét nguy co
d6i véi cdc benh nhan do céch gidi phong phiic tap chia thuSe trong co thé & cac bénh
nhan sau khi sir dung thu6c qua licu.

Sau khi nhan dugc yéu céu tir Co quan Quan 1y Y t€ Thuy Dién, trong d6 cé néu
cdc viln dé khi x{ trf qué liéu mot ch€ pham paracetaiol giai phong bi€n d6i k€ 1 khi
duoc luu hanh, PRAC d4 tién hanh ra soét cdc thude nay tir thang 7/2016. Uy ban nay
ddnh gid cdc nghién cifu da cong b6 va cic bio cdo qud liéu cha cdc loai thude trén,
tham khéo ¥ kién céc chuyén gia trong xu tri ngd doc va dénh gid x tr khi qué lieu
paracetamol tai Chau Au va cdc nudc khac trén thé gisi. K&t qua di chi ra ring do cdch
paracetamol. trong ché€ phdm giai phéng bién d6i duoc gidi phéng ra trong cd thé, lieu
phdp diéu tri qué liéu (dic biét 1a & liéu cao) thudng ding 4p dung cho ché phdm giéi
phéng ngay khong phtt hop. Khi béc si diéu tri khong ndm dugce bénh nhén da st dung
paracetamol dang giai phéng bién d6i, diéu nay s&€ anh hudng dén quyét dinh chi dinh
thu6c gidi doc khi nao va bao lau, din téi qué liéu cé thé gay t6n thuong gan nghiém
trong hodc tir vong. Trong nhiéu trudng hop, khong x4c dinh duge viéc qud liéu
paracetamol lién quan dén ché phdm giai phéng ngay hay gidi phéng bién déi, gay kho
khan cho quyét dinh cdn dp dung loai xu trf nao. PRAC khong xac dinh dugc bién
phap han ché t6i da nguy co d6i véi cdc bénh nhan hodc bién phdp kha thi va tiéu
chuén héa dé Xt tri phd hop qud liéu paracetamol dang gidi phéng bién déi. Uy ban
nay ket luan nguy co khi qué liéu céc thusc chifa paracetamol dang gidi phéng bi€n doi
dd 16n hon 1oi fch ma thu6c dem lai. Do vdy, PRAC khuyén cédo nglng luu hanh céc
thu6c nay trén thi trudng.

Tai Viét Nam, c6 01 thudc chita paracetamol dang gidi phéng bién déi duge cip
gifly dang ky luu hanh, cu thé: thuéc Tylenol 8 hour do Cong ty Janssen Cilag sén
xudt, SDK: VN-13737-11, hién tai s6 ding ky nay da hét hiéu luc. Ngay 15/3/2018,
Cuc Quan ly Duge da c6 Cong van $6 4430/QLD-DK thong béo tam ngling tiép nhan
va xét duyét don hang nhap kh4u thudc thanh pham chua cé s6 ding ky, h6 so dang ky
méi, ho so dang ky gia han; ngimg xem xét duy tri hiéu luc s6 dang ky ddi voi cdc
thusc chita paracetamol dang gii phéng bi€n déi ké ca céc don hang nhap khau céc
thudc chua c6 s ding ky, cdc ho so diang ky da nop tai Cuc Quan 1y Duge trudc ngay
ky ban hanh cong van nay.
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