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V/v cung cap thong tin lién quan Ha Tinh, ngayl} thing I{ ném 2015

dén tinh an toan cta thudc chira
Codein, thuoc chira Ibuprofen,
Dexibuprofen

Kinh gtri:
- Cac don vi kham chira bénh;
- Phong Y té cac huyén, thi x4, thanh phd;
- Cac Cong ty dugc trong tinh.

Can cir Cong van so 18905/QLD-TT ngay 06 thang 10 nam 2015 cua Cuc
Quan ly dugc - BO Y té vé viéc cung cip thong tin lién quan dén tinh an toan cua
thude chira Codein, thude chira Ibuprofen, Dexibuprofen;

Theo d6, thong tin chi tiét vé do an toan, hiéu qua khi sir dung cac thude néu
trén cung két luan ctia Hoi ddng tu van cip S6 dang ky luu hanh thude — Bo Y té
sau cudc hop xét duyét dot 151- ddi véi thude trong nude va 01 thude nude ngoai
duoc ghi trong Phu luc “Cdp nhdt théng tin lién quan dén tinh an toan cia thuéc”
dong thoi duge ding tai trén cong thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Duoge theo dia
chi http://www.dav.gov.vn trong muc “Théng tin thuoc” dé cac bac sy, duge sy va
cac can bd y té c6 thé tra ciru, cap nhat thong tin.

Pé dam bao sir dung thudc an toan, hop 1y, S& Y té sao giri Phy luc “Cdp
nhdt thong tin lién quan dén tinh an toan cua thuoc” va yéu cau:

L Phong Y té cac huy¢n, thi xa, thanh phé thong bao cho céc tram y té x4,
phuong, thi tran, cac nha thudc tu nhan va cac co so hanh nghé y tu nhan trén dia
ban ; cac Cong ty dugc thong bao cho cac chi nhanh, quay thudc, dai ly trong hé
thong phan phdi ctia minh biét thong tin chi tiét vé do an toan hiéu qua cua cac
thu6c néu trén.

2. Cac don vi kham chira bénh thong bao rong rai cho can bd vién chirc cac
khoa phong, b§ phan biét thong tin chi tiét vé d6 an toan hiéu qua cta cac thude
chira Codein, thudc chira Ibuprofen, Dexibuprofen dong thoi ting cuong theo doi,
phat hién va xir tri cac truong hop xay ra phan tng c6 hai cua cac thudc néu trén
(néu cd). Guri béo cao phan tng c6 hai ciia thudc vé : Trung tdm qudc gia vé Thong
tin thubc va Theo ddi cac phan tng c6 hai cua thuoc (13-15 Lé Thanh Téng, Quéan
Hoan Kiém, Ha Noi) hodc Trung tdm khu vue vé thong tin thube va theo doi phan
{ng c6 hai cta thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6

Chi Minh) va Phong Nghiép vu dugc - So Y té./. ,«v//
Noi nhgn: KT GIAM DOC

- Nhur trén; :

- Trung tdm KN dugc & my phim;

- Website SO Y té;

- Luu: VT,P.NVD.
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PHU LUC
Cép nhat thong tin lién quan dén tinh an toan cua thudc
(Dinh kém theo Céng vén s6;{£905ngdy 06 thang A0 nim 2015)

1. Thudc chita Codein:

-Ngay 13/03/2015, Uy ban dénh gid nguy co Canh gidc dugc
(Pharmacovigilance Risk Management Committee - PRAC) thu¢c Co quan Quan ly
Dugc phdm Chau Au (EMA) di dwa ra khuyén céo thét chit viéc sit dung céc thuéc
chita Codein dé diéu tri ho va cdm lanh cho tré em do c4c v4n dé nghiém trong lién
quan dén ho6 hdp. PRAC dic biét khuyén céo: |

+ Chéng chi dinh Codein cho tré em duéi 12 tubi.

+ Khéng khuyén c4o sir dung codein cho tré tit 12 dén 18 tudi c6 cdc v4n dé vé
ho hép.

+ C4c ché phdm Codein dang 16ng cén dugc chifa trong lo chéng tré em nhim
tranh truong hop tré vo ¥ udng thudc.

- Codein khi vio co thé s& chuyén héa thinh morphin va gay ra tic dung cla
chét ndy. Theo PRAC, mic dil phan ting c6 hai cia Morphin xuét hién & moi lda tuéi
nhung & tré duéi 12 tudi, con dudng chuyén héa Codein thanh morphin thay déi va
khong du dodn truéc duge. Vi vy, nhém d6i tuong ndy tiém tang nhitng nguy co
phan ting c6 hai dic biét. Ngoai ra tré em di ting c6 vén dé vé ho hép cé thé nhay
cam hon véi Codein. PRAC ciing ghi nhan tinh trang ho va cam lanh thudng tur khéi
va bing ching vé hiéu qua diéu tri ctia Codein trong céc trudng hop nay rat han ché.
Ngoai ra, PRAC ti€p tuc khuyén cdo khong dugc sit dung Codein trén bénh nhan
mang gen chuyén héa thu6c nhanh & t4t c moi It tudi va & phu nit cho con bi do
Codein dugc bai tié€t vao sita me.

- Ngay 24/4/2015, khuyén cdo cia PRAC dugc thong qua bdéi Nhém di€u phéi
thudc sir dung trén ngudi dugc phé duyét theo quy trinh khéng tap trung va thira nhén
14n nhau (CMDh) va s& dugc 4p dung tai cdc nude thanh vién.

- Truéc day, PRAC di khuyén céo vé viéc giéi han sit dung Codein dé gidm dau
& tré em do nguy co suy ho hdp. Trén co s& két luan cia Hoi déng Tu van cép S6
dang ky, ngay 12/09/2013, Cuc Quan Ly Dugc - B Y t€ da cé cobng vin s6
15113/QLD-DK vé giéi han viéc sir dung va c4p nhat théng tin dugc 1y cla Codein.
Trong dé, Codein chéng chi dinh d6i v6i tré em dudi 18 tudi vira thuc hién cit
amidan v3/hoic tht thuat nao V.A, than trong khi sir dung cho tré em duéi 12 tudi va
phu nit cho con bu. '

Nhu véy, theo khuyén cdo gin day cia Co quan Quan 1y Dugc phdm Chau Au,
c6 mét s6 ndi dung mdéi nhur sau:

+ St dung Codein dé diéu tri ho va cam lanh: 1) Chéng chi dinh cho tré duéi 12
tudi, 2) Than trong khi sit dung cho tré tir 12 dén 18 tudi c6 céc vén dé vé ho hép.

+ Chéng chi dinh cho: 1) Bénh nhan mang gen chuyén héa thuc nhanh & tét ca
moi 1da tudi va 2) Phu nit cho con bd.




H¢i déng Tu vdn cdp SPK luu hanh thuéc - B Y té thong nhdt: Cuc Qudn Iy
Dugc - By Y té sé c6 céng vdn giti cdc don vi ddng ky, sdn xudt thuéc yéu cdu va
hucng ddn viéc cdp nhdt cdc théng tin cdnh bdo ndy vao nhan va to huéng ddn sic
dung cua cdc thuéc cé lién quan.

2. Thudc chita Ibuprofen, Dexibuprofen:

- Ngay 13/04/2015, iy ban DPénh gid Nguy co Canh gidc duge (PRAC) thudc Co
quan Quan 1y Dugc phdm Chau Au (EMA) thong bdo di hoan thién qué trinh 13 so4t
céc dit liéu hién c6 vé d6 an toan clia Ibuprofen liéu cao. Két qua ra so4t khimg dinh
viéc st dung Ibuprofen liéu cao (> 2400 mg/ngdy) c6 thé 1am ting nguy co x4y ra céc
bién c6 tim mach trén bénh nhan nhu nhéi mdu co tim va dét quy tuong tr nguy co
da ghi nhan v6i mot s6 thudc giam dau, ha s6t khong steroid (NSAID) khéc, bao gém
thuéc tc ch€ COX-2 va Diclofenac. Diéu nay khéng quan s4t thdy khi s dung
Ibuprofen liéu < 1200 mg. PRAC két lun:

+ Cén tranh st dung Ibuprofen liéu cao (> 2400 mg/ngay) cho bénh nhan cé vin
dé vé tim mach/tudn hoan nghiém trong nhu suy tim, bénh tim mach/tudn hoan hoic
bénh nhin da cé nhéi miu co tim hodc dot quy truée dé.

+ Truéc khi cho bénh nhéan diéu tri bang Ibuprofen kéo dai, dic biét trong
trudng hop cin ding thuéc liéu cao, cdn bo y t&€ cin than trong ddnh gid cic yéu t§
nguy co vé tim mach/tudn hoan ctia bénh nhan bao gém hiit thudc, tiéu dudng, huyét
dp cao va cholesterol méu cao.

- PRAC ciing ra soét céc dit liéu vé tuong tdc gitta Ibuprofen va Aspirin liéu thap
trong trudng hop sit dung Aspirin liéu thdp nhim muc dich gidm thiéu nguy co nhéi
m4u co tim va dot quy. PRAC khuyén c4o bd sung vao tém tit dic tinh san phdm ctlia
thuéc chita Ibuprofen cdc théng tin cap nhat vé nguy co tim mach lién quan dén viéc
st dung Ibuprofen liu cao va cdc bing ching hién cé vé€ tuong tic thudc giita
Ibuprofen va Aspirin. Ngoai ra, khuyén cdo nay ciing s€ dugc 4p dung tuong tu déi
v6i Dexibuprofen véi mic liéu cao ciia Dexibuprofen 1a > 1200 mg/ngay.

- Ngay 22/05/2015, Nhém diéu phéi thubc st dung trén ngudi dugc phé duyét
theo quy trinh khéng t4p trung va thita nhan 14n nhau (CMDh) thu¢c EMA théng bio
déng thuan theo da s6 véi khuyén cdo trén clia PRAC, déng thdi cung c4p thong tin
cu thé danh cho cdn bd y t€.

- Ngay 23/04/2015, Co quan Quan ly Dugc Canada (Health Canada) dua ra
théng bio vé viéc dang 1am viéc cling cdc nha sdn xuit thuéc Ibuprofen cin ké don
diing qua dudng uéng dé€ yéu cu cip nhat théng tin vé nguy co gly ra cic tdc dung
phu nghiém trong (c4c con dau tim vi dét quy) khi sin phdm néi trén duoc ding &
liéu cao (2400 mg/ ngdy). Health Canada d3 cung c4p thém khuyén cdo cho cdn bo y
té:

1) C4n b6 y t€ nén xem xét nguy co v€ cic bénh tim mach khi ké don Ibuprofen
cho cdc bénh nhan. Nhitng nguy co nay ting cing véi liéu va thdi gian sit dung
thudc.



2) Liéu Ibuprofen 2400 mg/ ngay khong nén dugc sit dung cho bénh nhan bi
bénh tim, bénh mach méo ndo, suy tim sung huyét hoidc cdc bénh nhin cé6 nguy co
méc c4c bénh tim mach.

3) D6i v6i bénh nhan cé nguy. co mic bénh tim mach, cdc phuong phép diéu tri
khic khong sit dung NSAID (dic biét l1a cdc #c ch€ COX-2, Ibuprofen hoic
Diclofenac) nén dugc xem xét ddu tién.

-Trong &n phim Medicines Safety Update tdp 6, s6 2 ban hanh vado thdng
4/2015, Co quan Quan 1y Dugc Uc (TGA) di théng béo téi c4n bo y t€ ring théng tin
san phdm (PI) va nhan thudc clia cic NSAID s& dugc thay déi sau khi TGA dénh gi4
nguy cd méic cdc bénh tim mach lién quan dén sir dung cdc NSAID va dédnh gid lai
ddy du vé su an toan cia thuéc chita Diclofenac.

-FDA My: ngay 9/7/2015, FDA ciing yéu cdu cip nhat nhin cta cic NSAID
lién quan dén nguy co tim mach khi st dung.

Tai Viét Nam, hién c6 27 s6 ding ky thudc nuéc ngoai va 08 s6 dang ky thudc
trong nuéc cia thu6c chia Ibuprofen; 07 s6 diang ky thuSc nuée ngoai va 01 s6 dang
ky thu6c trong nuéc cta thu6c chita Dexibuprofen.

..Héi déng Tu vdn cdp SPK luu hanh thudc - Bo Y té hién dang tiép tuc xem xét
va sé dua ra két ludn déi véi cdc thudc ndy sau khi cdp nhdt thém quyét dinh chinh
thite cua co quan Qudn ly cdc nudc khidc cé lién quan.
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