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VA DUQC PHAM SANG Pic lap - T do - Hanh phiic
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G VAN THONG BAO TO CHU'C HQI THAO GIOI THIEU THUOC
DEN Ngay 24§/ £. /?&F

Chuyén; ,,,,,,,, TR Kinh giri: S& Y Té tinh Ha Tinh
S’ vaky mmaﬁsom-eh ¢ hoi thao gidi thigu thude:
| CONG TY TNHH THUONG MAI VA DUGC PHAM SANG
| 2. Dia chi: 11/9 Ng6 Quang Huy, Phuong An Khanh, Thanh phé Hb Chi Minh
3. Sb dién thoai: 028.39101913 - Fax: 028.39106396
4. Ho tén ctia ngudi lién hé khi can: Tran Ly Thiy Duong - S6 dién thoai di dong: 0907158063
S6 dién thoai: 028.39101913 - Ext:144 - Email: duong.tlt@sangpharma.com

S6 TT Tén thudc S6 gidy ding ky luvu hanh thudc
Bet 4 300110779724
t R (VN-21651-19)
. 780110794924
2. Drosperin 20 (VN-15082-12)

5. Danh muc thudc tai budi hdi thao gi6i thiéu thude:
6. Thanh phan tham du: 50 c4n bd y té, dugc si thude chudi Nha thude FPT Long Chau

7. Pia diém va thoi gian td chue: Tir 10h45 dén 11h25, ngay 16/06/2026 - tai Khach san Melia Vinpearl
Ha Tinh _ Bung Binh Ha Huy Tép, Ha Nghi, Ha Tinh.

8. Tai liéu kém theo:

- Chwong trinh hdi thao giGi thiéu thudc va Ly lich khoa hoc cta bao céo vién

- Bai béo cdo sur dung tai hdi thao

9. Cam két ctia co so:
Co s& di nghién ciru va cam két tuan tha day da cac quy dinh ciia ¢6 lién quan trong linh vuc dugc./.

TP. Ho Chi Minh, ngay 04 thang 06 nam 2026
A







Pia diém: Khach san Melia Vinpear] Ha Tinh
Bung Binh Ha Huy Tép, Ha Nghi, Ha Tinh
S6 lrgng: 50 can b y té, dugc si thudc chudi Nha thudc FPT Long Chau

10:45 —-10:50
10:50 -11:05
11:05-11:15

11:15-11:25

CHUONG TRINH

Khai mac hdi thao

Dai dién Sang Pharma

Gi6i thiéu sain pham Betaserc 24mg — Cong ty Abbott
DS. Hoang Luong Thanh
Céng ty TNHH va thuwong mai Dugc phdm Sang

Gidi thiéu san ph'fim Drosperin 20mg — Cong ty Abbott
DS. Hoang Luwong Thanh
Céng ty TNHH va thuwong mai Duwrgc phdm Sang

Théo luin & Bé mac






LY LICH KHOA HQC

A
s Hoang Luong Thanh Gidi tinh: Nam
Ngay, thang, nim sinh:  12/05/1999

Hoc vi cao nhét: Dugc sy dai hoc Nam, nude nhan hoc vi: 2022, Viét Nam
Pon vi cong tac: Cong ty TNHH Abbott Healthcare Viét Nam

Chitc vu : Trinh dugc vién

DPién thoai: 0915987034

I1. QUA TRINH PAO TAO

Hé dao tao: CHINH QUY

Noi dao tao: Trudong Pai hoc Duge Ha Noi

Chuyén nganh: Quan ly va kinh té dugc

111. QUA TRINH CONG TAC CHUYEN MON

Thoi gian Noi cong tac Cong viéc dam nhiém

8/2022 — 6/2023 Coéng ty co phan Nhua y té Trinh dugc vién
Viét Nam

6/2023 — 12/2023 Cong ty TNHH AstraZeneca Trinh dugc vién
Viét Nam

12/2023 — Nay Cong ty TNHH Abbott Trinh dugc vién
Healthcare Viét Nam







DANH SACH KHACH MO

: HOI THAO GIOI THIEU THUOC

: 16 thang 06 nam 2026

: Khach san Vinpearl Melia Ha Tinh, Bung Binh Ha Huy Tap, Ha Nghi, Ha Tinh

STT Tén nhan vién Chtrc danh Ctra hang
1 Lé Thi Bich Hoan Nhan vién ban thubc LC HTH 202 X6 Viét Nghé Tinh, X. Can Loc
2 Nguyén Thj Cadm Tu Nhan vién ban thuéc LC HTH 202 X6 Viét Nghé Tinh, X. Can Loc
3 Lé Thuy Dung Nhan vién ban thubc LC HTH 58 Quang Trung, P. Hoanh Son
4 Pham Tuéan Anh Nhan vién ban thubc LC HTH 58 Quang Trung, P. Hoanh Son
5 Nguy&n Thj Nguyét Nhan vién ban thuéc LC HTH 140 Ha Huy Tap, X. CAm Xuyén
6 Tran Thu Trang Nhan vién ban thuéc LC HTH 437 Nguyén Nghiém, X. Nghi Xuan
7 Nguyén Thj Duyén Nhan vién ban thudc LC HTH Thén Ba Giang, X. Viét Xuyén
8 Nguyén Hoang Van Anh Nhan vién ban thubc LC HTH Thén Xuan Tho, X. Ky Hoa
9 Lé Thj Kim Oanh Nhan vién ban thudc LC HTH Thén Quyét Théng, X. Cdm Trung
10 Nguyén Thj Bdo Yén Nhan vién ban thuéc LC HTH 22 Yén Trung, X. Birc Tho
11 Lé Thi Diéu Nhan vién ban thubc LC HTH Thén Xuan Tho, X. Ky Hoa
12 Nguyén Thj Lan Nhan vién ban thuéc LC HTH Vung Ha Vang, X. Can Léc
13 Tran Thj Khuyén Nhan vién ban thudc LC HTH 140 Trin Phu, P. Béc Héng LTnh
14 Phan Hoai Giang Nhan vién ban thuéc LC HTH 58 Quang Trung, P. Hoanh Son
15 Lé Thi Mai Nhan vién ban thubc LC HTH Thén Tung Lién, X. Dong Loc
16 Dang Thj Hién Nhan vién ban thubc LC HTH 202 X Viét Nghé Tinh, X. Can Lc
17 Dinh Thj Thu Ha Nhan vién ban thuéc LC HTH 140 Tran Pha, P. Bic Héng Linh
18 Than Thj Ha Nhan vién ban thubc LC HTH Té Dan Phé 9, X. Can Loc
19 Poan Thj Hoai Nhw Nhan vién ban thubc LC HTH 22 Yén Trung, X. Blrc Tho
20 V6 Thi Phuong Nhan vién ban thubc LC HTH 202 X6 Viét Nghé Tinh, X. Can Léc
21 Tran Thj Thu Hién Nhan vién ban thudc LC HTH 218 L& Dai Hanh, P. Séng Tri
22 Phan Thj Phuong Thao Nhan vién ban thudc LC HTH 140 Tran Pha, P. Béc Hong Linh
23 Nguyén Thj Khanh Linh Nhé&n vién ban thubc LC HTH T4 Dan Phé 8, P. Nam Héng Linh
24 V& Thuy Trang Nhan vién ban thubc LC HTH 140 Tr&n Pha, P. B4c Hdng Linh
25 Nguyén Thi Nga Nhan vién ban thubc LC HTH Té Dan Phé 8, P. Nam Héng Linh
26 Trwong Thj Clc Nhan vién ban thudc LC HTH Thén Song Hdng, X. Cé Pam
27 Lé Thi Héng Truc Nhan vién ban thuéc LC HTH T4 Dan Phé 1, P. Nam Héng Linh
28 Nguyé&n Thj Tam Nhan vién ban thubc LC HTH 185 Chinh Hiru, P. Thanh Sen




29 Nguyén Minh Anh Nhan vién ban thudc LC HTH 91 Ly Tw Trong, P. Thanh Sen

30 Pham Thi Trinh Nhan vién ban thudc LC HTH 202 X6 Viét Nghé Tinh, X. Can Loc

31 Trinh Duy Khanh Nhan vién ban thubc LC HTH 98 Hai Thuwong Lan Ong, P. Thanh Sen
32 Nguyén Thj Lan Nhan vién ban thubc LC HTH 02 Ha Tén Muc, P. Thanh Sen

33 Binh Thj Thao Hoai Nhan vién ban thubc LC HTH 02 Ha Tén Muyc, P. Thanh Sen

34 Lai Hoang Quan Nhén vién ban thuéc LC HTH 532 Quang Trung, P. Hoanh Son

35 Phan Thi Khanh Long Nhan vién ban thuéc LC HTH 202 X& Viét Nghé Tinh, X. Can Loc

36 Tran Thi Hanh Nhan vién ban thuéc LC HTH 437 Nguyé&n Nghiém, X. Nghi Xuan

37 Nguyén Thj Kim Oanh Nhan vién ban thubc LC HTH Thén Bdng Phu, X. Ky Anh

38 Nguyén Thi Thanh Huyén Nhan vién ban thuéc LC HTH 98 Hai Thugng Lan Ong, P. Thanh Sen
39 Nguyén Thj Thiy Trang Nhan vién ban thuéc LC HTH Té Dan Phé 8, P. Nam Héng Linh

40 Kiéu Thj Hwéng Nhan vién ban thuéc LC HTH 140 Tran Pha, P. Bac Hdng Linh

41 Nguyé&n Thi Quynh Anh Nhan vién ban thubc LC HTH 98 Hai Thugng Lan Ong, P. Thanh Sen
42 Pam Khanh Ly Nhan vién ban thuéc LC HTH Vlung Ha Vang, X. Can Ldoc

43 Ngd Thi Mén Nhan vién ban thudc LC HTH 91 Ly Tw Trong, P. Thanh Sen

44 Nguyén Thi Phuong Nhan vién ban thubc LC HTH 437 Nguy&n Nghiém, X. Nghi Xuan

45 Ngd Thi My Linh Nhan vién ban thubc LC HTH 45 Tran Pha, P. Thanh Sen

46 Lé Thj Mai Phwong Nhan vién ban thuéc LC HTH 22 Yén Trung, X. Bic Tho

47 Nguyén Thi Thwong Nhan vién ban thubc LC HTH 93 Nguyén Du, X. Tién Dién

48 Tang Thi Thuy Linh Nhan vién ban thubc LC HTH 532 Quang Trung, P. Hoanh Sen

49 Phan Thj Thu Héng Nhan vién ban thubc LC HTH Thén Song Héng, X. Cé Bam

50 Dang Thi Ngan Ha Nhan vién ban thuéc LC HTH 93 Nguyén Du, X. Tién Dién
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Gidi thiéu sdn pham
Betaserc 24mg

Théng tin chi tiét vé sin phdm xem tir trang 2 téi trang 13

Ngudi trinh bay: DS. Hoang Luong Thanh

Tai liéu théng tin thuée

Poc ki hwéng din sir dung trrée khi dung

THANH PHAN, DANG BAO CHE
Thanh phin hoat chit: 24mg betahistine dihydrochloride twong (ng véi 15.63 mg betahistine

Thanh phin ta dwgc: Cellulose vi tinh thé, mannitol (E421), acid citric monohydrate, silican khan dang keo va bot tale.
Betaserc® 24 mg 1a vién nén tron, hai mit 16i, c6 khia, miu tring, xién goc. Vién c6 duwong kinh 10 nm, khéi lugng
khoang 375 mg. &' mdt mit vién nén co khia va khic sd 289 & mét bén cua khia. Vién nén nay ding dwong udng. Vién
nén 24 mg cb thé duec chia lam hai nira bing nhau. Tuy nhién, myc dich ctia dwéng khia chi dé tao diéu kién cho viéc

bé vé& vién thuc gitip uéng thude d dang chit khéng phai @€ chia vién nén thanh 2 lidu twong dwong.

QUY CACH PONG GO1I

Hép 5 vi x 10 vién va hdp 5 vi x 20 vién.

Vilam béng PVC/PVDC va nhom,




DAC TINH DUQC LUC HQC TRSNG Bk
Nhém dwec 1y: Sdn phdm chéng chéng mit, Ma ATC: No7CAo1
(N: hé than kinh trung wong)
Méi chi dwge hiéu mdt phan vé co ché tic dung cha betahistine. C6 mét sd gid thuyét hop Iy da dwoc xéc
nhan bing cic nghién ctru trén déng vat va di liéu & nguoi.
» Betahistine tac ddng 1én hé histamine:
Betahistine dong ca hai vai tré nhw khang déng vdn mét phin & thu thé histamine H,; d8i vin & thu
thé histamine H, & m6 than kinh va c6 hoat tinh khong dang ké thu thé H,. Betahistine lam ting sw
bai tiét va nong do histamine nho phong bé céc thy thé H, tién synép va gy sy diéu hoa giam thu
thé H,.
e Betahistine c6 thé lam ting tuin hoan mau dén viing 6c tai cling nhw dén toin bd nao bé: Thi nghiém
dwoce 1y trén dong vit cho thiy c6 cai thién tuin hoan mau & vin mach cta tai trong, c6 thé do lam
gidn co vong trwde mao mach cda vi tuin hoan tai trong. Betahistine cling dwoc cho thiy ting tuin

hoan méau nao & nguoi.

DAC TiNH DUO’C LUC HOC Thai liéu thong tin thude

e Betahistine tao thuan loi cho sw bl trir tién dinh:
Betahistine thiic ddy sw hoi phuc ctia tién dinh sau phiu thuét than kinh mot bén & dong vat nho tao
thuén loi va ting tién sy bu trir tién dinh trung wong. Tac dung nay cé dic diém la diéu hoa sy bai
tiét va nbng @6 histamine qua trung gian cia sy d6i vin & thu thé H,. O nguoi, thoi gian hai phuc sau
phiu thuat cit day thin kinh ciling giam khi dwoc digu tri véi betahistine.

« Betahistine lam thay déi sw phéng xung thin kinh trong nhan tién dinh:

Betahistine ciing c6 tac dung rc ché phu thudc litu lwong 1én dudi gia ciia noron & nhan tién dinh bén va

nhan tién dinh gitva.

In vitro: betahistine tao diéu kién cho viéc din truyén histamine do tic dung déng van mdt phén trén thu

thé H, va tic dung d&i van trén thy thé H,.

Déi véi dong vat, betahistine 1am giam hoat dong dién ctia noron da synap ciia nhan tién dinh sau tiém

tinh mach.




Tai liéu théng tin thude

PAC TINH DU'QC LUC HOC
Betahistine khéng c6 tc dung an thin. Nhirng tinh chit dwoc lyc hoc da chimg minh & déng vat co thé
déng gop vao loi ich digu trj ciia betahistine trén hé tién dinh.

Hiéu qud va an toan ladm sang:

Hiéu qua ciia betahistine dd duwoc cho thdy trong cic nghién ciru & bénh nhén bi chéng mit tién dinh va

bénh Méniére va da dwoc chimg minh bing viéc cai thién tinh trang bénh va tin sudt céc con chong mat.
PAC TINH DUQ'C DONG HQC

Hdp thu:

Khi udng betahistine hdp thu dé dang va hau nhw hoan toan qua tét ca cac doan ong tiéu hoéa. Sau khi hap
thu, thuéc duoc chuyén héa nhanh chéng va hau nhw hoan toan thanh 2-pyridylacetic acid. Nong do
betahistine trong huyét twong rat thip. Vi vy, moi phan tich dwoc dong hoc déu dva vao do lwdng 2-PAA
trong huyét trong va nwéc tiéu.

Khi #n no, C,,,, ctia thudc sé thap hon so véi khi nhin d6i. Tuy nhién, hép thu hoan toan ctia betahistine

12 twong dwong ca hai trang thai no d6i, cho thay thirc &n chilam cham sy hdp thu cia betahistine. 3

Tai liéu théng tin thude

PAC TINH DUQC PONG HOC

Phan bég:

Phin trim betahistine dwec lién két véi protein huyét twong mau dwoi 5%.

Chuyén héa:

Sau khi hdp thu, betahistine dwoc chuyén héa nhanh chéng va hiu nhw hoan toan thanh 2-PAA (khong c6 hoat
tinh dwoc 1y).

Sau khi udng betahistine, nong dé 2-PAA trong huyét trong (va nwéc tiéu) dat t6i da sau khi udng 1 gior va gidm
mét nira sau khoang 3,5 gio.

Thdi trie:

Chit 2-PAA dao thai nhanh qua nwéc tiéu. Véi cac litu trong khoang gitra 8 va 48 mg, c6 khoang 85% ligu dau
tién dwoc tai hap thu tir nwée tiéu. Sy dao thai cda chit me betahistine qua than va hodc qua phan it ¢6 ¥ nghia.
Tinh tuyén tinh:

Céc tdc d6 thu hoi 1a hang dinh khi cho uéng trong khoang liéu 8-48mg, chiing té dwoc déng hoc clia betahistine

la tuyén tinh va cho thiy con dwong chuyén héa 1a khéng bao hoa 5




CHI DPINH Tai lidu théng tin thudc
biéu tri t-riéu chirng clia chong mit tai phat lién quan hodc khéng lién quan dén e tai.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu diing

Thudce nay danh cho nhitng bénh nhan can mét litu betahistine 48 mg mdi ngdy. Str dung litu thap hon trong cic
trwdmg hop khic. Vién nén BETASERC® 24 mg s& dwoc ding véi lidu 1 vién, hai Ian méi ngay, t6t nhit véi thic
an.

T'ré em va thanh thiéu nién: Khong nén dung BETASERC® 24 mg cho tré em va thanh thigu nién dwéi 18 tusi
vi thiéu di liéu v& tinh an todn va hiéu qua.

Déi twong ngwoi cao tudi: Vi dir ligu han ché & nhém bénh nhan ndy, betahistine phai dwoc siv dung than
trong & ngudri cao tudi.

Suy thdn: Khong c6 div ligu trén bénh nhén suy than.

Suy gan: Khong c6 dir liéu trén bénh nhan suy gan

Thoi gian diéu tri

Thai gian dieu tri dwoc d& nghi la tir 2 dén 3 thang. C6 thé lip lai dot didu trj nhw 1a mot diéu trj lién tuc hoidc digu

tri gian doan, tiy thudc vao tinh trang 1am sang. 7

Tai liéu théng tin thube
CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung:

Thuée phai dwoce nuét nguyén vién véi mét ly nwére.

CHONG CHI PINH

+  Man cam véi mét trong cAc thinh phan cia thude.

+ Utuyén thuong than.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
Bénh nhéin hen cin duoc theo ddi cdn than trong khi ding betahistine (nguy co co thit phé quan). & nhiing

bénh nhén c6 tién sir loét da day ta trang, viéc diéu tri véi betahistine cin dwoe theo doi cdn than trong qua
trinh diéu tri.

Viéc udng thuéc ciing véi thire dn gitp phong ngira dau da day.
Betahistine khéng thich hop dé diéu tri cac diéu kién sau:

« Chéng mat kich phat lanh tinh.

« Chéng mit kém theo réiloan than kinh trung wong.




Tai liéu théng tin thuée

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUGC

Twong téc cia thude:

Chua c6 nghién ctru trén co thé séng (in vivo) dwoc tién hanh. Cac dir litu dya trén co s& phong thi nghiém (in
vitro) khéng nhin thiy cb (e ché cic enzyme cytochrome P450 trén cor thé séng. Cac sd liéu in vitro da cho
thdy céc thudc irc ché MAO bao gbm MAO B (vi du. selegiline) tc ché chuyén héa betahistine, vi vdy phai thin
trong khi diing dbng thoi betahistine vé cac thude &re ché MAO (bao gbm ca MAO B c6 chon loc).

Betahistine c6 ciu tric twong tw nhw histamine, twong téc thudc gitta betahistine voi cac thudc khang
histamine c6 thé anh huéng hidu qui clia mot trong sd cc thudc nay vé matly thuyét.

Twong ky cia thude:

Khéng ap dung

S{f DUNG THUGC CHO PHY N{¥ CO THAY VA CHO CON BU

Sir dung thuée cho phu nir cé thai:

Chwa cb di¥ litu diy da lién quan dén viéc str dung betahistine & ngwdi mang thai. Nhirng nghién ctu trén
d6ng vat khong cho thdy nhimg tac dong c6 hai tryc tiép hodc gidn tiép 1én sinh san khi str dung & ligu diéu tri
trén lam sang.

Do dé, betahistine khong nén dwoc sir dung trong thoi ky mang thai nhw mét bién phap phong ngra. ¢

' " ~ , ) ) Tai liéu théng tin thude
SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAY VA CHO CON BU
Sir dung thuée cho phu nir cho con bi:
Chua rd sw bai tiét cia betahistine qua sita me. O chudt, betahistine dwoc bai tiét vao sita. Trong cac nghién
ctru trén déng vat cho thiy cic dnh hwémg trong thoi ky hau san dwoc giéi han & ligu rét cao. Gia tri cia viée
bt diu didu tri cho phu nir dang cho con bii can duwec can nhic dva trén loi ich cia viéc cho con bt va nhirng
nguy co tiém in dai véi tré em.

Khad nang sinh sdan: ) )
Cac nghién ctru trén dong vét khong cho thay anh huong dén kha néng sinh san & chudt.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Betahistine dwoc chi dinh dieu tri triéu chimg cia chéng mit tai phét lién quan hodc khong lién quan dén 6c
tai. Cac triéu ching nay cé thé gy tac dung tiéu cyc 1én khad ndng lai xe va vdn hanh may méc. Trong cac

nghién ctiru 1am sang dwec thiét ké dic biét dé danh gia kha ning lai xe hode van hanh may méc, betahistine

khéng gay anh hwéng hodc anh hwéng khong dang ké.

10

= /s

Topy

\g\ 62



TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC Hh gttty
Trén nhimg bénh nhan dwoc diéu trj bing betahistine trong cac thir nghiém 1am sang c6 d6i ching véi gia dwoc.
Céc tac dung khéng mong muén sau déy da gip véi tan sudt dwoc chi dinh: rit thwong gip (= 1/10), thuwong gip (=
1/100 dén < 1/10), khéng thwong gip (= 1/1,000 dén < 1/100), hiém gip ((= 1/10,000 d&n < 1/1,000), rit hiém
gap (< 1/10,000)

Réi loan tiéu héa:

Thuwong gip: budn nén va khé tiéu

Ré1 loan thén kinh:

Thwong gap: dau dau

B6 sung vao cic bién c6 da dwoc bio cdo trong cic thir nghiém 1am sang, cc tac dung khéng mong muén sau duoc
béo cdo mét cach tw nguyén trong qua trinh sir dung hau marketing va trong céc tai lidu khoa hoc. Tan suit khong
thé dwoc wéc tinh tir cac dir liéu sdn c6 va do vay dwoc xép loai 1a “khéng biét”,

Réi logn hé bach huyét va mau

Giam tiéu ciu

Rai loan hé mién dich:

Phan ng qua mén (vi du séc phan vé) 1

Tai liéu thong tin thude
TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC
Réi loan tiéu héa:
Kho chiu da day nhe (vi dy: ndén, dau da day, trwéng bung va day hoi)
Nhirng tic dung nay thuomg mét di khi uéng thudc trong bira &n hoic gidm ligu.
Réi loan da va mé mé dwéi da

Phin tng qud min & da va duéi da, dic biét 1a phu mach, néi mé day, phat ban vd ngta.

QUA LIEU VA CACH XU TR{

Triéu chitng qua lidu:

Mot s6 it trwong hop qué ligu da dugc bao cdo. Mgt sé bénh nhéan gip céc triéu chimg tir nhe téi trung binh
nhw budn nén, budn ngh va dau bung khi udng cac lidu téi 640mg. Nhirng bién chirng nghiém trong hon bao
gom co giat va cac bién chimg v& phéi va tim ¢6 gip trong cac truwong hop udng qua ligu c6 cha ¥ khi ding
phéi hop véi cac thude khac cling diing qua ligu.

Cach xir tri:

Diu tri qué litu nén bao gbm cac bién phép hd tre tiéu chudn. .




Tai li¢u théng tin thude
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUGC
biéu kién bao quan:
Khéng bao quan & nhiét d6 trén 30°C. Bao quan nguyén bao bi, dé tranh anh sang.
Han dung:
3 nam ké tir ngdy san xudt.

Tiéu chuin chit lwong :

THONG TIN THEM

San pha&m nao khong ding hodc vit lidu thira can dwoc tiéu huy theo quy dinh ctia co s6.

Théng tin trong t& hwéng din nay con han ché. Dé c6 thém thong tin, xin hoi bac sy hodc dwoc sy.

NHA SAN XUAT
Mylan Laboratories SAS
Route de Belleville, Lieu dit Maillard

01400 Chitillon-sur-Chalaronne — France (Phap) b







Tai lidu théng tin thude

~ TNHH :
\THUCNG WAt VA DU AW

Gié1i thiéu san pham
Drosperin 20mg

Théng tin chi tiét vé san phdm xem tir trang 2 téi trang 12

Ngudi trinh bay: DS. Hoang Lwong Thanh

Tai lidu thong tin thude

e - e u’? Q
THONG TIN KE TOA = % DROSPERIN20 )%
. : " ospEen P Lo 2
THANH PHAN: : =
Vién bao phim mau do: !

M3i vién nén bao phim chira:

Vién nhan: Drospirenone 3 mg + 2% doi du; Ethinyl estradiol 0,2mg + 5% doi du. Ta dugc: Latomonohydrate 43mg; Sodium
crocarmellose 0,8mg; FD va C Vang so 6 aluminium lake 0,03mg; FD va C Do s0 40 aluminium lake 0,09mg; Povidone 2mg,
Talc 3,5mg; Magnesium stearate 0,2mg; Tinh bt bap vira di 80mg. )
Bao phim: Hipromellose 2910 1,026mg; Macrogol 6000 0,113mg; Talc 0,112mg; Titanium dioxide 0,188mg: FD va Bo s6 40
aluminium lake 0,113mg; FD va C vang s6 6 aluminium lake 0,047mg; D va C Do s6 27 aluminum lake.

Vién mau trang khong hoat tinh (gid diegc):

M0i vién nén bao phim chira:

Vién nhén: Microcrystalline cellulose 50,6mg; Lactose monohydrate 43,59mg; Sodium starch glycolate3,974mg; Talc 1,536mg;
Magnesium stearate 0,3mg.

Bao phim: Hypromellose 2910 1,883mg; Macrogol 6000 0,403mg; Talc 0,170mg; Titanium dioxide 0,544mg.

CHI PINH:

- Tranh thai

- Diéutrj cac triéu chimg réi loan tién kinh nguyét.

- Diéu trj trimg ¢4 & phuy nit trén 14 tdi chi & nhimg ngudi mudn tranh thai bing thuéc uéng.
Thudc nay chi dimng theo dom bdc s7.
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CHONG CHI PINH:

Théng bso cho bdc sy vé tinh trang bénh dang mic phii trude khi ding thudc ndy. Khéng duge diing thudce trong cdc

trudng hop sau diy:

- Bénh Iy gan, thin, tuyén thuong thén; Vang da & mdt & phy nir ¢6 thai hofic vang da & phu ni ¢ tién sir ding thudc tranh
thai uong; U gan (lanh hodc é4c tinh); Vang da tic mat tién trién; Bat thuomg trong nude tiéu nhu ¢6 mau ma khong rd
nguyén nhan.

- Bénh Iy tim mach, ngét, bénh 1y dong mach vanh, nhimg van dé tudn hoan méu, réi loan dong méu, huyét khéi (cuc mau
déng), tai bién mach mau nio,

- Dugc chan doan hodc nghi ngdr ung thur v, ung thur niém mac tir cung, hodc ung th phu thudc estrogen.

- Chan doén ho#c nghi ngo ¢ thai.

- Min cam v6i Drosp irenone, Ethinyl estradiol hodic cac hormon khic.

- Daithéo dudng co ton thuong mach méu.

- Tién sir dau nira ddu (Migraine) ¢6 céc tridu chimg thén kinh tap trung.

- Nghingd c6 thai hodic da dugc chin dodn co thai.

Tai li¢u théng tin thude

A - &4
THONG TIN KE TOA % i DROSPERIN20 /T
LIEU VA CACH DUNG: prosPeRt s mlies

Cich dung: ung, ¢6 thé udng thude ciing véi bira an hodic khéng cing bira an. !

Liéu ding:

Dé dat dugc hidu qua tranh thai toi wu, thudc phai dugc udng trong khoang thisi gian khong qua 24 gid.

e Ubng 1 vien mdi ngay, cung mot thoi diém trong mdi ngdy, 28 ngay lién tuc theo thir tw duge ghi trén mit sau hop nhya
chira vi thubc va khong bé bét cir vién nao. Khoang cach gitra 2 vién khong hon 24 gid. Trong céc trudng hop udng thude
gdy ra non hoac kho chiu da day, udng thudc trong cic bira an.

o Vién mau do du tién phai udng vao ngay ddu tién cua chu ky kinh nguyét (ngay dau tién thiy kinh). Thr tw nay rat quan
trong, ludn luén udng vién mau dé (co hoat tinh) dAu tién va két thic bing vién mau tring (khéng c6 hoat tinh).

«  Khi ban sir dung hét 1 vi thudc, bt ddu ngay bing 1 vi méi. Ludn luén giir sin 1 vi méi dé dam bao ban khéng quén vién
ddu tién cua chu ky ké tiép. )

Kinh nguyét ¢ thé xay ra trong vong 3 ngay sau khi ngimg uéng vién c6 hoat tinh (mau d6) cudi cing. Néu xay ra ra méu nhe

gira chu ky (nho giot) hodc ra méu bt thuomg trong qué trinh ding thudc hay tiép tuc ubng thude theo huéng dén. Dau higu nay

thuong khong quan trong nhung néu ra mau dai ding kéo dai cin dén giip bac sy ngay.

Trong trudmg hop quén thube, phai theo chi dén cia bac s§, dugc sy hoac theo cac khuyén céo chung sau déy: . )

o Néu ban quén 1 vién c6 hoat tinh (mau do), ubng ngay khi ban nhé, cho di ubng 2 vién trong cung 1 ngdy, va tiép theo udng
nhimg vién thudc ké tiép theo lich trinh binh thuong. Sir dung thém 1 phuong phap trénh thai khong ndi tiét hogic tranh thai
o hoc (bao cao su, mang chén 4m dao) trong 7 ngay ké tiép, ngoai viée phai tiép tuc ding cdc vién Drosperin 20 nhu lich
trinh binh thudong.
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o Néu ban quén ubng 2 vién cé hoat tinh lién tiép trong tudn thir nhat hoac tudn thir hai, thi udng 2 vién mdi ngay trong 2 ngay
lién tiép tiép theo, & thoi diém binh thudng. Sau d6 ubng cac vién tiép theo nhur lich trinh binh thutmg mdi ngay 1 vién.
Trong truong hop ndy, nguy co rung trimg gia tang, do d6 ban nén sir dung thém phuong phap tranh thai khac khong ndi tiét
hodic tranh thai co hoc (bao cao su, mang chin Am dao) trong 7 ngdy ké tiép, ngoai viéc phai dung céc vién Drosperin 20 con
lai nhu binh thudng. ) d )

« Néu ban quén udng 2 vién co hoat tinh lién tiép trong tudn thir ba hozc tudn thir tw, hoiic néu ban quén udng trén 3 vién co
hoat tinh lién tiép trong vong 24 vién c6 hoat tinh: Bé cac vién con lai cia vi thude va bat dﬁul v@i vién dau tién cua mot vi
thube m&i ngay trong ngay ké tiép. Ban nén sir dung thém phuong phap tranh thai khong ndi tiét khac hofic tranh thai co hoc
(bao cao su, mang chin 4m dao) trong vong 7 ngay sau khi quén udng vién thubc. C6 kha ning ban s& khong co kinh trong
thang do, nhung néu khéng cé kinh trong 2 thang lién tiép, hay kham bac sy dé xac dinh xem ¢6 mang thai hay khong.

«  Viéc quén udng cac vién mau tring khong c6 hoat tinh trong tuén thir 4 ¢6 thé bo qua, nhung vién mau do c6 hoat tinh cia
vi ké tiép phai dugc udng ding ngay theo ké hoach.
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THAN TRONG KHI SU DUNG:

Néu cé cde déu hiéu lim sang sau day, phii ngimg thudc ngay lip tirc:

- Xuit hién dau nira ddu (Migraine) hofic niing 1én, véi cudng d6 tang dén.

- Nhimng d4u hiéu diu tién cia thc mach do huyét khdi.

- Déu hiu ting huyét ap.

- Vang da tién trién, viém gan va ngira. Dau thuong vi hofic viing gan ting lén.
- Tang con dong kinh.

Truéc khi sit dung thudc tranh thai uéng, phai kham toan than va kham phu khoa dé chic ring ban khdng mic bénh va c6 céc
véu t& nguy ca. Trong sudt thoi gian udng thudc tranh thai, ban phai kham sirc khoe mdi 6 thang dén 1 nam dé danh gi lai céc
chéng chi dinh (Vi du nhu con dau thit nguc thoang qua) va céc véu td nguy co (Vi du tién sir gia dinh c6 huyét khdi dong
mach, tinh mach), vi nhitg bénh nay c6 thé xuét hién sém trong qua trinh diéu trj.

“Thube tranh thai hooc mén cé lién quan dén nguy co lam tang huyét khéi tinh mach, thuyén tic ddng mach, nhdi mau co tim,
tai bién mach mau ndo. Tuy nhién, nhimg bién chimg nay da dugc xac dinh la thap hon trong suét giai doan udng thude trénh
thai so voi giai doan mang thai. Trudc khi udng thudc tranh thai, cdn can nhéc k¥ yéu té nguy co — lgi ich va chéng chi dinh ¢6
lién quan dén céc bénh 1y vé& huyét khéi tinh mach va dong mach. Thuyén tic dong mach va tinh mach do huyét khdi co nguy co
gia tang trong céc truong hop sau: phy nir trén 35 tudi, hut thudce 14 (nguy co cao hon, dac biét 1 bién chimg dong mach); Tién
sir gia dinh méc b¢nh thuyén tc dong mach — tinh mach do huyét khéi; Ngudri qua can: chi sé BMI > 30; Réi loan chuyén hoa
lipid méu; Roi loan ve huyét 4p (huyét ap kho kiém sodt); Bénh van tim; Rung nhi; Bit dong kéo dai trong cac phdu thudt 16n
(dimg thudc it nhit 4 tuan trude phiu thudt can thiép, c6 thé dung lai thude 2 tuan sau khi phyuc hdi hoan toan); Trong céc truong
hop ra mau dm dao khong thudng xuyén, dai ding hodc tai di tai lai co thé 12 bénh 4c tinh cin dugc chin doan diy du; Tiéu
duémg: thude tranh thai co thé 1am giam sy dung nap glucose, tang nhe sy giai phong insuline & bénh nhan tidu duong tuyp 2
hodc l1am tang nhe tac dung phu cuia cholesterol — lipoprotein. 6
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Trong mdt vai trutmg hop ¢6 thé thay ddi liéu nhom ha duong huyét hoic ting e
huyét thanh. Néu hi¢u qua chuyen hoa khéng dugc kiém soat, phai dimg ligu phap wieu .
-Bénh 1y ti mét hodc c6 tién sir bénh, dic biét soi tii mat dang tién trién: estrogen cd thé lam thay d6i thanh phén ciia mudi mat
va lam tang do tap trung cua cholesterol lam soi mat tién tnen trong 2 nam dau dung thude, diéu nay phu thude vao co dia cua
mdi ca nhan. Nhin chung, nguy co nay la thdp, tuy nhién van cin than trong khi dung thudc tranh thai udng véi céc bénh nhin
nay.

-Bénh ly gan: chuyén hoa estrogen co thé bj anh huong & bénh nhan o bénh Iy gan, vi thé nén ding bién phap tranh thai khong
hormon d6i v6i bénh nhéan nay. Thudc tranh thai hormon c6 thé dugc dung lai khi xét nghiém chirc nang gan vé binh thudmg.

-Cao huyét 4p: Liéu thép thudc tranh thai mot pha udng lam tang huyét 4p & mot s6 phu nir huyét ap binh thuong c6 yéu t6 nguy
co, liéu thap thude tranh thai nhiéu pha c6 thé phu hgp véi nhitng bénh nhén nay.

-Tang kali mau: Drospirenone cé tac dung chong chét khoang va corticoid, ¢6 thé lam tang kali mau & nhimg bénh nhan nguy
ca.

-Thudc tranh thai udng c6 thé gay trigu chimg chay méau lgi (nuéu), ting sinh lgi (nuéu) hofic viém xuong & ring (khd & ring).
Hay bao cho nha s§. Panh rang thuong xuyén 6 thé lam giam tri¢u chimg nay.

- Hay théng bao cho béc sy biét néu khong c6 kinh nguyét trong 2 chu ki lién tiép.

-Ban phai thong bao cho bac sy vé thubc tranh thai dang dung trwde khi lam cac xét nghiém vi thudc tranh thai c6 thé 1am thay
dbi két qua mét sb xét nghiém mau.

-Sir dung thém 1 bi¢n phép tranh thai nira trong it nhét 7 ngdy ctia chu ky déu tién dang thudc. Sir dung thém 1 bién phép tranh thai
khac nira trong thai gian quén ding 1 hay vai lidu thudc hofic dang dung thém 1 thudc khéc c6 tac dung 1am giam kha niing phong
tranh thai. Hay héi y kién bac sy. Trong trromg hop ¢6 ndn hodc tiéu chay, nén sir dung thém | bién phap tranh thai khac khong phai
hormon, ngay khi dang dung thudc hofic 1 thoi gian ngén sau khi dung. 7

16 glucose hodc lipid trong
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PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy nir ¢6 thai: khong Lhuyén céo ding thudc nay trong thai ki co thai vi hormon qua nhau thai gdy anh hudng cho thai nhi.
Trong trudng hgp duge chén doan hogc nghi ngdr ¢6 thai ban phai ngimg thudc ngay va dén kham bac s§.

Phuy nir cho con bii: Khong ding thuéc cho phy nir dang cho con bu vi hormon bai tiét vo sira me c6 thé anh hudng téi sy phat
trién ctiaem bé.

LAI XE VA NGUGI VAN HANH MI'\Y M()CI Téc dung trén ngudi lai xe va van hanh may moc

chua dugc bo céo.

TUONG TAC THUOC VA CAC TUONG TAC KHAC

Théng béo cho béc si v céc thude ban dang ding, ké ca thudc khong ké toa.

Tuong tac thudc c6 thé xay ra trong céc trudng hop sau déy:

- Dbi khang Aldosterone, trc ché men chuyén ddi angiotensin (ACE), déi khang thu thé angiotensin II, chéng viém khong
steroid (AINES), lgi tiéu Kali hoac heparin: Ding chung nhimg thudc nay co thé lam tang nong do Kali trong huyet thanh vi
tic dung khang corticoid va chit khoang ciia Drospirenone. Néu sir dung thudc trong thoi gian dai, ban nén kiém tra nong
do Kali huyét thanh trong chu ky déu didu tri.

- Paracetamol: thudc nay c6 thé két hgp véi Paracetamol gdy ra giam ndng 4o Paracetamol trong huyét thanh va lam ting
néng d ciia mét s estrogen tong hop.

- Ascorbic axit; diing déng thdi c6 thé lam tang ndng dd cia mot s estrogen tdng hop.

- Atorvastatin: diing chung véi Ethinyl estradiol 1am tdng AUC cua Ethinyl estradiol 1én 20%.

- Ampicillin, Griseofulvin, Tetracycline: Hiém truomg hop duge béo céo hiéu qua cla thudc trénh thai giam & phu nir dung
Ampicillin, Griseofulvin, Tetracycline.
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TUON G TAC THUOC VA CAC TUONG TAC KHAC
Mic di bing chimg vé sir twong tac rdt han ché, khi ding thudc tranh thai trong thi gian dai, ban cin duge t vén vé viée
dung chung cac thude tranh thai véi bat ki mot loai khéang sinh nao.

- Clofibrate, Morphine, Salisilic axit va Temazepam: Dung chung véi thudc tranh thai c6 thé lam tang do thanh thai cua cac
thudc na

- Cyclospgnn Prednisolone hotic Theophylline: Ding chung voi thude tranh thai c6 chira Ethinyl estradiol co thé trc ché
chuyén hoa nhimg thudc nay, do vy lam tang ndng do cia ching trong huyét thanh,

- Carbamazepine, Phenobarbital, Phenylbutazone Phenytoin, Rifampin hodc Hypericum perforatum (tén thudng goi la cdy
noc sdi): ding chung nhimg thudc nay véi thude tranh thai udng co thé lam tang chuyén hoa ctia Ethinyl estradiol va mjt
vai progestagen, lam glam hiéu qua tranh thai va lam ting kinh nguyét bt thu‘bng

- Thubc 14: Khong khuyén céo dung thube tranh thai uéng & phu ni c6 hat thude 14 vi tang nguy co bién chimg tim mach bao
gdm tai bién mach méu nio, dau thét ngue, viém tic mach do huyét khdi, thc nghén mach phéi. Nguy co ndy cang cao ¢ phy
nir trén 35 tudi co thoi quen hit thude 14.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Théng bdo cho bdc st nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phai khi sit dung thube. Cic trigu chiimg sau day riit hiém gip,

tuy nhién khi g@ip phai dén co sé'y té ngay, bao gom:

- Nhdi mau nio hoac dot quy (sbt, dét nhign mét tri thuc) Bénh vé tui mat; Nhdi mau co tim (dau ngyc dir ddi, kho tho
khong 13 nguyén nhan); Tic mach phdi (lo &u, bén chdn, dau nhiéu & ving bung dudi, dau ngue, rung rdy, co git, ho, cam
gidc nong, mdi va miéng bong rat, dau ddu, té cic ngon tay, dau thip sau lung, khung xwong chiu hodic da day, tai c6 tiéng
chudng);

- Huyét khéi gay tic mach (dot nhién dau bung, dau lién tuc, rit dau, ho ra mau, dot nhién méit phéi hop, dau hang va cing
chén, dic biét 1a dau tang khi bé vit nang, dot nhién tho nnng khong c6 nguyén nhan, thay doi vé nhip tho, thi gidc, mét
moi, té bi canh tay va cing chan khong co nguyén nhén) chi yéu gip ¢ nhung phu nir ¢6 bénh tir trude, dic biét 1a ngudi co
hiit thude 14, viém tic tinh mach do huyét khéi (da xanh tai, thay ddi mau sic da, nhay cam, sung cano chan va ban chan).

- Cictrigu ching khong cin sy can thi¢p ciia y té bao gtim

Thirong gdp: dic biét trong 3 thang déu khi uéng thude tranh thai: thay déi chu ky kinh nguyét hodic ra mau bét thuong
nhu mét kinh (hoan toan khang c6 kinh nguy@t trong vai thang), ra mau bt thuong (ra mau am dao giira cac chu ky kinh),
ra méu it (chi ra mét it mau vao chu ky kinh), nhd giot (ra mau it gitra cic chu ky binh thudmg).

It gdp: dau diu hoic dau nira ddu (dau nhiéu hogic ting 1én thudng xuyén); ting huyét 4p (lam bénh trdm trong hon); viém
dm dao hodc viém 4m dao do ndm candidas t4i di tai lai (dm dao tiét ra dich tring, ddy, 4m dao ngira rét).

Hiém giip: u vi, chi yéu & bénh nhan ¢6 bénh tir trude, gan ting san té bao nho & trung tam, viém gan hoac ung thur biéu
mod té bao gan (dau da day, dau bén canh hodc bung; vang da, vang mat), dac biét & bénh nhan ¢6 bénh tir trude, ngudi hat
thudc 14, u ong tuyén cua té bao gan, u lanh tinh (sung, dau, nhay cdm véi dau khi 4n hoiic cham vao viing bung), lam xau
di tinh trang ctia bénh trim cam nhe néu da cé bénh tir trude.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Nhitng diu hi¢u ké trén la binh thiong va khong cin diéu tri triv khi né gdy kh chiu cho bénh nhan hodc khéng mit
di trong qud trinh diéu tri.
Thudng gdp: chudt rat & bung hoic bung cing phéng; trimg ca nhe sau 3 Lhéng diu didu trj; sung, dau, ting cam giac dau
khi cham vao vi; ¢b tir cung thay ddi dich tiét; giac mac thay ddi; vang da the mat, vo sinh sau ngung thudc; thuy tinh thé
khong dung nap thube, giir mubi va nudc (mit ca va ban chﬁn sung).
It gdp: rung hofic tang lng ¢ co thé hozc mat; thay ddi vé tinh duc (ting hodic giam nhu cau tinh dyc); da c6 cham néu khi
tiép xtic vOi anh ndng mat trovi; tang hoac giam céan.
Chu y: nhimg chdm nau trén da co thé xuét hién tam thoi hodic vinh vién. Nhimg phu nir c6 da sdm mau, tién st da tan
nhan trong qua trinh mang thai khi tiép xuc 1au véi anh ning mat troi ¢ nguy co cao gdip triéu chimg nay.
Hady théng bdo cho bdc sf tit cd nhitng tic dung khéng mong mudn ma ban giip phii ké ca nhitng trigu chirng khéng
dwge ké d trén.

1
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QU/’\ LIEU: Bit ctr thude nao khi ding qua lidu ciing 6 thé gdy ra hau qua nghiém trong. Néu ban nghf ring da ding
qué liéu, hay dén co 5oy té ngay 14p tirc. ) ;

Déu hiéu 1am sang ciia qua liéu bao gbm: ra mau bat thuong, ndn va budn non.

Trong trudng hop qua liéu, diéu tri theo khuyén cdo dudi day:

- Lam moi cach dé gdy nén.

-  Danhgia néng d¢ Kali va Natri trong huyét thanh va tim cac bing chimg gdy toan chuyén hoa.

BAO QUAN * Giit thubc noi khé réo, tranh anh sang, khong qua 25°C, trénh xa tm vdi ciia tré em.
DANG VA TRINH BAY:Mihopchira28 vién gdm: 24 vién hoat tinh (mau 6)4 vién gia dugc(mautring).
TIEU CHUAN: Tiéu chudn co s&

HAN DUNG: 48 thang

NHA SAN XUAT: LABORATORIOS RECALCINE S.A., No.5670 Carrascal,Santiago, Chile.
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QUYET PINH
V& viéc ban hanh danh muc 317 thudc nwéc ngoai
e cip, gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 121

CUC TRUOGNG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Duoc sd 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016,

Can cit Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chitc nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chirc ciia B Y té;

Cdn cit Quyét dinh s6 1 969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua Bj truong Bo Y 1é quy
dinh chitc ndng, nhi¢m vu, quyén han va co cau 16 chitc cia Cuc Quan ly Duwgc thugc
B Y té;

Cdn cit Thong tw sé 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé truomg B Y té quy
dinh viéc dang ky luwu hanh thuéc, nguyén li¢u lam thuoc

Cén cit két lugn cua Hpi dong tu van cdp gzay dang ky heu hanh thuoc, nguyén
liéu lam thuéc - By Y té dot 121 tgi Céng van so 70/HDTV-VPHD ngay 17/07/2024
cua Van phong H¢i dong tie van cap GDKLH thude, nguyén liéu lam thuoe;

Theo dé nghi cia Truéng phong Ding ky thuée - Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Diéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 317 thudc nudc ngoai
dugc clp, gia han gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 121, cu thé:

1. Danh muc 138 thudc nudc ngoai duge cép gidy ding ky luu hanh hiéu luc 05
nam - Dot 121 (tai Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 04 thudc nude ngoai duoc cép gidy dang ky luu hanh hiéu luc 03
ndm - Dot 121 (tai Phu luc II kém theo).

3. Danh muc 152 thuc nuée ngoai duge gia han gidy dang ky luu hanh hiéu
luc 05 nam — Dot 121 (Phu lyc 111 kém theo).

4. Danh muc 22 thubc nude ngoai duge gia han giéy dang ky luu hanh hiéu luc
03 ndm — Dot 121 (Phu luc IV kém theo).

5. Danh muc 01 thudc nude ngoai duge gia han gify dang ky luu hanh hiéu luc
dén hét ngay 31/12/2025 — Dot 121 (Phu luc V kém theo)

Piéu 2. Co s¢ san xuit va co s¢ ding ky thude c¢é trach nhiém:

1. San xuit, cung c4p thudc vao Viét Nam theo ding cac hé so, tai liéu da ding
ky v6i B Y té va phai in hodc dan sb dang ky duoc B8 Y té cép 1én nhan thudc.

2. Chép hanh diy du phap lut ciia Viét Nam va cac quy dinh ctia B§ Y té vé
san xuat, nhdp khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu c6 bt cir thay doi gi
trong qué trinh luu hanh thudc & nudc so tai va & Viét Nam thi phai béo cdo ngay cho
Cuc Quan Iy Duge - B6 Y té Viét Nam.

3. Thuc hién viéc cdp nhat tiéu chuén chit luong cta thudc theo quy dinh tai
Thong tu s6 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 ctia B§ truong B Y té quy dinh vé chat
luong thube, nguyén liéu lam thude, Thong tu sé 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020
ctia B truong BO Y té stra ddi, bd sung mot sé didu cua Théng tu 11/2018/TT-BYT
quy dinh vé chét luong thudc, nguyén liéu 1am thude.

4. Cap nhat nhan thudc va t& huéng dan sir dung thude theo quy dinh tai Thong
tur 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ciia Bo truong Bd Y té quy dinh ghi nhan thudc,




nguyén liu lam thudc va to hudng dan sir dung thudc theo hinh thirc thay ddi, bd sung
gidy ding ky luu hanh thude quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
cua Bo truong Bo Y té ddi voi thude chua cédp nhat ndi dung nhan thudc, to huéng din
str dung thude theo quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 ctia Bo
truong Bo Y té.

5. Sau 12 thang ké tir ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thude dugc gia han
glay dang ky Iuu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé noi dung hanh chinh (bao
gom cd mau nhin va t& hudng din sir dung thuoc) phai nhap khau va luu hanh véi céc
ndi dung da dugc phé duyét thay doi trong hd so gia han.

6. Co s& dang ky thude phai bao dam duy tri diéu kién hoat ddng trong thoi han
hiéu luc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thude. Trong trudng hop
khéng con dép tmg du diéu kién hoat dong, co s¢ dang ky phai cé trach nhiém thuc
hién thay ddi co sé ding ky theo quy dinh tai Thong tu sé 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s dang ky khong con di diéu kién hoat dong.

7. Co s& ding ky thude phai béo cdo B Y té (Cuc Quén ly Dugc) vé cép nhét
tinh trang d4p ing Thuc hanh tot san xuét cla co SO san xuét thuoc nguyén liéu lam
thudc. Trudng hop co sé san xuit bi thu hdi gidy phép san xuit hodc khong dép tmg
Thuc hanh tét san xuét thude, nguyén li¢u lam thudc & nudc so tai, co s& phai thuc
hién viéc béo cdo trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 thong bao ctia co quan quan ly
¢6 tham quyén nudc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Piéu 100 Nghj dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién
phép thi hanh Luat Dugc.

8. Cac thuéc duoc gia han gifly dang ky luu hanh tai Quyét dinh nay dugc nép
tuc sur dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay dugc cap s6 dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Ph01 hop véi céc co s& didu tri d& thuc hién theo dung cac quy dinh hi¢n
hanh vé thudc ké don, theo doi an toan, hi¢u qua, tac dung khong mong mudn cua
thudc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo cdo theo quy dinh tai Diéu 5 Thong tu sb
08/2022/TT-BYT d6i véi cac thude trong Phu luc II ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

Diéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Dleu 4. Giam d6c So Y té cac tinh, thanh phd truc thuge trung uong, gidm doc
nha san xuét va co so ding ky co thude tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyet
dinh nay./.

Noi nhin: ____ CUCTRUONG
- Nhu Biéu 4; 2R HC N

- B6 trudng (dé b/c);

- TTr. B Xuén Tuyén (dé b/c);
- Cuc Quén Y - B Qudc phong, Cuc Y té - B Cong 41
Cuc Y té GTVT - B6 Giao thong vén tai;
- Tong Cuc Hai quan - B§ Tai chinh;

- Béo hiém X hoi Viét Nam; M ‘
- B3 Y t& Vu PC, Cuc QLKCB, Thanh tra B9, Vin Vii Tuan Cwong
phong HBTV cép GPKLH thubc, NLLT;

-S&'Y té cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung uong;

- Vién KN thuéc TU, Vién KN thuée TP. HCM;

- Téng Céng ty Dugc VN-CTCP;

- Cac Cong ty XNK dugc pham

- Céc Bénh vién & Vién c6 giuong bénh truc thudc BYT;

- Trung tdm mua sim tdp trung thudc qudc gia;

- Cac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCHN, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (2b) (NT). 2




Phu luc III

DANH MUC 152 THUOC NUOC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LUC 5 NAM - PQT 121

(Kem theo Quyét dinh s6. ..593...../QP-QLD, ngay 12./98/2024 ciia Cuc Quan Iy Dirgc)

STT | Tén thuoc | Hoat chit chinh Dang Quy cach | Tiéu Tuoi S6 ding ky Sb
—Ham lwgng | baoché | dénggéi | chudn | tho gia han lin
(thang) | (Sodangky | gia
da cip) han
(1) 2) 3 4 (3 (6) 0] (8) 9
1. Co'sé ding ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Dia chi: 3 Fraser Street, #23-
28 DUO Tower Singapore 189352, Singapore)
1.1. Co s¢' san xuit: AbbVie S.r.1 (Pja chi: S.R. 148 Pontina Km 52, Snc-Campoverde Di Aprilia
(loc. APRILIA) - 04011 APRILIA (LT), Italy)
1 Klacid Clarithromycin Viénnén | Hop I vix | NSX 36 800110779624 | 01
250mg 250mg bao phim | 12 vién; (VN-21357-18)
Hép 1 vix
10 vién

[

.2. Co'sé san xuét: Mylan Labora

tories S.A.S. (Dja chi: Route de Belleville, Lieu Dit Maillard, Bp

25, Chatillon Sur Chalaronne, 01400, France)
2 Betaserc Betahistine Viénnén [ HopSvix | NSX 36 3001 10779724{? 301
24mg dihydrochloride 10 vién; (VN-21651-19) N,
24mg Hop 5 vix A
20 vién | : 5PHAD 2
1.3. Co & san xuat: PT. Mitsubishi Tanabe Pharma Indonesia (Dia chi: JI. Rumah Sakit No. 10 %
RT 001 RW 003, Kel Pakemitan, Kec Cinambo, Kota Bandung, Jawa Barat, Indonesia) ;\/‘g\
3 Tanatril Imidapril Viénnén | Hop 10 vi | NSX 48 899110779827 | 01
Tablets Smg | hydrochloride x 10 vién; (VN-22052-19)
5mg Hép 3 vix
10 vién
2. Co sé ding ky: Actavis International Limited (Dja chi: No.4 SQAQ Tal-gidi Off Valletta Road,
Luga LOA 6000, Malta)
2.1. Co sé' san xuat: Actavis Ltd. (Dia chi: BLB015-016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000,
Malta)
4 Actelsar HCT| Telmisartan Viénnén | Hop 2 vix | NSX 24 535110779924 01
40mg/12,5mg| 40mg; 14 vién (VN-21654-19)
Hydrochlorothiazid
12,5mg
5 Bloktiene Montelukast Viénnén | Hop4 vix | NSX 24 535110780024 | 01
Smg (dudi dang nhai 7 vién (VN-20365-17)
Montelulast natri)
Smg
6 Elarothene | Desloratadin Smg | Viénnén | Hop 3 vix | NSX 36 535100780124 01
bao phim | 10 vién (VN-22053-19)







R o o BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
) Govmnaxd CUC QUAN LY DUQC Pic lap - Tu do - Hanh phiic

oY 101192,;737

5: 593  /QP-QLD Ha Ngi, ngay 12 thang ogndm 2024

QUYET PINH
vé viéc ban hanh danh muc 317 thudc nwéc ngoai
¢ cAp, gia han gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam - Dot 121

CUC TRUONG CUC QUAN LY DUQC

Can cir Ludt Dugc S(; 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

Can cir Nghi dinh so 95/2022/ND-CP ngay 15/11/2022 cua Chinh phu quy dinh
chire nang, nhiém vu, quyen han va co cdu t6 chike ciia B6 Y té;

Cén cit Quyét dinh s6 1969/0D-BYT ngay 26/4/2023 cua B¢ truong Bo ¥ 1é quy
dinh chitc ndng, nhiém vu, quyén han va co cau 16 chite cia Cuc Quan ly Dugc thujc
B Y té;

Cdn cit Thong tw s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ciia Bé trieong Bo Y té quy
dinh viéc ddang ky leu hanh thurfc, nguyén liéu lam thué’c;

Cdn cit két lugn ciia Hpi dong twe vin cdp gidy ding ky heu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thuéc - Bo Y té dot 121 tai Céng van s6 70/HDTV-VPHD ngay 17/07/2024
ciia Vin phong Hpi dong tie van cap GPKLH thudc, nguyén liéu lam thudc;

Theo dé nghi ciia Truéng phong Péng ky thuéc - Cuc Quan Iy Duoc.

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh ndy danh muc 317 thudc nudc ngoai
duoc cép, gia han gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam - Dot 121, cu thé:

1. Danh muc 138 thudc nude ngoai duge cap gidy dang ky luu hanh hiéu luc 05
nam - Dot 121 (tai Phu luc I kém theo).

2. Danh muc 04 thubc nuée ngoai duge cdp gidy dang ky Iuu hanh higu lyc 03
nam - Dot 121 (tai Phu luc II kem theo).

3. Danh muc 152 thudc nudce ngoai duge gia han gidy ding ky luu hanh hiéu
luc 05 nam — Dot 121 (Phu luc I1I kém theo).

4. Danh muc 22 thudc nu6c ngoai duge gia han gidy ding ky luu hanh higu lyc
03 nam — Dot 121 (Phu luc IV kém theo).

5. Danh muyc 01 thudc nuée ngoai duge gia han gidy dang ky luu hanh higu luc
dén hét ngay 31/12/2025 — ot 121 (Phu luc V kém theo)

Piéu 2. Co so san xuét va co s¢ dang ky thude c6 trach nhié¢m:

1. San xuat cung cép thude vao Viét Nam theo dung cac hé so, tai liéu da dang
ky v6i Bd Y té va phai in hodc dén sb diang ky dugc Bo Y té cap 1én nhan thudc.

2. Chép hanh day du phdp luat cia Viét Nam va cac quy dinh cua By Y té vé
san xudt, nhap khau thudc va luu hanh thude tai Viét Nam, néu cé bét cir thay doi gi
trong qua trinh luu hanh thuoc & nude s tai va & Viét Nam thi phai bao cao ngay cho
Cuc Quan ly Dugc - B§ Y té Viét Nam.

3. Thyc hi€n vigc cdp nhét tiéu chuén chét lugng ca thude theo quy dinh tai
Thong tu so 11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cua Bg truong Bo Y té quy dinh vé chét
lugng thudc, nguyén liéu lam thudc, Thong tu so 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020
cua Bo truong BoY té stra ddi, bd sung mot sb diéu cia Thong tu 11/2018/TT-BYT
quy dinh vé chit luong thuéc, nguyén liéu lam thudc.

4. Cap nhat nhan thudc va to huéng dan st dung thuoc theo quy dinh tai Thong
tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua BS truéng B Y té quy dinh ghi nhan thudc,




nguyén li¢u lam thude va to huéng dan sir dung thudc theo hinh thirc thay déi, bd sung
giay déng ky luu hanh thubc quy dinh tai Thong tu 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022
cua B truong B Y té dbi v6i thube chua cap nhat ndi dung nhin thudc, t& huéng din
su dung thuoc theo quy dinh tai Thong tu 01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B9
truong Bo Y té.

5. Sau 12 thang ké tur ngay ky ban hanh Quyét dinh nay, cac thudc duoc gia han
glay dang ky luu hanh theo Quyet dinh nay c6 thay d6i vé ndi dung hanh chinh (bao
gbdm ca miu nhin va t& huéng dan sir dung thuoc) phai nhap khéu va luu hanh véi cac
ndi dung da dugc phé duyét thay d6i trong hd so gia han.

6. Co s¢ dang ky thubc phai bao dam duy tri diéu kién hoat dong trong thoi han
hi¢u lyc cua giay déng ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thude. Trong trudong hop
khéng con dap ng du didu kién hoat dong, co s& ding ky phai ¢é trach nhiém thuc
hién thay dbi co s& ding ky theo quy dinh tai Thong tu s6 08/2022/TT-BYT trong thoi
han 30 ngay ké tir ngay co s¢ ddng ky khong con du dleu kién hoat dong.

7. Co s ding ky thubce phai bdo cdo BO Y té (Cuc Quan ly Dugc) vé cap nhit
tinh trang dép mg Thyc hanh tot san xuét cta CO' SO san Xudt thuoc nguyén liéu lam
thudc. Trudng hop co sé san xudt bi thu hoi gidy phép san xuat hoic khong dép tng
Thuc hanh tét san xuét thude, nguyén liéu lam thudc & nudc s tai, co s& phai thuc
hién vi€c bao cao trong thoi han 15 ngay ké tir ngay co6 thong bdo clia co quan quan ly
c¢6 thdm quyén nuéc so tai theo quy dinh tai diém d khoan 1 Dleu 100 Nghi dinh so
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 dicu va bién
phép thi hanh Luédt Dugc.

8. Cac thuoc dugc gia han gidy dang ky luu hanh tai Quyet dinh nay dugc t1ep
tuc str dung so dang ky da cap trude khi gia han trong thoi han t6i da 12 thang ké tir
ngay duoc cap so dang ky gia han theo quy dinh tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Thong tu s6 08/2022/TT-BYT.

9. Phéi hop véi cac co so diéu tri dé thuc hién theo dung cac quy dinh hién
hanh vé thuéc ké don, theo ddi an toan, hiéu qua, tac dung khong mong mudn cua
thubc trén ngudi Viét Nam va tong hop, béo céo theo quy dinh tai Diéu 5 Théng tu s6
08/2022/TT-BYT dbi véi cac thude trong Phu luc Il ban hanh kém theo Quyét dinh
nay.

})leu 3. Quyét dinh c6 hiéu lyc ké tir ngay ky ban hanh.

Dleu 4. Giam doc So Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung wong, giam dbe
nha san xudt va co s& ding ky c6 thudc tai Piéu 1 chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./.

Noi nhan: . CUC TRUONG
- Nhu Diéu 4; : %
- B§ trudng (dé b/c);

- TTr. B4 Xuan Tuyén (de b/c):
- Cuc Quén Y - B§ Quoc phong, Cuc Y té - Bo Cong n;
Cuc Y t& GTVT - Bd Giao thong vén tai; \
- Téng Cuc Hai quan - Bd Tai chinh;

- Bao hiém X3 hdi Viét Nam; S
- B§ Y té& Vu PC, Cuc QLKCB, Thanh tra B, Vin Vit TuAn Cuong
phong HDTV cép GPKLH thubc, NLLT;

- S¢'Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong;

- Vién KN thudc TU, Vién KN thuée TP. HCM;

- Téng Céng ty Duge VN-CTCP;

- Céc Cong ty XNK dugc phim;

- Céac Bénh vién & Vién c6 giuvdong bénh truc thuéc BYT;

- Trung tAm mua sim tip trung thudc quéc gia;

- Cac phong Cuc QLD: QLGT, QLKDD, QLCLT,

PCHN, VP Cuc; Website Cuc QLD.

- Luu: VT, BKT (2b) (NT). )




Phu luc IV

DANH MUC 22 THUOC NUGC NGOAI PUQC GIA HAN GIAY PANG KY LUU HANH
TAI VIET NAM HIEU LU'C 3 NAM - bOT 121

(Kém theo Quyét dinh s6: .593......./0P-QLD, ngay 12./98./2024.ciia Cuc Quan ly Duoc)

STT | Tén thubc | Hoat chdtchinh | Dang | Quycich | Tiéu | Tudi S6 ding ky So
—~Ham lwgng | baoché | dénggéi | chuin | tho gia han lin

(thang) | (S6 ding ky | gia

da cip) han

1) 2) 3) “) (5) (6) () (8) ©)

1. Co sé diang ky: A. Menarini Singapore Pte. Ltd. (Dia chi: 30 Pasir Panjang Road, #08-32
Mapletree Business City, Singapore 117440, Singapore)
1.1. Co s& san xuét: A.Menarini Manufacturing Logistics and Services Srl (Dia chi: Via Sette
Santi, 3 50131 Firenze, Italy)

1 Fastum Gel | Ketoprofen (2,5g | Gel bdi | Tuyp 20g, | NSX 60 800100794824 | 01
ketoprofen/100g | ngoaida | 30g, 50g, (VN-12132-11)
gel) 2,5% (w/w) 100g
2. Co sé ding ky: Abbott Laboratories (Singapore) Private Limited (Dja chi: 3 Fraser Street, #23-
28 DUQO Tower Singapore 189352, Singapore)
2.1. Co s san xuit: Laboratorios Recalcine S.A. (Dia chi: Av. Carrascal No. 5670, Quinta nga /,
Santiago, Chile) &
2 Drosperin Drospirenone Vién nén |Hop 28 NSX 48 780110794924 |\
20 3mg; bao phim |Vién, 24 (VN-1 5082-1}’0 L
Ethinylestradiol vién hoat o
0,02mg tinh (mau G
do) va4 vién 4
gia duge g
(mau tring)
3. Co sé ding ky: Cong ty ¢b phin Fresenius Kabi Vi¢t Nam (Dia chi: Khu viec 8, phwcng Nhon
Phii, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam)
3.1. Co s& san xuét: Fresenius Kabi AB (Pja chi: Rapsgatan 7, Uppsala, 754 50, Sweden)
3 Vitalipid N [DL-a-tocopherol Nhii Hop 10 NSX 24 730110795024 | 01
Adult 9,Img; twong 6ng 10ml (VN3-301-21)
Ergocalciferol 5Smeg;| dam déac
Phytomenadion dé pha
150mcg; Retinol tiém
(dudi dang Retinol | truyén
palmitat 1941 mcg)
990mcg
4 Vitalipid N [DL-a-tocopherol Nhi Hép 10 NSX 24 730110795124 | 01
Infant 6,4mg; tuong éng 10ml (VN3-302-21)
Ergocalciferol dam dac
10meg; dé pha
Phytomenadion tiém
200mcg; Retinol truyén
dudi dang Retinol
palmitat 1353mcg)
690mcg







