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UBND TINH BINH PHUGC CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doclap - Tu do Hanh phic
sé: 4 /SYT-NVD Binh Phuée, ngay fJ. thang 04 nam 2018

V/v cung cdp thong tin lién quan dén tinh
an toan cta thudc chira hoat chat
paracetamol dang giai phéng co6 bién déi

Kinh giti: - Céc co séy té cong 14p va ngoai cong 14p trong tinh.

. ]
Thue hién C("mg van sb 5407/QLD TT ngay 29/03/2018 cia Cuc Quén ly
Dugc - B6 Y té vé viéc cung cAp thong tin lién quan derti tinh an toan ciia thude
chita hoat chat paracetamol dang giai phdng c6 bién déi (Cs cong van gui kem),

Nhim bao dam muc tiéu sir dung thubc hop 1y, an toan va hiéu qua, S& Y té
tinh Binh Phudc théng béo cho cc don vi duge biét va trién khai thuc hién theo
cong van trén. ’

Tréan trong! }’

Noi nhin:

- Nhur trén;

- Ban Giam déc;
- Thanh tra S¢,

- Website SYT;
-Luvu VT, NVD.
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UC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do - Hanh phic

S8: 5447 /JQLD-TT Ha N¢i, ngay .24, thdng .5.... ndm 2018

V/v cung c4p thong tin lién quan dén kigh an_<«
toin cin thusc chia hoat chat para.cqtmig cf_TE YINH BINH PHUGC
N S8 dilh.......

dang giii phéng bién d6i
EN Ngay. 02K

- SOY € 1:%@5}&_@5% phé trye thuoc Trung uong,

- Cic bénh Vit hgié;:ﬁ'iinﬁ "BTONE BENh tryc thude Bo Y (€.
Ngay 28/12/2017, Hoi déng Tovamca PO sirg k¢ luu hanh thudc, nguyén
litu 1am thubc - BO Y t€ da hop xét duyét dot 160 - d6i v6i thutc trong nudc da
thdng nhat cap nhat cdc thong tin vé tinh an toan cia: thudc chia hoat chat
paracetamol dang gidi phdng bién déi.

Dé dam bao st dung thude an toan, hop 1y, Cuc Quan 1y Duoc yéu cu S& Y
t€ c4c tinh, thanh phéd trye thudc Trung uong, cic bénh vién, vién cd giudng bénh
truc thuoc BO Y t€:

1. Thong bdo cho cdc co sd khdm bénh, chita bénh. cdc co s& kinh doanh
duoc trén dia ban céc thong tin lién quan d¢n tinh an toan, hiéu qué cia cic thude
chita hoat chat paracetamol dang gidi phong bi€n d8i dugc ghi trong Phy luc “Cép
nhat thong tin lién quan dén tinh an toan thuée” dinh k&m trong cong van nay, dong
thii duge dang tai trén cbng théng tin dién 1 ciia Cuc Quén ly Dugc theo dia chi
http://www.dav.gov.vn trong muc “Thong tin thu6c” dé céc can bo y t€ c6 thé tra
c\u, cap nhat thong tin.

2. Huéng din céc co s& khdm bénh, chita bénh trén dia ban tang cudng theo
d6i, phét hién va xir trf céc trudng hop x4y ra phan tng c6 hai cda cdc thu6ic néu trén
(n€u c6). Glri bo céo phdn Ung cd hai cia thuéc vé: Trung tam qudc gia vé Thong
it thude va Theo doi phan ting c6 hai ctia thudc (13-15 L& Thanh Tong, Quan Hoan
Kiém, Ha Noi) hodc Trung tam khu vue vé thong tin thudc va theo ddi phén tng ¢

hai ciia thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi

Kinh giti:

Minh).
Cuc Quan ly Dugc thong bdo dé céc don vi bi€t va thyc hi¢n./.
Noi nhdn: KT. CUC TRUGNG
- Nhur trén; ;
- By inrdng B Y 1€ (dévje) : PH._O. CyC TRUGNG
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. Ciic Thit trung B Y 1€ (aé b/e) s »A
- Cuc Quin 1y Khdm chita bénh;

. Cuc Quan Y - Bo Qudc phong ;s

- Cuc Y 16— Bo Cong an 3

- Cuc Y t& - Bo Giao thong van tai;
- Trung tam D1 & ADR Quéc gia; D gy
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¥ Cap nhat th()ng tm lién quan dén tinh an toan ciia thude chira hoat chat
yparacetamol dang gidi phéng bién déi

i (Dinh kém theo Cong van s6: 5407 /QLD-TT ngay ¢4 thdng 3 nim 2018)

Nghy 01/9/2017, Uy ban dénh gid nguy co cénh gidc duge (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committees - PRAC) clla Co quan Quén 1y Dugc phdm Chau Au
(EMA) dd dua ra khuyén cdo vé viéc ngirng luu hanh paracetamol dang gidi phéng
bi€n déi dang luu hanh trén thi lru'dng, Khuyén céo nay dya trén viéc xem xét nguy co
dGl vdi cdc bénh nhan do cich gidi phéng phic tap cita thudc trong co thé & céc bénh
nhan sau khi sir dung thudc qué licu.

i Sau khi nhan duoc yéu cdu tir Co quan Quan Iy Y 1€ Thuy Dién, trong dé c¢6 néu
cdic viin dé khi x{ trf qud licu mot ch€ phdm paracetaino] gidi phéng bién ddi k& tir khi
du’orc Iy hanh, PRAC d4 tién hanb ra soét cdc thue nay tir thang 7/2016. Uy ban nay
dé‘nh gid céc nghién ctiu da cong b va cdc bo cdo qud liéu cda céc loai thubc trén,
tham khao ¥ kién céc chuyén gia trong xir tri ng® doc va danh gid xir tri khi qud liéu
paracetamol tai Chau Au va cdc nudc khéc trén thé gi6i. Két qua da chi ra réing do céch
paracetamol trong ché pham gidi phéng bién déi duge gidi phéng ra trong co thé, liéu
ph'ap diéu tri qud liéu (dac biét 1a & liéu cao) thudng dtmg dp dung cho ch€ phdm gidi
phéng ngay khéng phu hep. Khi bic s1diéu tri khong ndm duge bénh nhan di sir dung
paracetamol dang giai phéng bién d6i, diéu nay s& anh hudng dé&n quyét dinh chi dinh
lhu_C)c gidi dgc khi nao va bao 1au, dén t6i qué lidu c6 thé gdy tén thuong gan nghiém
trong hodc tir vong. Trong nhiéu trudng hgp, khong xdc dinh duoc viec qué lidu
paracctamol lien quan d&n ché phdm gidi phéng ngay hay gidi phéng bién d61 gly khé
khan cho quyét dinh cdn dp dung loai x{r trf nao. PRAC khéng x4c dinh dugce bién
phlc;p han ch€ 6i da nguy co d6i v6i cic bénh nhan hodc bién phéip kha thi va tiéu
chudn héa dé xir tri phid hop qué li€u paracetamol dang gidi phéng bién d6i. Uy ban
nay két luan nguy co khi qué liu cdc thude chira paracetamol dang giai phéng bien déi
dit 16n hon lgi fch ma thuéc dem lai. Do vy, PRAC khuyén cdo nging lwu hinh céc
thuéc nay trén thi trudng.

Tai Viét Nam, ¢6 Ol thu8c chifa paracetamol dang gidi phéng bi€n déi ducgc cap
cjay dang k¢ luu hanh, cu thé: thuéc Tylenol 8 hour do Céng ty Janssen Cilag séan
xufit, SDK: VN-13737-11, hi¢n tai s§ ding ky nay da hét hiéu luc. Ngay 15/3/2018,
Cy¢ Quan 1y Duge da cé Cong vin s6 4430/QLD-DK théng bdo tam ngimg tiép ahan
va-xét duyét don hang nhap khdu thudc thanh phdm chua ¢6 s6 dang k¥, hé so dang ky
méi, hé so ding k¥ gia han; nglg xem xét duy ui hiéu lyc s6 dang ky d6i véi cic
thu6c chifa paracetamol dang gidi phéng bién déi ké ci cdc don hang nhap khéu céc
thugc chua c6 s6 dang ky, cdc h6 so dang ky da nop tai Cuc Quén Iy Duoe truée ngay
ky-ban hanh céng vin nay.
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