UBND TINH BINH PHUGC CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM

SOYTE Dgc 1ap — Ty do — Hanh phic
86: 4 13/SYT-NVD Binh Phute, ngay 30 thang 01 nim 2019

V/v Cép nhét théng tin duoc ly dbi ,
v6i thudc chira diacerein,

Kinh gii: |
- Céc co sd kham chita bénh trén dja ban tinh;
- Céc cé 56 kinh doanh, phan phéi'thudc;

Thye hién Céng van sé 889/QLD-PK ngay 24/01/2019 cia Cuc Quén Iy
Duge - B6 Y € vé vige Cap nhat théng tin duoc 1y dbi véi thude chia diacerein,
nhém bao dam muc tiéu st dung thude hop ly, an toan vahiéu qua.

S& Y té yéu ciu: Cac don vj cap nhét thdng tin theo cic cong van trén (Co
corg van gii kem). |
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SoYte thdng bao cic don vi biet va thuc hl@l‘l./l’
Noi nhgn:
- Nhir trén, )
- Ban Giam déc;
- BEXH tinh.

- Website SYT:
-Luu VT, NVD.




== o s T it re o

3 |

BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC ~ Poc lap - Tu dlo - Hanh phiic
$6: 994 /QLD-DK Ha Ni, ngay 24 ithing gy nam2019
f

V/v ¢4p nhit thong tin dugc Iy abi voi ﬁ |
thudc chira diacerein l

I ; ;l

g

sGY TE’ TNy SINFEREs1: ;
si ..91... - 8& Y té cac tinh, thanh phé truc thuc trung wong;

BEN N 1yc2—5'//’ ! 1 __5 - Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tric thude Bs Y té:

- Céc cong ty ding k)’/-,--sén xué‘lt thubc luu hanh tai Viét Nam.,

Chuyén....

ong nhat vé chi dinh, liéu ding va cach dung, chéng chi dmh cénh
d‘ﬂgbﬁ . béo va thdn trong khi sir dung, tuong tac thude, tac dun khong mong mudn, dit
liéu tir theo dol Imu inai A& véi thube chia diacerein, cén ot két ludn ctia H(;n
- M dongr Tu vén cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén 11¢u lam thudc - Bo Y té;
d{' "nhir: dam bao muc tiéu sir dung thudc hop 1y, an toan va higu qua, Cuc Quan Iy
@y  Duoc thong bio nhur sau:

[

~ Oy g I. P6i v6i S& Y té cdc tinh, thanh phd tryc thuqc trung wong va cic ng
°\‘0B¢nh vign, Vién c6 giwdng bénh tryc thudc B§ Y té:

. 1. Théng bdo"cho cée co s& kham chita bénh, cacE on vi kinh doanh du'qc
"3“5 %,” l&;ham trén.dia ban thong in v& vi€c c4p uhal thong tin htrong dan sir dung dbi véi
thués chia dlacerem dong thoi ting cudng thuc hién 'viéc theo déi tic dung
khor.g mong muon clia thudc trang qué trinh st dung v& luu hanh; gir bdo cdo _
_~ ADF. (néu- co) vé Trung tdm Quéc gia vé thong tin thudc va theo d&i phan ung ch 'F
hai cta thubc (13-15 Lé Thinh Té ong, Ha Noz) hodic Trung tam khu vic vé thong i
tin thudc va theo dai phén tmg c6 hai cia thube TP. H Ch1 Minh (201B Nguyén .
Chi ‘Thanh, Quéan 5, TP. H3 Chi Minh). !
2. Theo doi, gidm sat cdu don vi san xuit, kinh doanh thuéc chira dlacerem, i
dac €t 1a cac doanh nghiép cung umg thiu cho bénh v1én dé sau 06 thang k& tir
ngay ky cOng vin nay, viée ké dcm, str-durig thudc phai tuan thi hoan toan theo chi i
dinh, liéu dung va cach dung, chéng chi dmh canh bao vé.’thﬁn trong khi sir dung, r
tuong téc thudc, tac dung khéng mong muén, dit liéu v& theo d5i hiu mai da cép
nhit theo cbng vén nay. :
I P6i véi cie co s& diing ky lwn hanh thube tai Viét Nam:

1. Déi véi cdc thudc chita diacerein di dwege cép. phep lwu hanh trén thi ,
truong: | [F

1.1. Trong vong 06 théng ké tir ngay ky céng vin nay, yéu clu co s& ding
Ky thude thire hién viée cip nhit, bd sung théng tin trongituc chi dinh, lidu ding
vi cich dime. chdng chi dinh, cinh béo v thin trong khi st dung, twong tic
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thuuc, tic dung khong mong mudn, div heu vé theo doi hiu mai trén nhan, té
hucft g dén st dyng thude cde ndi dung theo Phu luc dinh kém céng vin nay.

i 1.2, Hinh thdc cdp nhat Co s dang ky thuoc thyc hién viéc tir cip nhit
thed quy dinh Khoan 4 Pidu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta
Bé ¢ t& quy dinh viéc dang ky thude,

v 2. Ddi véi cdc héso ding ky thuic chira diacerein dang cho xét duyit tgi
Cud Quéan Iy Dwepre:

' Cyc Quan Iy Dugc chi xem xét cap gidy ding ky luu hanh thube sau khi co
s& ding ky thudc nqp tai liéu cp nhat, bd sung ndi dung muc chi dinh, lidu ding
va ‘¢4ch ding, chong chi. djnh, cémh béo vé thén trong khi st dung, tuong tac
thudz 2, tac dung khéng mong muon, dit liéu vé theo di hdu mai theo Phy lyc dinh
kem cfng van nay vao cic phan c6 lién quan coa hd so va duqc thdm dinh dat yéu
chu,

I Céng van néy thay‘the Cc")ng van sb 5543/QLD-DK ngdy 27/3/2015 cia Cuc
Quﬁn Iy Dugc vé cap nhat théng tin duqc Iy d6i v6i ché phim chira diacerein.

l Cuc Quéﬂn ly Ducc thong bao dé cac don v; biét va thyce hién S

N‘”ﬁ M o | KT. CUC TRUGNG
-Nurtrén; | .
- B2, Nguyo Thj Kim Tién (88 b/);- PHO cucC TRUONG

- T . Truong Qudc Cirdng (48 blc):
- G . Vit Tudn Cutmg (dé brc);
- Cl € Phé Cue truéng Cuc QLD;
- Cuic QLKCB, Thanh tra BYT (44 phéi hop);
-T{ ng Cuc Haj quan —-B& TC;
-CicQuin Y -~ BQP; Cyc Y té — BCA, Cyc Y 18
Gia> Théng vin tai — B3 GTVT;
- 8Y°T c4c tinh, TP tre thue TW;
- Vién, BV ¢6 giudng bénh trye thuse BYT;
- BIIXII Viét Nam;
- T{ng cong ty Duge Vigt Nam - CTCF;
-Cic chuyén gia thim d¢juh hd so din ky thudc;
- Ptang QLKDD, Phdng QLTTQC (d% thyc hign);

- W sbsite Cuc QLD; TC Durge&MP; :
- La. uVT, DKT (r A). :
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CJC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiac

PHU LUC

Cic ngi dung thay d5i/ bd sung @6i véi thube chita diacerein
(Foinh kém theo cong van s6. . K80, /QLD-DK ngdy /2019 ciu Cuc Qudn Iy Duype)
401 |

[D6i 1 i tht ca cdc thude chita diacerein, théng tin trén nhan thubc va to huéng
din ¢ dung yéu cdu thay d8i n6i dung céc muc chi dinh, lidu ding va c4ch ding,
chérg chi dinh, canh béo va thin trong khi sir dung, tuong téc thude, tic dung
khor.g mong mudn, di liéu vé theo d6i hju mai theo ddy dui céc théng tin duge
cung cip dudi day]

i. Chi dinh
[Cér tay dbi thong tin twong ting nhir sau]

1idu tri triéu ching cho céc bénh nhén thoéi héa khép héng hodc gbi, vdi tic dung
chén..

;{h6ng khuyén cdo diéu trj bing diacerein cho nhitng bénh nhén thodi héa khép héng
¢6 ti in trién nhanh do nhirng bénh nhén nay cé thé dép tng yéu hon véi diacerein.

!. Liéu ding va cich ding
[Cén a3t ngi dung sau & dong ddu tién ciia phdn liéu dimg va cdch sk dung]

Viie sit dung diacerein nén dugc bit dhu bdi béc s§ c6 kinh nghiém trong diéu trj
thod, h-ya khép.

Ché a9 lidu
[Thing tin vé liéu diing danh cho ngudéi lom nén dupc sira doi nhu sau]

Do mft s6 benh nhan c6 thé bj di ngodi phén 16ng hojc tiéu chay, lidu khdi déu
khusér cdo clia diacerein I 50 mg mot 1in/ngdy vao bita t6i trong vong 2 - 4 tudn diu
tien Szu 46 c6 thé tng 16n lidu 50 mg x 2 lan/ngay. Khi 46 nén udng thudce cing vdi bira
an (ndt vién vao blra sing va vién con lai vao bita tbi). Thubc phai duge nudt nguyén
ven (ki 6ng dugc 1am va thubc) véi mot ly nuée.

[Trong phén nay cdn b6 sung thong tin sau]

Kkong khuyén khich sir dung diacerein cho bénh nhén trén 65 tudi, dic biét
bérh nhén ¢é tién s Lidu chay.

[Nz odi ra, tc:z't cd cdc thong tin vé Iié‘u’ ding cho bénh nhén suy gan (néu c6) cdn dugc
x6a khii phén ndy do diacerein bi chong chi dinh cho tdt cd cdc bénh nhdn cd bénh vé
gar].

3. Chéng chi dinh
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1
[C‘(?n:w bg sung théng tin sau véo phén chdng chi dink va thay thé tdt ed cdc théng tin
khdc lién quan dén suy gidm chirc ndng gan]
13énh nhén dang méc c4c bgnh v& gan hojc c6 tién s bénh gan.
. 3¢nh nhén c6 tién sir tiéy chay ning, mét nude, gidm kali méu phai nhép vién.
/{1 Canh bova thén trong khi si dyng thube

[ﬁ.r_f: ny tin lién yuan d8n tidu chidy va dde tinh trén gan trong phdn ndy edan dwge trinh
bay, thé hién nhirng ndi dunyg sau] '

i i [iéu chay: .

H Jéng diacérein thudng xuyén c6 thé gay tiéu chay (xem phén tic dyng khong mong
mti§ 1), tir 86 dfin t6i mét nu6c va gidm Kali mau. Bénh nhén nén ngim sit durig
dig'g rein khi bi tiu chdy va trao d8i véi bac sy diéu tri v& cdc bién phép ditu trj thay
iq il ) ' L \ ,

'] Nen than ttong khi si duig diacerein cho nhm bénh nhén ¢6 st dung thube loi tiéu

méix Khi bénh nhén ¢6 sif dyng dbng thai céc glycosid tim (digitoxin, digoxin).

; Trénh sir dung ddng thoi diace'rein vdi chc thube nhudn trang..

' Nhifm déc gan: .. . .

[ing ndng 46 enzym gan huyét thanh va céc trifu chung tén thuong gan cép tinh d&
dtifgu ghi nhan trong thdi gian luu hanh diacerein trén thi trudng (xem phén tic dung
klif1.g mong mubn). . - . . . , )

. Truéc khi bt du diéu tif bing diacerein, nén héi bénh nhén vé& cc bénh mic kém
vati ér! sit, d&c biét 1a-cdc.blnh v& gan va sang lgc céc nguyén nhén chinh gy ra bénh
gm{a tién trién. Neu chén ‘doén mic cic bénh gan dugc xac dinh, chéng chi dinh ding
digc >rein (xem phén chong chi dinh). )

in theo doi chit che c".’ff_: dfu_ higu tdn thuong gan va thén trong khi s dung
dide rein ddng thdi v6i cac thude c6 thé gly ton thuong gan. Khuyén cdo bénh nhén
gidm ubng rugu khi dang didui trj bing diacerein.

,13 Ngimg ding diacerein néu phét hign ting enzym gan hay nghi ngd cé déu hiéu holic
tridv chimg clia tdn thworig gar. Tu vén cho bénh nhén vé cdc dau hiéu va tri€u ching
cl;_ljé 1hiém dfe gan va yéu chu-bénh nhéan lién lac ngay véi bac s§ diéu tri trong trudng
hoi: phat hién dau higu cha 100 (huong gan.

Iy 5. Twomg tac thude ¢
[ G‘él bé sung cdc théng tin tuong tng nhu sau]

|
3t dung diacerein c6 thé ghy tiéu chay va gidm kali méu. Chn than trong khi sir dung
dbny; thoi véi cac thude lgi tigu (thube 1oi tiu quai va cac thiazid) hay véi céc glycosid
titi ‘digitoxin, digoxin) do lim tang nguy co loan nhip (xem phén canh bio dfc biét va

7

th'én trong).

6. Tdc dung khéong moag mubn
[ {;rit bhé sung ¢ thing tin tirong ttng nhr sauj
- 201 LOAN TIEU IIOA




Lifit hay gap (> 1/10): Tiéu chay, dau byng, \ }

Thudmg gip (> 1/100 va < 1/10): Tang nhu dong rudt, dhy hoi.

Cée the dung ndy & thuyén gidm khi tiép tuc sir dyng thudc. Trong mét s6 trudmg
hp st hin Géu chay nghiém trong ¢6 bién ching nhu mét nrée va roi loan cén bing
dién iai. . ~

£l LOAN HE GAN MAT ' b

fi wdp ¢ 171000 v < 1/100): Ting enzym gan huyét thanh.

ROI LOAN DA VA MO DUGI DA {i ‘

Thudng gip (> 1/100 va < 1/10): Ngba, ban da, cham .’l ' | “

7. Dit liéu tir theo d5i hiu mai ’

(-]

F.OI LOAN HE GAN MAT
Céc trusomg hop tén thuong gan cip tinh, bao gdm ca tang enzym gan huyét thanh va cdc
trudng hep viém gan c6 lién quan dén diacerein 43 dugc b4o cho trong thdi gian héu
mai. Phin 16n cic trudng hop ndy xdy ra trong nhitng thang diu tién khi bit diu diéu trj.
Chn theo dai chat ché cac déu hiéu va tri€u ching tdn thuong gan trén bénh nhén (xem
phin cinh bo dic biét va thén trong). :

i i
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