BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6; / /QLD-PK ‘ 1
V/v cép nhat thong tin duoc 1y déi véi Ha No¢i, ngay ﬁ/thdngd ¢ nam 2013

thudc chita cilostazol
Kinh giri: Céc cong ty ding ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 23/3/2013, Co quan quan ly duge phdm Chau Au (EMA) da ra khuyén
cdo han ché sir dung cac thudc chtra cilostazol (la mét chit @rc ché
phosphodiesterase cé hoat tinh khang tiéu cau va gian mach, dugc chi dinh diéu tri
bénh mach mau ngoai vi) do quan ngai vé céc phan ung bét loi nghiém trong trén
tim mach va gy chdy mau nang, ngay 31/7/2013, Cuc Quan ly Dugc dé co cong
van sb 12352/QLD-TT gui So Y té cac tinh, thanh phd truc thudc rung wong va
cac bénh vién dé cung cip thong tin thubc va dé nghi céc co s kham chita bénh
tang cuong theo d01 phat hién, xir tri céc truong hO’p xay ra phan ing c6 hai ctua
thudc (néu ©d).

Tlep theo cong van s6 12352/QLD-TT ngay 31/7/2013, can ci két luan cia
Hoi dong tu van cap s6 dang ky luu hanh thudc - B Y té ddi véi thude chira hoat
chit cilostazol; nhdm dam bao muyc tiéu st dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua,
Cuc Quan ly Dugc yéu cau:

1. Pbi véi cac thude chira hoat chit cilostazol di dwoc cip phép luu
hanh trén thi trwong: |

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong véan nay, yéu cau cong ty ding
ky, nha san xuat thyc hién viéc cap nhét, bo sung vao muc Thdn trong va cinh
bdo dic biét khi siv dung thudc trén nhan, to hudng dan st dung thude ndi dung
sau:

- Chi st dung cilostazol & nhitng bénh nhan da thuc hién bién phép thay doi
16i séng (luyén tap, &n ubng didu do va ngimg hit thudc) nhung van khong cai
thién bénh.

- Khong su dung cho nhimng bénh nhan rdi loan nhxp tim nghiém trong
(nhip tim nhanh, rdi loan nhip), dau thét nguc khong 6 4n dinh, c6 con dau tim, bénh
nhan da ph§u thuét bic cau dong manh vanh hoic bénh nh&n dang su dung tir hai
thuéc chdng déng mau hodc thude chong két tap tiéu cdu trd 1én nhu aspirin va
clopidogrel.

1.2. Hinh thic cép nhat:

- Céc cong ty cdp nhét, bd sung cac thong tin theo quy dinh tai diém 3 khoan
2 myc II Phuy luc IT — Théng tur s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B Y té
quy dinh viéc dang ky thudc va chiu trach nhiém vé cac noéi dung cép nhat theo
dung yéu cau tai cong van nay.

- Trudmg hop khi cép nhét cac ndi dung trén cé din dén cac thay dbi 16n theo
quy dinh tai muc I Phu luc II ctia Théng tu s 22/2009/TT-BYT néu trén, cac cong
ty phai nop ho so dang ky thay dbi 1on theo dung quy dinh hién hanh.



2. P6i voi cac ho so ding ky thudce chira hoat chit cilostazol dang cho
xét duyét tai Cuc Quan ly Dwoec:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cip sb ding ky sau khi cong ty ndp tai liéu
cap nhat, bd sung ndi dung muc Than trong va canh bao dac biét khi stir dung thude
nhu d3 néu tai diém 1.1 c6ng vian nay vao cac phéan c6 lién quan ciia hd so va dugce
thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhan: ' KT. CUC TRUONG

= Nhll‘ t.rérl, - 2

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé ph6i hgp);

- Téng cong ty Dugc VN;

- Cuc: Quan Y — Bo QP; Y € — Bo CA; Y t€ GTVT - Bo
GTVT;

- Bao hiém XHVN;

- S& Y t€ céc tinh/TP truc thudec TW, -

- C4c BV, vién c6 giuong bénh truc thuéc BYT; Nguyén Vian Thanh

-TT DI & ADR Quéc gia: TT DI & ADR KV (BV Cho Riy):

- Cuc QLD: Phong QLTTQC; QLKDD, QLCL thudc; Tap chi
Dugc & MP; Vin phong Cuc (dé dang tai Website);

- Luu VT, BKT (2b).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

s6: /7 S€0 /QLD-DK
V/v cap nhat thong tin dugc 1y d6i Ha Noi, ngay R2A thang s nam 2013
v6i thuée chita domperidon

Kinh giri: Céc cdng ty dang ky, san xuét thudc Iuu hanh tai Viét Nam.

Lién quan dén thong tin tébng hop vé cac phan mg c6 hai cta thudc chira
domperidon (la mdt chat d6i khang dopamin c6 tac dung chbéng nén, budn nén,
chéng diy hoi tai da day), ngay 31/7/2013, Cyc Quan ly Dugc dé c¢6 cong van sd
12352/QLD-TT gtri SoY té cac tinh, thanh pho truc thudc trung uong va cac
bénh vién dé cung cip théng tin vé cac khuyen cao cua co quan quan ly dugc
phim ciia cac nudc trén thé gidi, déng thoi dé nghi cac co sé kham chita bénh
tang cuong theo ddi, phat hién, xir tri cac trudng hop xay ra phan ung c6 hai cua
thubc (néu cb). -

T1ep theo cdng vén s6 12352/QLD-TT ngay 31/7/2013, can ctr két luan cta
Hbi dong tu van cip sé dang ky luu hanh thubc - Bo Y té dbi vé6i thude chira
domperidon; nhim dam bao muc tiéu sir dung thube hop 1y, an toan va hiéu qua,
Cuc Quan ly Duoc yéu cau:

1. P6i v6i cac thude chira hoat chat domperidon da dwoc cap phép luu
hanh trén thij truong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin nay, yéu cau cong ty déng
ky, nha san xuét thuc hién viéc bd sung cac thong tin dugc ly li€n quan dén chéng
chi dinh, tac dung khong mong mubn, liéu ding, canh bdo va than trong khi sir
dung thudc theo cac ndi dung quy dinh tai Phu luc kém theo cong van nay vao
nhan, to hudng dan str dung thudc va/hodc to thong tin cho bénh nhén.

1.2. Hinh thitc bd sung:

- C4c cong ty bd sung cac thong tin theo quy dinh tai diém 3 khoan 2 muc
II Phuy lyc II — Théng tu so 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia B6 Y t€ quy
dinh viéc dang ky thudc va chiu trach nhiém vé cic ndi dung bo sung theo dung
y€u cau tai cong van nay.

- Truong hop khi bd sung céc ndi dung trén co din dén céac thay doi lon
theo quy dinh tai muc I Phu luc II ctia :Fhéng tu s0 22/2009/TT-BYT néu trén, cac
cong ty phai nop ho so déng ky thay doi 16n theo diing quy dinh hién hanh.

2. P6i véi cac hd so ding ky thube chira hoat chit domperidon dang
cho xét duyét tai Cuc Quan ly Dwoc:

Cuc Quan 1y Duoc chi xem xét cip sb ding ky sau khi cong ty ndp tai liéu

b6 sung noi dung muc chéng chi dinh, tic dung khong mong muodn, liéu dung;
than trong va canh béo dic biét khi str dung thube ddi voi thube chua domperidon




theo céc ndi dung quy dinh tai Phu luc kém theo céng vin ndy vao cac phan c6
lién quan cua hod so va dugc tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi 1\’;}{’@"‘; KT CUC TRUONG
- u trén;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d€ b/c); FHO CUC TRUONG
- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c); ;,
- Cyc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phi hop); [

3# =
E} '

- Téng cong ty Dugc VN; g ié
- Cuc: Quan Y — Bo QP; Y t€ — Bo CA; Y t€ GTVT — Bo '\
GTVT;

- Bao hiém XHVN; \\ N,
- S&'Y t€ c4c tinh/TP tryc thuoc TW; =
- C4c BV, vién c6 giudng bénh truc thuoc BYT; Nguyén Van Thanh

- TT DI & ADR Qudc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Ray);

- Cuc QLD: Phong QLTTQC; QLKDD, QLCL thudc; Tap chi
Dugc & MP; Vin phong Cuc (dé dang tai Website);

- Luu VT, DKT (2b).

"




Phu luc .
Cic ndi dung thay d6i/bd sung dbi véi thude chira domperidon
(Dinh kém theo cong van s6 ...4F$6C.../QLD-DK ngay .2<..../.40/2013)

1. Muc Chéng chi dinh:

[can b6 sung théng tin sau] ' - »

‘,

- Chéng chi dinh ding ddng thdi domperidon véi cac thubc wc ché
CYP3A4 do kha nang lam kéo dai khoang QT nhu ketoconazol, itraconazol,
fluconazol, voriconazol, erythromycin, clarithromycin, amiodaron, amprenavir,
atazanavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, diltiazem,
verapamil va céc chat chéng non e ché thu thé neurokinin-1 & ndo

2. Muc Tdc dung khong mong muon:
[ can bo sung théng tin sau]

- Nguy co loan nhip that nghiém trong hodc dot tir do tim mach cao hon ¢
bénh nhan dung liéu hang ngay 16n hon 30mg va bénh nhan trén 60 tudi.

3. Muc ,Lleu dung:
[ can bo sung thong tin sau]

- L1eu hang ngay tbi da cua domperldon la 80mg/ngay

- Nén sir dung domperidon vgi muc lidu thip nhat c6 hiéu qua & nguol 16n
va tré em. Trong trudong hop cén thiét, c6 thé tang liéu dung domperidon dé dat
duoc hiéu qua diéu tri, tuy nhién loi ich cia viée ting lidu phai vuot tréi hon so
v6i nguy co c6 thé xay ra.

4. Muc Thdn trong va cinh bao dic biét khi sir dung thubc:
[can b6 sung théng tin sau]

- Sir dung than trong trén nhitng bénh nhén c6 nguy co cao nhu:

o Co khoang thoi gian din truyén xung dong tim kéo dai (dac biét la
khoang QT).

o Bénh nhan c6 rdi loan dién giai rd rét (ha kali mau, ha magnesi mau).

o Bénh nhén c6 bénh tim mach (nhu suy tim sung huyét).




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phic
S6: 17 /QLD-BK
Vv cap nifat thoflg tin dugc 1y thuéc Ha Noi, ngay {, {tiang 477 nam 2013

chita hoat chat strontium ranelat

Kinh gri:
- Les Laboratoires Servier; e
- Cac cong ty dang ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 25/4/2013, Co quan quan ly dugc phidm Chau Au (EMA) da khuyén
céo han ché viéc sir dung thudc chira hoat chat strontium ranelat do ting nguy co
gdp phan tng bét loi trén tim mach, ngay 31/7/2013, Cuc Quan ly Dugc da c6
cong van s6 12352/QLD-BK giri S& Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung
uong va cac bénh vién dé cung cép théng tin, ddng thoi dé nghi cac co sé khdm
chira bénh tang cuodng theo dbi, phat hién, xtr tri cac truong hop xay ra phan img
c6 hai ctia thudce (néu co).

Thudc chira hoat chit strontium ranelat chi c¢6 01 thube da duge cép sb
dang ky luu hanh tai Viét Nam (thudc Protelos, sé ding ky VN-5007-07, dang
ky va san xuét: Les Laboratoires Servier - Phap)

~ Cancu két ludn cua Hoi ddng tu vin cap sb dang ky luu hanh thuéc - Bo
Y té, ti€p theo cdng van so 12352/QLD-TT dé ngay 31/7/2013; nhdm dam bao
muc ti€u str dung thudc hgp ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc yéu cau:

1. Cong ty Les Laboratoires Servier: Trudng hop mudn dang ky lai thube
Protelos (chtra hoat chét strontium ranelat), _cdng ty phai cdp nhét théng tin cic
khuyen céo cu thé sau vao nhan, to huéng dan sir dung:

1.1. Muc chéng chi dinh: Bénh nhan c6 tién st hodc dang bj thiéu mau
co tim cuc bg, bénh mach mau ngoai bién, bénh mach mau nao hoac bénh nhén
tang huyét 4p kho kiém soat.

1.2. Muc thin trong va canh bdo dic biét khi siv duny thubc:

- Chi str dung strontium ranelat dé diéu tri cac truong hop lodng xuong
nghiém trong & phy nit sau khi sinh va nam gidi c6 nguy co gdy xuong cao.

- Can bét dau diéu tri voi bac si chuyén khoa diéu tri vé lodng xuong.

- Béc si can dénh gia nguy co trén ting dbi tuong bénh nhan cu thé dé ké
don strontium ranelat cho phtt hop. Nguy co ddi véi bénh nhan bi bénh tim
mach can dugc danh gia true va déu dan trong qua trinh di¢u trj bang strontium
ralenat.

- Ngimg diéu tri v6i strontium ranelate néu bénh nhan bi thiéu mau co tim
cuc bd, bénh mach mau ngoai bién, bénh mach miu nio hoic tang huyét ap kho
kiém soét.




2. Céc cong ty dang ky, san xuit mudn tiép tuc ding ky thudc c6 chira
hoat chét strontium ranelat tai Viét Nam phai bo sung ddy du cac thong tin

khuyen cdo nhu néu trén‘vao t& huéng dan sir dung thude.

Cuc Quan ly Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

- Nhur trén;

Noi nhan: | KT. CUC TRUGNG

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- CT. Truong Qudc Cudng (dé b/c);

- Cuc QILLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Téng cong ty Dugc VN;

- Cuc: Quan Y - Bo QP; Y t€—-Bo CA; Y t6 GTVT — Bo GTVT;
- Bao hiém XHVN;

- S&'Y t€ cdc tinh/TP truc thudc TW;

- Cdc BV, vién c6 giudng bénh truc thudc BYT;

™ Quias
N &

C TRUONG

- TT DI & ADR Qudc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy); Ngiiyén Van Thanh

- Cuc QLD: Phong QLTTQC; QLKDD, QLCL thuéc; Tap chi
Duogc & MP; Van phong Cuc (dé ding tai Website);
-Lwu VT, DKT (2b).




