BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET

CUC QUAN LY DUQC NAM Ddc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SO /QLD-BK
V/v cap nhat thong tin duoc ly doi voi Ha Noi, ngay 02| thdng ~ nam 2016

thudc chra hoat chat flunarizin

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh ph6 truc thudc trung vong;
- Cac bénh vién, vién c6 givong bénh tric thudc B Y t€;
- Cac co s& dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam.

Trong thoi gian qua, Co quan quan ly Dugc phdm va San phdm Y té Phap
(ANSM) da tién hanh danh gia lai hiéu qua va do an toan cla thudc diéu tri du
phong dau nlra dau trong dé c6 Sibelium® (thudc chira hoat chat flunarizin) va da
c6 thong bao glri t6i can bo y té mot s6 thong tin khuyén cao mai lién quan dén
hudng dan st dung thubc c6 chira hoat chét flunarizin.

Tiép theo cong van s6 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 cta Cuc Quéan ly
Duogc vé viéc cung cap cac thong tin cho can bd y té vé dd an toan, hiéu qua cla
cac thudc chira hoat chat flunarizin va can ct vao két luan ctia Hoi dong Tw van
cdp sO dang ky lwvu hanh thudc - Bo Y t€, dé ddm bao muc tiéu st dung thudc hop
ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quéan ly Duoc yéu cau:

I. B&i voi S& Y té cac tinh, thanh phd truc thubc trung wong va cac
Bénh vién, Vién c6 givdng bénh truc thudc Bo Y té:

Tiép tuc thong bao cho cac co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
dwgc pham trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén céo clia ANSM da
néu tai cong van s6 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 cua Cuc Quéan ly Duorc;
dong thoi tang cwcmg thuc hién viéc theo ddi tdc dung khéng mong mudn cla
thu6c trong qua trinh st dung va lwvu hanh; gtri bao cdo ADR (néu cé) vé Trung
tam Quoc gia vé thong tin thu6c va theo ddi phan (ng c6 hai cla thudc (13-15 Lé
Thanh Téng, Ha N6i) hodac Trung tdm khu vuc vé théng tin thu6c va theo doi
phan (ng c6 hai cta thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5,
TP. H6 Chi Minh).

Il. B6i v&i cac co s6’dang ky lvu hanh thu6c tai Viét Nam:

1. B6i voi cac thube chira hoat chat flunarizin da dugc cap s6 dang ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay Ky cong van nay, yéu cau co so dang
ky thuéc thwc hién viéc cap nhat, bd sung théng tin trong muc Chi dinh, Liéu
lvong va cach dirng, chong chi dinh, cdnh bao va than trong khi st dung
thudc trén nhan, t& hudng dan st dung thudc cac ndi dung theo Phu luc dinh kém
.cong van nay.



1.2. Hinh thirc cap nhat: Co s& dang ky thu6c thuc hién viéc tw cap nhat
theo quy dinh Khodn 4 Biéu 9 Thong tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014

clia BO Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

2. D6i voi cac ho so dang ky thubc chra hoat chat flunarizin dang

cho xét duyét tai Cuc Quan ly Dwoc:

Cuc Quan ly Duoc chi xem xét trinh HOi dong tv van cap s6 dang ky sau
khi co s¢ dang ky thuoc nop tai liéu cap nhat, b6 sung noéi dung muc Chi dinh,
Liéu lvgng va cach dung, chéng chi dinh, canh bao va than trong khi st dung
thudc theo Phu luc dinh kém coéng van nay vao cac phan cé lién quan cla ho so

va dwoc tham dinh dat yéu cau.

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

Noi nhan:
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thij Kim Tién (dé b/c);
- TTr. Lé Quang Cuang”(dé b/c);
- CT. Trwong Quéc Cuong (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phdi hop);
- Téng cong ty Dwoc VN;
-Cuc Quan Y —B0O QP; Cuc Y té - BO CA; Cuc Y té GTVT-
B6 OTVT;
- Bao hiém XHVN;
-TT DI & ADR Qudc gia; TT DI & ADR KV (BV Cho Ray);
- Trung tdm Duoc ly 1am sang - BH Y HN;
- Thanh vién HDTV; Chuyén gia PC, DL thdm dinh ho so;
- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thudc; TC
Duwoc & MP; Van phong Cuc (dé dang tai Website);
- Luu VT, DKT (2b).

TRUONG
RUONG

Nguyén/Viét Hung



PHU LUC

Cac ndi dung thay déi/ bo sung doi véi thudc chra hoat chat flunarizin
(Binh kém theo congvan sd £35.1./QLD-DK ngay <1\/6luil
ctia Cuc Quan ly Duoc)

Chi dinh
[Stra lai chi dinh nhu sau]

Diéu tri dv phong con dau nlra dau trong treong hop cac bién phap diéu tri khac
khong c6 hiéu qua hoac kém dung nap.

Liéu lvgng va cach dung
[Stra lai lieu lvgng va cach dung nhu sau]
Nguwoi lén < 65 tudi va nguoi cao tudi (>65 tudi):

5 mg/ngay, udng vao budi t6i, duy tri trong 4 dén 8 tuan.

Trong thoi gian diéu tri, néu xuat hién cac triéu ching tram cdm, ngoai
thap hay cac bién cd bat lgi nghiém trong khac, can ngirng dung thuéc
(xem muc Canh bao va than trong khi str dung).

NEu sau 8 tuan diéu tri khéng cé su cai thién, bénh nhan dwgc xem nhuw
khéng dap (rng véi diéu tri va nén ngirng dung thudc.

Thoi gian diéu tri khéng quéa 6 thang.

Khuyén cdo chi danh cho bénh nhan < 65 tu6i: Neu biéu hién Iam sang
cla bénh nhan cho thdy dap (ng diéu tri khong day dd, cé thé tang liéu
lén dén 10 mg/ngay nhung can can nhic trong kha nang dung nap thuéc
clia bénh nhan.

Tré em

- Tré em > 12 tu6i, dac biét trong truong hop dau nira dau chua dwoc chan
doan xac dinh: 5 mg/ngay, uéng vao budi tdi. Thoi gian diéu tri khong
qua 6 thang.

- Tré em < 12 tudi: chua c6 bang chirng day da vé hiéu qua va do an toan
cta flunarizin trén déi twong nay. Khong khuyén cédo st dung flunarizin
cho tré em dudi 12 tudi.

Chong chi dinh

[Stra lai chdng chi dinh nhu sau]



- Man cdm v@i flunarizin hay bat ctv thanh phan ta dugc nao cua thudc.
- Co triéu chirng cla bénh Parkinson tir truéc khi diéu tri.

- Tién s c6 cac triéu chirng ngoai thap.

- Bénh tram cdm hodc tién st c6 hdi chirng tram cdm tai phat

Canh bao va than trong khi str dung
[b0 sung cac ndi dung sau]

- Khong st dung thudc qua lieu khuyén cdo. can theo ddi ngudi bénh
thuong xuyén, dinh Ky, dac biét trong thoi gian diéu tri duy tri dé phat
hién sém cac biéu hién ngoai thap, tram cam va nglrng diéu tri kip thoi.

- MO0t s6 truong hop mét méi véi mic dd nang tang dan da duge ghi nhan
khi st dung flunarizin. Néu tinh trang nay xay ra, can ngirng diéu tri voi
flunarizin./.



