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- Sa y tS cac tinh, thanh ph6 trvc thu()c trung uang; 
- Cac b~nh vi~n, vi~n co giuang b~nh twc thu9c B9 Y tS; 
- Cac cong ty dang cy, san xuftt thu6c luu hanh t~i Vi~t Nam. 

Ltru hO 90 si': ............ .Ih~~.}~ li~l.} Hu6ng d~n Qu6c gia vS ca~ dich V\1 ~ham soc sue khoe sinh 
. te ban hanh ~em theo Quyet dj~ so 4620/QD-?YT ngay 

25/1112009, ~isoJ?rostol co the dl!qc dung dan tpuan hay d~ng Jcet hqp vai 
mifepriston de cham dm thai kY doi vai thai tir tuan 13 den het tuan 22 va chi 
duqc thvc hi~n t~i cac b~nh vi~n tir tuySn tinh tra len. Tuy nhien, theo hu6ng d~n 
ghi trong cac tai li~u AHFS Drug Inforn:ati~n, Martindale ( c~p $~t trvc tuySn 
thap.g 4/2013), misoprostol chi su dl,lng de cham dm thai ky cho den ngay thu 49 
( tuan thu 7) cua thai k)r sau khi da su dl,lllg mifepriston. 

DS t~6ng nhftt each sv dl,lng IJliSoprostol !chi ph6i hqp vai plifepris!on t,rong 
chi dinh cham dm tha~ k)r bang t~uoc,, can cu ket lu~n cua H()i dong tu ~an cap so 
dang kY luu hanh thuoc- B9 Y te; nham da~ bao mvc !ieu su ~\illg thuoc_hqp ly, 
an to~n va hi~u qua, trong thai gian B9 Y te xem xet de sua doi Huang dan quoc 
gia ve cac dich V\1 cham soc sue khoe sinh san va cac van ban lien quan cho phu 
hqp, Cvc Quan ly Duqc thong bao nhu sau: 

1. C~p nh~t chi dinh, liSu dung thu6c misoprostol khi ph6i hqp vai 
mifepriston trong chi dinh chftm dm thai k)r: 

1.1. Giai h~n chi dinh va liSu dung cua misoprotol trong ph6i hqp vai 
mifepriston trong chftm dm thai k)r b~ng thu6c nhu sau: 

- Chi su dl,lng misoprostol ph6i hqp vai mifepriston dS chftm dm thai k)r 
b~ng thu6c ch~m nhfit dsri hSt ngay 49 (tufin thu 7) cua thai k)r. 

- LiSu dling cho chi dinh chftm dm thai k)r b~ng thu6c: 600mg mifepriston 
u6ng m9t liSu duy nhftt, sau 36-48 gia u6ng 400 meg misoprostol. 

- Thu6c chua misoprostol ho~c mifepriston khi dang kY duqc phan lo~i la 
"Thu6c ke dan". 

1.2. Ngoai giai h~n vS chi djnh va liSu dung nhu neu t~i ml}c !.1, d6i vai 
cac n9i dung ~ac lien quan d~n vi~c su dvng misoprostol phoi hqp vai 
mjfepri~ton de ~ham dm thai k)r, de nghi cac dan vi tuan thu ch~t c;he theo Huang 
dan Quoc gia ve cac dich V\1 cham soc sue khoe sinh san do B9 y te ban hanh. 



2. BS nghi Say tS cac tinh, thanh ph6 trvc thu9c trung uong va cite b~nh 
vi~n, vi~n c6 giuemg b~nh trvc thu9c B9 Y tS: 

2.1. Thong bao cho cac ca sa kham, chua b~nh, cac don vi kinh doanh duqc 
ph~m tren dia ban c~p nh~t chi dinh, liSu dung thu6c misoprostol khi ph6i hqp v6i 
mifepriston trong chi djnh ch~m dlrt thai k)r nhu neu t~i ffi\lC 1 va qm1n ly thuf>c 
theo danh mvc thu6c su dvng n9i tru trong b~nh vi~n. 

2.2. Tang cuemg thgc hi~n vi~c theo doi tac dvng khorig mong mu6n cua 
thu6c trong qua trinh su dvng va luu hanh; gui bao cao ADR (nSu c6) vS Trung 
tam Quae gia v~ thong tin thu8c va theo doi phan ung co h~i ciia thu8c (13-15 
Le Thanh Tong, Ha N9i) ho~c Trung tam khu Vl}'C v~ thong tin thuBc va theo 
doi phan ll'ng c6 h~i ciia thuBc TP. HB Chi Minh (201B NguySn Chi Thanh, 
Qu~n 5, TP. Hf> Chi Minh). 

Cvc Quan ly Duqc thong bao dS cac don vi biSt va thgc_ hi~n./. 
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