BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6,/%67/ IQLD-DK
V/v sit dung misoprostol phéi hop véi Ha N¢i, ngay 3 L/ thang o ndm 2014

mifepriston d& chim dut thai ky

- S& Y té céc tinh, thanh pho trire thudc trung wong;
- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tric thugc Bo Y té;
- Céc cong ty ding ky, san xuét thuoc lvu hanh tai Viét Nam.

i€u Huong din Quéc gia vé cac dich vu chdm soc stc khoe sinh

té ban hanh keém theo Quyét dinh s& 4620/Qb- BYT ngay

25/11/2009, m1soprostol c6 thé dugc dung don thuan hay dung ket horp vai
mifepriston dé cham duat thai ky ddi voi thai tir tudn 13 dén hét tudn 22 va chi
duoc thuc hién tai cic bénh vién tir tuyén tinh trd 1én. Tuy nhién, theo huéng dan
ghi trono cac tai lidn AHFS Drug Information, Martindale (c4p nhit truc tuyén

th rostol chi st dung dé chim dut thai ky cho dén ngay thir 49
(t ¥ sau khi d& str dung mifepriston.

sach st dung mlsoprostol khi phbi hop voi mlfeprlston trong
ch 1ky béng thuoc can ctr két luan ctia Hoi déng tu van cap so
da 5c-BO Y té; nham dam bao muc tiéu sir dung thudc ‘hop | 1,)',
an rong thoi gian B Y té xem xét dé sira ddi Hudng dan quéc

Zli v vuv wpuas v wndm sOcC stc khoe sinh san va cac van ban lién quan cho phu
hop, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. Cap nhit chi dinh, litu ding thubc misoprostol khi phdi hop véi
mifepriston trong chi dinh cham dut thai ky:

1.1. Gidi han chi dinh va heu dung cua misoprotol trong phéi hop véi
mifepriston trong chdm durt thai ky bing thuéc nhur sau:

- Chi str dung misoprostol phdi hgp v6i mifepriston dé chim dat thai ky
bang thubc cham nhit dén hét ngay 49 (tudn thit 7) cta thai ky.

- L1eu dung cho chi dinh chim dut thai ky bang thubc: 600mg mlfeprlston»
udng mét liéu duy nhit, sau 36-48 gid ubng 400 mcg misoprostol.

- Thubc chira misoprostol hodc mifepriston khi ding ky dugc phéan loai la
"Thudc ké don".

1.2. Ngoai giéi han vé chi dinh va lidu ding nhu néu tai muc 1.1, ddi voi
cac ndi dung khac lién quan den viéc st dung misoprostol phdi hop vol
mlfeprlston dé cham dut thai ky, dé nghl cac don vi tuln thu chit ch& theo Hudng
dan Qudc gia vé céc dich vu chim séc strc khoe sinh san do B Y té ban hanh.



2. pé ngh1 S& Y té céc tinh, thanh pho tryc thudc trung wong v
vién, vién c6 giudng bénh truc thuoc Bo Y té:

2.1. Thong bao cho céac co s& kham, chira bénh, cac don vi k1nh doanh dugc
phim trén dia ban cap nhét chi dinh, liéu ding thudc misoprostol khi phéi hop véi
mifepriston trong chi dinh chim dirt thai ky nhu néu tai muc 1 va quan 1y thudc
theo danh muc thubc str dung néi tra trong bénh vién.

2.2. Tang cuodng thuc hién viéc theo ddi tac dung khoéng mong muon cua
thube trong qua trinh st dung va luu hanh; gri bdo cao ADR (néu cb) ve Trung
tAm Qudbc gia vé thong tin thudc va theo ddi phin lmg c6 hai caa thuoc (13-15
L& Thanh T6ng, Ha Noi) hogc Trung tim khu vye vé thong tin thude va theo
d6i phan @&ng c6 hai cda thuéc TP. HO Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh,
Quén 5, TP. H5 Chi Minh).

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