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

S6: 5351 /QLD-DK Ha Ngi, ngay 1+ thdng 4 ndm 2017
V/v cép nhét thong tin duoc 1y dbi véi ' '
thuoc chita warfarin

Kinh giri:
- S&'Y té céc tinh, thanh phd tryc thudc trung uong;
- Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thuéc BO Y té;
- Céac co sé¢ dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.

Thang 7 nam 2016, Co quan quan Iy Dugc phdm va Sinh phim y té Anh
(MHRA) d4 canh bao v& nguy co x4y ra chimg calci hda mach m4u va hoai tir da
(calciphylaxis) lién quan dén viéc st dungvthuéc chtra warfarin. Mot cudc ra soat
trén toan Chau Au cho thdy viéc sir dung warfarin cé thé din t6i tinh trang calci
héa mach méau va hoai tir da. Pay 13 mét tinh trang hiém gép nhu'ng nghiém trong
va co ty 1€ tir vong cao (co s¢ dit liéu cua T4 chic Y té Thé gi6i vé phan u’ng co
hai -V1g1hze da ghi nhén 212 bao cdo vé chimg calci héa mach mau va hoai- tu? da
trong tong sb 60788 bio cdo phan tmg c6 hai 1ién quan dén warfarln trong giai
doan tir ngay 01/01/2005 dén ngay 28/02/2017).

Tlep theo Cong vin sé 4040/QLD-TT ngay 30/3/2017 clia Cuc Quan ly
Duoc vé viée cung cip céc thong tin cho cén bd y t& vé d6 an toan, hiéu qua cla
cac thube chira warfarin va can cir vao két luén cta Hoi dong Tu vén cép sb ding
ky luu hanh thudc - Bo Y té, dé dam bao muc tiéu st dung thube hop ly, an toan
va hidu qua, Cuc Quan Iy Dugc yéu ciu:

I. P6i véi S& Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung u’O'ng va cac
Bénh vién, Vién cé giwong bénh truc thude Bo Y té:

Tiép tuc théng bao cho cac co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
dugc phim trén dia ban céc thong tin lién quan dén khuyén cdo cia MHRA da
néu tai Cong vin sé 4040/QLD-TT ngay 30/3/2017 ctia Cuc Quéan 1y Duoc va ndi
dung huéng dan theo Phu luc cong vin nay; déng thoi tang cuong thuc hién viéc
theo ddi tac dung khéng mong mudn cta thube trong qua trinh sir dung va luu
hanh; giri bdo cdo ADR (néu ¢6) vé Trung tAm Qudc gia vé thong tin thude va
theo d3i phan tmg c6 hai ctia thubc (13-15 Lé Thdnh Téng, Ha Néi) hodc Trung
tam khu vuc vé thong tin thudc va theo d5i phéan tmg c6 hai cia thude TP. Hb Chi
Minh (201B Nguy&n Ch{ Thanh, Quén 5, TP, HS Chi Minh).

IL Doi véi céc co sb dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam:



1. P6i véi cac thude chira warfarin di dwoe ciAp phép lwu hanh trén thi
truong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky c6ng vin nay, yéu ciu co sé ding
ky thubc thuc hién viéc cap nhat, bd sung thong tin trong muc cdnh bdo va thin
trong, tdic dung khong mong mudn trén nhan, to huéng dan st dung thudc cac
ndi dung theo Phu luc dinh kém cong vén nay.

1.2. Hinh thirc cap nhat: Co sé ding ky thubc thuc hién viée tir cip nhét
theo quy dinh Khoan 4 DPidu 9 Théng tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
ctia BO Y té quy dinh viéc ding ky thudc.

2. Pbi v6i cac ho so ding ky thude chira warfarin dang chd xét duyét
tai Cuc Quan ly Dworc:

Cuc Quan Iy Dugc chi xem xét trinh H6i ddng tur van cp sd ding ky sau
khi co s& ding ky thube ndp tai liéu cép nhat, bd sung ndi dung muc canh bdo va
than trong, tac dung khong mong mudn theo Phy lye dinh kém cdng vin nay vao
céc phan ¢6 lién quan cia hd so va duge thim dinh dat yéu cau.

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyuc hién /.7

IR . " KTI.CUCTRUGNG
BT, Nevy 0 CUC TRUONG

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d& b/c);

- Thir trudng Tru'ongTQuéc Cudng (d blc);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phdi hop);

- Téng Cuc Hai quan — B4 TC;

- Cuc Quén Y — BQP; Cuc Y té — BCA; Cuc Y té
Giao Thong van tai — B6 GTVT;

- BHXH Viét Nam;

- Téng cong ty Dugc Viét Nam;

- Trung tdm DI & ADR Quéc gia;

- B6 m6n Dugc ly — Truong PH Y Ha Noi;

- Céc chuyén gia thAm dinh hd so ding ky thudc;

- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (& thuc hién);
- VPC (& dua 1én Website); TC Dugc&MP;

- Luu:VT, BKT.
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PHU LUC

Céc ndi dung thay d6i/ bé sung d6i véi thude chira warfarin
(Pinh kém theo cong viin s6315/QLD-PK ngay Yt c%y’a Cuc Quan ly Dugc)

[D6i vé6i tht ca cac thubc chira warfarin, thong tin trén nhén thudc va t& HDSD
can dugc bd sung dé phan 4nh cac thong tin dugc cung cip dudi day]

1. Céanh bao va than trong

[--]

Chikng calci héa mach mdu va hogi tir da (calczphylaxls)

Chimg calci héa mach méu va hoai tir da (calciphylaxis) 1a hoi ching hiém gip
va co ty 1€ tir vong cao. HOi ching nay thudng gép trén bénh nhan bénh than giai
doan cubi c6 loc mau hodc trén bénh nhan t6 mot sb yéu t6 nguy co nlg,r thiéu
hut protein C ho#c S, tdng phosphat m4u, ting calci mau hodc ha albumin mau.
Céc truong hop. calci héa mach mau va hoai tir da da dugc ghi‘ilhﬁn trén cé bénh
nhan st dung warfarm khong c6 bénh ly than. Trong trudng hop- xay ra hoi chimg
nay, bénh nhén cin duoc xir tri thich hop va cin nhic ngimg st dung warfarin.

[--]

2. Tac dung khong mong mudn

[-]

Chuea r3 tn sudt xdy ra:

Chung calci héa mach méu va hoai tir da (calciphylaxis) (xem thém phén Canh
bao va thén trong)

[-]
o



