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Nội dung 

• Hướng dẫn chuẩn bị nội dung trong tờ HDSD 

• Hướng dẫn tra cứu nguồn gốc xuất xứ thuốc 

• Một số khó khăn khi chuẩn bị nội dung tờ 
HDSD 



Nội dung tờ HDSD thuốc 

• Quy định của thông tư 06/2016/TT-BYT: 

Chương 1 – Những quy định chung 

Điều 2, khoản 11: 

“Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc là tài liệu đi kèm 
theo bao bì thương phẩm của thuốc trong đó ghi 
những nội dung cần thiết về cách sử dụng và các 
điều kiện cần thiết khác để thầy thuốc và,hoặc 
người dùng sử dụng thuốc an toàn, hiệu quả, 
hợp lý” 



Nội dung tờ HDSD thuốc 

• Chương II. NỘI DUNG CỦA NHÃN THUỐC 
Mục 2.  

NỘI DUNG THỂ HIỆN TRONG TỜ HDSD THUỐC 
 

• Các điều : 
– Điều13 (các quy định chung),  
– điều 14 (cho người bệnh - PIL),  
– điều 15 (cho cán bộ y tế - SPC),  
– điều 16 (sinh phẩm chẩn đoán in vitro) 

• Chủ yếu là liệt kê đề mục, 
• Ngoại trừ 1 số ít mục trùng nhau, Tên đề mục khác 

nhau giữa PIL/SPC 



Nội dung tờ HDSD thuốc 

– Điều13 (các quy định chung): 

• Tờ HDSD thuốc ...., phù hợp cho CBYT hoặc cho 
người bệnh. Nội dung cho người bệnh được trích 
dẫn phù hợp từ HDSD thuốc dành cho CBYT, ... 
ngôn ngữ đơn giản, dễ hiểu, ..... 

• Thuốc có cùng tên thuốc, hoạt chất, dạng bào chế, 
chỉ định và cùng NSX nhưng có nhiều hàm lượng/ 
nồng độ khác nhau và cùng được phép lưu hành 
thì có thể ghi chung trong một tờ HDSD thuốc.  

• Trường hợp có nội dung khác nhau phải ghi cụ thể 
cho từng hàm lượng, nồng độ đó. 

 



Nội dung tờ HDSD thuốc 

Khuyến khích ghi chung tờ HDSD nếu có 
nhiều hàm lượng: 

Lý do: 

- Đảm bảo tính thống nhất về thông tin 
giữa các hàm lượng, tránh tình trạng mỗi 
hàm lượng/một hồ sơ có thể được phê 
duyệt không giống nhau do thời điểm phê 
duyệt khác nhau,... 

- Việc đánh giá thông tin giữa các phần sẽ 
thống nhất: ví dụ một số CĐ-LD không 
đảm bảo do thiếu hàm lượng 

 



Nội dung tờ HDSD thuốc 

– Điều 13 (các quy định chung): 

 

... Kích thước, màu sắc của chữ ghi trong 
tờ hướng dẫn sử dụng thuốc phải rõ ràng, 
bảo đảm đọc được nội dung bằng mắt ở 
điều kiện quan sát thông thường.... 

 

Hiện nay, nhiều tờ HDSD có cỡ chữ quá 
nhỏ.!!! 



Nội dung tờ HDSD thuốc 

TT Thông tin thuốc 
dành cho cán bộ y tế 

(SPC) 

Thông tin thuốc dành cho  
bệnh nhân (PIL) 

1 Tên thuốc, hàm 
lượng, DBC 

Thành phần, hàm lượng thuốc 

2 Chỉ định Thuốc dùng cho bệnh gì 

3 Chống chỉ định Khi nào không nên dùng thuốc này 

4 Thận trọng Những điều cần thận trọng khi dùng 
thuốc này 

5 Tương tác thuốc Nên tránh dùng những thuốc hoặc 
thực phẩm gì khi đang sử dụng 
thuốc này 



Nội dung tờ HDSD thuốc 

TT Thông tin thuốc dành 
cho cán bộ y tế (SPC) 

Thông tin thuốc dành cho bệnh nhân 
(PIL) 

6 Quá liều và xử trí Những dấu hiệu và triệu chứng khi 
dùng thuốc quá liều 
Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều 
khuyến cáo 

7 Liều dùng và cách sử 
dụng 

Nên dùng thuốc này như thế nào và 
liều lượng 
Cần làm gì khi một lần quên không 
dùng thuốc 

8 Bảo quản thuốc Cần bảo quản thuốc này như thế nào 

9 Thông tin khác: Dược 
lý (DL&DDH) 

Các thông tin khác: 
Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ,.... 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

• Chương 3, từ điều 17- điều 27, quy định về cách ghi 
nhãn thuốc. 
 

• Lưu { về nội dung một số mục của HDSD: 
– Thành phần 
– Chỉ định,  
– Cách dùng, liều dùng 
– Thận trọng (Cảnh báo và thận trọng) 
– Tương tác thuốc 
– TDKMM 
– Dược động học/Dược lực học 
– Dạng bào chế/ Hạn dùng 

 
 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Thành phần thuốc: 
Tên hoạt chất, tá dược ghi theo tên gốc hoặc tên 

chung quốc tế.  

Trong trường hợp dạng hóa học của hoạt chất/ 

công thức khác dạng tính liều điều trị thì phải quy 

đổi hàm lượng hoặc nồng độ của dược chất 

tương đương theo dạng tính liều điều trị. 

 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Thành phần thuốc (tiếp): 

– Ghi đầy đủ thành phần dược chất, hàm lượng hoặc nồng 

độ của từng hoạt chất (cả dạng muối (nếu có)) /một đvị 

chia liều nhỏ nhất hoặc cho một đvị đóng gói nhỏ nhất, 

– Đối với thuốc có phân liều: hàm lượng được tính trên một 

đơn vị liều,  thuốc dạng dung dịch có thể biểu thị nồng độ 

% (khối lượng/thể tích), (thể tích/thể tích),  

– Đối với thuốc không phân liều: Hàm lượng được tính trên 

một khối lượng thuốc (rắn hoặc bán rắn), một thể tích 

(thuốc dạng lỏng), một diện tích xác định đối với thuốc 

dán ngoài da. 

 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Thành phần thuốc dược liệu: 

- Thuốc sản xuất từ cao dược liệu: ghi thành phần theo 

cao dược liệu 

- Thuốc sản xuất từ dược liệu: ghi tên dược liệu tiếng Việt 

/tiếng Latinh 

- Đối với thuốc sản xuất từ dược liệu có nhiều thành 

phần/loại: ghi theo loại dược liệu ban đầu  

 

 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

- Về Thành phần (tiếp):  Những vấn đề hay gặp: 

• Tên thuốc viết chưa đúng tên INN 

• Thường thiếu quy đổi ra thành phần có hoạt tính (thành 

phần tính liều):  

– Ví dụ: các dạng muối Ca, Fe,..: cần quy đổi dạng 

nguyên tố. 

– Ví dụ: glucosamine sulfat  500mg (không quy đổi ra 

glucosamin) 

• Hồ sơ ĐK lại: Xem xét khi phối hợp các hoạt chất mới, tỷ 

lệ phối hợp các hoạt chất hoặc dạng hàm lượng không có 

trong CSDL các thuốc đăng k{ hoặc trong các y văn, hoặc 

có sự bất hợp l{ trong việc phối hợp các thành phần 

 

 

 

 

 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần (tiếp) : 

 

– Các thông tin trong mục thành phần có tính quảng 
cáo 

 

- Một số thuốc có thành phần/hàm lượng “lạ”: 

 

• Paracetamol 1005 mg/6,7ml: dung dịch đậm đặc 
pha truyền 

 

• Amoxicillin 370 mg/ viên 

 

 

 

 

 

 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần : 

– Cách viết thành phần có tính chất quảng cáo 

 

 

 

 

 

- Về Chỉ định: 

Chỉ định phải phù hợp với công dụng, dạng bào chế, 
đường dùng của thuốc. Chỉ định phải rõ ràng, cụ thể và 
gồm: 

 a) Mục đích sử dụng thuốc: dự phòng, chẩn đoán, hay 
điều trị bệnh; 

 b) Đối tượng sử dụng thuốc: ghi rõ CĐ/ giới hạn CĐ 
cho từng nhóm BN (nếu có), (theo nhóm tuổi /lứa tuổi 
hoặc giới hạn nhóm tuổi cụ thể);  

c) Các điều kiện bổ sung để sử dụng thuốc an toàn, 
hiệu quả (nếu có): 

 

 

 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần : 

– Cách viết thành phần có tính chất quảng cáo 

 

 

 

 

 

Về Chỉ định (tiếp): Các vấn đề thường gặp: 

- Thiếu mục đích sử dụng/đối tượng/các 
điều kiện kèm theo 

- Ghi thêm các thông tin khác 

- Chỉ định không thống nhất giữa các biệt 
dược của cùng thuốc dược chất. (Chỉ định 
của các thuốc generic còn nhiều hơn/ 
khác thuốc gốc) 

- Do vậy, nên tham chiếu theo “thuốc biệt 
dược gốc” 

 

 

 

 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần : 

– Cách viết thành phần có tính chất quảng cáo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Cách dùng:  
 
Ghi rõ đường dùng, thời gian dùng và cách dùng thuốc: 
- Đối với thuốc tiêm:  cách pha chế, đường tiêm và 
cách tiêm: tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch, tiêm truyền, tiêm 
dưới da, .....; tốc độ tiêm hoặc truyền (nếu có yêu cầu); 
- Thuốc uống dạng lỏng đóng ống: “Không được tiêm”; 
- Thuốc bột hoặc thuốc cốm đa liều (uống) cần pha 
thành dạng lỏng, thuốc hỗn dịch: “Lắc kỹ trước khi 
dùng”; 
- Thuốc thang: cách dùng thuốc, cách uống (nước dùng 
để sắc, dụng cụ sắc, cách sắc, cách ngâm rượu, nhiệt 
độ và thời gian sắc hoặc ngâm), các thông tin về kiêng 
kị và các lưu { khi dùng thuốc thang. 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần : 

– Cách viết thành phần có tính chất quảng cáo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Liều dùng (tiếp): ghi rõ 
- Liều dùng của từng chỉ định, đường dùng và phương 

pháp dùng thuốc, khoảng đưa liều và thời điểm 
dùng thuốc trong ngày, cách dùng thuốc (ví dụ: uống 
với nhiều nước, uống trước ăn,..);  

- Liều dùng, cách dùng cho người lớn, cho trẻ em 
(nếu có, tính theo cân nặng/ lứa tuổi?).  

- Tổng liều tối thiểu, tổng liều dùng tối đa, giới hạn về 
thời gian sử dụng thuốc (nếu có); 

- Hiệu chỉnh liều cho các BN đặc biệt (nếu có) như: trẻ 
em, người cao tuổi, suy thận, suy gan, ... ; 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần : 

– Cách viết thành phần có tính chất quảng cáo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Liều dùng (tiếp) :  
Đối với thuốc hóa dược kê đơn:  
- Phải bổ sung liều dùng, cách dùng thuốc cho trẻ em, 
các đối tượng đặc biệt và các khuyến cáo cần thiết 
khác (nếu có):  
 - Liều dùng theo từng nhóm tuổi, tính theo cân 
nặng hoặc BSA / các khoảng liều. 
 - Thuốc có CĐ/ TE tương tự người lớn: ghi cụ 
thể liều dùng và cách dùng thuốc cho TE; 
 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần : 

– Cách viết thành phần có tính chất quảng cáo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Liều dùng (tiếp):  
Đối với thuốc hóa dược kê đơn:  
- Thuốc không có dạng bào chế cho TE, phải có cách 
pha chế dạng thuốc dành cho TE ...sử dụng theo 
khuyến cáo của NSX;  
- Thuốc không có CĐ cho một hoặc tất cả các nhóm 

tuổi TE, ghi rõ: 
+ Độ an toàn và hiệu quả của thuốc dùng cho trẻ em .... 
chưa được chứng minh; 
+ Thuốc không được khuyến cáo cho trẻ em .... do các 
vấn đề liên quan đến độ an toàn và hiệu quả của 
thuốc; 
+ Không nên sử dụng thuốc trên đối tượng người bệnh 
là trẻ em .....với chỉ định ..... 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần : 

– Cách viết thành phần có tính chất quảng cáo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Liều dùng (tiếp): Đối với thuốc hóa dược kê đơn:  
- Các trường hợp khuyến cáo khác  (nếu có): 
+ Khi ngừng dùng, quên uống một liều, sử dụng cùng 
thức ăn và nước uống, tái sử dụng thuốc; 
+ Hiệu chỉnh liều khi dùng cùng các thuốc khác, hiệu 
chỉnh liều phù hợp với tình trạng của người bệnh; 
+ Các biện pháp dự phòng một số ADR cụ thể, những 
ADR liều khởi đầu; 
+ Các khuyến cáo đặc biệt về thao tác hoặc cách đưa 
thuốc cho CBYT hoặc người bệnh khi sử dụng thuốc 
(nếu có), thông tin về các cách đưa thuốc khác, đặc 
biệt là thuốc đưa qua đường xông dạ dày (nếu có 
thông tin). 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần : 

– Cách viết thành phần có tính chất quảng cáo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Liều dùng (tiếp): Các vấn đề hay gặp hiện nay 

-Thiếu liều dùng cho nhóm bệnh nhân đặc biệt: trẻ em, 

người cao tuổi,  bệnh nhân suy gan/ suy thận 

-Viết liều dùng chung “liều thường dùng”, chưa viết 

theo từng chỉ định. 

-Liều dùng chưa phù hợp với dạng bào chế. 

-Thiếu hàm lượng để đảm bảo được chế độ liều 

Vd: Capecitabin có 2 hàm lượng 500mg và 150 mg, 

nhưng một số công ty chỉ đăng ký hàm lượng 500 mg 

 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

– Về Thành phần : 

– Cách viết thành phần có tính chất quảng cáo 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 



Liều lượng và cách dùng 

Ðiều trị fenofibrat nhất thiết phải phối hợp với chế độ ăn hạn chế lipid. Phải uống 

thuốc cùng với bữa ăn.  

Người lớn: 300 mg/ngày (1 viên 300 mg, uống vào một bữa ăn chính hoặc uống 3 

lần, mỗi lần 1 viên 100 mg cùng với các bữa ăn). Liều ban đầu thường là 200 mg 

một ngày (uống một lần hoặc chia làm 2 lần). Nếu cholesterol toàn phần trong máu 

vẫn còn cao hơn 4 g/l thì có thể tăng liều lên 300 mg/ngày. Cần duy trì liều ban đầu 

cho đến khi cholesterol máu trở lại bình thường; sau đó có thể giảm nhẹ liều hàng 

ngày xuống. Phải kiểm tra cholesterol máu 3 tháng một lần. Nếu các thông số lipid 

máu lại tăng lên thì phải tăng liều lên 300 mg/ngày. 

Trẻ > 10 tuổi: Cần nghiên cứu kỹ để xác định căn nguyên chính xác của tăng lipid 

máu ở trẻ. Có thể điều trị thử kết hợp với một chế độ ăn được kiểm soát chặt chẽ 

trong vòng 3 tháng. Liều tối đa khuyên dùng là 5 mg/kg/ngày. Trong một số trường 

hợp đặc biệt (tăng lipid máu rất cao kèm theo dấu hiệu lâm sàng của vữa xơ động 

mạch, cha mẹ có biểu hiện tim mạch do xơ vữa trước 40 tuổi, có đám đọng 

xanthom...) thì có thể dùng liều cao hơn nhưng phải do thầy thuốc chuyên khoa chỉ 

định. 

Fenofibrate - nhiều tờ HDSD  



Uses and Administration 

Fenofibrate, a fibric acid derivative, is a lipid regulating drug with actions on plasma lipids similar to those 

of bezafibrate (Go to Uses and Administration).  

It is used to reduce low-density lipoprotein (LDL)-cholesterol, total cholesterol, triglycerides, and 

apolipoprotein B, and to increase high-density lipoprotein (HDL)-cholesterol, in the management of 

hyperlipidaemias (Go to Hyperlipidaemias), including type IIa, type IIb, type III, type IV, and type V 

hyperlipoproteinaemias.  

Fenofibrate is given orally. It is usually given with food to improve bioavailability although this may not be 

necessary with all preparations (see Bioavailability, Go to Bioavailability). It is available in a range of 

formulations with differing bioavailabilities and the dose is therefore specific to the preparation.  

Standard micronised formulations of fenofibrate are available as 67-mg capsules to be taken several times 

daily, or as 200- or 267-mg capsules for once daily dosage. The usual initial dose is 67 mg three times daily 

or 200 mg once daily; the dose may be reduced to 67 mg twice daily or increased to 67 mg four times daily 

or 267 mg once daily according to response.  

Preparations with improved bioavailability may be given in doses of around 40 to 160 mg once daily.  

Non-micronised formulations may also be available and are given in an initial dose of 200 to 300 mg daily in 

divided doses, adjusted according to response to between 200 and 400 mg daily; 100 mg of non-micronised 

fenofibrate is therapeutically equivalent to 67 mg of the standard micronised form.  

The dose of fenofibrate should be reduced in renal impairment (see Go to Administration in renal 

impairment). For the dose of fenofibrate in children, see also Go to Administration in children.  

Fenofibrate – Martindale 36th- Một số tờ HDSD  













Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Thận trọng khi dùng thuốc (cảnh báo và thận 
trọng) 
a) Các tình trạng cần thận trọng khi dùng thuốc:  
- Các xét nghiệm hoặc tình trạng cần đánh giá trước 

khi sử dụng thuốc, các biện pháp cần thiết để 
giảm thiểu nguy cơ ADR; 

- Các ADR nghiêm trọng cần cảnh báo cho CBYT;  
- Các biện pháp dự phòng và phát hiện sớm các 

triệu chứng của ADR nghiêm trọng;  
- Các nguy cơ liên quan đến khởi đầu hoặc tạm 

ngừng điều trị; 
-  

 
 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Thận trọng khi dùng thuốc (cảnh báo và thận 
trọng) 
a) Các tình trạng cần thận trọng khi dùng thuốc(tiếp)  
- Các đối tượng đặc biệt có nguy cơ cao ADR 

(nghiêm trọng hoặc thường gặp);  
- Các dấu hiệu, triệu chứng lâm sàng hoặc xét 

nghiệm cần theo dõi trong quá trình điều trị. 
- Các xét nghiệm bị ảnh hưởng do sử dụng thuốc; 
- Cảnh báo và thận trọng trên TE liên quan đến độ 

an toàn dài hạn;  
- Các cảnh báo, nguy cơ về tá dược;  
- Các nguy cơ liên quan đến đường dùng thuốc 

không chính xác. 





Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Thận trọng khi dùng thuốc (cảnh báo và thận 
trọng) 
b) Các khuyến cáo dùng thuốc cho PNCT&CCB:  
- Về việc sử dụng thuốc ở phụ nữ có khả năng 

mang thai hoặc đang tránh thai, sử dụng thuốc 
trong các giai đoạn thai kz. (Có thể có khuyến cáo 
theo dõi thai nhi và trẻ sơ sinh, nếu có thông tin);  

- Khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ CCB:   ngừng 
hoặc tiếp tục cho con bú và/hoặc ngừng hoặc tiếp 
tục điều trị (nếu có đầy đủ thông tin);  

- Bổ sung thông tin về ảnh hưởng của thuốc lên 
thai nhi. Nếu không có thông tin về độc tính trên 
thai nhi, phải ghi rõ. 
 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Thận trọng khi dùng thuốc (cảnh báo và thận 
trọng) 
c) Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (vận hành 
máy móc, lái tàu xe, làm việc trên cao ....):  
- Ghi rõ : không ảnh hưởng/ ảnh hưởng không 

đáng kể/nhẹ/trung bình/nặng.  
- Trường hợp chưa có bằng chứng: “Chưa ghi nhận 

được báo cáo ADR hoặc chưa có nghiên cứu nào 
về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng vận hành 
máy móc, .....”;  

- Cung cấp thêm các thông tin khác (nếu có) như:  
khoảng thời gian những ADR  này thuyên giảm và 
khả năng dung nạp thuốc khi tiếp tục sử dụng. 
 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Tương tác thuốc 

a) Ghi đầy đủ các tương tác của thuốc với 

các thuốc khác và các loại tương tác khác 

(thức ăn, đồ uống...). 

b) Đối với thuốc thang, thuốc đông y hoặc 

thuốc từ dược liệu phải nêu các trường 

hợp kiêng kị khi dùng thuốc (nếu có).  



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về Tương tác thuốc 
c) Đối với thuốc hóa dược kê đơn: thêm 
- Tương tác thuốc có { nghĩa lâm sàng dựa trên 
những đặc tính DLH và DĐH; 
 - Hậu quả của tương tác thuốc: các biểu hiện lâm 
sàng (nếu có), ảnh hưởng lên nồng độ thuốc trong 
máu, các thông số DĐH (thuốc/chất chuyển hóa có 
hoạt tính), lên các kết quả xét nghiệm; 
 - Cơ chế của tương tác đã rõ ràng. Nếu không có 
nghiên cứu về tương tác thuốc, cần ghi rõ. 
 - Tính tương kỵ hóa học, vật l{ khi trộn lẫn / dùng 
đồng thời thuốc khác, sự hấp phụ thuốc vào bao bì 
đóng gói, bộ tiêm truyền.  



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về TDKMM 
- Với đối tượng TE: mô tả: các đặc điểm về tuổi và 

mức độ của ADR trên TE (nếu có); sự khác biệt có 
ý nghĩa lâm sàng giữa người lớn và TE về độ an 
toàn của thuốc (nếu có). Nếu đã được đề cập 
trong mục khác của tờ HDSD, phải chỉ dẫn đến 
mục có thông tin;  

- Nêu rõ sự khác biệt có ý nghĩa lâm sàng (về tần 
suất, mức độ nghiêm trọng, khả năng hồi phục và 
yêu cầu cần theo dõi) ở những BNĐB (người cao 
tuổi, suy gan, suy thận, người bệnh có bệnh mắc 
kèm khác) (nếu có). 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về TDKMM 
a) Ghi rõ các trường hợp ngừng sử dụng thuốc, các 

trường hợp phải thông báo cho bác sỹ, dược sĩ 
các ADR có thể gặp phải khi dùng thuốc.  

b) Đối với thuốc hóa dược kê đơn: bổ sung 
các ADR theo bảng tóm tắt (nếu có) :  phân 
nhóm theo tần suất: rất thường gặp (ADR ≥ 
1/10), thường gặp (1/100 ≤ ADR < 1/10), ít gặp 
(1/1000 ≤ ADR < 1/100), hiếm gặp (1/1000 ≤ ADR 
< 1/10000) và rất hiếm gặp (ADR < 1/10000); 
 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Các thông tin về an toàn: Các vấn đề thường gặp: 

- Thiếu các thông tin trong mục CCĐ/ thận trọng/ 

tương tác thuốc/ tác dụng không mong muốn...” 

- Thiếu các biện pháp giúp phát hiện sớm, giám sát, 

hạn chế các ADR nghiêm trọng,.... 

- Cách ghi thông tin của nhiều thuốc chưa phù hợp 

 



Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Các thông tin về an toàn: thiếu thông tin: 

Lý do: 

-Nếu thông tin trong tờ HDSD được tham khảo từ 

các sách (DTQG, Martindale,...) thì thường không có 

đủ các thông tin do không cập nhật hoặc không đủ 

dung lượng để chuyển tải hết thông tin về an toàn 

-Ví dụ: DTQG: chỉ có mục thận trọng nhưng dung 

lượng ít.  

 



Oseltamivir- DTQG 

Thận trọng 

Với người bệnh suy gan 

Với người bệnh suy thận vừa hoặc nặng: giảm liều, theo dõi 
người bệnh. Nếu độ thanh thải creatinine là 10 -30 ml/phút 
thì giảm liều điều trị còn 75 mg/ngày uống trong 5 ngày. 

Với người bệnh mắc bệnh bẩm sinh không dung nạp fructose 
vì lượng sorbitol có trong thành phần của chế phẩm dạng 
nước cao hơn liều giới hạn (liều 45 mg, ngày 2 lần chứa 2,6g 
sorbitol). 

Theo dõi người bệnh về các biểu hiện thần kinh- tâm thần vì 
đã có báo cáo ở Nhật Bản cho thấy có người bệnh bị rối loạn 
thần kinh – tâm thần như tự gây thương tích, hoang tưởng, 
lú lẫn, có hành vi bất thường, động kinh 



Tamiflu - FDA 



Tamiflu - FDA 



Tamiflu - FDA Về  Dược lực học, dược động học  
(thuốc hóa dược và sinh phẩm điều trị). 
 a) Dược lực học 
- Nhóm dược l{ và mã ATC của thuốc; 
 - Mô tả cơ chế tác dụng của thuốc tương ứng với 
các chỉ định được phê duyệt và các ADR có khả 
năng xảy ra; 
 - Tóm tắt những kết quả chính thử nghiệm lâm 
sàng (nếu có).  

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 



Tamiflu - FDA Về  Dược lực học, dược động học  
(thuốc hóa dược và sinh phẩm điều trị). 
b) Dược động học 
- Đặc tính DĐH (ADME, tuyến tính/không tuyến 

tính) t/ư liều dùng, nồng độ và dạng bào chế. 
Nếu không có, có thể cung cấp thông tin tương 
ứng của những đường dùng, dạng bào chế hoặc 
liều dùng khác để thay thế;  

- Mô tả sự khác biệt giữa các yếu tố ảnh hưởng 
đến các thông số DĐH. Nếu có { nghĩa lâm sàng, 
phải ghi rõ bằng các thông số định lượng được; 

 
 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 



Tamiflu - FDA Về  Dược lực học, dược động học  
(thuốc hóa dược và sinh phẩm điều trị). 
b) Dược động học 
- Mối liên quan giữa liều, nồng độ, thông số DĐH 

và đặc điểm của quần thể; 
- Với TE: nêu tóm tắt các kết quả từ những nghiên 

cứu DĐH trên trẻ em và so sánh với người lớn 
(nếu có). Phải chỉ rõ các dạng bào chế được sử 
dụng cho các nghiên cứu DĐH/TE. 
 
 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 



Tamiflu - FDA 
Về  Dược lực học, dược động học: Các vấn đề 

-Thông tin DLH chưa phù hợp với chỉ định của 

thuốc... 

-Thông tin DĐH không phù hợp với dạng bào chế 

của thuốc... 

-Nhiều thuốc thiếu thông tin về DĐH trên nhóm BN 

đặc biệt. 

  
 
 

Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 



Dược động học 
Fenofibrat được hấp thu ngay ở đường tiêu hóa cùng với thức ăn. 
Hấp thu thuốc bị giảm nhiều nếu uống sau khi nhịn ăn qua đêm. 
Thuốc nhanh chóng thủy phân thành acid fenofibric có hoạt tính; 
chất này gắn nhiều vào albumin huyết tương và có thể đẩy các 
thuốc kháng vitamin K ra khỏi vị trí gắn. Nồng độ đỉnh trong 
huyết tương xuất hiện khoảng 5 giờ sau khi uống thuốc. Ở người 
có chức năng thận bình thường, nửa đời trong huyết tương vào 
khoảng 20 giờ nhưng thời gian này tăng lên rất nhiều ở người 
mắc bệnh thận và acid fenofibric tích lũy đáng kể ở người bệnh 
suy thận uống fenofibrat hằng ngày. Acid fenofibric đào thải chủ 
yếu theo nước tiểu (70% trong vòng 24 giờ, 88% trong vòng 6 
ngày), chủ yếu dưới dạng liên hợp glucuronic, ngoài ra còn có 
acid fenofibric dưới dạng khử và chất liên hợp glucuronic của nó. 
Không thấy xảy ra điều gì nghiêm trọng khi ngừng dùng fibrat, 
thậm chí sau khi đã điều trị lâu ngày và cắt thuốc đột ngột. 

Fenofibrate - DTQG 



Fenofibrate – Lipofen-USA 



Fenofibrate – Antara-USA 
Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Về dạng bào chế - Hạn dùng 
 

1. Dạng bào chế của thuốc: Ghi đúng theo hồ sơ.  
2. Hạn dùng: 
- Như quy định trên nhãn; 
- Hạn dùng sau khi mở nắp bao bì trực tiếp (các 

dạng thuốc chưa phân liều);  
- Hạn dùng sau khi pha chế đối với thuốc bột, 

thuốc cốm cần pha thành dung dịch/hỗn dịch 
trước khi sử dụng;  

- Hạn dùng sau khi mở nắp bao bì trực tiếp lần 
đầu đối với thuốc dạng lỏng đa liều để uống 
hoặc dạng viên đóng chai, lọ có quy cách đóng 
gói lớn (nếu có). 
 



Fenofibrate – Antara-USA Tóm tắt lại về  
Cách ghi nhãn thuốc (tờ HDSD thuốc) 

Việc chuẩn bị thông tin HDSD theo hướng dẫn 
của thông tư 06/2016/TT-BYT khá nhiều khó 
khăn do: 
- Yêu cầu bổ sung nhiều thông tin hơn so với 

trước đây, đặc biệt đối với các thuốc cấp 
phép từ trước. 

- Nên tham khảo HDSD thuốc phát minh/ 
thuốc biệt dược gốc/ thuốc được cấp phép 
ở các quốc gia tham chiếu để có đầy đủ 
thông tin 
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Trân 

trọng cảm 
ơn ! 


