BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6; ,{f@ | rLppK
V/v cap nhat thoéng tin dugc ly d6i véi Ha Noi, ngay \sz/ffhanU ndam 2013

thudc chira cilostazol
Kinh gui: Cac cong ty dang ky, san xudt thudc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 23/3/2013, Co quan quan ly dugc phim Chau Au (EMA) d4 ra khuyen
c4o han ché st dung céc thubc chira cilostazol (la mot chit ¢ ché
phosphodiesterase c¢6 hoat tinh khang tiéu cdu va gidn mach, dugc chi dinh diéu tri
bénh mach mau ngoai vi) do quan ngai vé cac phan tmg bat loi nghiém trong trén
tim mach va gdy chay mau nang, ngay 31/7/2013, Cuc Quan ly Dugc da c6 cong
van s6 12352/QLD-TT gui S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung uong va
céc bénh vién dé cung cAp thong tin thubc va dé nghi céc co s& kham chita bénh
tang cuong theo doi, phat hién, xur tri cac truong hgp x4y ra phan Umg c6 hai cua
thude (néu cb).

Tlep theo cong vén s6 12352/QLD-TT ngay 31/7/2013, can cir két luan cia
Hoi dong tu van cap sé dang ky Iuu hanh thube - Bo Y té ddi véi thude chira hoat
chat cilostazol; nham dam bao muyc tiéu str dung thuoc hop ly, an toan va hiéu qua,
Cuc Quan ly Dugc yéu cau:

1. P6i v6i cac thude chira hoat chat cilostazol da dwoc cAp phép luu
hanh trén thi trwong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong véan nay, yeu cau cong ty dang
ky, nha san xuét thuc hién viéc cap nhat, bo sung vao muc Thdn trong va canh
bdo dic bigt khi sie dung thuéc trén nhan, to huéng dan st dung thudc noi dung
sau:

- Chi str dung cilostazol & nhitng bénh nhan da thuc hién bién phap thay doi
16i séng (luyén tap, an udng didu d6 va ngimg hit thuc) nhung van khong cai
thién bénh.

- Khéng st dung cho nhimg bénh nhan r6i loan nhip tim nghiém trong
(nhip tim nhanh, roi loan nhip), dau thét nguc khong on dinh, c6 con dau tim, bénh
nhén da phau thuat béc cu dong manh vanh hodc bénh nhén dang sir dung tir hai
thudc chbéng déng méau hodc thudc chéng két tap tiéu ciu tro 1én nhu aspirin va
clopidogrel.

1.2. Hinh thurc cép nhét:

- Céc cong ty cap nhat, bb sung cac thong tin theo quy dinh tai diém 3 khoér}
2 muc II Phy lyc I — Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B Y té
quy dinh viéc dang ky thudc va chiu trach nhiém Ve cac ndi dung cap nhat theo
ding yéu cau tai cong vin nay.

- Truong hop khi cép nhét cac ndi dung trén co dan dén cac thay dbi 16n theo
quy dinh tai muc I Phu luc II cﬁai Thoéng tu s6 22/2009/TT-BYT néu trén, cac cong
ty phai nop ho so dang ky thay do6i 16n theo ding quy dinh hién hanh.




2. Pbi véi cac hd so diang ky thude chira hoat chit cilostazol dang cho
xét duyét tai Cuc Quan ly Duwoge:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cap s6 dang ky sau khi cong ty nop tai liéu
cap nhat, bd sung ndi dung muc Than trong va canh bao dic biét khi str dung thude
nhu d3 néu tai diém 1.1 cdng vin nay vao cac phén c6 lién quan cua hd so va duoc
thdm dinh dat yéu cau.

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