BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phic
s6: 5,147 |QLD-DK
V/v gi6i han viéc stt dung va cap nhat Ha N¢i, ngay //Udng nam 2013
thong tin dugc 1y cta codein

Kinh gui:

S&'Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung uong;
Cac bénh vién, vién c6 giuong bénh tryc thuge Bo Y té;
- Céc cong ty ding ky, san xuét thudc luu hanh tai Viét Nam.

Codein 1a mét thudc giam dau trung uong loai opioid dung trong truong hop
dau mirc d9 trung binh. Codein cling dugc st dung két hop véi cac thude khac dé
gidm ho.

Gan day, sau khi co nhung bao cdo xdy ra nhiing phan ung phu nguy hlem
tham chi gdy tir vong dic biét & ddi tucmg tré em dung codein dé giam dau sau cét
amidan va/hodc sau thu thudt nao V.A, cic co quan Quan ly Duoc pham va thuc
pham My (US FDA), co quan quan ly Duoc pham Chéu Au (EMA) d3 tién hanh
nghlen ctru va danh gla lai tinh an toan cta thudc. Cuc Quan ly Duoc dé c6 cong van
s0 12886/QLD TT ngay 08/8/2013 gtri S6' Y té céc tinh thanh pho va cac bénh vién
de cung cap thong tin thudc va cac khuyén céo cta co quan quan ly thubc cac nudc;
dong thoi dé ngh1 cac co s¢ kham chira bénh tang cu(mg theo doi, phat hién va xur tri
cac truong hop xay ra phan ung ¢ hai trong qua trinh sir dung thuoc chtra codein.

Tiép theo cong van so 12886/QLD-TT ngay 08/8/2013 néu trén, cén clr két
luan ctia Hoi ddng tu vin cép s6 dang ky luu hanh thuéc - Bo Y té va céc khuyen cao
cua Co quan quén ly Dugc pham Chau Au, Co quan Quan ly Duge pham va thyc
pham My ddi véi thube chua hoat chét codein; nhim dam bao muc tiéu st dung
thuée hop ly, an toan va hiéu qué, Cuc Quan ly Duoc yéu ciu:

1. Doi véi S¢ Y té cac tinh, thanh phé truc thugce trung wong va cac Bénh
vién, Vién c6 giwong bénh truc thude BO Y té:

1.1. Tiép tuc thyuc hién theo yéu cu néu tai cong van sb 12886/QLD-DK ngay
08/8/2013 cta Cuc Quan ly Duoc.

1.2. Cap nhét cho cac don vi kham, chita bénh, cic don vi kinh doanh duoc
pham trén dia ban biét thong tin khuyén cdo cu thé lién quan dén thudc chta hoat
chat codein nhu sau:

- Khong st dung codein & tré dudi 18 tudi vira duge thuc hién cét amidan
va/hodc sau thu thuat nao V.A dé dleu tri hoi chimg ngung thé khi ngt do nhimng
bénh nhan nay nhay cdm hon véi céc van dé lién quan dén ho hap

- Do nguy co giy suy ho hép, chi nén st dung cac thudc chira codein dé giam
dau cép tinh & muc dd trung binh cho tré trén 12 tudi khi cac thude giam dau khac
nhu paracetamol va ibuprofen khong c6 hiéu qua.

- Codein chi nén duoc sir dung ¢ liéu thap nhit ma c6 hiéu qua va trong thoi
gian ngén nht.

- Khong khuyen cao su dung thube chira codein cho tré em c6 cac van dé lién
quan dén ho hép do diéu nay c6 thé gay ra triéu ching nhiém doc morphin mét cach
tram trong.

- Phy nit cho con bu khéng nén sir dung thudc do thudc cé thé bai tiét qua sira

me.




2. Poi voi cac cong ty dang Ky, san Xuit:

2.1. Déi véi cde thude chira hoat chdt codein dd dwoc cap phép lwu hanh trén
thi truong:

2.1.1. Trong vong 03 thang ké tur ngay ky cong van nay, yéu cau cong ty dang
ky, nha san xuét thyc hién viéc cép nhat, b6 sung vio nhén, to hudéng dén sir dung
thudc va/hosc to thong tin cho bénh nhéan cc ndi dung sau:

a. Muc Chong chi dinh:

- Tré em dudi 18 tudi vira thuc hién cat amidan va/hoac thu thuat nao V.A.

b. Muc Thén trong va cinh bdo dic biét khi sir dung thuéc:

- Do nguy co suy ho hip, chi sir dung céc thube chira codein dé giam dau cap
tinh & muc d6 trung binh cho tré trén 12 tudi khi cac thube giam dau khéc nhu
paracetamol va ibuprofen khong c6 hiéu qua.

- Codein chi nén dugc sur dung ¢ lidu thap nhit ma c6 hiéu qua va trong thoi
gian ngan nhat.

- Khong khuyén céo st dung codein cho tré em c6 cac vén dé lién quan dén ho
hap (Vi du: kho thé hodc thd kho khé khi ng ...).

- Than trong khi st dung codein cho tré em dudi 12 tudi (do thong tin nghién
ctru vé anh hudng ctia thude cho dbi tugng nay con han ché).

- Than trong khi str dung thube cho phu nit cho con bt (do thude c6 thé duoc
bai tiét vao sita me).

2.1.2. Hinh thirc cap nhat:

- Céc cong ty cap nhat, bd sung céac thong tin theo quy dinh tai diém 3 khoan 2
muc II Phu luc II — Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B6 Y té quy
dinh viéc dang ky thudc va chju trach nhiém vé cac ndi dung cap nhat theo dung yéu
cAu tai céng van nay.

- Trudng hop khi cap nhat céc ndi dung trén cé dan dén céc thay doi 1on theo
quy dinh tai muc I Phu luc II cia Thong tu $6 22/2009/TT-BYT néu trén, cac cong ty
phai nop ho so dang ky thay dbi 16n theo diing quy dinh hién hanh.

2.2. D6i véi ede hé so ding ky thuéc chira hoat chdt codein dang cho xét duyét
tai Cuc Quan ly Duoc:

Cuc Quan l}'/ Duoc chi xem xét cip sd dang ky sau khi céng ty nop tai liéu cap
nhat, bb sung ndi dung muc chong chi dinh, than trong va canh bao dic biét khi su
dung thudc nhu di néu tai dlem 2.1.1 cbng vin ndy vao cc phan c6 lién quan cia ho
so va duoc thAm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan 1y Dugc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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