BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
86:4 f/jé /QLD-DK
V/v cap nhat thong tin dugc 1y thude Ha Noi, ngay 47/thdng ndam 2013
chita hoat chat dabigatran etexilat

Kinh gtri:
- Boehringer Ingelheim International GmbH (d/c: Binger St. 173,

55216 Ingelheim am Rhein, Germany);
- Cac cong ty dang ky, san xuat thubc luu hanh tai Viét Nam.

Sau khi tién hanh danh gia lai cac bién cb chay mau nghiém trong lién quan dén
thudc chtra dabigatran ghi nhan dugc trong giai doan thudc luu hanh trén thi trudng, Co
quan quan ly duge phdm va thuc pham M¥ va Co quan quan ly dugc pham Chau Au
khing dinh dabigatran etexilat van cho hiéu qua vuot trdi so voi nguy co khi sur dung trén
nhém doi tugng bénh nhén da dugc phé duyét, ddng thoi cac co quan quan ly nay ciling
duara cac khuyen céo ddi véi viée sir dung thude.

Thudc chira hoat chét dabigatran etexilat hién chi ¢6 01 thudc da dugc cap s6 dang
ky Iuu hanh tai Viét Nam (thube Pradaxa, s6 dang ky VN-16443-13, ding ky: Boehringer
Ingelheim International GmbH; san xudt: Boehringer Ingelheim pharma GmbH & Co.
KG - bte).

Cén ctr ket luan ctia Ho1 dong tur van cép s6 dang ky luu hanh thubc - Bo Y té, txep
theo céng van so 12352/QLD-TT dé ngay 31/7/2013 ctia Cuc Quan ly Dugc glri S6' Y té
cac tinh/thanh phb va cac bénh vién truc thudc Bo Y té dé cung cap thong tin thudce;
nhim dam bao muc tiéu sir dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Duoc
yéu cau:

1. Cong ty Boehringer Ingelheim International GmbH: Cap nhat thong tin cac muyc
chdng chi dinh, canh bdo va luu y dic biét khi s dung thudc trén nhan va to huéng dan
str dung dbi vai thube chira hoat chat dabigatran etexilat. Noi dung cu thé nhu sau:

1.1. Muc chéng chi dinh: B sung chng chi dinh “Bénh nhan dat van tim nhéan tao
co hoc”.

1.2. Nhimng canh bdo va luu y déc biét khi sir dung thubc: B sung canh bdo
“Khoéng khuyén cdo st dung dabigatran etexilat trén dbi twong bénh nhan dit van tim
sinh hoc”.

2. Céc cong ty dang ky, san xut mubn tlep tuc dang ky thudc co chura hoat chat
dabigatran etexilat tai Viét Nam phai b sung day du cac thong tin vé chéng chi dinh,
canh bao va luu y dic biét khi sir dung thudc trén nhan va to hudéng dan st dung thude
nhu da néu tai coOng van nay.

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

Gl nln KT. CUC TRUOGNG

- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);
- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phai hop);
- Téng cong ty Dugc VN;
- Cuc: Quan Y —Bo QP; Y t€ — Bo CA; Y 1€ GTVT - Bo GTVT,;
- Bao hiém XHVN;
- SG6 Y té€ céc tinh/TP truc thuoc TW;
- C4c BV, vién c6 giudng bénh truc thuoc BYT;, o
-TT DI & ADR Qudc gia; TT DI & ADR KV (BV Cho Ray); Nguyén Vian Thanh
- Cuc QLD: Phong QLTTQC; QLKDD, QLCL thudc; Tap chi
Duoc & MP; Van phong Cuc (dé ding tai Website);
- Luu VT, BKT (2b).




