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V/v cap nht théng tin duge ly ddi voi Ha Néi, ngay | thdng 4 nam 2016
thude chira hoat chit flunarizin

Kinh giri:

S& Y té céc tinh, thanh pho truc thudce trung uong;
(Cac bénh vién, vién cé giudng bénh tryc thugec B§ Y té;
4c co s dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam.
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Trong thdi gian qua, Co quan quan 1y Duge phdm va Sin phdm Y té Phép
(ANSM) da tién hanh danh gi4 lai hiéu qua va d¢ an toan cla thude diéu tri du
phong dau nira dau trong d6 c6 Sibelium® (thude chira hoat chit flunarizin) va di
c6 théng bio giri 61 can b y t& mot sb thong tin khuyén cdo méi lién quan dén
hudng din str dung thubc co chira hoat chat flunarizin.

Tiép theo cdng vin s 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 ctia Cuc Quan ly
Dugc vé viée cung czip cac thong tin cho can b y té vé& do an toan, hidu qua ctia
cac thude chita hoat chit flunarizin va cin c& vao két ludn cia Hoi déng Tu vén
cip sb dang ky luu hanh thubc - B4 Y té, d& dam bao muc tiéu sir dung thude hop
ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc yéu cu:

I. P6i v&i S& Y té cic tinh, thanh phd trwe thude trung wong va cic
Bénh vién, Vién ¢6 giwdng bénh truc thude By Y té:

Tiép tuc théng bao cho céc co s& kham chira bénh, cédc don vi kinh doanh
duge phim trén dia ban cdc thong tin lién quan dén khuyén cdo cia ANSM da
néu tai cong van sb6 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 cia Cyc Quan ly Du‘qc
ddng thoi ting cuong thuc hién viéc theo doi tic dung khéng mong muon cua
thubc trong qua trinh sir dung va luu hanh; giri béo cdo ADR (néu ¢é) vé Trung
tam Quédc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan tmg c6 hai ctia thudc (13-15 Lé
Thdnh Téng, Ha Néi) hodc Trung tdm khu vyuc vé thong tin thudc va theo ddi
phan g ¢6 hai ctia thube TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5,
TP. H6 Chi Minh).

I1. Pbi véi cic co sé ding ky lru hanh thube tai Viét Nam:

1. P6i véi cac thube chira hoat chit flunarizin da dwge cap sb ding ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky coéng vin nay, yéu ciu co s¢ ding
ky thudc thyuc hién viée cdp nhét, bd sung théng tin trong muc Chi dinh, Liéu
legng va cdch ding, chéng chi dinh, canh bdo va thin trong khi sir dung
thuée trén nhan, to hudng dan st dung thudc cac ndi dung theo Phu luc dinh kem
_cdng van nay. :



1.2. Hinh thirc cap nhét: Co s¢ dang ky thudc thue hién viéc tu cép nhét
theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
ciia B& Y té quy dinh viée dang ky thuéc.

2. D6i véi cic hod so ding ky thude chira hoat chit flunarizin dang
cha xét duyét tai Cuc Quan Iy Duge:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét trinh Hoi ddng tu vén cip sb ding ky sau
khi co s& dang ky thudc ndp tai lidu cap nhat, bd sung ndi dung muc Chi dinh,
Lidu luong va cach dung, chéng chi dinh, canh béo va than trong khi sir dung
thude theo Phu luc dinh'kém céng van ndy vao cdc phén ¢6 lién quan ctia hd so
va duge thim dinh dat yéu cau. '

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

Noi nhan:
- Nhu trén;
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (€ blc); , CUC TRUGNG
- TTr. L& Quang Cutmg (dé blc); A1
- CT. Truong Qudc Cudng (dé bjc);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phé&i hop);
- Téng cong ty Duge VN; '
- Cuc Quan Y — Bo QP; Cuc Y € — Bo CA: Cuc Y t&€ GTVT- |
Bo6 GTVT;
- Bao hiém XHVN;
~TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Cho Riy);
- Trung tdm Dugc ly lam sang — PH Y HN;
- Thanh vién HDTV; Chuyén gia PC, DL thdm dinh hé so;
- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thudc; TC
Duge & MP; Van phong Cuc (dé dang tai Website);
- Luu VT, DKT (2b).

SO Y TE PONG THAP SAO Y BAN CHINH
So0: 115/SY-SYT Dong Thap, ngay 28 thang 4 nam 2016

Noi nhdn: Biét TL. GIAM DOC

- Cac don vi truc thudc; dé

- BV Quén Dan y, Tam Tri,Thai Hod; |  ién

- Ban BVSKTU; khai

- Phong Y té huyén, thi, TP; thye

- Thanh tra, NVY, NVD; hién)

- Trang Web So.
-Luu VT.




PHU LUC

Cic ndi dung thay ddi/ bé sung dbi véi thude chira hoat chit flunarizin

(Dinh kém theo céng vin sé6 €25.5./QLD-PK ngay 21/04/204G
cua Cuc Quan ly Dugc)

Chi dinh

[Svra lai chi dinh nhu sau]

Piéu tri dur phong con dau nira dau trong trudmg hgp cac bién phap diéu tri khac
khéng cé hiéu qua hodc kém dung nap.

A N - 2
Lieu lrgng va cach dung

[Sita lai liéu luong va cdch dimg nhw sau]

Nguwoilon <65 tudi va nguwoi cao tudi (> 65 tudi):

5 mg/ngay, ubng vao budi i, duy tri trong 4 dén 8 tuin.

Trong thoi gian diu tri, néu xuat hién céc tridu ching trdm cam, ngoai
thap hay céc bién ¢ bét loi nghiém trong khéc, cin ngimg diing thubc
(xem muc Canh bdo va than trong khi sir dung).

Néu sau 8 tudn diéu tri khong cé sy cai thién, bénh nhan dugc xem nhu
khéng dap tmg véi diéu tri va nén ngimg ding thude.

Thoi gian diéu trj khéng qua 6 thang.

Khuyén cdo chi danh cho bénh nhan < 65 tudi: Néu biéu hién lam sang
ctia bénh nhan cho thdy dép img didu tri khéng ddy du, c6 thé ting liéu
lén dén 10 mg/ngay nhung can cin nhic trong kha ning dung nap thubc
cua bénh nhan.

Tré em

Tré em > 12 tudi, dic biét trong truong hop dau ntra dau chua duogc chin
doén xé4c dinh: 5 mg/ngay, udng vao budi tbi. Thoi gian diéu tri khong
qua 6 thang.

Tré em < 12 tudi: chua c6 bing chimg diy du vé hidu qua va dd an toan
cua flunarizin trén déi tuong nay. Khong khuyén céo sir dung flunarizin
cho tré em duéi 12 tudi.

Chdng chi dinh

[Stra lai chong chi dinh nhie sau]



- Mén cam véi flunarizin hay bét ctr thanh phz‘?m ta duge nao cua thude.
- Cb tridu chimg ctia bénh Parkinson tir trude khi diéu tri.

- Tién st ¢6 cdc triéu chimg ngoai thap.

- Bénh trim cam hodc tién sir cé hodi chimg tram cam tai phat

Canh bdo va than trgng khi sir dung
[b6 sung cde néi dung sau]

- Khong sir dung thuéc qua lidu khuyén cdo. Can theo ddi ngudi bénh
thuong xuyén, dinh ky, dac bi€t trong thoi gian didu tri duy tri dé phat
hién sém céc bidu hién ngoai thép, trdm cam va ngimg diéu tri kip thoi.

- Mot sé truong hop mét moi véi mire do nang tang dén di duoc ghi nhan
khi str dung flunarizin. Néu tinh trang ndy xay ra, cin ngimg didu tri véi
flunarizin./.





