BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET
CUC QUAN LY DUOC NAM Pac 1ap - Tw do - Hanh phc

S6. 5"*1$ /QLD-bK Ha Noi, ngay thang li nam 2017
V/v cap nhat thdng tin duoc ly doi voi
thudc chira khang sinh nhom
fluoroquinolon

Kinh gtri:
- S& Y té cac tinh, thanh pho trwc thudc trung vong;
- Cac bénh vién, vién c6 givong bénh tric thudc Bo Y té;
- Cac co s& dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam.

Ngay 26/7/2016, Co quan Quan ly Dugc va thwc pham Hoa Ky (US-FDA)
da phé duyét viéc thay d6i nhadn thudc va to hudng dan st dung cta cac thudc
chtta khang sinh nhém fluoroquinolon ding dwdng toan than, nham giam thiéu
nguy co xay ra cac phan ng cé hai nghiém trong cé kha nang khéng hdi phuc va
gay tan tat lién quan dén gan, co, xwong, than kinh ngoai bién va hé théng than
kinh trung wong do s dung cac thudc nay & cac bénh nhan viém xoang, viém phé
quan va nhiém khudn duong niéu khéng phitrc tap. Tai Viét Nam, thudc chira
khang sinh nhém fluoroquinolon duoc cdp s6 dang ky lvu hanh bao gom thudc
chra cac hoat chat: ciprofloxacin, levofloxacin, ofloxacin, norfloxacin,
pefloxacin, moxifloxacin va lomefloxacin.

Tiép theo céng van sé céng van s6 24812/QLD-TT ngay 21/12/2016 cla
Cuc Quéan ly Duoc vé viéc cung cap cac thong tin cho can bo y té vé do an toan,
hiéu qua cla cac thudc chira khang sinh nhém fluoroquinolon va can ct vao két
ludn clia Hoi déng Tw vén cdp sd dang ky lwu hanh thudc - Bo Y té, dé dam bao
muc tiéu st dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc yéu cau:

I. BO6i v6i S& Y té cac tinh, thanh ph6 trwc thudc trung wong va cac
Bénh vién, Vién cé giwvdng bénh tryc thudc Bo Y té:

Tiép tuc thong bao cho cac co s& kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
dwgc pham trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén céo ctia US-FDA da
néu tai cong van sd6 24812/QLD-TT ngay 21/12/2016 clia Cuc Quan ly Duogc va
ndi dung hudng dan theo Phu luc cdng vin nay; dong thoi tadng cuong thuc hién
viéc theo ddi tdc dung khong mong mudn cla thudc trong quéa trinh st dung va
lvu hanh; gri bdo cdo ADR (néu cé) vé Trung tam Quoc gia vé théng tin thudc
va theo d6i phan &ng c6 hai cla thuéc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha NOi) hoac
Trung tam khu vuc vé théng tin thudc va theo ddi phan Gng c6 hai cla thudc TP.
H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).



Il. B6i voi cac co s& dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam:

1. B6i véi cac thudc chira khang sinh nhém iluoroquinolon dung
duwong toan than da dwoc cap sé dang ky:

1.1. Trong vong 03 thang keé tir ngay ky cdng van nay, yéu cau co so dang
ky thudc thuc hién viéc cdp nhat, bo sung thong tin trong muc chi dinh, liéu
ding va cach dung, canh bdo va than trong trén nhan, t& huéng dan st dung
thudc cac ndi dung theo Phu luc dinh kem c6ng van nay.

1.2. Hinh thirc cap nhat: Co s& dang ky thudc thwc hién viéc tv cap nhat
theo quy dinh Khoadn 4 Diéu 9 Thong tv s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
cla B0 Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

2. BOi v6éi cac hdo so dang ky thudc chra khang sinh nhom
fluoroquinolon dung dwong toan than dang cho xét duyét tai Cuc Quan ly
Duoc:

Cuc Quan ly Duwoc chi xem xét trinh Hi dong tu van cap s6 dang ky sau
khi co s& dang ky thudc noép tai liéu cap nhat, bé sung ndéi dung muc chi dinh,
liéu dung va cach dung, cadnh bao va than trong theo Phu luc dinh kém cong van
nay vao cac phan cd lién quan cla ho so va duoc tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Duoc théng bao dé cac don vi biét va thic hién /.
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BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHITA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phtc

PHUW LUC

Cac ndi dung thay d6i/ bd sung doi véi thudc chira khang sinh nhém
iluoroquinolon dung duvong toan than
(Binh kém theo cong van s65rkiA/QLD-BK ngayu fA/ytfdua Cuc Quan iy Duoc)

1. Chi dinh
Sép xép thong tin vé cac chi dinh dwéi day cudi cung, sau cac chi dinh khac duoc
wu tién str dung hon. Dong thoi, bd sung cac thong tin dwoc cung cap dwdi day:

Nhiém khuan duong tiét niéu khéngphtrc tap

[...]

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6 [tén thudc] lién quan dén phan tng co
hai nghiém trong (xem muc Canh béo va than trong) va nhiém khuén dwdng tiét
niéu khong phtrc tap & mot s6 bénh nhan cé thé tv khoi, chi nén st dung [tén
thudc] cho nhitng bénh nhan khong cé Iwva chon diéu tri khac thay thé.

[..]

Dot nhiém khuén cép cla viém phé quan man tinh I
[-1 - '

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6 [tén thudc] lién quan dén phan (ng co
hai nghiém trong (xem muc Canh bao va than trong) va dot nhiém khuén cap cu
viém phé quan man tinh & mot s6 bénh nhan cé thé tw khdi, chi nén st dung
thudc] cho nhirng bénh nhan khong cé lwva chon diéu tri khac thay thé.

[.]

Viém xoang cdp tinh do vi khuan

[..]

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6 [tén thudc] lién quan dén phan (ng co
hai nghiém trong (xem muc Canh bao va than trong) va viém xoang cap tinh do
vi khuan & mot s6 bénh nhan cé thé tw khdi, chi nén st dung [tén thudc] cho
nhirng bénh nhan khong cé lwva chon diéu tri khac thay thé.

[
2. Liéu dung va cach dung

Sép xép cac thong tin vé lidu dung (bao gom liéu dang mot 1an, sé 1an ding trong
ngay va thoi gian diéu tri) twong (ng v@i cac chi dinh viém xoang cép tinh do vi



khudn, dot nhiém khudn cap cla viém phé quan man tinh va nhiém khudn dudng
tiét niéu khong phtrc tap sau cac chi dinh khac duoc wu tién st dung hon.

3. Canh bao va than trong
B0 sung cac thong tin dwgc cung cap dwdi day:

Céac phan &ng c6 hai nghiém trong cé kha nang khong hoi phuc va gay tan
tat, bao gdbm viém gan, dit gan, bénh ly than kinh ngoai bién va céac tac dung bat
loi trén than kinh trung wong.

Cac khang sinh nhém fluoroquinolon c6 lién quan dén cac phan &rng c6 hai
nghiém trong c6 kha nang gay tan tat va khong hoi phuc trén cac hé co quan khac
nhau cla co thé. Cac phan (ng nay cd thé xuat hién dong thoi trén cung bénh
nhan. Céac phadn ng c6 hai thwdng duoc ghi nhan gém viém gan, diét gan, dau
khép, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va céac tac dung bat lgi trén hé thong
than kinh trung wong (ao giac, lo &u, tram cam, mét ngQ, dau dau nang va 1a 1an).
Céc phan ng nay c6 thé xdy ra trong vong vai gio dén vai tuan sau khi st dung
thu6c. Bénh nhan & bat ky tudi nao hoac khong cé yéu to nguy co ton tai tir trwdc
déu c6 thé gap nhitng phan ng co6 hai trén.

Ngtrng st dung thuéc ngay khi c6 dau hiéu hoac triéu chirng dau tién cla
bat ky phan (rng c6 hai nghiém trong nao. Thém vao dé, tranh st dung cac khang
sinh nhém fluoroquinolon cho cac bénh nhan da tirng gap cac phan rng nghiém
trong lién quan dén fluoroquinolon./.



