BOYTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
$6:4£16/QLD-DK
ViIv: Hudng ddn cdch ghi cong dung Ha N¢i, ngay /g thang(, nam 2010

déi véi thuéce ¢é he Glutathion
~ Kinh glri:  Cac cong ty dang ky, san xudt thudc luu hanh tai Viét Nam.

Trong qué trinh thdm dinh va xét duyét hé so dang ky thudc c6 chia hoat
chat Glutathion, Cuc Quan 1y dugc nhan thay thudc ctia cac cong ty dang ky voi
chi dinh khong théng nhit va nhiéu chi dinh khong cung cép dugc ddy du céc tai
liéu 1am sang, can cit khoa hoc dé ching minh.

, Can clt cdc tai liéu khoa hoc vé thong tin thudc va céc két qua thir nghiém
lam sang da dugc cong bo;

Can c két luan cta Hoéi dong xét duyét 1 thube- BO Y té hop ngay 17/3/2010
dbi véi cong dung cua thuée c6 chira hoat chét Glutathion;

Nhim didm bdo muc tiéu sir dung thuéc an toan, hgp 1y, Cuc Quan 1y Dugc
huéng din théng nhdt cich ghi cong dung d6i v6i thubc cé chira hoat chat
Glutathion nhu sau:

I. Thong nhat thuit ngir: Sir dung thuét ngu' “Ap dung 1am sang” thay
cho “Chi dinh”.

II. Thong nhét cach ghi 4p dung lam sang theo dwdng ding, cu the:
1. Dung theo duong tiém truyén tinh mach.

1.1 H5 tro 1am gidm doc tinh trén thin kinh cla xa tri va cha cdc héa chét
diéu tri ung thu bao gém cisplatin, cyclophosphamid, oxaplatin, 5-fluorouracil,
carboplatin: Tiém truyén tinh mach gluthation ngay truéc khi tién hanh xa tri va
truc phac d6 héa tri liéu clia céc héa chat trén.

1.2. Hd trg diéu tri ngd doc thily ngan: Phéi hgp cac thude diéu tri ngd doc
thiy ngan dic hiéu nhu 2,3-dimercaptopropan-1-sulfonat va meso-2,3-
dimercaptosuccinic acid v6i tiém truyén gluthation va vitamin C liéu cao lam
giam néng do thiy ngan trong mau. :

1.3. H6 trg trong diéu tri xo gan do rugu, Xo gan, viém gan do virus B, C,
D va gan nhiém md: Gitp cai thién thé trang clia bénh nhan va cic chi sd sinh
héa nhu bilirubin, GOT, GPT, GT ciing nhu gidm MDA va tdn thuong t€ bao gan
10 rét.
1.4. H4 tro trong diéu tri cdc bénh 1y lién quan dén 16i loan mach ngoai vi,
mach vanh va céc réi loan huyét hoc:

- Cai thién cé4c thong s6 huyet dong ctia hé tudn hoan 16n va nho, gitp kéo
dai khoang cach di b khong cam thdy dau & cdc bénh nhan bi tic dong mach
chi dudi.

- Cai thién ddp Ung van mach v6i cdc thu6c gian mach vanh nhu
acetylcholin, nitroglycerin & nhitng bénh nhan c6 cic yéu té nguy co bénh mach
vanh.
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- Céi thién tinh trang thleu méu & cic bénh nhan loc mau do suy than min:
Tiém truyén gluthation cu6i méi chu ky Ioc méau gidp lam giam liéu
erythropoietin dén 50%.

1.5. Hb tro diéu tri chdy mau du6i-nhén: Gitp cai thién triéu chitng chay
mau duéi nhén.

1.6. Hb tro trong diéu tri dai thdo dudng kh(‘)ng phu thu¢c insulin: Gitp
lam tédng nhay cam véi insulin & cdc bénh nhan nay.

1.7. Hb trg trong diéu trj viém tuy cdp: Gluthation c6 thé c6 hiéu qua trong
viéc béo t0n cic chifc nang cia cdc co quan khéi sy t4n cong clia chat trung gian
héa hoc clia phan tng viém.

2. Dung theo duong tiém bdp.

2.1. Hb trg trong diéu tri vo sinh & nam gi6i: Tiém bép glutathion kéo dai
trén hai thang gitp cai thién v€ hinh thdi hoc va su di chuyen cua tinh triing.

3. Dung theo duong khi dung.

3.1. H6 trg di€u tri cho cdc bénh nhan xo phdi v6 can hodc bénh nhan
HIV/AIDS c6 méc céc bénh 1y ho hép lién quan dén su thi€u hut glutathion.

Ngoai nhiing 4p dung 1am sang néu trén, chi chd4p nhan xem xét c4c hé trg
lam sang khac dai v6i thube nay véi diéu kién co s& dang ky thudc cung cap céc
tai liéu két qua thir nghiém 1am sang tin cay va ddy du can cit khoa hoc dé chimg
minh.

III. Huéng dan thuc hién :

- D&i v6i céc thudc c6 chifa hoat chat glutathion da dugc cdp phép Iuu
hanh trén thi trudng, cong ty dang ky, nha san xuat c6 trdch nhiém chi dong cap
nhat cac ap dung lam sang dugc khuyén cdo trong coéng vin ndy vao cic to
huéng dan sir dung, thong tin thuéc cho bénh nhan.

- B6i v6i cac ho so dang ky thude dang chd dugce xét duyét Cuc Quan ly
Duogc chi xem xét cﬁp s0 dang ky sau khi cong ty ndp tai liéu bé sung/stta déi
cac ap dung lam sang trén (vdo cdc phdn cé lién quan cia hé so) theo khuyén
cdo ctia Cuc Quan 1y Dugc va dugc thdm dinh dat yéu céu.

Cuc Quan Iy Dugc thong bdo dé céc don vi biét va thuc hién ./.
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