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hanh, sit dung thuéc cé chira hoat
chat sibutramine

Kinh gtri :
- S&'Y t& cac tinh, thanh phé truc thuoc TW;
- Céac bénh vién, Vién cé givong bénh truc thude Bo Y t&;
- Céccong ty déng k¥, san xudt thu6c luu hanh tai Viét Nam.

Trén co s& khuyen céo cua Co quan Dugc phim Chau 4u (EMEA), Co
quan quan ly thubc va thye phdm My (FDA) va clia co quan quan ly dugc mot
s0 nudc trén thé gidi vé kha nang lam tdng céc nguy co tim mach dac biét &
nhimg bénh nhin cé tién st tim mach d8i véi thudc cé chia hoat chét
sibutramine,

Can ctr két luan ctia Hoi ddng xét duyét thube-Bo Y té dbi véi thudc co
chita hoat chét Sibutramine,

Pé dam bao st dung thuéc an toan, hop ly, Cuc Quan ly dugc thdng bao
nhu sau:

1. Ngimg cép gidy phép nhap khiu déi véi nguyén liéu Sibutramine va
thude thanh pham chira Sibutramine.

Déi véi sb nguyén liu Sibutramine hi¢n dang con ton kho trong nudc:
cac don vi chi dugc sir dung dé san xuét cac thudc chira Sibutramine dang con
hiéu luc sé ding ky.

2 NgLrng t1ep nhan hd so dang ky va khong cép sb dang ky lan dAu, dang
ky lai d6i véi thudc chira hoat cht Sibutramine.

3. Céc thubc thanh pham chira Sibutramine dugc san xuét (di véi thudc
trong nudc) hodc d@ nhap khéu (d6i véi thube nude ngoai) trong thoi gian con
hiéu luc cta sé dang ky dugc phép Iuu hanh dén hét han dung ctia thude.

4. Cac don vi co thubc lru hanh chira Sibutramine ¢6 trach nhiém b sung
thong tin vé thubc ké don, chong chi dinh va luu ¥ d6i v6i bénh nhan c6 tién st
bénh tim mach trén nhan va t& hudng dan sir dung thudc, cu thé nhu sau:

- Bd sung céc chong chi dinh: Tién st bénh dong mach vanh, tién st dot
quy hoédc ¢6 con thiéu mau ndo thodng qua, tién sir loan nhip, tién st suy tim
sung huyét, tién sir bénh tic dong mach ngoai vi, ting huyét ap khong duogc
kiém soét.

- Khuyen cao cho bénh nhén dang sir dung thuc c6 chira Sibutramine:
bénh nhan cin dugc kiém soat huyét 4 ap thuong xuyén va théng bao cho béc si
diéu tri @& c6 nhitng didu chinh thich hop; D6i voi bénh nhin da st dung
Sibutramine tir 3 téi 6 thang ma van khong glam duoc 5% cén néng thi nén dirng
thube.

5. Céc cong ty ding ky, san xut thubc, cac co s¢ kham chita bénh cin tang

-



cuong theo doi, phat hién va xi tri truong hop xay ra phan ng c6 hai cia thude
chita Sibutramine (néu c6). Giri béo cio ADR vé Trung tdm Qudc gia vé& Thong
tin thubc va theo ddi phan g c6 hai cua thudc (13-15 L& Thanh Téng — Ha
ndi).

6. D& nghi cac S& Y té to chirc thanh, kiém tra viéc thuc thi ctia cac don vi,
c4 nhén trong dia ban lién quan cc quy dinh trén clia co quan quéan ly dé bao
dam an toan cho nguoi st dung.

| Cuc Quén 1y Duoc thong bdo dé céc don vi biét va thuc hién ./.

- Nhu trén; _

- TS. Nguyén Quéc Triéu — BT (dé b/c);

- TS. Cao Minh Quang-TT (dé b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Téng Cong ty Dugc Viét Nam;

- Cuc Quan Y- B6 Qudc Phong; Cuc Y t&- B
Cong an; Cuc Y t€ Giao thong vén tai;

- Céc chuyen gia thim dinh hé so dang ky thuéc;
= VP.Cuc, P. QLED, P. TIQC thubc va my
pham(dé phéi hop);

- Vin phong (dé dua 1én Website);

- Lwu: VT, DKT (H).
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