BO Y TE cONq HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC | DPoc lap - Tu do — Hanh phiic
s6: 1564 IQLD-PK :
V/v ding k¥, luu hanh thudc chita hoat _ Ha Ngi, ngdyozj thdng A/ nam 2012
- chat Trimetazidin ' :
Kinh guri:

- S& Y t& c4c tinh, thanh phé truc thudc trung wong;
- C4c bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc Bo Y t€.
- C4c cong ty ding k¥, san xudt thu6c luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 09/4/2012, Cuc Quan 1y Dugc di c6 cong van s6 4995/QLD-DK thong
bdo vé viéc tam nglmg cép s6 dang ky l4n ddu va dang ky lai déi véi cic thube
chita hoat chaft trimetazidin va dé nghi S& Y t€ céc tinh, thanh ph0' truc thudc trung
uong, cac bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thudc BO Y t€ va cdc don vi di€u tri
cin than trong, ¢an nhic 1gi ich-nguy co khi ké don sit dung trimetazidin dudng
uéng cho bénhmhan, dic biét 12 bénh nhan c6 tién skt Parkinson, dong thoi ting
~cudng viéc theo doi, phét hién xtr tri va bdo cdo cho co quan lién quan theo quy
dinh trong trudng hop xay ra cic phan ing c6 hai ctia thudc.

Trén co s& khuyén cédo gin day cia Co quan quan 1§ Dugc phdm Chau Au,
 ngay 07/11/2012, Cuc Quén ly Dugc da c6 cong van s6 17176/QLD DK vé viéc
khuyén cdo gi6i han chi dinh va thfmg tin canh bao ADR ctlia thu6c chifa
trimetazidin;

Can cit két luan ctia Hoi déng xét duyét thudc - BO Y t€ d6i véi thude chita
hoat chét trimetazidin; nhdm ddm bao muc tiéu sir dung thu6c hop 1y, an toan va
hiéu qua, Cuc Quan 1y Dugc théng bio nhu sau:

1. Ti€p nhan trd lai cdc hd so dang ky lan ddu, dang ky lai va ti€p tuc xét
duyét hé so ding ky déi véi cdc thubc c6 chita hoat chét trimetazidin sau khi hé so
dang ky da cap nhat ddy di céc noi dung thay ddi/bd sung ddi véi cdc thue chira
hoat chat trimetazidin theo huéng dan tai Phu luc kém theo cOng vdn nay vao to
huéng dan sir dung va cdc phan hé so c6 lién quan.

2. Huéng dan thuc hién:

. 2.1. D6i v6i céc thube chita hoat chat trimetazidin da dugc cép phép luu
hanh trén thi trudng: :

- Trong th&i han 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, yéu cdu cong ty dang:

k¢, nha san xut thuc hién viéc: Cap nhat cdc ndi dung thay ddi/bd sung d6i véi
thudc chita hoat chit trimetazidin theo huéng din tai Phu luc kém-theo cong vin
ndy vio t& huéng din sir dung thuéc va cac phan hd so ¢6 lién quan.

- Hinh thitc cap nhat thong tin: Nop hé so thay d6i/bd sung thong tin t |

huéng din sir dung va cdc phin hé so c6 lién quan theo huéng dén tai phu luc I -
 Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bd Y t€ quy dinh viéc ding ky
thudc.



2.2. D61 véi céc hé so dang ky thubc chua hoat chat trimetazidin dang chd xét
duyét tai Cuc Quan ly Duoc:

Cuc Quan 1y Dugc chi xem xét cfp s6 dang ky luu hanh sau khi cong ty da
nop tai lieu bd sung/slra d6i céc ndi dung thay déi/bd sung d6i véi cdc thube chita~
hoat ch4t trimetazidin theo huéng dn tai Phu luc kém theo céng van nay ( vao cdc
phdn co lién quan ciia hd so) va duge thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo dé cdc don vi biét va thuc hlen./.

Noil\?hhéne:_ - KT. CUC TRUONG
= Xy et _TRUGNG

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);

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

- Téng cong ty Dugc VN;

- Cuc Quan Y — B6 QP; Cuc Y t&€ — B CA; Cuc Y t&€ GTVT-
B6 GTVT,;

- Bdo hiém XHVN;

- TT DI & ADR Quéc gia; 'ITDI&ADRKV(BVChO
Réy);

- Thanh vién HD XDT; Chuyén gia PC, DL thdm dinh hé so;
- Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thuéc; TC
Duoc & MP; Vin phong Cuc (dé dang tai Website);

- Luu VT, DKT (2b).



Phu luc
Cic ndi dung thay ddi/bd sung ddi véi cic thudc chira hoat chét trimetazidin =~
(Dinh kém theo céng vin sé ﬂf @/? ./OLD-DK, ngdon_ﬁ/] 172012 cuia Cuc Quan ly Dwgc)

1. Chi dinh
[ can logi b6 cdc chi dinh dwoc phé duyét trude ddy va thay thé nhu sau]

Chi dinh cho ngudi 16n trong liéu phap bd sung/ho trg vao bién phap tn liéu hién
c6 dé diéu trj triéu chimg & bénh nhan dau thét nguc on dinh khong duge kidm soat day
du hoéic bénh nhan khoéng dung nap v6i céc liéu phéap diéu tri dau that ngu'c khac.

2. Liéu diing va cach ding _
[Tiy theo tzmg dang bao ché va ham long, cdc théng tin sau duoc sir dung dé ghi muc
liéu dimg va cdch diing cho phii hop]

- Mot vién 20mg/14n hogic 1ml (20 giot) dung dich ubng dém giot/lin x 3 1an/ngay,
dung cung bira n.
- Hodc: Mét vién 35mg/lan x 2 14n/ngay, diing cling bita &n.
Céc dbi tuong dic biét

Bénh nhédn suy thdn mirc d¢ trung binh (d¢ thanh thai creatinin [30-60] ml/phit):

- Dang vién 20mg hogc dung dich ubng dem giot: Liéu dung khuyen cdo la 1 vién
20mg/1an hogc 1ml (20 giot) dung dich uong dém giot/lan x 2 lan/ngdy, sang va
tbi, diing cling bira &n (xem thém phin Chéng chi dinh va phén Céanh bao va thin

trong).

- Vé6i dang vién 35mg: Liéu ding khuyén céo 1a 1 vién 35mg dung budi sang, ding
cung bita &n (xem thém phan Chong chi dinh va phan Canh b4o va thin trong).
Benh nhdn cao tudi: Bénh nhan cao tudi c6 thé c6 muc d6 nhay cam trimetazidin cao hon
binh thudng do sy suy giam chirc ning than theo tudi téc.

- Véi dang vién 20mg va dang dung dich udng dém giot: D6i v6i bénh nhén suy
thdn mic d¢ trung binh (4§ thanh thai creatinin [30-60] ml/phut), lidu dung
khuyen cdo la 1 vién 20mg/lan ho#c 1ml (20 giot) dung dich ubng dém glot/lan X
2 lan/ngﬁy, sang va tdi, ding ciing bira in.

Cén thén trong khi tinh toén lidu dung d6i v6i bénh nhén cao tudi (xem
thém phan Chong chi dinh va phan Canh béo va thén trong).

- Véi dang vién 35mg: Déi véi bénh nhén suy thdn muc 4 trung binh (d0 thanh
thai creatinin [30-60] ml/phit), liéu ding khuyen céo 12 1 vién 35mg, dung budi
sdng, trong bira &n.

Cén than trong khi tinh toén lidu diing dbi v&i bénh nhan cao tudi (xem
thém phan Chong chi dinh va phan Cénh bédo va than trong).

Tré em:

Mirc d¢ an toan va hi¢u qua cia trimgtazidin dbi v6i bénh nhan dudi 18 tudi chua
dugc dinh gid. Hién khong c6 dit ligu trén ddi tugng bénh nhan nay.-



3 Chéng chi dinh
[cén loaz bo phdn chéng chi dinh da dwoc phé duyét trude ddy va thay thé nhu sau]

- Qué4 mén d6i véi thanh phan hoat chit hodic bat cir t& dugc nao dugc liét ké trong
' cong thirc bao ché san phim.
- . Bénh nhén Parkinson, ¢6 trigu ching Parkmson run, hoi chirg chian khong nghi
~ vacéc rdi loan vén ddng c6 lién quan khéc.
- Suy thén ning (40 thanh thai creatinin < 30ml/phut).

4. Cinh bao va than trong dic biét khi sir dung
[cdn bé sung nhimg théng tin sau]

" Trimetazidin c6 thé gay ra hodc lam trAm trong thém triéu chung Parkinson (run,
vén dong cham va kho khin, ting truong luc co), do d6 bénh nhén, nhét 13 cac bénh nhan
cao tudi cin dugc kiém tra va theo d&i thudng xuyén. Trong cac tnrb’ng hop nghi ngo,
bénh nhan cin dugc dua téi cac bac s§ chuyén khoa thin kinh dé dugc kiém tra thich

hop.

Khi giip phai cac rdi loan vén dong nhu céc trigu ching Parkinson, th chimg chan
bit rit, run, dang di khong vimg can ngay lap tirc ngimg str dung trimetazidin.

Céc truong hop nay it xay ra va thudng hdi phuc sau khi ngimng thudc. Phin 16n
bénh nhan hdi phuc sau khi ngimg thubc khoéng 4 thang. Neu cac triéu ching Parkinson
tiép tuc x4y ra qué 4 théng sau khi dimg thudc, can tham vAn c4c béc si chuyén khoa than
kinh.

C6 thé gap biéu hién nga déang di khong ving hogc tut huyet ap, dic biét & cac
bénh nhan dang ding cac thubc didu tri ting huyét &p (xem thém phén Tac dung khong
mong mubn). :

Cén thén trong khi ké dcm trimetazidin cho d6i tuong bénh nhan c¢6 mic d§ nhay
cam cao nhu' (xem thém phan Liéu ding va cach ding):

' - Bénh nhén suy thin mic d9 trung binh.
- Bénh nhén trén 75 tudi.

S Anh hwdng t¢i kha ning 4i xe va védn hanh may méc
[can logi b6 phadn théng tin dd dwoc phé duyét truéc ddy va thay thé nhir sau]

Trimetazidin c6 thé gy cac triéu chimg nhu chéng mat va lo mo, do viy c6 thé
anh hudng dén kha néng lai xe va van hanh may moéc.



6 Tac dung kliong mong mudn:
[can bé sung nhitng thong tin sau]

Nhém co quan Tan suat ~ Bicu hién

R6i loan trén hé than | Thudnggip | Chéng mat, dau dau

kinh Khong rd Triéu ching Parkinson (run, vén ddng
chdm va khé khén, ting truong luc co),
dang di khong vimg, hdi chimg chan
khong nghi, céc roi loan vén dong c6 lién
quan khac, thu'émg c6 thé hdi phuc sau
khi dimg thubc

Khong rd R&i loan gidc ngl (mét ngt, lo mo)

R6i loan trén tim Hiém gip Dénh trong nguc, hdi hop, ngoai tdm thu,
tim ddp nhanh

R6i loan trén mach Hiém gip Ha huyét 4p dong mach, tut huyét 4p thé
dimg, c6 thé din dén khé chiu, chéng mit
hodc ngd, dic biét & cac bf;nh nhén dang
didu trj bing céc thubc chdng ting huyét
ap, do bung mat

RSi loan trén da day- | Thuonggip | Pau bung, tiéu chay, khé tidu, budn nén

rudt va nén

Khoéng rd Tao bén
Réi loan trén da va md | Thuong gip | Man, ngira, may day
dudi da Khong rd Ngoai ban mun mu toan thén cap tinh
-| (AGEP), phﬁ mach -

R&i loan toan thén va | Thuong gip | Suy nhuge

tinh trang sir dung thudc

ROi loan méau va h¢ bach | Khong r3 Mit bach ciu hat

huyet Giam tiéu ciu _
Ban xuét huyét giam tiéu céu

R&i loan gan mét Khong rd Viém gan

Théng béo cho bac sy cua ban bat ky tac dung khong mong mudn nio gip phai

lién quan téi viéc diing thude.

7. Dwge luc hoe

[cdn gh: lai theo nhiing thong tin sau]

Co ché tac dung: Trimetazidin trc ché qué trinh beta oxy hoa céc acid béo bang
céch trc ché céc enzym long-chain 3-ketoacyl-CoA thiolase & té bao thiéu mau cyc bd,
ning lugng thu dugc trong qué trinh oxy héa glucose can tiéu thy oxy it hon so véi qua
trinh beta oxy héa. Viéc thiic day oxy héa glucose s& gitip téi wu cac qué trinh n{mg lugng

té bao, do d6 duy tri duoc chuyén héa ning lugng thich hgp trong thoi gian thiéu mau.




Téc dung dugc luc hoc:-é nhitng bénh nhén thiu mau tim cuc b, trimetazidin
hoat dong nhu mét chét chuyén héa, gitip bao tdn mirc ning lugng phosphate cao ndi bao
trong té bao co tim. Trimetazidin c6 tic dung chéng thiéu méu cuc bd nhung khong anh
hudng dén huyét dong. ) ‘ :



