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SG: /IQLD-bK Ha Noi, ngay thang L nam 2017
V/v cap nhat thdng tin dwoc ly doi voi
thudc chira warfarin

Kinh gti:
- S& Y té cac tinh, thanh pho trwc thudc trung vong;
- Cac bénh vién, vién c6 givdng bénh truc thudc Bo Y té;
- Cac co s& dang ky lwvu hanh thudc tai Viét Nam.

Thang 7 nam 2016, Co quan quan ly Dwgc phdm va Sinh pham y t€ Anh
(MHRA) da canh bao vé nguy co xay ra chirng calci héa mach mau va hoai t& da
(calciphylaxis) lién quan dén viéc str dung thudc chira warfarin. M6t cudc ra soat
trén toan Chau Au cho thay viéc st dung warfarin c6 thé dan tdi tinh trang calci
h6a mach mau va hoai tir da. Bay la mét tinh trang hiém gap nhung nghiém trong
va co ty 1é tl vong cao (co s& dir liéu ctia T6 chirc Y té Thé gidi vé phan (rng cé
hai -Vigilize da ghi nhan 212 bao cao vé chiing calci héa mach mau va hoai ttr da
trong tong s 60788 bao cdo phan (*ng c6 hai lién quan dén warfarin trong giai
doan tir ngay 01/01/2005 dén ngay 28/02/2017).

Tiép theo Cdng van s6 4040/QLD-TT ngay 30/3/2017 cla Cuc Quan ly
Dugc vé viéc cung cap cac thong tin cho can bd y té vé do an toan, hiéu qua cla
cac thudc chira warfarin va can ct vao két luan ctia Hoi dong Tw van cap sb dang
ky lvu hanh thu6c - BO Y t€, dé dam bao muc tiéu st dung thudc hop ly, an toan
va hiéu qua, Cuc Quéan ly Duoc yéu cau:

I. D6i vbi S& Y té cac tinh, thanh ph6 trwc thudc trung wong va cac
Bénh vién, Vién cé giwvdng bénh truc thudc Bo Y té:

Tiép tuc thong béao cho cac co s& kham chira bénh, cac don vi kinh doanh
dwgc pham trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén céo clia MHRA da
néu tai Cong van s6 4040/QLD-TT ngay 30/3/2017 cta Cuc Quan ly Dwgc va ndi
dung hudng dan theo Phu luc cong van nay; dong thoi tdng cuong thuc hién viéc
theo doi tac dung khéng mong muén cla thu6c trong qua trinh st dung va luwu
hanh; gti bao cao ADR (néu c6) vé Trung tdm Qudc gia vé thdng tin thudc va
theo ddi phan ng c6 hai cla thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha Noi) hoac Trung
tam khu vic vé thong tin thu6c va theo dBi phan ¢ng c6 hai cta thudc TP. H6 Chi
Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

Il. DBG6i v&i cac co s& dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam:



1. D6i voi cac thude chira warfarin da dwoc cap phép lvu hanh trén thi
truong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tlr ngay ky cdng van nay, yéu cau co so dang
ky thudc thwc hién viéc cap nhat, bd sung théng tin trong muc canh béo va than
trong, tac dung khdng mong muén trén nhan, t& huéng dan st dung thudc cac
ndi dung theo Phu luc dinh kém cbng van nay.

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

2. Do6i voi cac ho so dang ky thudc chira warfarin dang cho xét duyét

tai Cuc Quan ly Duoc:

Cuc Quan ly Duoc chi xem xét trinh Hoi dong tu van cdp s6 dang ky sau
khi co s¢ dang ky thudc ndp tai liéu cap nhat, bd sung néi dung muc canh bao va
than trong, tac dung khéng mong mudn theo Phu luc dinh kem cdng van nay vao
cac phan c6 lién quan ctia hd so va dwgc tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Duoc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién /.
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PHU LUC

Cac ndi dung thay d6i/ bd sung doi v&i thude chira warfarin
(Binh kém theo cong van s61dQ/QLD-BK ngay cla Cuc Quan ly Duoc)
nflLLI24Gjf"
[DG6i voi tat cd cac thude chira warfarin, thong tin trén nhén thuéc va t¢ HDSD
can dugc bo sung dé phan anh cac thong tin dwoc cung cap dudi day]

1. Céanh bao va than trong

[...]

Chirng calci héa mach mau va hoai tlr da (calciphylaxis)
Chtrng calci héa mach mau va hoai tlr da (calciphylaxis) la hdi chirng hiém gap
va co ty Ié tr vong cao. Hoi chirng nay thudng gap trén bénh nhan bénh than giai
doan cudi c6 loc mau hoac trén bénh nhan cé mot s6 yéu t6 nguy co nhu: thiéu
hut protein C hodc S, tdng phosphat mau, tdng calci mau hodc ha albumin mau.
Céac trvong hop calci héa mach mau va hoai tir da da dugc ghi nhan trén ca bénh
nhan s dung warfarin khong c6 bénh ly than. Trong truong hop xay ra hoi cité
nay, bénh nhan can dwoc xt tri thich hop va can nhac ngirng st dung Warfarln A
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2. Téac dung khéng mong muén
[...]

Chua rd tan suat xay ra:

Chiing calci h6a mach mau va hoai t&¢ da (calciphylaxis) (xem thém phan Canh
bao va than trong)
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