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tinh an roan cua thuoc giam dau
nh6m opioid; thuoc di~u tri DTD
tuyp 2 chua metforrnin; thuoc chua
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sinh nhom fluoroquinolone va thuoc
c~ua ketoconazole vien nen dang
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HaN9i, ngay ()3 thong of namtO/"t-

Kinh gui:
- Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam y tS chuyen nganh GTVT.

Ngay 21112/2016, C\lC Quan ly Duoc - BQ Y tS co Cong van s6
24812/QLD- TT thong bao vS viec cung d.p thong tin lien quan dSn tinh an toan
cua thu6c giam dau nhom opioid; thuoc diSu tri dai thao duong tuyp 2 chua
metforniin; thuoc chua saxagliptin, alogliptin; thuoc khang sinh nhom
fluoroquinolone va thuoc chua ketoconazole vien nen dang uong,

f)@dam bao sir dung thuoc an toan, hieu qua C\lCY tS GTVT yeu cau cac
dan vi:

1. Thong bao thong tin lien quan dSn tinh an toan, hieu qua cua cac
thuoc/nhom neu tren trong toan dan vi.

2. Tang cucmg thea d5i, phat hi~n va xu tri cac truemg hqp xay ra phan
ung co h~i (ADR) cua cac thu6c neu tren (nSu co).

3. NQi dung C\lth@cua Cong van cung c~p thong tin lien quan dSn tinh an
toan cua thu6c duQ'c dang tai tren trang thong tin di~n tu cua C\lCY tS GTVT -
f)ia chi: http://ha.mt.gov.vn -M\lc: Chi d~o va huang d~n nghi~p V\ly tS.

C\lCY tS GTVT thong bao d@cac dan vi biSt va th\fc hi~n./. u~

NO'inhfm:
- Nlm t;en (Qua website Cl,lC Y tSGTVT);
- Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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- Sa Y te cac tinh, thanh pho tnrc thuoc Trung irong;
- Cac benh vien, vien co giirong benh tnrc thuoc BQY te
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VIv cung cap thong tin lien quan den tinh an
toan cua thu6c giam dau nhom opioid; thu6c
dieu tri DTD tuyp 2 chua metformin; thuoc
chua saxagliptin, alogliptin; thuoc khang
sinh nhom fluoroquinolone va thuoc chua

ketoconazole vien nen dang u6ng
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;{// HQi dong Tu van cap so dang ky hru hanh thuoc - BQY te hop dot 154 va 155
I;t' -doi voi thuoc trong mroc va dot 94 - doi voi thuoc mroc ngoai da thong nhat cap

nhat cac thong tin ve tinh an toan cua: thuoc giam dau nhom opioid; thuoc dieu tri
dai thao dirong tuyp 2 chua metformin; thuoc chua saxagliptin, alogliptin; thuoc
khang sinh nhorn fluoroquinolone va thuoc chua ketoconazole vien nen d~ng uong.

Thong tin c~p nh~t chi tiet ve tlnh an toan, hi¢u qua doi vO'icac thuoc neu tren
duqc ghi trong PhV Ivc "C~p nh~t thong tin lien quan den tinh an toan thuoc" dinh
kern theo cong van nay, dong thai duqc dang tiHtren c6ng thong tin di¢n tu cua Cvc
Qmln ly Duqc thea dia chi http://www.dav.gov.vn trong rnvc "Thong tin thuoc" d~
cac can bQ y te co the tra CUu, c~p nh~t thong tin.

D~ dam bao su dvng thuoc an toan, hqp ly, Cvc Quan ly DUQ'cyeu cau Sa Y
te cac dnh, thanh pho tn;rc thuQc Trung uong, cac b¢nh vi¢n, vi¢n co giuemg b¢nh
tn;rc thuQc BQY te:

1. Thong bao cho cac co sa kharn b¢nh, chua b¢nh, cac don vi kinh doanh
duqc phfrrn tren dia ban cac thong tin lien quan den tinh an toan, hi¢u qua cua cac
thuoc/nhorn thuoc neu tren.

2. Huang dAn cac co sa kharn b¢nh, chua b¢nh tren dia ban tang cuong thea
d6i, phat hi¢n va xu tn cac truong hqp xay ra phan lIng co h~i (ADR) cua cac thuoc
neu tren (neu co). Girl bao cao ADR ve: Trung tam quoc gia ve Thong tin thuoc va
Theo d5i phan lIng co h~i cua thuoc (13-15 Le Thanh Tong, Qu~n Hoan Kiern, Ha
NQi) ho~c Trung tam khu Vl;{cve thong tin thuoc va thea d6i phan lIng co h~i cua
thuoc TP. Ho Chi Minh (201B Nguy~n Chi Thanh, Qu~n 5, TP. Ho Chi Minh).

~c Quan ly DuQ'c se tiep tvc c~p nh~t cac thong tin lien quan tinh an toan va
huang dan xu tri doi vOi cac ADR cua cac thuoc neu tren d~ yeu cau cac co sa dang
ky thuoc c~p nh~t vao nhan va to huang dAnsu dvng thuoc trong thai gian tOi.

Cvc Quan ly Duqc thong bao d~ cae don vi biet va tht;rchi¢n./.

Noi nh~n:
- Nhutren;
- B9 truang B9 Y te (d~ b/c) ;
- Cac Thu trtrang B9Y te (d~ b/c) ;
- c~c trtrang c~c Qui'm19Duqc (d~ b/c) ;
- C~c Qui'm19KMm chua b~nh;
- C~c Quan Y - B9 Qu6c phong ;
- C~c Y te - BQ Cong an ;
- C~c Y te - BQ Giao thong v~ntill;
- Trung tam DI & ADR Qu6c gia;
- Trung tam DI & ADR khu Vl,l'C TP. HCM;
- Website C~c Quan 19DU<Jc;
- PhOngDKT. QLKD, QLCL - C~c Qui'm19DU<Jc;
- LUll : VT. IT.
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Cap nhat thong tin lien quan den tinh an toan ella thuoc
(Dfnh kern thea Cong van so;,2.1ft<c2ngay c.L~ thang j!L nam 2016)

1.Thuoc giam dau nhom opioid:
* Ngay 22/3/2016, Co quan Quan 19 Diroc va Thirc pham Hoa Ky (US FDA)

dira ra canh bao v~ mot so van d~ an toan lien quan den nhom thuoc giam dau
opioid. Nhtrng nguy co an toan nay bao gem: nguy co nrong tac co hai voi nhieu
loai thuoc khac, cac van d~ voi tuyen thirong than va giam nong dQhormon sinh
d1;1C.US FDA cling yeu cau thay d6i nhan cua tat ca cac thuoc giam dau nhom
opioid d~ canh bao v~nhtmg nguy co nay, C1;1th~:

- Cac opioid co th~ nrong tac voi cac thuoc chong tram cam va thuoc dieu tri
dau nira dau va gay ra mot phan irng nghiem trong cua he than kinh trung irong diroc
goi la hoi chirng serotonin, duoc d~c tnrng bci nong dQ cao cua chat hoa h9C
serotonin tieh t1;1trong nao va gay ra dQctinh.

- Khi uong cac opioid co th~ dftnden mQttlnh tr~ng hiem g~pnhung nghiem
tr9ng: tuyen thuqn~ th~n kh6ng san xuat du luqng hormon Cortisol. (Cortisolla mQt
hormon giup co the phan Ungl~i vai cac stress).

- Su d1;1nglau dai cac opioid co th~ lien quan tai vi¢c giam n6ng dQhormon
sinh d1;1cva cac tri¢u chUngnhu giam ham muon tinh d1;1c,li¢t duong ho~cv6 sinh.

* D6ng thai, ngay 22/3/2016, USFDA cling th6ng bao: Tron~m¢t n6lvc lien
t1;1cd~ canh bao nguai ke d{jflva b¢nh nhan v~ nhiing rui ro ti~m an lien quan den
vi¢c su d1;1ngcac thuoc giam dau nhom opioid, US FDA da yeu cau thay d6i th6ng
tin ve an toan thuoc tren nhan cho cac thuoc giam dau nhom opioid d~ng giai phong
tuc thai. Trong so nhiing thay d6i, US FDA yeu cau co mQthQpcanh bao (a boxed
warning) tren nhan thuoc v~ nhiing nguy co nghiem tr9ng: l~m d1;1ngthuoc, gay
nghi¢n, qua li~u va tu vong.

2. Thuoc dieu trj dai thao dUO'ngtuyp 2 chua metformin:
* Ngay 08/4/2016, USFDA da th6ng bao yeu cau thay d6i nhan thuoc di~u tri

dai thao duang co chua Metformin lien quan den cac khuyen cao d~ rna rQng su
d1;1ngMetformin cho mQtso b¢nh nhan suy giam chuc nang th~n. Yeu cau nay duqc
dua ra tren co sa xem xet cac du li¢u nghien cUulien quan tinh an toan cua vi¢c su
d1;1ngMetformin a b¢nh nhan suy giam chuc nang th~n tu muc d¢ nh~ den vUa
(Nhan thuoc hi¢n thai khuyen cao m~nh me kh6ng su d1;1ngMetformin a cac b¢nh
nhan co b¢nh th~n).

US FDA sau khi xem xet da ket lu~n: Metformin co th~ duqc su d1;1ngmQt
cach an toan a cac b¢nh nhan suy giam chuc nang th~n muc d¢ nh~ va m6t so b¢nh
nhan suy giam chuc nang th~n muc d¢ vUa.US FDA dang yeu cau thay d6i vi¢c ghi
nhan thuoc Metformin d~ phan anh th6ng tin mai nay va cung cap cac khuyen cao
c1;1th~ v~vi¢c su d1;1ngthuoc nay a b¢nh nhan suy th~nmuc dQnh~ den vUa.

3. Thuoc chua ho~t chat saxagliptin, alogliptin:
Ngay 05/4/2016, US FDA chinh thuc canh bao vi¢c su d1;1ngcac thuoc co

chua saxagliptin va alogliptin co th~ lam tang nguy co suy tim, d~c bi~t 6 nhiing
nguai dang co b~nh tim ho~c b~nh th~n. Canh bao nay se duqc c~p nh~t vao nhan
thuoc va to' huang dftn sir d1;1ng.

- Nguy co suy tim lien quan tai saxagliptin va alogliptin duq'cxac dinh tu hai
thir nghi~m lam sang Ian tien hanh tren b~nh nhan co b~nh tim. M6i thir nghi~md~u
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cho thay so benh nhan si':rdung thuoc co chua saxagliptin hoac alogliptin can nhap
vien dieu tri suy tim nhieu hon so voi so benh nhan si':rdung placebo. .

- Do do, US FDA da yeu cau b6 sung thong tin v~ kha nang lam tang nguy co
suy tim van muc "Canh bao va Than trong" trong nhan cua cac thuoc co chua
saxagliptin va alogliptin. US FDA cling khuyen cao benh nhan dang sir dung cac
thuoc nay can thong bao n~ay cho can bo y te khi xuat hien cac dau hieu hoac trieu
chirng suy tim nhtr: the ngan bat thirong trong sinh hoat hang ngay, kho tho khi narn
nghi, yeu, met, tang can kern thea sung milt ca chan, ban chan, cang chan. Benh
nhan khong nen tv Y ngirng thuoc khi chua tham khao y kien bac si,

- US FDA cling khuyen cao bac S1 nen can nhac ngirng thuoc nay a nhirng
benh nhan co dau hieu suy tim va kiern soat tinh tr~ng b¢nh cua b¢nh nhan. Neu
khong ki~m soat duqc duang huyet bang thuoc dang si':rdl;lng, co th~ can nhilc si':r
dl;lngcac thuoc di6u tri dai thao duang khac.

Cl;lcQuan ly Duqc - B¢ Y te se co cong van gi':ricac dO'nvi dang ky, san xuat
thuoc yeu cau va huang dfin vi¢c c~p nh~t cac thong tin canh bao nay van nhan va to'
huang dfin si':rdl;lngcua cac thuoc co lien quan.

4. Thuoc khang sinh nhom fluoroquinolone:
- Ngay 12/5/2016, US FDA da khuyen cad: cac tac dl;lngphl;lnghiem trQng co

lien quan den cac thuoc khang sinh nhom fluoroquinolone da Ian hO'nlQ'iich rna
thuoc dem l~i a cac b¢nh nhan viem xoang, viem phe quan va nhi~m khu~n duang
ni¢u khong bien chUng co cac Iva chQn di~u tri khac. Doi vai cac tlnh tr~ng b¢nh
tren, fluoroquinolone chi la thuoc dV trf! cho nhfrng b¢nh nhan khong co Iva chQn
di~u tri khac thay the.

- M¢t danh gia va xem xet v6 tinh an toan do FDA tien hanh da cho thay cac
fluoroquinolone khi si':rdl;lng duang toan than (nhu: vien nen, vien nang va thuac
tiem) co lien quan vai cac tac dl;lngphl;lnghiem trQng co th~ keo dai vinh vi~n, gay
mat kha nang lao d¢ng va co th~ xay ra d6ng thai. Cac tac dl;lngphl;lnay co th~ lien
quan den cac gtln, cO',XUO'llg,day than kinh va h¢ thong than kinh trung UO'llg.

- US FDA yeu cau c~p nh~t cac thong tin an toan thuoc neu tren van nhan
thuoc va cac huang dfin di~u tri cua tat ca cac fluoroquinolone. US FDA dang tiep
wc xem xet cac h6 sO'an toan cua cac fluoroquinolone va se c~p nh~t thong tin den
c¢ng d6ng.

Cl;lCQuan ly DuQ'c- B¢ Y te se co cong van gi':ricac dO'nvi dang ky, san xuat
thuoc yeu cau va huang dfin vi¢c c~p nh~t cac thong tin canh bao nay van nhan va to'
huang d~n si':rdl;lngcua cac thuoc co lien quan.

S. Thuoc chua ho~t chat ketoconazole vien nen d~ng uong:
- Ngay 19/5/2016, US FDA da canh bao cac can b¢ y te khong ke dO'nthuoc

chua ketoconazole, duang uong, d~ng vien nen d~ di6u tri nhi~m nam mong va nam
da.

- Vi¢c si':rdl;lng thuoc chua ketoconazole, duang uong, d~ng vien nen d~n den
nguy cO't6n thuO'llg gan nghiem trQng, cac van d~ v~ tuyen thuqng th~n, cac tuO'ng
tac thuac co h~i. Cac nguy cO'nay Ian hoo lqi ich rna thuoc dem l~i trong cac tinh
tr~ng b¢nh neu tren. VI v~y, nam 2013, US FDA da lo~i bo chi dinh di~u tri nam
mong va nam da ra khoi nhan cua cac thuoc nay.

- Ngay 24/4/2012, Cl;lCQuan ly Duqc da co cong van so 5869/QLD-DK v~
vi¢c ngUng tiep nh~n h6 sO',ngling cap so dang ky doi vai thuoc co chua ketoconazol
d~ng uang.


