BO GIAO THONG VAN TAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIAVIETNAM
CUCYTE Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

sé: 234 ICYT-NVYD&TTBYT Ha Noi, ngay St thdng 4 nam 2016
V/v cép nhét th6ng'tin dugc ly 461 voi
thudc chira hoat chét flunarizin

Kinh gtri:
- Cé4c Bénh vién, Phé)ng kham da khoa GTVT;
- Céac Trung tAm Y té chuyén nganh GTVT.

Ngay 21/4/2016, Cuc Quén ly Duoc - B§ Y té c6 Cong van s6 6257/QLD-
TT vé viéc cap nhét thong tin duge 1y doi voi thuoc chira hoat chat flunarizin.
Theo d6, trong thoi gian qua, Co quan quéan ly Dugc pham va San phédm Y té
Phép (ANSM) d tién hanh dénh gia lai hiéu qua va dd an toan cua thuoc diéu tri
du phong dau nira dau (trong d6 cd Sibelium - thude chira hoat chat flunarizin) va
c6 théng bdo t6i can bd y t€ mot s6 thong tin khuyeén cao mdi lién quan téi hudng
dan st dung thudc chira hoat chét flunarizin. Trong do, tac dung khong mong
mubn chi yéu 1a: cac biéu hién ngoai thap, tram cam, mét moi ting dan... (chi tiét
tai Cong vin 6257/QLD-TT dwoc ding tdi trén Website cua Cuc).

Pé dam bao sir dung thudc chira hoat chét flunarizin hop ly va an toan, Cuc
Y té GTVT yéu cau cac don vi:

1. Thong bao théng tin trén trong toan don vi va khuyén cao:

+ Tuén tha chi dinh, chéng chi dinh, than trong, lidu lugng va cach dung,
tuong tac thude khi k& don thudc chira hoat chat flunarizin.

+ Chi st dung tl,luc‘)c sau khi di kham sang loc, phan loai bénh nhén, than
trong khi st dung thudc nay cho nhimg bénh nhan c6 nguy co cao xay ra ADR
(d3c biét nguoi 16n tubi).

2. Tang cuong theo ddi, phat hién, xir tri cac trudng hop xay ra phan img co
hai ctia thudc chira hoat chat flunarizin (néu co). Gtri bao cdo ADR vé Cuc deé Cuc
tdng hop, bao cdo Cuc Quan ly Dugce, Trung tdm Quéc gia vé thong tin thude va
theo d&i phan tmg c6 hai ctia thudc.

Yéu cau cac don vi nghiém tac thuc hién./. Yl

Noi nhgn: ' —=CUC TRUONG
- Nhur trén (Qua website Cuc Y t€ GTVT), NAC BN
- Luwu: VT, NVYD & TTBYT.
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thudc chira hoat chét flunarizin O\ VAN HEN

(
1
i

-04- 2016

Kinh gtri: Z5 0 ‘
K - S&Y té da8tinh, thanh phd truc thudce trung uong;
(;/%,7 S - Cac bénh vién, vién cd giuong bénh truc thudc B Y té;

- Céc co s& dang ky luu hanh thubc tai Viét Nam.

Trong thoi gian qua, Co quan quén ly Dugc phdm va San phim Y t& Phép
(ANSM) d3 tién hanh dénh gia lai hidu qua va db an toan cia thubc diéu trj du
phong dau nira dau trong d6 c¢6 Sibelium® (thudc chira hoat chét flunarizin) va da
c6 thong béo guri téi can bd y té mot sb thong tin khuyén cdo méi lién quan dén
hudng dan st dung thude c6 chira hoat chét flunarizin.

‘ Tiép theo cong vin sb 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 cta Cuc Quéan ly
Dugc vé viée cung clp céc thong tin cho cén b y té vé d6 an toan, hidu qua cla
cac thudc chira hoat chét flunarizin va cin ¢t vao két luan cha Hbi déng Tu vén
cép ) dang ky Iuu hanh thudc - B4 Y té, dé dam bao muc tidu sir dung thude hop
ly, an todn va hiéu qua, Cuc Quan Iy Duoc yéu ciu:

I. P6i v&i S¢ Y té cac tinh, thanh phd trwc thudc trung wong va céc
Bénh vién, Vién c6 giwdng bénh truc thude Bo Y té:

Tiép tuc théng bao cho cac co s kham chita bénh, cac don vi kinh doanh
dugc phdm trén dia ban cac thong tin lién quan dén khuyén cdo ciia ANSM d3
néu tai céng van sb 20391/QLD-TT ngay 02/11/2015 cta Cuc Quan ly Duoc;
ddng thoi ting cudng thuc hién viée theo ddi tic dung khong mong mudn clia
thudc trong qua trinh st dung va luu hanh; giri bdo cdo ADR (néu cd) vé Trung
tdm Quédc gia vé thong tin thudc va theo dai phan tng c6 hai ctia thubc (13-15 Lé
Thdnh Téng, Ha Ngi) hodc Trung tdm khu vuc vé thong tin thudc va theo dbi
phan Umg c6 hai cta thubc TP. H6 Chi Minh (201B Nguy&n Chi Thanh, Quéan 5,
TP. H6 Chi Minh).

IL. P6i v6i cac co sé ding ky lwu hanh thude tai Viét Nam:

1. Pdi véi cac thudce chira hoat chét flunarizin da dwge cp sb ding ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky céng vin ndy, yéu ciu co s ding
ky thudc thuc hién viéc cép nhat, bd sung thong tin -trong muc Chi dinh, Liéu
lwong va cdch ding, chong chi dinh, cdnh bdo va than trong khi s dung
thuéc trén nhén, to hudéng dan st dung thude céc ndi dung theo Phu luc dinh kém
cdng van nay. ‘



1.2. Hinh thttc cép nhét: Co s& dang ky thudc thuc hién viéc ty cip nhét
theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Théng tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
cia Bo Y té quy dinh viée dang ky thude.

2. Pbi v6i cac hd so ding ky thudc chita hoat chét flunarizin dang
cho xét duyét tai Cuc Quan ly Duge:

Cuc Quan 1y Dugc chi xem xét trinh Hdi d6ng tu van cip sb dang ky sau
khi co s¢ dang ky thube np tai liéu cép nhat, bd sung ndi dung muc Chi dinh,
Liéu luong va cach dung, chéng chi dinh, canh bdo va thén trong khi st dung
thubc theo Phu luc dinh'kém cong vin ndy vao cac phan co lién quan cta hd so
va duoc thim dinh dat yéu cau. :

Cuc Quéan ly Duogc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhdn:
- Nhu trén; 2
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (d b/c); : KT. CUC TRUONG
- TTr. Lé Quang Cudng (dé b/c);
- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);
- Téng céng ty Duge VN;
- Cuc Quan Y — Bo QP; Cuc Y t6 — Bo CA; Cuc Y t€ GTVT-
Bo GTVT;
- B3o hiém XHVN;
- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (BV Chg Riy);
- Trung tdm Dugc ly 1am sang — DPH Y HN;
- Thanh vién HDTV; Chuyén gia PC, DL thdm dinh hé so;
--Cuc QLD: Phong QLKDD; Phong QLTTQC thuésc; TC
Dugc & MP; Vin phong Cuc (d€ dang tai Website);
- Luu VT, DKT (2b). ‘

-




PHU LUC

Cic ndi dung thay d6i/ bb sung ddi v&i thude chira hoat chét flunarizin

(Dinh kém theo cong van s6 €5.T./QLD-DK ngay 21/04/204G
cua Cuc Qudn ly Duoc)

Chi dinh

[Stka lai chi dinh nhu sau]

Piéu tri du phong con dau nira d4u trong trudng hop cic bién phap diéu tri khac
khong c6 hiéu qua hodc kém dung nap.

Li€u lwgng va cach dung

[Sﬁ"a lai liéu lwong va cdch dung nhu sau]

Ngwdi [6n < 65 tudi va ngudi cao tudi (> 65 tubi):

5 mg/ngay, udng vao buébi tb1, duy tri trong 4 dén 8 tuén.

Trong thoi gian diéu tri, néu xuét hién céc triéu ching trdm cam, ngoai
thap hay céc bién cb bét loi nghiém trong khéc, can ngimg ding thube
(xem muc Canh bao va théan trong khi sir dung).

Néu sau 8 tuan diéu tri khéng c6 su cai thién, bénh nhan dugc xem nhu
khéng dép tmg véi didu tri va nén ngimg ding thude.

Thoi gian diéu tri khong qua 6 thang.

Khuyén céo chi danh cho bénh nhan < 65 tudi: Néu biéu hién 1am sang
cia bénh nhan cho thiy dap tng didu tri khong ddy du, c6 thé ting liéu
1én dén 10 mg/ngdy nhung can cin nhic trong kha ning dung nap thube
cua bénh nhéan.

Tré em

Tré em > 12 tudi, dic biét trong trudng hop dau nia d4u chua dugce chin
doan xac dinh: 5 mg/ngdy, ubng vao budi t8i. Thoi gian didu tri khong
qua 6 thang.

Tré em < 12 tudi: chua cé bang chimg ddy du vé hiéu qua va do an toan
cta flunarizin trén d6i tuong nay. Khong khuyén céo sir dung flunarizin
cho tré em dudi 12 tudi.

Choéng chi dinh

[Stra lai chéng chi dinh nhw sau]



Man cam v6i flunarizin hay bét cir thanh phén t4 duge nao cta thudc,
C6 triéu chimg ctia bénh Parkinson tit trudc khi diéu tri.

Tién str ¢6 cac triéu chiing ngoai thap.

Bénh trdm cam hoic tién sit ¢6 hoi ching trdm cam tai phat

Canh bdo va than trong khi sir dung

[b6 sung cdc néi dung sau]

Khéng st dung thudc qua lidu khuyén cdo. Cin theo dai ngudi bénh
thuong xuyén, dinh ky, ddc biét trong thsi gian didu trj duy tri & phat
hién sém c4c biéu hién ngoai thap, trim cam va ngimg didu trj kip thoi.
Mot sb truong hop mét méi véi mic db ning ting dan da dugc ghi nhéin
khi st dung flunarizin. Néu tinh trang ndy xay ra, cin ngimg diéu trj véi
flunarizin./.



