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Hit Noi, ngity){) thang 4 nam 2015

Kinh giri: - Cac Benh vien, Phong kham da khoa GTVT;
- Cac Trung tam Y t~ chuyen nganh GTVT.

Ngay 27/3/2015, Cue Quan ly Duoc - B<)Y t~ c6 Cong van s6 5543/QLD
DK vS viec cung cap thong tin duoc Iy d6i voi ch~ pham chua diacerein. Theo do,
Cue Quan Iy Duoc khuyen cao khong ke diacerein cho benh nhan tir 65 tu6i tro
len, IiSu khoi d~u la 50 mg/ngay, c~n phai ngirng sir dung thuoc n~u c6 tieu chay
xay ra, chong chi dinh dung thuoc cho t~t ca benh nhan m~c benh vS gan va
diacerein chi nen gioi han sir dung dS diSu tri cac trieu clurng cua thoai h6a khop
hong va g6i.

Thong tin chi tiSt vS tinh an toan, phan ung c6 h~i cling k~t Iu?n cua H<)i
d6ng Tu v~n c~p S6 dang ky thu6c d6i v6i cac ch~ ph~m chua diacerein duQ'cghi
trong PhV Ivc "Cac n<)i dung thay d6i/b6 sung d6i v6i thu6c chua diacerein"
(Cong van 5543IQLD-DK kern Ph1;l11;lCau9'c aang tili tren Website clla C1;lCY ti
GTVT).

DS dam bao su dVng thu6c hQ'PIy va an toan, Cvc Y tS GTVT yeu c~u cac
dan vi:

1. Thong bao thong tin lien quan d~n tinh an toan, phan ling c6 h~i va k~t
Iu?n cua H<)i d6ng Tu v~n c~p S6 dang ky thu6c d6i v6i cac chS ph~m chua
diacerein trong toan don vi.

2. Ra soat, kiSm tra trong dan vi xem c6 lUll hanh, su dVng Io~i cac thu6c
chua diacerein, n~u c6 phai tang cuemg thea d5i, phat hi~n, xu tri cac truemg hQ'P
xay ra phan ling kh6ng mong mu6n cua thu6c, gui bao cao ADR vS Cvc dS Cvc
t6ng hQ'P,bao cao evc Quan Iy DuQ'c,Trung tam Qu6c gia vS Thong tin thu6c va
Theo d5i phan ung c6 h~i cua thu6c.

Cvc Y t~ GTVT thong bao dS cac dan vi biSt va th\fc hi~n./.~"f

NO'inh~n:
- Nhu tren (Qua website el,le Y t~GTVT);
- Luu: VT, NVYD & TTBYT.
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Ha N(ji, ngay :2t· thdng 3 ndm 2015

- Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 tI1)'Cthuoc trung irong;
Cac benh vien, vien co giuong benh tnrc thuoc BQY tS.
Cac cong ty dang ky, san xu~t thu6c luu hanh tai Vi~t Nam.

Ngay 19/09/2014, Co quan Quan ly Duoc pham Chau Au (EMA) da: ra
quyet dinh cu6i' cung v@viec su dung cac chS pham co chua diacerein sau khi
hoan thanh danh gia loi Ich - nguy co cua thuoc, Uy ban thuoc su dung tren
nguoi (CIDvfP) thuoc EMA kSt lu~n r~ng diacerein khong chi dinh cho benh
nhan til 65 tu6i tro len. Lieu khoi dAu la 50 mg/ngay (thay vi 100 mg truce
day) va cAn phai ngUng su d\lng thu6c nSu co tieu chay xay ra. Them van do,
can bQ y tS khong ke dan cac chS phAm chua diacerein cho b~t ky b~nh nhan
nao dang m~c cac b~nh gan hay co ti@nsu cac b~nh v@gan va cAn giam sat
ch~t che chuc nang gan trong sU6t qua trinh di@utrio Dva tren nhUng dfr li~u
hi~n co v@an toan va hi~u qua, diacerein chi nen gi6i h~n su d\lng dS di@utri
cac tri~u chUng cua thoai hoa khap (osteoarthritis) hong va g6i.

Can cu kSt lu~ cua HQi d6ng tu v~ c~p s6 dang kY luu. hanh thu6c - BQ
Y tS d6i v6i thu6c chua diacerein; nh~m dam bao m\lC tieu su d\lng thu6c hQ'P
ly, an toan va hi~u qua, C\lCQuan ly DuQ'cthong bao nhu sau:

1. D@nghi Sa Y tS cac tinh, thanh ph6 tI1)'CthuQc trung uang va cac
b~nh vi~n, vi~n co giuemg b~nh tI1)'cthuQc BQ Y tS: Thong bao cho cac co sa
kham, chua b~nh, cac dan vi kinh doanh duQ'cphfun tren dia ban biSt thong tin
C?P nh?t lien quan dSn thu6c chua diacerein neu t~i Phl} Il}c kern thea cong
van nay; d6ng thai tang cuemg thvc hi~n vi~c thea d5i tac d\lng khong mong
mU6n cua thu6c trong qua trinh su d\lng va luu hanh; gui bao cao ADR (ndu
co) v@Trung tam Qu6c gia v@thong tin thu6c va thea d5i pharr Ung co h~i cua
thu6c (13-15 Le Thanh Tong, Ha N(jiJ ho~c Trung tam khu V\fCv@thong tin
thu6c va thea d5i phan Ung co h~i cua thu6c TP. H6 Chi Minh (201R NguyJn
Chi Thanh, Qu~n 5, TP. H6 Chi Minh).

2. Cac cong ty dang kY, san xu~t:

2.1. £>6i v6i thu6c chua diacerein da: duQ'c c~p phep luu hanh tren thi
tnlemg:

a. Trong vang 03 thang kS til ngay kY cong van nay, yeu cAucong ty dang
ky, nha san xu~t thgc hi~n vi~c: C?P nh~t cac thong tin duQ'c ly lien quan dSn
chi dinh, li@udung va cach dung, ch6ng chi dinh, tac dvng khong mong mu6n,
canh bao va th?n tr9ng khi su d\lng, tuang tac thu6c thea cac nQi dung t~i Phl}



II}Ckern thea cong van nay VaGnhan, to huang dfuI su dung thuoc va h6 sa lien
quan.

b. Hinh thirc c~p nhat: Cong ty dang ky, san xu~t thuc hien viec nr C?P
nh~t thea quy dinh Khoan 4 Dieu 9 Thong tu s6 44/20141TT-BYT ngay
25/1112014 cua BQY t8 quy dinh viec dang ky thuoc,

2.2. D6i voi thuoc chua diacerein dang cho xet duyet: C\lC Quan ly Dtroc
chi xern xet c~p s6 dang ky luu hanh sau khi cong ty da nop tai lieu sua d6i/b6
sung cac thong tin duoc ly lien quan d8n chi dinh, lieu dung va each dung,
chong chi dinh, tac dung khong rnong muon, cam bao va than trong khi sir
dung, nrong tac thuoc d6i voi thuoc chua diacerein thea cac nQi dung quy dinh
tai PhI} ll}c kern thea cong van nay VaGcac phan lien quan cua h6 sa va duoc
thftrn dinh dat yeu c~u.

C\lC Quan Iy Diroc thong bao dS cac dan vi bi8t va thuc hi~n .I.

Nui nhtJ,n:
- Nhutren;
- BTr. Nguy~n Thj Kim Ti€n (d~ b/c);
- TIr. Le Quang Cubng (d~ b/c);
- Cfr. Truang Qu6c Cubng (d~ b/c);
- C1,lCQLKCB, Thanh tra BYT (d~ ph6i hqp);
- T6ng c6ng ty DuQc VN;
- C1,lCQuan Y - B¢ QP; C1,lcY t€ - B¢ CA; Cl,lcY te GTVT-
GTVT;
- Bao hi~m XHVN;
- TI Dr & ADR Qu6c gia; TI Dr & ADR KV (BV ChQ RAy);
- Thanh vien HDTV; Chuyen gia PC, DL tham djnh h6 sa;
- C1,lCQLD: Phong QLKDD; Phong QLTIQC thu6c; TC DUQc
& MP; Van phong C1,lC(d~ dang cli Website);
- Luu VT, DKT (2b).
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Phu luc
Cac nQi dung thay dailba sung dAi vOi thuac chua diaccrein

(Dinh kem theo cong van s6 .j:;.Lf}/QLD-DK, ngay ~i,r./J'/2015ella C1:lCQuan Iy Ducc)

1. Chi djnh
[Can thay d6i thong tin tuong ung nhu saul

Di€u tri trieu clnrng cho cac benh nhan thoai h6a khop hong hoac g6i, voi tac
dung cham,

Khong khuyen cao di€u tri b~g diacerein cho nhfing benh nhan thoai h6a khop
hong c6 tien tri6n nhanh do nhfing benh nhan nay c6 th6 dap irng yeu han voi
diacerein.

2. Li~u dung va each dung
[Can dijt n(5idung sau a dong ddu lien cua phdn uJu dung va each sir d¥ng]

Viec sir dung diacerein nen duoc b~t dAu boi bac s9 c6 kinh nghiem trong di€u
tri thoai h6a khop,

ChS dQIi~u
[Thong tin vJ uJu dung danli cho nguili Ian nen duoc sira d6i nhu saul

Do mot s6 benh nhan c6 th6 bi di ngoai phan long ho~c tieu chAy, li€u kh6"idAu
khuyen cao Clla diacerein la 50 mg mQt Idnlngay vao bila t6i trong vong 2 - 4 tudn
dAutien. Sau d6 c6 th6 tang len li€u 50 mg x 2 lfuvngay. Khi d6 nen u6ng thu6c cu.ng
v6i bila an (mQt vien vao bua sang va vien con l~i vao bua t6i). Thu6c phAi dugc
nu6t nguyen v~n (khong dugc lam va thu6c) vm mQt ly nu6c.

[Trong phdn nay cdn b6 sung thong tin saul

Khuyen cao khong ke diacerein cho b~nh nhan tren 65 tu6i.

[Ngoai ra, ttit ca cac thong tin vJ uJu dung cho b?nh nhiin suy gan (niu co) cdn
tJu(Jcxoa khoi phdn nay do diacerein bi ch6ng chi tJinh cho ttit cd cac b?nh nhiin co
b?nh vJ gan].

3. Chang chi djnh
[Cdn b6 sung thong tin sau VaGphdn ch6ng chi tJinh va thay thi ttit cd cac thong tin
khac lien quan din suy giam chuc nang ganl

B~nh nhan dang m~c cac b~nh v€ gan ho~c c6 ti€n sir b~nh gan.

4. Canh bao va th,n trQng khi sir d\mg thuAc

[Thong tin lien quan din tieu chtiy va d(5c tinh tren gan trong phdn nay cdn du<?,c
trinh bay va thi hi?n nhilng n(5idung saul

Tieu chAy:

U6ng diacerein thuemg xuyen c6 th6 gay tieu chAy (xem phAn tac d\mg khong
mong mu6n), til d6 dfuI tm mAt nu6c va giAm kali mau. B~nh nhan nen ngirng sir
d\lng diacerein khi bi tieu chAy va trao d6i v6i bac s9 di€u tri ve cac bi~n phap di€u
tri thay the.



7. Dfi' li~u tir theo lI:oi h~u m~i
[...]

ROJ LO~ HEGAN MAT
Cac tnrong hQ'P t6n- tlnrong gan d.p tinh, bao g6m ca tang enzym gan huyet

Thanhva cac tnrong hopviem gan c6 lien quan d€n diacerein da: duoc bao cao trong
thoi gian h~u mai, Ph§n: Ian cac tnrong hQ'Pnay xay ra trong nhiing thang dAu tien
khi b!t dAu di~u trio cAn thea d5i chat che cac ddu hi~u va trieu chirng t6n thirong
gan tren benh nhan (xem phAncanh bao d~c bi~t va th~ trong),

,


