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- S& Y té€ cac tinh, thanh pho trwc thudc Triinguung; ..o,

- Cé&c bénh vién, vién cé givong bénh truc thudc Bo Y té.

Ngay 28/12/2017, Hoi dong Tw van cdp Gidy dang ky lwu hanh thuéc, nguyén
liéu lam thudéc - BO Y té da hop xét duyét dot 160 - dbi véi thube trong nwdc da
théng nhat cdp nhat cac thong tin vé tinh an toan cua: thub6c chra hoat chat
paracetamol dang giai phong bién doi.

Dé dam bao st dung thudc an toan, hop ly, Cuc Quan ly Duwoc yéu cau sé Y
té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong, cac bénh vién, vién c6 givdong bénh
triec thuodc BO Y té:

& Thong bao cho cac co s¢ kham bénh, chita bénh, cac co s& kinh doanh
duoc trén dia ban cac thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu qua cla cac thudc
chira hoat chat paracetamol dang giai phong bién doi dwgc ghi trong Phu luc “Cap
nhat théng tin lién quan dén tinh an toan thudc” dinh kém trong céng van nay, dong
thoi dugc dang tai trén cong thong tin dién t& cla Cuc Quan ly Duoc theo dia chi
http://www.dav.gov.vn trong muc “Théng tin thudc” dé cac can bd y té co thé tra
ctru, céap nhat thong tin.

2. Huwéng dan cac co sé kham bénh, chita bénh trén dia ban ting cuong theo
ddi, phat hién va xt tri cac truong hop xay ra phan ¢ng c6 hai clia cac thudc néu trén
(néu cd). Glri bao céo phan (rng cd hai cla thubc vé: Trung tdm qudc gia vé Théng
tin thu6c va Theo ddi phan ng c6 hai cla thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan
Kiém, Ha Noi) hoac Trung tam khu vuc vé thdng tin thudc va theo ddi phan ng co
hai clia thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quéin 5, TP. HO Chi
Minh).

Cuc Quan ly Duogc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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PHU LUC
Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan cua thudc chira hoat chat
paracetamol dang gidi phéng bién doi
(Binh kem theo Céng van sb: /QLD-TT ngay gg thang 3 nam 2018)

Ngay 01/9/2017, Gy ban danh gia nguy co canh giac dugc (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committees - PRAC) clia Co quan Quan ly Duoc phdm Chau Au
(EMA) da dua ra khuyén cdo vé viéc ngirng lwu hanh paracetamol dang gidi phdng
bién d6i dang lvu hanh trén thi treong. Khuyén céo nay dua trén viéc xem xét nguy co
ddi voi cac bénh nhan do cach giai phdng phtic tap cla thubc trong co thé & cac bénh
nhan sau khi st dung thu6c qua liéu.

Sau khi nhan duwoc yéu cau tir Co quan Quan ly Y té Thuy Dién, trong d6 c6 néu
cac van dé khi xt tri qué liéu mot ché pham paracetamol giai phong bién doi ké tir khi
duoc luvu hanh, PRAC da ti€n hanh ra soat cac thubc nay tir thang 7/2016. Uy ban nay
danh gia cac nghién ctru da cong b va cac bao cdo quéa liéu cua cac loai thudc tren,
tham khéo y kién cac chuyén gia trong x tri ngd doc va danh gia x tri khi quéa liéu
paracetamol tai Chau Au va cac nudc khac trén thé gidi. K&t qua da chi ra rang do cach
paracetamol trong ché pham giai phéng bién ddi duoc giai phong ra trong co thé, liéu
phap diéu tri qua liéu (dac biét la & liéu cao) thuong dung ap dung cho ché pham giai
phong ngay khéng phi hop. Khi béc st diéu tri khéng nam dwoc bénh nhan da st dung
paracetamol dang giai phong bién doi, diéu nay sé anh hwdng dén quyét dinh chi dinh
thudc giai doc khi nao va bao lau, dan t¢i qua lidu co thé gay tén thwong gan nghiém
trong hodc tr vong. Trong nhiéu truong hop, khéng xac dinh duoc viéc qua liéu
paracetamol lién quan dén ché pham giai phong ngay hay giai phéng bién doi, gay kho
khan cho quyét dinh can ap dung loai xi& tri nao. PRAC khdng xac dinh duoc bién
phap han ché t6i da nguy co dbi v&i cac bénh nhan hoac bién phap kha thi va tiéu
chuan hoéa dé x tri phu hop quéa lieu paracetamol dang gidi phong bién déi. Gy ban
nay két luan nguy co khi qua liéu céc thudc chira paracetamol dang giai phéng bién doi
da Ién hon lgi ich ma thudc dem lai. Do vay, PRAC khuyén cédo ngrng lun hanh cac
thudc nay trén thi truong.

Tai Viét Nam, c6 01 thudc chira paracetamol dang giai phong bién doi duwoc cép
gidy dang ky lwvu hanh, cu thé: thudc Tylenol 8 hour do Cong ty Janssen Cilag san
xudt, SDK: VN-13737-11, hién tai s6 dang ky nay da hét hiéu luc. Ngay 15/3/2018,
Cuc Quan ly Duogc da cé Cong van s6 4430/QLD-BK théng bao tam ngirng ti€p nhan
va xét duyét don hang nhap khau thudc thanh pham chuwa cé s6 dang ky, ho so dang ky
méi, hd so dang ky gia han; ngirng xem xét duy tri hiéu lvc s6 dang ky do6i véi cac
thuéc chira paracetamol dang gidi phdng bién ddi ké ca cac don hang nhap khau céc
thudc chuwa c6 s6 dang ky, cac ho so dang ky dad nop tai Cuc Quan ly Duoc trudc ngay
ky ban hanh céng van nay.





