CANHBAO AN TOAN THUOC

Tam nguing st dung thudc tiém Levelamy
(L-ornithin L-aspartat), 500 mg/5 ml, s&
dang ky: VD-17807-12, 16 SX: 022014

Sau khi nhan dugc thong tin vé cac bdo
cdo phan Ung co hai clia thudc xay ra trén 19
bénh nhan & 3 co s& kham bénh, chia bénh do
Trung tam DI & ADR Quéc gia cung cap, ngay
03/12/2014, Cuc Quan ly Dugc da cé cong vdn
s6 20958/QLD-CL théng bdo tam ngling viéc
mua, ban va s dung trén toan quéc déi vaéi
thudc tiém Levelamy (L-ornithin L-aspartat),
500 mg/5 ml, SBK: VD-17807-12, 16 SX: 022014
do Cong ty TNHH mot thanh vién 120 Armephaco
san xudt. Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau cong ty
nay phéi hop véi cac co s& phan phdi cé lién quan
thuc hién thong bdo tam ngling st dung, bao
cdo tinh hinh san xuét, luu hanh, phan phdoi, s
dung thudc, cung cap théng tin chi tiét vé cac
trudng hop xdy ra phan tng co6 hai clia thudc
(ADR) lién quan dén thudc tiém Levelamy va ra
so4t lai toan bd cac ho so tai liéu cé lién quan
dé tim nguyén nhan; lap bao cao, bao gém bo
ho6 so 16 san xudt ngudn nguyén liéu, két qua
kiém tra chét lugng nguyén liéu, chat lugng
nudc, két qué kiém tra chat lugng thanh pham
da ap dung déi véi 16 thudc tiém Levelamy, s6
16:022014.

Cho phép st dung tré lai thuéc bét pha
tiém Mezicef (cefotaxim 1,5 g), sé dang ky:
VD-16115-11

Sau khi nhan dugc thong tin do Trung tam D
& ADR Quéc gia cung cdp vé cac bao cdo ADR nghi
ngd lién quan dén thudc bét pha tiém Mezicef,
chia cefotaxim natri tuong Ung cefotaxim ham
lugng 1,5 g, s6 dang ky: VD-16115-11, do Coéng
ty c6 phan tap doan Merap san xudt va dang ky,
ngay 09/9/2014, Cuc Quan ly Dugc c6 cong van
s6 15371/QLD-TT thong béo vé viéc tam ngling
viéc mua, ban va st dung thuéc Mezicef ndi trén,
dong thai, dé nghi cac don vi lién quan bao cdo
tinh hinh st dung va kiém tra chét luong déi vai
thudc tiém Mezicef.

Sau khi co két qua kiém tra chat lugng va
théng tin vé tinh hinh s& dung thudc, ngay
28/01/2015, Cuc Quan ly Dugc d& c6 cong
van s6 1569/QLD-TT cho phép tiép tuc duoc
luu hanh, st dung tré lai thudc bot pha tiém
Mezicef ndéi trén. Cuc Quan ly Dugc clng yéu
cau Cong ty cb phan tap doan Merap phdi hop
vGi cac ca s diéu tri theo doi chat ché va bao
cdo kip thai céc truong hgp nghi ngo xay ra
ADR lién quan dén viéc sit dung thudc bot pha

tiém Mezicef, SDK:VD-16115-11 néu trén tdi co
quan chic ndng.

Rat s6 dang ky cac thuéc chua hoat chat
lysozym

Theo cép nhat mdi nhat ctia Co quan Quan
ly Dugc phdm Phép, dugc chét lysozym co lgi ich
trong diéu tri khéng cao hon so véi nguy co do
thudc gdy ra. Do d6, ngay 03/11/2014, Cuc Quan
ly Dugc da co quyét dinh s6 627/QD-QLD quyét
dinh rdt s6 dang ky cac thuéc chia hoat chét
lysozym ra khoi Danh muc cac thudc dugc cép sé
dang ky luu hanh tai Viét Nam. Téng cong c6 06
thudc chia lysozym dang ngam va 50 thuéc chiia
lysozym dang uéng bi rit s6 déng ky luu hanh.

Cap nhat chi dinh, liéu dung thuéc misoprostol
khi phéi hop véi mifepriston trong cham dut
thai ky

Ngay 31/10/2014, Cuc Quan ly Dugc da co
cong van s6 18671/QLD-DK thong bdo cap nhat
chidinh, liéu dung thuéc misoprostol khi phéi hop
véi mifepriston trong cham ddt thai ky:

1. Gidi han chi dinh va liéu dung cua
misoprostol trong phoi hop véi mifepriston
trong cham dut thai ky bang thuéc nhu sau:

- Chi st dung misoprostol phéi hop vai
mifepriston dé cham dut thai ky bang thudc
cham nhat dén hét ngay 49 (tuan thd 7) cla
thai ky.

- Liéu dung cho chi dinh chdm dut thai ky
bang thudc: 600 mg mifepriston uéng mot liéu
duy nhat, sau 36-48 gid uéng 400 microgam
misoprostol.

- Thudc chira misoprostol hodc mifepriston
khi déng ky duoc phan loai la"Thudc ké don'.

2. Ngoai gidi han vé chi dinh va liéu dung
néu trén, déi véi cac ndi dung khac lién quan
dén viéc st dung misoprostol phéi hop vdi
mifepriston dé cham dut thai ky, dé nghi céc
don vi tuan tha chat ché theo Hudng dén Quéc
gia vé cac dich vu cham séc stc khoe sinh san
do BOY té ban hanh.

Cap nhat nhan thudc chua calcitonin dang
tiém

Can cU cac khuyén cdo mdi ctia EMA va
mot s6 Co quan Quan ly Dugc phdm khéac
nhu Singapore, Canada va két luan cta Hoi
déng tu van cap s6 dang ky luu hanh thudc -
B6 Y té, Cuc Quan ly Dugc da cé codng vén s
18672/QLD-BK ngay 31/10/2014 théng bédo
vé cac ndi dung thay déi, bd sung thong tin
vé chidinh, liéu dung va cach dung, canh bao
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va than trong ddc biét khi s dung, tdc dung
khdng mong mudén déi vai thudc chiia calcitonin
dang tiém. Trong do, gidi han chi dinh cula
thudc dé: (1) Phong ngla tiéu xuong cép tinh
do bét dong dot ngdt nhu trudng hop bénh
nhan bj gdy xuong do lodng xuong; (2) Diéu
tri bénh Paget, gigi han s dung cho bénh
nhan khong dap Ung cac phuong phap diéu
tri khdc hodc khéng phtu hgp vdi cac phuong
phédp diéu tri khac, nhu bénh nhan cé suy

2 | Ban tin Canh gidc duoc | $6 1- 2015

gidm chic nang than nghiém trong; (3) Diéu
tri tdng calci mau ac tinh va nhan manh thoi
gian diéu trj & tat cad cac chi dinh can duoc
gi¢i han ngdn nhat co thé va st dung muc
liéu t&i thi€u cé hiéu qua. Cac thong tin dugc
cdp nhat nay dua trén bang chung viéc su
dung lau dai calcitonin lam tang nguy co ung
thu da dugc ghi nhan trong cac thi nghiém
lam sang.



