CANHBAO AN TOAN THUOC

Diacerein: Cap nhat thdong tin dugc ly

Ngay 27/3/2015, Cuc Quén ly Dugc dé co
cong van s6 5543/QLD-DK yéu cau cap nhat
théng tin dugc ly lién quan dén chi dinh,
liéu dung va cach dung, chéng chi dinh, tac
dung khéng mong mudén, cadnh bédo va than
trong khi st dung, tuong tac thudc. Theo do,
diacerein chi dugc chi dinh dé diéu tri triéu
ching cho cédc bénh nhan thodi hoa khdp
héng hodc g6i, véi tac dung cham. Khong
khuyén cdo diéu tri bang diacerein cho
nhing bénh nhan thodi hoa khdép hong co
tién trién nhanh do nhiing bénh nhan nay
c6 thé dap ung yéu hon véi diacerein. Chong
chidinh dung diacerein cho bénh nhan dang
mac cac bénh vé gan hodc cé tién s bénh
gan. Thong béo nay clng bd sung thong tin
vé tac dung khdng mong mudn tiéu chay khi
st dung diacerein.

Hetopartat (L-ornithin L-aspartat 1 g/10 ml)
va Mezicef (cefotaxim 1,5 g): Tang cudng
gidm sat ADR

Sau khi nhan dugc théng tin vé cac
trusng hop t& vong lién quan dén thudc
Hetopartat (L-ornithin L-aspartat 1 g/10 ml),
s6 dang ky: 19270-13, 56 16: 031214, do Céng
ty ¢ phén Dugc Danapha san xuét va dang
ky va thuéc Mezicef (cefotaxim 1,5 g), s6 dang
ky: VD-16115-11, s6 16: 0070414, do cong ty
c8 phan tap doan Merap san xudt va dang ky,
Cuc Quan ly Dugc da c6 cong van s6 4662/
QLD-TT ngay 13/3/2015 va cong van s6 4793/
QLD-TT ngay 16/3/2015 yéu cau cac cobng ty
ph&i hop véi cac co sé kham, chita bénh tang
cudng theo doi, phét hién, x{ tri va bdo céo
kip thoi cac truong hgp xdy ra ADR lién quan
dén cac thudc trén.

Tetrazepam: Nguing luu hanh & Viét Nam
Can cu két luan cltia Hoi dong tu van cap

s6 dang ky luu hanh thudc - BO Y t€, dé dam

bdo st dung thuéc hop ly, an toan, Cuc Quan

ly Dugc da c6 quyét dinh sé 5078/QLD-DK
ngay 20/3/2015 quyét dinh nging xem xét
ho so, ngung cap phép nhéap khau va nging
cdp s6 dang ky d6i véi cac thubc chia hoat
chét tetrazepam; nguing luu hanh déi vai cac
thudc chia hoat chét tetrazepam da nhap
khau vao Viét Nam; yéu cau cac cong ty co
nhap khau thudc chita hoat chét tetrazepam
tién hanh thu hoi va tiéu hay thudc.

Trudc d6, Hoi déng chau Au da quyét
dinh dinh chi luu hanh cic thudc chuia
tetrazepam trén co s& khuyén céo cla Uy
ban Danh gid Nguy co Canh gidc dugc
(PRAC) thudc Co quan Quan ly Dugc pham
chau Au (EMA) vi tetrazepam c6 lién quan tdi
viéc lam tang nhe nguy ca xdy ra cac phan
Ung nghiém trong trén da so vdi cac thudéc
khac trong nhém benzodiazepin (bao gém
hoi ching Stevens-Johnson, hoi ching ly
giai biéu bl nhiém doc, héc ching DRESS).
PRAC cing nhdn manh, véi cac nguy co da
dugc xac dinh, cac di liéu hién co vé hiéu
qué cua tetrazepam khéng di manh dé hé
trg cho viéc st dung thuéc déi vai cac chi
dinh da dugc phé duyét.

Gatifloxacin: Rut sé dang ky luu hanh

Ngay 14/02/2015, Cuc Quan ly Dugc da
c6 quyét dinh s6 101/QB-QLD quyét dinh
rdt sé dang ky clia cac thuéc chia hoat chat
gatifloxacin ra khoi Danh muc cac thuéc
dugc cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam
do hoat chéat gatifloxacin thudéc Danh muc
nguyén liéu va thuéc thanh phdm cdm nhap
khau dé lam thudc dung cho ngudi. Theo
quyét dinh nay, cac thudc bj rdt s6 déng ky
bao gém Zymar (gatifloxacin 0,3 mg/ml),
Eftigati (gatifloxacin 15 mg/5 ml).

Quy doéng nghiép c6 thé tham khdo noi

dung cdc van ban trén tai trang web
http://canhgiacduoc.org.vn.
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