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Biphenyl dimethyl dicarboxylat va cefetamet:
Rut s6 dang ky luu hanh

Do thuéc chiia hoat chét biphenyl dimethyl
dicarboxylat hodc bifendat va thuéc chiia hoat chét
cefetamet chua cung cdp 4 thong tin vé hiéu qua
theo quy dinh hién hanh, ngay 29/7/2015, Cuc
Quan ly Dugc da c6 quyét dinh s6 423/Qb-QLD
quyét dinh rit s6 déng ky clia cac thudc chtia hoat
chét biphenyl dimethyl dicarboxylat, thuéc chia
hoat chéat cefetamet ra khoi Danh muc cac thudc
duoc cdp s6 dang ky luu hanh tai Viét Nam, dinh
chi luu hanh trén toan qudc va thu héi toan bd
cac thuéc chda hoat chéat biphenyl dimethyl
dicarboxylat, thu6c chia hoat chét cefetamet.
Theo dé, 32 thudc chda hoat chat biphenyl
dimethyl dicarboxylat va 04 thu6c chia hoat
chat cefetamet da bj rdt s6 dang ky luu hanh.

Docetaxel: Cap nhat théng tin dugc ly

Ngay 03/8/2015, Cyc Quan ly Dugc da co
cong van s6 14167/QLD-BK yéu cdu cap nhat
théng tin dugc ly déi véi thudc chiia docetaxel.
Theo do, nhan, t& hudng dan st dung thudc sé
phai bé sung thong tin vé ham luong ethanol
6 trong ché phdm cuing vai thong tin sau:

Thanh phéan c6 chia ethanol: Ba ghi nhan
dugc cac bdo cdo vé ngd doc lién quan dén
mot s6 ché pham chia docetaxel do cé chua
ethanol. Lugng ethanol trong mot liéu thudc
tiém docetaxel c6 thé gay téc dong lén hé
than kinh trung uong va can can nhac khi ké
don cho nhiing bénh nhan: trdnh hoac han ché
dua ethanol vao ca thé. Can nhac vé ham luong
ethanol trong ché phdm docetaxel dang tiém
t&i kha nang lai xe, van hanh may méc ngay sau
khi dung thuéc.

Valproat: Cap nhat théng tin dugc ly

Ngay 08/6/2015, Cuc Quan ly Dugc da co
cébng van s6 10107/QLD-BK yéu cau cong ty
dang ky, nha san xudt cap nhat cac thong tin
dugc ly lién quan dén liéu lugng va cach dung,
chéng chi dinh, canh bao va than trong khi su
dung thudc, st dung thudc trong thdi ky mang
thai va cho con by, téc dung khong mong muén
vao nhan, t& hudng dan st dung thuéc va ho so
lién quan.

Theo d6, chéng chi dinh st dung thudc trong
trudng hop du phong con dau ntia dau cap & phu
n{ ¢6 thai hodc phu nit trong dé tudi sinh san
khong st dung cac bién phap tranh thai hiéu qua
trong sudt thdi gian diéu tri bang valproat (trong
trudng hop thudc duoc phé duyét chi dinh du

phong con dau ntia dau cép). Can loai trr kha
nang mang thai trudc khi bat dau diéu tri bang
valproat. Khéng nén dung thudc & bé gdi, tré vi
thanh nién n&, phu ni trong dé tudi sinh san va
phu N ¢é thai trir khi cac bién phap diéu tri khac
khong cé hiéu qua hodc bénh nhan khong dung
nap dugc do valproat cé khd ndng cao gay quai
thai va tiém tang nguy g r6i loan phat trién & tré
tling bj phoi nhiém valproat trong thai gian ngudi
me mang thai. Bac s nén danh gia can than hiéu
qua va nguy co cla thudc trong madi lan tham
kham dinh ky cho bénh nhan, khi bénh nhan nhi
dén tudi day thi va ngay lap tuc khi phu ni trong
do tudi sinh san dang dugc diéu tri bang thudc
c6 ké hoach mang thai hodc viia co thai. Phu nir
trong dé tudi sinh san bét budc phai st dung céc
bién phép tranh thai c6 hiéu qua trong sudt thoi
gian diéu tri. Bac sT can thong bao cho bénh nhan
cac nguy co lién quan tdi viéc st dung thudc
trong thai ky.

Domperidon: Cap nhat théng tin dugc ly

Ngay 25/5/2015, Cuc Quan ly Dugc da co
cbng van s6 9234/QLD-BK (thay thé cong van
17560/QLD-DK ngay 22/10/2013 clia Cuc Quan
ly Dugc) yéu cau cap nhat, bé sung vao nhan,
t0 hudng dan st dung thudc va/hodc t& thong
tin cho bénh nhan cac ndi dung vé chi dinh, liéu
dung, cach dung, chéng chi dinh, canh béo va
than trong khi st dung thudc, tuong tac thudc, si
dung thudc cho phu nit ¢é thai va cho con b, tac
dung khéng mong mudn, qua liéu va cach xu tri,

Theo do6, domperidon dugc chi dinh dé diéu
tri triéu chiing nén va budn nén va chéng chi dinh
cho bénh nhan suy gan muc do tu trung binh va
nang, bénh nhan cé thai gian dan truyén xung
dong tim kéo dai, dac biét la khoang QT, bénh
nhan co r6i loan dién giai ro rét hodc bénh nhan
dang c6 bénh tim mach nhu suy tim sung huyét,
dung déng thai véi cac thude kéo dai khoang
QT, dung déng thai véi cac thudc tc ché CYP3A4
(khéng phu thudc tac dung kéo dai khodng QT).

Bao cdo phan tng cé hai sau khi thuéc duoc
cdp phép luu hanh rat quan trong dé tiép tuc
giam sat can bang loi ich/nguy co cla thudc.
Can bo y té can bao cdo tat ca phan Uing cé hai
vé Trung tam Qudc gia hodc Trung tam khu vuc
vé Thong tin thudc va Theo dodi phan ting ¢6 hai
cla thudc.

Quy déng nghiép cé thé tham khao

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