BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6: 44 } /QLD-DK
Vv cap nhat thong tin vé chéng chi Ha N¢i, ngay 4§ thang ¢ ndm 2012
dinh va canh b4o khi st dung thudc !

Kinh gtr:
- Les Laboratoires Servier (d/c: 2A Nguyén Dinh Chiéu, Quan
Hai Ba Trung, Ha Noi);
- C4c cong ty dang ky, san xuft thu6c luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 16/3/2012 Hoi déng céc ché pham thudc sit dung cho ngudi cia EMA
da hoan thanh%f}ec Xem xét lai cdc thudc co chita hoat chét Strontium ranelate
(Protelos va @ .sseor ctia Servier). Hoi dong da két luan céc thu6c nay van 1a thudc
quan trong didu tri cho phu nit bi loang Xuong, tuy nhién, cin phai bd sung thém
chéng chi dinh va sira lai canh bao dé kiém so4t t6t hon cic nguy co clia thudc.

Thudc chita hoat chét Strontium ranelate hién chi c6 01 thudéc di duogc cdp s6
dang ky tai Viet Nam (Thu6c Protelos, s6 dang ky VN-5007-07, dang ky: Les
Laboratoires Servier; san xuét: Les Laboratoires Servier Industrie — Phap).

Cin ctf két luan clia Hoi déng xét duyeét thudc Bo Y t€, dé dam bao st dung
thudc hop 1y, an toan, hiéu qua déi véi thudc chifa hoat chét Strontium ranelate,
Cuc Quén 1y Dugc yéu cau:

1. Cong ty Les Laboratoires Servier: B sung thém chéng chi dinh, c&nh béo
khi s dung thudc trong t0 huéng dan sir dung d6i véi thuSc chta hoat chit
Strontium ranelate. Noi dung cu thé nhu sau:

» Béc s1 khong nén ké don thudc cho céc bénh nhan hién dang bi huyét khéi
tinh mach hoac c6 tién st huyét kh6i tinh mach cling nhu cdc bénh nhan bat dong
tam thoi hodc dai ngay.

» Bénh nhan hién dang c6 huyét khoi tinh mach hodc tién st huyét khdi tinh
mach va nhiing bénh nhan bat dong tam thoi hodc dai ngay nén thao luan v6i béc
s1vé phuong huéng diéu tri trong 1an thim khdm ti€p theo.

= Khi diéu tri cho bénh nhan trén 80 tudi ¢6 nguy co huyét khéi tinh mach,
bac si nén danh gid lai su cén thi€t ti€p tuc dieu tri véi thudc chita hoat cht
Strontium ranelate.

* Béc siké don can gitip bénh nhan nhan thic dugc vé thoi gian khéi phat va
cidch nhan bi€t cdc trieu chimg, ddu hiéu clia phan tng da nghiém trong nhu
DRESS (phét ban do thu6c cé kém tang bach cau wa acid va céc triéu chiing toan
than), SIS (hoi chimg Stevens-Johnson) va TEN (hoai tir nhiém doc biéu bi). Nguy
co cao nhét xdy ra SJS hay TEN la trong vdng tudn ddu tién diéu tri, con déi véi
DRESS ]a trong khoang 3-6 tuan.

= Bénh nhén nep dimg diéu tri ngay 1ap tic khi th&y xudt hién cic triéu

ching ctia phan tng di ing nghiém trong, nhu ban da. Khéng nén st dung lai
thu6c & cac bénh nhap nay.



2. C4c cong ty dang ky, san xuidt mudn ti€p tuc dang ky thudc cé chira hoat
chét Strontium ranelate tai Viét Nam phai b6 sung ddy du cac thong tin vé chong
chi dinh, canh bdo khi st dung thudc trong t& huéng dan st dung nhu da néu tai
cong van nay.

Cuc Quén 1y Dugc thong bdo dé cac don vi biét va thuc hién./.

Noi nhén: KT. CUC TRUONG
el PHO_CUC TRUGNG
- Nhu trén; . L '
- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c); L e

- TT. Cao Minh Quang (dé b/c);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Cuc Quan Y — BQP; Cuc Y t€ — BCA; Cuc Y t&
Giao Thong van tai — Bo GTVT;

- Bao hiém XHVN; SR AN €=
- S3Y t€ céc tinh/TP truc thuoe TW; N ST
- Téng cong ty Duoc Viét Nam; . : \Nguwénvan Thanh

- C4c BV, vién c6 giudng bénh truc thuoc BYT;

- TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR khu
vic (BV Cho Ray);

- Thanh vién HD XDT;

- Cé4c chuyén gia dugc 1y thdm dinh hé so dang
ky thubc;

- Phong QLTTQC, Vian phong (dé dwa lén
Website); Tap chi Dugc va MP;
- Lumu VT, BKT.



