BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6: Al447F IQLD-DPK
V/v cap nhat théng tin duoc 1y déi véi Ha N¢i, ngay 4§ thdng 7 nam 2013
thuéc chita tolperison dudng uéng
' S
Kinh giri: - #Y e 13

- S6'Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung wong;
- Céc bénh vién, vién c6 giudong bénh truc thudc Bo Y té.
- Cac cong ty dang ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.

Tolperison la thudc cé tac dung gian co, dugc cp phép luu hanh & mét sb
nudc chéu Au tir nhimg nam 1960 d didu tri co thét co (co that khéng tu chu) va
mot sb trudng hop co cing co do céc nguyén nhan khic.

Ngay 18/10/2012, sau khi tiép tuc dénh gié lai loi ich/nguy co cta céc thube
chtra tolperison, Uy ban str dung thudc trén ngudi (CHMP) thude Co quan quan ly
duoc pham Chau Au (EMA) d3 két ludn loi ich cua cac thuoc chira tolperison chi
vuot troi hon so véinguy co clia thude khi sir dung dudng uéng dé diéu tri co cung
sau dot quy.( 0 ngu:m 16n.

Cin ctt két luén cta Hoi dong tu Van cép sb déng ky luu hanh thudc - B8 Y
té dbi véi thube chira tolperlson dudng ubng ; nhim dam bao muc tidu sir dung
thudc hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc théng bdo nhu sau:

1. Dé nghi S& Y té c4c tinh, thanh phé truc thufc trung wong va cac bénh
vién, vién c6 giudng bénh truc thudéc Bo Y té: Thong bdo cho céc co s& kham,
chita bénh, céc don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban biét thong tin cap nhat
lién quan dén thudc chira tolperison dung dang dudng ubng néu tai cdng van nay
(chi tiét trong Phu luc dinh kém); dong thoi tdng cudng thuc hién viéc theo dbi tac
dung khéng mong muon ctia thubc trong qua trinh sir dyng va luu hanh; giii bao
cao ADR (neu ¢6) vé Trung tAm Qudc gia vé thong tin thubc va theo doi phén tmg
c6 hai ctia thubc (13-15 Lé Thdanh Té ong, Ha Noi) hodc Trung tdm khu vye vé thong
tin thudc va theo ddi phan ng c6 hai cua thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén
Chi Thanh, Qudn 5, TP. Ho6 Chi Minh).

2. Céc cong ty dang ky, san xuit:

2.1. Dbi véi thube chira tolperison ding dang duong udng da duoc chp phép
luu hanh trén thi truong:

a. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cdng van nay, yéu ciu cong ty dang ky,
nha san xuét thue hién viéc: Cap nhat céc thong tin duoc ly lién quan dén chi dinh,
lidu dung va cach dung, chéng chi dinh, tic dung khéng mong muon, canh béo va
théan trong khi st dung, tuorng tac thude theo cac ndi dung quy dinh tai Phu luc
kém theo cdng vin ndy vao nhin, t& huéng dan st dung thudce va hd so lién quan.




b. Hinh thirc cép nhat théng tin: Theo hm’;‘ng din ctia phu Iuc II —Th@ng tu sb
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cia Bd Y té quy dinh viéc dang ky thudc.

2.2. Pbi véi thube chira tolperison ding dang dudng uéng dang cho xét
- duyét: Cuc Quan ly Dugc chi xem xét cép sb déng ky luu hanh sau khi céng ty da
ndp tai lidu stra d6i/bd sung cac théng tin dugc ly lién quan dén chi dinh, lidu dung
va cach dung, chéng chi dinh, tic dung khéng mong mubn, canh bao va thén trong
khi str dung, tuong tic thudc dbi véi thube chia tolperison theo cac ni dung quy
- dinh tai Phy lye kém theo c6ng vin nay vao cac phéan lién quan ctia hd so va duoc

‘thAm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thong béo dé cac don vi biét va thyc hién /.

Noi nhgn: KT. CUC TRUGNG
- Nhur trén; ; -

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c);

- CT. Truong Quéc Cudng (dé b/e);

- Cye QLKCB, Thanh tra BYT (d€ ph6i hop);

- Téng cong ty Duoc VN; '

- Cuc Quan Y — B QP; Cuc Y 1€ — B6 CA; Cuc Y t€ GTVT- Bo
GTVT;

- Bdo hiém XHVN: o

- TT DI & ADR Qudc gia; TT DI & ADR KV (BV Cho Réy);

- Thanh vién HD XDT; Chuyeén gia PC, DL thdm dinh hé so;

- Cuc QLD: Phdong QLKDD; Phong QLTTQC thuéc; TC Duoc
& MP; Van phong Cuc (dé dang tai Website);

-Luu VT, BKT (2b).




Phu luc
Céac ngi dung thay ddi/bé sung d6i véi thube chita tolperison duwdng udng

(Dinh kém theo cong van so L AAYT.../OLD-PK, ngay L./ ..7£./2013 ciia Cuc Qudn Iy Duoc)

1. Chi dinh
[loai b6 cdc chi dinh dwoc phé duyét trudce ddy va thay thé nhw sau]
Diéu trj triéu chimg co cing sau dot quy ¢ ngudi 16n.
2. Liéu dung va cach ding
[Bé sung nhitng théng tin sau]
Céch dung: Thude duge udng trong hoic sau bita an.
Céc dbi twong dac biét
D6i v6i bénh nhén suy than:

- Thong tin vé viéc sit dung thudc trén bénh nhén suy thén con han ché, tuy nhién da
ghi nhin duogc sy gia ting ty 1€ xuét hién céc bién cb c6 hai tren nh6ém bénh nhéan
nay. Do véy, d6i v6i bénh nhéan suy thn mirc @6 trung binh, cAn x4c dinh lidu cho
ting bénh nhén két hop véi theo dai chat ché tinh trang bénh va chirc néng thén.
Khong khuyén céo sir dung tolperison trén bénh nhan bi suy than mirc do néng.

Déi v6i bénh nhan suy gan:

- Thong tin v& viéc sit dung thubc & bénh nhan suy gan con han ché, tuy nhién da
ghi nhin duogc sy gia ting ty 1€ xuét hién cac bién cb c6 hai trén nhém bénh nhén
nay. Do véy, dbi véi bénh nhén suy gan mirc d9 trung binh, can x4c dinh liéu cho
tirng bénh nhén két hop véi theo doi chat ché tinh trang bénh va chirc ndng gan.
Khong khuyén céo st dung tolperison trén bénh nhan bi suy gan mirc d6 nang.

Dbi v6i tré em:
- Mirc d0 an toan va hiéu qua cia tolperison trén tré em vén chua dugc khing dinh.
3. Chong chi dinh

[B6 sung nhu”ng théong tin sau]

- MAn cam véi tolperison, céc chét c6 ciu trac hoéa hoc tuong tu eperison hodc céc
ta dugc.

4, Canh bao va thén trong ddc biét khi sir dung
[Bé sung nhiing thong tin sau ]
Céc phan Gng qua man:

- Sau khi luu hanh trén thi truong, phén Gng c6 hai dugc bdo cdo nhiéu nhit vé
tolperison la cdc phéan Gng qud man, biCu hién t c4c phéan Ung nhe trén da den cac
phan tng nang toan than nhu séc phan vé. Céc bidu hién c6 thé gip bao gbm ndi
ban, man do, may day, ngira, phtt mach, mach nhanh, tut huyét ap, khé thé.

- Nguy CO X4y ra cac phan ung qua mén thudng cao hon & nit giéi, bénh nhén c6
tién st di tng hoc tién sir qua mén voi thudc khac.

- Cén thén trong khi st dung tolperison ¢ bénh nhan mAn cam véi lidocain do ¢6 thé
xay ra phan ung chéo.

- Bénh nhén can dugc khuyen c4o vé kha ning xay ra cac phan img qua man khi st
dung tolperison. Khi c6 bét ky bidu hién qua mén nao, cAn dimg thudc ngay va
nhanh chéng tham khaoy kién bac si.

- Khong tai st dung tolperison d6i v6i bénh nhan d4 timg bi qua man véi tolperison.




5. Twong tic thude
[B6 sung nhilng théng tin sau]

Céc nghién ctru tvong tic duge dong hoc trén enzym chuyén héa CYP2D6 véi co
chét dextromethorphan cho thy st dung ddng thoi tolperison c6 thé lam tdng ndéng do
trong méau cia cic thudc chuyén héa chu yéu qua CYP2D6 nhu thioridazin, tolterodin,
venlafaxin, despiramin, dextromethorphan, metoprolol, nebivolol, perphenazin. Céc
nghién citu in vitro trén céc tidu thity gan va té bao gan nguoi khong cho thdy c6 su e
ché hay cam Ung trén cidc isoenzyme CYP khic (CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9,
CYP2C19, CYP1A2, CYP3A4).

Nguoc lai, ndng do tolperison khéng bi anh huéng khi st dung déng thoi véi cac
thude chuyén héa qua CYP2D6 do tolperison cé cé thé chuyén héa cac con duodng khac.

Sinh kha.dung ctia tolperison bi giam néu khong ubng thube cung bita an, nén
ubng thube cung bita &n hoic ngay sau khi 3n.

Tolperison 13 thubc gidn co tac dyng trung uong it c6 tic dung an than.

Trong truong hop ding ddng thoi tolperison cung véi cac thude gidn co tic dung
trung wong khac, nén cin nhic giam liéu tolperison néu cAn.

Tolperison c¢6 thé 1am tang tac dung ciia acid niflumic, do d6 cin can nhic gidm
liéu acid niflumic hay cic NSAID khéc khi ding dong thdi véi tolperison.

[Loai bo nhitng théng tin sauf
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6. Anh hwéng dén kha ning li xe va vin hanh may moée
[B6 sung théng tin sau]

- Néu géap tinh trang hoa mét, chéng mit, mét tap trung, dong kinh, nhin me, hodc
yéu co khi uéng tolperison, bénh nhan cin xin ¥ kién tu van cia bac s¥.

7. Téc dyng khéong mong muén

[Bé sung cde thong tin sau]

- Céc tdc dung khéng mong mudn khi sir dung tolperison chu yéu 14 céc bidu hién
trén da, m6 dudi da, céc r6i loan toan thén, réi loan trén thin kinh va réi loan tiéu
hoa.

- Phdn tmg qué min: hau hét c4c phén tng déu khong nghiém trong va c6 thé tur hdi
phuc. Rét hiém gdp cac phan tmg qua man de doa tinh mang.

- Lan Ion (r4t hiém gip)

- Téng tiét md héi (hiém gip)

[Loai b6 nhitng théng tin sau]
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8. Dic tinh dwogc dong hoc:

[B6 sung théng tin sau]
- Bita &n giau chét béo c6 thé 1am tang sinh khd dung cta tolperison dudng ubng 1én
dén 100% va lam ting ndng d6 dinh trong huyét thanh khodng 45% so véi bita in
nhe. Néng do dinh dat duoc sau khi uéng khoéng 30 phit.




