BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
$6:(7 yg /QLD-DK >
V/v cap nhat thong tin dugc 1y thudce Ha Noi, ngay hang/(? nam 2013

chuta hoat chat strontium ranelat

Kinh gui:
- Les Laboratoires Servier; ,
- Cac cong ty dang ky, san xuat thuoc luu hanh tai Viét Nam.

Ngay 25/4/2013, Co quan quéan 1y duge phdm Chau Au (EMA) da khuyén
c40 han ché viéc st dung thudc chira hoat chét strontium ranclat do tang nguy co
gap phan tng bat loi trén tim mach, ngay 31/7/2013, Cyc Quan ly Dugc da c6
cong van s6 12352/QLD-BK gui S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thude trung
uong va cac bénh vién dé cung cép théng tin, ddng thoi dé nghi céc co s kham
chira bénh tang cuong theo doi, phat hién, xu tri cdc truong hop xay ra phan tng
c6 hai cta thude (néu cb).

Thubc chira hoat chat strontium ranelat chi co 01 | thube da duoc cap s6
dang ky luu hanh tai Viét Nam (thubc Protelos, s6 dang ky VN-5007-07, dang
ky va san xuét: Les Laboratoires Servier - Phap).

Can ctr két luan cla Hoi déng tu van cap s6 dang ky luu hanh thubc - Bo
Y té, tiép theo cbéng van sd 12352/QLD-TT dé ngay 31/7/2013; nhim dam bao
muc tiéu str dung thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan 1y Dugc yéu cau:

1. Cong ty Les Laboratoires Servier: Trudng hop muon dang ky lai thude
Protelos (chtra hoat chét strontium ranelat), cong ty phai cdp nhat thong tin céac
khuyén céo cu thé sau vao nhén, to hudng dan st dung;

1.1. Muc chéng chi dinh: Bénh nhén c6 tién st hodc dang bj thiéu mau
co tim cuc b, bénh mach mau ngoai bién, bénh mach mau ndo hodc bénh nhéan
tang huyét ap kho kiém soat.

1.2. Muc thin trong va cdanh bdo dic biét khi siv dune thuéc:

- Chi str dung strontium ranelat dé diéu tri cac truong hop lodng xuong
nghiém trong ¢ phu nit sau khi sinh va nam gidi ¢6 nguy co gay xuong cao.

- Can bét dau diéu tri v6i béac si chuyén khoa diéu tri vé loang xuong.

- Béc s can danh gia nguy co trén timg ddi tuong bénh nhén cu thé dé ké
don strontium ranelat cho phu hop. Nguy co déi v6i bénh nhan bi bénh tim
mach can duoc danh gia trudc va déu dan trong qua trinh di¢u tri bang strontium
ralenat.

- Ngimg diéu trj v6i strontium ranelate néu bénh nhan bj thiéu mau co tim
cuc bd, bénh mach méu ngoai bién, bénh mach mau ndo hodc ting huyét ap kho
kiém soat.




2. Céc cong ty dang ky, san xuit mudn tlep tuc dang ky thudce c6 chua
hoat chat strontium ranelat tai Viét Nam phai bd sung day du céc thong tin
khuyén cao nhu néu trén vao to huéng dan sir dung thudc.

Cuc Quan Iy Duoc théng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

1\701’5I ghm' KT CUC TRUONG
- Nhu trén;

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé€ b/c);
- CT. Truong Quéc Cuodng (dé b/c);
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (d€ phéi hop);
- Téng cong ty Duoc VN;
- Cuc: Quan Y - Bo QP; Y t€ — Bo CA; Y t6 GTVT — Bo GTVT;
- Bao hiém XHVN;
- S8 Y (€ cac tinh/TP truc thuoc TW:
- Céc BV, vién co6 giuong bénh truc thuéc BYT; L
- TT DI & ADR Quoc gia; TT DI & ADR KV (BV Cho Ray); Nguyén Van Thanh
- Cuc QLD: Phong QLTTQC; QLKDD, QLCL thuéc; Tap chi
Duoc & MP; Van phong Cuc (dé dang tai Website);
- Luu VT, BDKT (2b).




