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CUC QUAN LY DUOC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

s6;/7 $ 60 /QLD-PK

Vv cap nhat thong tin dugc 1y d6i Ha Noi, ngay g thang (Onam 2013
vGi thude chita domperidon

Kinh gtri: Cac cong ty dang ky, san xuét thude luu hanh tai Viét Nam.

Lién quan dén thong tin tdng hop vé& cac phan tng c6 hai cia thude chira
domperidon (la mot chét déi khang dopamin c6 tac dung chdng non, budn non,
chéng day hoi tai da day), ngay 31/7/2013, Cuc Quan ly Dugc da c¢6 cong van sb
12352/QLD-TT gui So Y té cac tinh, thanh pho truc thudc trung uwong va cac
bénh vién dé cung cép théng tin vé céac khuyen cao cua co quan quan ly dugc
phim cua cac nudc trén thé gidi, dong thoi dé nghi cic co s& kham chita bénh
tang cuong theo doi, phat hién, xur tri cac truong hop xay ra phan Umg co6 hai cua
thude (néu co).

Tlep theo cong van s6 12352/QLD-TT ngay 31/7/2013, can ctr két luan cua
Hoi dong tu véAn cip sé dang ky luu hanh thubc - Bo Y té ddi véi thude chira
domperidon; nham dam bao muc tiéu st dung thude hop ly, an toan va hi¢u qua,
Cuc Quan ly Dugc yéu cau:

1. Pbi véi cac thude chira hoat chit domperidon di dwge cap phép luu
hanh trén thi truong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong vin nay, yéu cu cong ty dang
ky, nha san xuét thuc hién viéc bo sung cdc thong tin dugc ly lién quan dén chong
chi dinh, tac dung khoéng mong muon, lidu dung, canh bao va than trong khi sir
dung thuoc theo cac ndi dung quy dinh tai Phu luc kem theo cong vin nay vao
nhén, to hudng dan sir dung thude va/hodc to thong tin cho bénh nhan.

1.2. Hinh thtic b6 sung:

- Céc cong ty bd sung cac thong tin theo quy dinh tai diém 3 khoan 2 muc
Il Phy luc II — Théng tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua Bo Y t& quy
dinh yiéc dang ky thuoc va chiu trach nhiém veé cac ndi dung bo sung theo diung
yéu cau tai cong van nay.

- Trudng hop khi bd sung cac ndi dung trén co dan dén cac thay doi lon
theo quy dinh tai muc I Phu luc II cua Théng tu s0 22/2009/TT-BYT néu trén, cac
cong ty phai ndp ho so dang ky thay doi 16n theo ding quy dinh hién hanh.

2. Pdi v6i cac hd so ding ky thude chira hoat chat domperidon dang
cho xét duyét tai Cuc Quan ly Dugc:

Cuc Quan ly Duoc chi xem xét cdp s diang ky sau khi cong ty ndp tai licu

bb sung nodi-dung muc chéng chi dinh, tac dung khong mong muodn, lidu dung,
than trong va canh bao déc biét khi st dung thudc ddi véi thube chira domperidon




theo cac ndi dung quy dinh tai Phu luc kém theo cong van ndy vao cac phan c6
lién quan cta ho so va dugc thAm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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Phu luc
Céc ndi dung thay ddi/b6 sung ddi véi thude chira domperidon
(Pinh kém theo cong van s6 47.860....../QLD-PK ngay o4..../.40/2013)

1. Muc vChé'ng chi dinh:
[can bo sung thong tin sau]

- Chéng chi dinh dung dong thoi domperidon véi cac thude wc ché
CYP3A4 do kha nang lam kéo dai khoang QT nhu ketoconazol, itraconazol,
fluconazol, voriconazol, erythromycin, clarithromycin, amiodaron, amprenavir,
atazanavir, fosamprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, diltiazem,
verapamil va céc chit chéng nén e ché thy thé neurokinin-1 & ndo

2. Muc Tdc dung khong mong muon:
[can bo sung thong tin sau]

- Nguy co loan nhip that nghiém trong hodc dét tir do tim mach cao hon o
bénh nhéan dung lidu hang ngay 16n hon 30mg va bénh nhan trén 60 tudi.

3. Muc ”Lié‘u dung:
[can bo sung thong tin sau]

- Liéu hang ngay tdi da cta domperidon la 80mg/ngay.

- Nén str dung domperidon voi mirc lidu thap nhat co6 hiéu qua & nguoi lon
va tré em. Trong truong hop can thiét, c6 thé tang liéu ding domperidon dé dat
duoc hiéu qua didu tri, tuy nhién loi ich cta viéc tang lidu phai vuot troi hon so
v6i nguy co c6 thé xay ra.

4. Muc Thdn trong va canh bdao dic biét khi s dung thuoc:
[can bo sung théng tin sau]

- Str dung thén trong trén nhirng bénh nhan c6 nguy co cao nhu:

o C6 khoang thoi gian dan truyén xung dong tim kéo dai (ddc biét la
khoang QT).

o Bénh nhan c¢6 roi loan dién giai 10 rét (ha kali mau, ha magnesi mau).

o Bénh nhan c¢6 bénh tim mach (nhu suy tim sung huyét).




