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V/v cung cdp thong tin lién quan
dén tinh an toan cua thudc chira

Ambroxol, Bromhexine, thudc chira CONG VAN PEN
Hydroxyzine, thudc chira 808 i .
Hydrochloroquine, Chloroquine, Ngay2Z..thang C.Snim 2045

thube chira Topiramate
Kinh gui: -SoY té céc tinh, thanh phd truc thuéc Trung uong;
- Céc bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thuoc Bo Y té.

Ngay 09/04/2015, Hoi dong Tu van cép S6 dang ky luu hanh thudc - Bo Y
té da hop dot 150 dbi véi thude trong nude va dot 90 dbi véi thude nude ngoai.
Tai budi hop, Hoi déng da thao ludn cac thong tin lién quan dén tinh an toan va
hi¢u qua cua: thudc chira Ambroxol, Bromhexin, thude chira Hydroxyzine, thude
chira Hydrochloroquine, Chloroquine, thude chira Topiramate.

Thoéng tin chi tiét vé do an toan, hiéu qua cung két ludn cua Hoi déng déi
v6i cac thude néu trén duoc ghi trong Phu luc “Cép nhat théng tin lién quan dén

tinh an toan cua thuoc” dinh kém trong cong vén nay, dong thoi duoc dang tai trén

cong thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc theo dia chi http:/www.dav.gov.vn
trong muc “Thoéng tin thudc” dé céc bac sy, duoc sy va cac-can bd y té cé thé tra
clru, cdp nhat thong tin.

Pé dam bao st dung thude an toan, hop 1y, Cuc Quan 1y Dugc dé nghi S¢ Y
té céc tinh, thanh phé truc thuéc Trung uong; cac Bénh vién, vién c6 giuong bénh
truc thuéc Bo Y 1é:

1. Théng bao cho céac co s¢ kham chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
phém trén dia ban céac thong tin lién quan dén do an toan, hiéu qua va két luan cua
Hoi dong Tu vén cép S6 dang ky luu hanh thude déi véi: thube chira Ambroxol,
Bromhexin, thudc chtra Hydroxyzine, thuc chira Hydrochloroquine, Chloroquine,
thude chita Topiramate.

2. Huéng dan céc co sé kham chita bénh trén dia ban ting cudng theo doi,
phat hién va xur tri cac truong hop xay ra phan mg c6 hai ctua thube néu trén (néu
¢6). Gui bdo cdo phan mg c6 hai ctia thude vé: Trung tim qudc gia vé Thong tin
thuée va Theo d&i phan tng c6 hai ctia thuéc (13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan
Kiém, Ha Nbi) hodc Trung tdm khu vuc vé thdng tin thudc va theo dai phan mg
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c6 hai ctia thuée TP. Hb Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, T.P Ho Chi
Minh).

Cuc Quan ly Dugc thong bao dé céc don vi biét va thuc hién./.
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PHU LUC

Cap nhit théng tin lién quan dén tinh an toan cia thude

(Pinh kém theo Céng vin sb: 62 ngay A gthang 57nam 2015)
1. Thude chira Ambroxol, Bromhexin:

-Ngay 12/01/2015, Uy ban danh gia nguy co Canh gidc Dugc ctia Co quan
Quan ly Duoc pham chau Au (PRAC) thong bdo da hoan thanh qua trinh danh gia
c4c thudc chira ambroxol, bromhexin. Két qua cho thdy nguy co xay ra phan ing di
(g cia cac thude nay thap. Tuy nhién, nhén thudc va to hudng din sur dung (HDSD)
ctia céc thube chira ambroxol, bromhexin cén cdp nhat théng tin vé nguy co xay ra
phan Ung trén da nghlem trong (SCAR) trong phan Tac dung khéng mong mudn.
Trong d6, SCAR bao gém hdong ban da dang va hdi chimg Stevens - Johnson. Pdng
thoi, PRAC khuyén céo nén ngimg thubc ngay lap tirc néu bénh nhén ¢ nhitng tridu
ching cia SCAR. Khuyén céo ndy ctia PRAC duoc chuyén dén Nhém diéu phéi
thude sir dung trén ngudi duge phé duyét theo quy trinh khong tap trung va thira nhan
1dn nhau (CMDh) dé dua ra quyét dinh cudi cling.

- Sau théng béo cia PRAC, Co quan quan Iy Dugc pham Phap (ANSM), 9 quéc
gia, trong d6 c6 Phép, lai dua ra quan diém khéc biét. Theo ANSM, bang chimg vé
hiéu qua cua ambroxol va bromhexin la thdp so v6i nguy co xay ra phan tmg di ung
hosc SCAR va khuyén céo ciia PRAC chua day du.

- Co quan Quan ly Dugc phdm Uc (TGA), Co quan Quan ly Duoc phdm Hoa
Ky (FDA) chua c6 thong tin gi lién quan.

Tai Viét Nam, hién c6 24 sb dang ky (SBK) thube nudc ngoai va 27 SbK thube
trong nude ctia thude chira Ambroxol; 18 SPK thudc nuéce ngoai va 42 SPK thube
trong nudc cua thube chira Bromhexin.

Hoi d511g Tw van cd'p SPK luu hanh thuée - Bé Y té hién dang tl'é:D tuc xem xét
va sé dwa ra két ludn doi voi cée thude ndy sau khi cdp nhdt thém quyét dinh cia co
quan Quan ly ¢ cac nuoc khac co lién quan.

2. Thube chira Hydroxyzine:

- Ngay 13/02/2015 Uy ban danh gia nguy co Canh giac Dugc cia Co quan Quan
ly Dugc phdm chiu Au (PRAC) da gi6i thidu nhitng bién phép méi dé giam thiéu
nhljmg nguy tim mach dugc biét dén do sir dung thubc chita Hydroxyzine t6i nho
nhat.

+ PRAC da hoan thanh ban dénh gia vé thuoc c6 chira Hydroxyzine. Ban danh
gia nay dugc tién hanh tiép theo nhiing quan ngai vé nguy co giy ra anh huong c6 thé
1én nhip tim khi s dung thuéc chtra Hydroxyzine.

+ PRAC théy ring Hydroxyzine c¢6 lién quan téi mot nguy co tuy nhé nhung rd
rang cua hién tuong kéo dai khoang QT va sy thay déi trong nhimng hoat dong dién
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thé ctia tim — hoat dong cé thé dan dén nhip tim bat thuong va ngimg tim (torsade de
pointes). Dya trén nhiing tai liéu dugc thdm dinh, v1ec Xay ra nguy co noi trén khong
khéc nhau gifta cac chi dinh, va PRAC khuyen céo rang Hydroxyzine c6 the tiép tuc
duoc st dung néu cac bién pham dé glam thidu nguy co ctia cic van dé vé nhlp tim
duoc sir dung. Nhifng bién phap nay bao gbm sir dung thudc & liéu hidu qua thap nhat
trong thoi gian ngan nhét c6 thé. Nguoi cao tudi duge khuyén céo khoéng nén sir dung
thudc. Liéu cao nhat hang ngay khéng nén nhiéu hon 100 mg & nguorl truong thanh
(50 mg & ngudi cao tudi néu khong thé tranh viéc sir dung thudc), va 2mg/ kg cin
nang khi dung cho tré em c6 can nang dén muec 40 kg. Viéc sir dung nén dugc tranh &
bénh nhan d3 cé nguy co rdi loan nhip tim hodc dang sir dung céc thuéc khéc ting
nguy co kéo dai khoang QT. Bénh nhén dang sir dung thudc 1am cham nhip tim hoac
giam lugng K trong mau can dugc chi y vi nhitng truong hop nay ciing ting nguy co
vé céc van dé cia nhip tim.

+ Nhitng nguy co néi trén cé thé duoc giam thiéu béng cach gioi han viéc su
dung Hydroxyzme o] nhung bénh nhéan c6 nguy co cao vé nhung vén de nhlp tim va
giam tiép xtic voi thubc & nhitng bénh nhan nay. PRAC khuyén céo rang can nghién
ctru va theo doi thém dé dam bao nhimg bién phap nay c6 hiéu qua. Thong tin san
pham ciing nén can duoc cap nht theo dé.

+ Khuyén céo nay ciia PRAC s& dugc chuyén den Nhém diéu ph01 thude duoc
phé duyét theo nhiing quy trinh khéng tdp trung va thira nhan Jan nhau (Co-
ordmatlon Group for Mutual Recogmtlon and Decentralised Procedures) dé cho ra
dua quyét dinh cudi cling va cung cép huéng dan sit dung dén bénh nhan va can b y
te.

- Co quan Quan ly Dugc phidm Uc (TGA), Co quan Quén Iy Dugc phim Hoa
Ky (FDA) chua c6 thong tin gi lién quan.

Tai Viét Nam, hién c6 02 SPK thudc nudc ngoai cua thudc chira Hydroxyzine

H¢i dong Tuw véan cap SPK luu hanh thubc - B Y té hién dang tiép tuc xem xét
va sé dua ra két ludn déi véi cdc thude nay sau khi cdp nhdt thém quyét dinh cia co
quan Quan ly ¢ cdac nucc khdc co lién quan.

3. Thubc chira Chloroquine, Hydroxychloroquine:

- Ngay 26/12/2014, Uy ban Khoa hoc strc khoe Singapore — HSA da guri thong
bio t6i cdc chuyén gia y té& vé nguy co ha dudng huyét khi st dung
Hydroxychloroquine va Chloroquine.

2k Hydroxychloroqume duoc biét den tir 1au v& kha niang 1am ha duorng huyét.
N6 hoat dong nhu mét thude didu tri tiéu dudng. Y vin di bio céo ve nguy co ha
dudng huyét boi Hydroxychloroquine quan sat duoc trén trén mot sé bénh nhan
khong str dung ddng thoi céc thudce gdy ha duong huyét.



+ Co ché Hydroxychloroquine hodc Chloroquine ¢6 thé dan téi tinh trang ha
dudng huyét dugc khing dinh thém nhd vao céc nghién ctu trén invitro va trén dong
vat.

- Vao thang 10/2013, Hai dong Y khoa chau Au sau khi xem xét céc thong tin
dugc dua ra boi EudraVigilance va y vén, da khuyén céo viéc bé xung thong tin vé
nguy co lam ha duong huyét lién quan t61 viéc su dung Hydrochloroquine,
Chloroquine.

- Hién nay, co quan Quan ly Khoa hoc Surc khoe Smgapore —HSA dang lam viéc
véi céc cong ty san xuét va phan phdi cac san phim trén dé bd sung théng tin canh
bao vao 1& hudng dan st dung ctia thude.

- Co quan Quan ly Duoc pham Uc (TGA), Co quan Quan ly Dugc pham Hoa
Ky (FDA) chua c6 thong tin gi lién quan.

Tai Viét Nam hién c¢6 01 SPK thudc nuéc ngoai va 01 SbK thude trong nudc
ctia thude c6 chira Chloroquine, Hydroxychloroquine.

Hgi dong Tu van cap SPK lwu hanh thudc - B Y té hién dang tiép tuc xem xét
va sé dua ra két ludn doi véi cde thude ndy sau khi cdp nhdt thém quyét dinh cua co
quan Quan ly cdac nucc khac co lién quan.

4. Thuéc chira Topiramate

- Theo 4n pham Medicines Safety Update, tap 5, sé 6, thang 12/2014, co quan
Quan ly Dugc pham Uc (TGA) da thém canh béo vé dé phong suy giam thi luc vao
théng tin san phdm cua thudc chira topiramate. O bénh nhén sir dung topiramate, co
bdo cdo suy giam thi luc ma khéng lién quan dén tang nhan ap. Trong thir nghiém
lam sang, sau khi topiramate dugc ngung str dung, hau hét phan tng c6 hai do thuéc
da dao ngugc. Tuy nhién, trong mét s6 trudng hop, diéu nay khong xay ra. Trong céc
bdo cdo diéu tra hau mai, viéc dao nguoc tic dung c6 hai cta thudc khéng dugc biét
dén. Trong nhitng trudng hop c¢b bao cdo két qua, hau het tac dung c6 hai cua thude
déu diao nguoc. TGA khuyén céo cac y bac si dé cdp van dé nay dén bénh nhan va
noubi chéam séc bénh nhéan, chi rd céc dau hiéu va tridu ching cua suy giam thi luc,
yéu cau bénh nhén lién hé y bac si néu c6 bét cir ddu hiéu nao dang nghi. Néu phat
sinh van dé vé thi luc tr ong thoi gian sir dung topiramate, can nhéc cho bénh nhan
ngung str dung thudc nay.

- Thang 1/2014, Trung tdm thdm dinh thudc va nghién ctu (Center for Drug
Evaluation and Research - CDER) thudc co quan FDA Hoa Ky d4 théng qua thay di
trong huéng dan sir dung cho thudc vién Topamax (Hoat chét topiramate). Suy giam
thi luc dugc bao cédo & cac bénh nhéan sir dung t0p1ramate ma khong lién quan dén
tang nhan 4p. Trong thir nghiém lam sang, hau hét viéc suy giam thi luc dao nguoc



sau khi ngung sir dung topiramate. Néu phat sinh van dé vé thi luc trong thoi gian str
dung topiramate, can nhac cho bénh nhén ngung st dung thude.

- Ngay 2/4/2014, quan Quan ly Khoa hoc Siurc khoe Singapore —HSA da cép
nhét thong tin canh béao va dé,phc‘mg ctia thuéc Topamax (Hoat chét topiramate) véi
ndi dung nhu sau:

- Janssen - cbng ty con cua cong ty Johnson&Johnson di canh bio can bd y té
nguy co géy ra suy giam thij luc tir thudc Topamax. Trong thir nghiém mu déi kiém
soat diéu tri don doc chimg déng kinh, suy giam thj luc dugc béo cdo cb tan suit 0%
t6i 1.3% & bénh nhén sir dung Topamax. Dua trén sb liéu théng ké trong mét nghién
ciru dir liéu an toan hau mai va thir nghiém lam sang gé.n day, huéng dan sir dung
ctia Topamax sé& duoc cdp nhat dé dua ra thong tin an toan méi va huéng dén vé van
dé suy giam thi luc. Cac can bo y té dugc khuyén cao nén xem xét ngung sir dung
Topamax cho bénh nhén c6 van dévé thi luctal bét cir thoi diém nao trong thoi gian
str dung thudc.

Cuc Quan ly Duoc - B6 Y té sé 6 cong van gui cdc don vi dang ky, san xuat
thuéc yéu cau va hudng dan viéc cdp nhét céc théng tin canh bdo nay vao to huéng
dan sir dung cia cde thuée cé lién quan.




