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V/v cdp nhat thdng tin huong dan s
dung doi vai thude chira phospholipid
dau nanh

Kinh guri:
- 8¢ Y té cac tinh, thanh pho tryc thude trung wong;
- Cac bénh vién, vién co giuong bénh truc thudc Bo Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xudt thude luu hanh tai Viét Nam

Dé thong nhét vé chi dinh, chdng chi dinh, liéu dung va cach dang thuoe
chira phospholipid dau nanh, can cir két ludn ctuia Hoi dong Tu vén cép gidy dang
ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude - BO Y &; nhdam dam bao muc tiéu su
dung thude hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Duoc théng bédo nhu sau:

I. D6i voi Sé Y té cac tinh, thanh phé trye thude trung wong va cic
Bénh vién, Vién ¢6 giwong bénh true thuje 30 Y t&:

1. Thong bao cho cac co s¢ kham chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban théng tin vé viée ¢dp nhat théng tin hudng dan su dung ddi véi
thude chira phospholipid ddu nanh; dong thoi tang cuong thuc hién viée theo doi
tdc dung khéng mong mudn cua thude trong qué trinh st dung va luu hanh: gui
bdo cdo ADR (néu cd) vé Trung tdm Qudc gia vé théng tin thude vi theo doi phan
img co6 hai cua thudce (13-15 Lé Thanh Tong, tla Noi) hodc Trung tam khu vuc vé
théng tin thude va theo ddi phan img ¢6 hai cua thuoe TP. Ho Chi Minh (201B
Nguyén Chi Thanh, Quéan 5, TP. Hd Chi Minh).

2. Theo doi, giam sat cdc don vi san xudt, kinh doanh thudc chia
phospholipid d4u nanh, dédc biét 1a cac doanh nghiép cung Ung thdu cho bénh vicn
dé sau 06 thang ké tir ngay ky cong vin nay, viée ké don, st dung thudc phai tuén
thu hoan toan theo chi dinh, chong chi dinh, liéu dung va cich ding da cap nhat
theo cOng van nay.

IL. Doi voi cic co sir ding ky luu hanh thude tai Viét Nam:

1. Déi véi cic thuéc chira phospholipid diu nanh da dwoc cip phép ti
hanh trén thi trwong:

1.1. Trong vong 06 thdng ké tir ngay ky cong vin nay, yéu cau co s dang
ky thudc thuc hién viée cdp nhat, bo sung thong tin trong muc Chi dmh Chmrsf
chi dinh, Liéu dang va cich diing trén nhan, 16 huong dan su dung thuodc céc ni
dung theo Phu luc dinh kém cong vin nay.



»
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I.2. Hinh thirc cap nhat: Co so dang ky thude thuc hién vféc tu cap nhat

™

theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Théong tu s 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cta 4

Bo Y té quy dinh viée dang ky thude.
2. Doi véi cic ho so ding ky thuéc chiva phospholipid diu nanh dang
cho xét duyét tai Cuc Quan ly Dugc:

Cue Quan ly Duge chi xem xét cap gidy diang ky luu hanh thude sau khi co
so dang ky thude nop tai liéu cap nhat, bo sung nodi dung muc Chi dinh, Chéng chi
dinh, Liéu dung va cach dung theo Phu luc dinh kém céng vin nay vao cc phan
¢6 lién quan cua ho so va dugce tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién /.
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PHU LUC

Cic ndi dung thay doi/ bo sung dbi véi thude chia phospholipid diu nanh
(Dinh kem theo cong van .s'ci'.;lﬁf}..../QlJ)—l)K nga2019 cua Cuc Quan ly Dugce)

[DO1 vai téat ca cac thudc chira phospholipid ddu nanh, thong tin trén nhan thuoc va
to huong dan su dung yéu cau thay doi néi dung cac muc Chi dinh, Chong chi
dinh, Liéu dung va cach dung theo dung cac thong tin duoc cung cap dudi day]

1. Chi dinh:
Cai thién céc triéu chung bénh ly gan nhu chan an, dau ha suon phai, t6n
thuong gan do nhiém dgc va viém gan.
2. Chong chi dinh:
Qué man vdi protein ddu nanh, dau lac hodc bt ky thanh phfm nao cua
thude.
3. Liéu ding va cich ding:
e Nguoi lon: 1800 mg/ngay chia 2 — 3 lan.
o Nén udng thude cung bira an.
¢ Khéng nén st dung thude nay cho tré em dudi 18 tudi do chua duoc nghién
ctru day du.



