UBND TiNH BONG NAI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Dic ldp - Ty do - Hanh phiic
S&6 HCA /SYT-NVD Déng Nai, ngay 34 thang 04 ndm 2019

Viv cap nhét thong tin dugc ly, hiréng
dan sir dung dbi véi thude chira
diacerein va phospholipid dau nanh
Kinh gi:

- Giam dbc cac don vi trirc thude S& Y &,

- Thu trrrong cac co sO'y té Trung wong, Nganh trén dia ban tinh;
- Giam ddc cac Bénh v1cn PK DK tu nhan trén dia ban tinh;

(sau ddy goi tdt la cde co s¢ khdm chita bénh)
- Giam déc cac don vi kinh doanh dugc pham trén dia ban tinh.

Thyc hién chi dao ciia Cuc Quan ly dugc — BO Y té tai Cong van sb
757/QLD-DK ngay 23/01/2019 vé viéc cap nhat tong tin huorng dan str dung dbi
v6i thube chira PllOSphthld ddu nanh, Coéng vin s 889/QLD-DK  ngay
24/01/2019 vé viéc vé viéc cap nhat tong tin dugc ly dbi véi thude chira
diacerein, Giam déc S& Y té thong béo:

1.Céc co s& kham chira bénh, cac don vi kinh doanh duoc phdm trén dia
ban tinh cip nhét thong tin hwdng din sir dyng déi véi thude chira diacerein va
phospholipid dau nanh, dong thot tang curong thue hién viée theo ddi tdc dung
khéng mong muon cila thude trong qua trinh sir dung va lwu hanh; g bdo cao
ADR (néu co) vé trung tdm Qudc gia ve thong tin thudc va theo doi phan fmg c6
hai cua thude Trung tam khu vue vé thdng tin thudc va theo ddi phan ng c6 hai
cua thudc TP. H Chi Minh (201 Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. H6 Chi Minh)

2. Céc co s& kham chira bénh theo doi, gidm sdt cac doanh nghiép cung
(g thiu cho don vi dé& sau 06 thang ké tir ngay ky cac Cong vin nay, viée ké
don, st dung thuc phai tudn thi hoan toan theo chi dinh, liéu dung va cach
dung, chong chi dinh, cdnh bdo va than trong khi sir dung, tuong tac thube, tac
dung phyu khdng mong mudn, dit liéu vé theo ddi hdu mai da cdp nhat theo céc
Cong vian nay.

S& Y té thong bao dé cac don vi thuc hién./.

(dinh kéem Cong van s6 757/QLD-PK ngay 23/01/201 9 va Cong van 50
889/QLD-DK ngay 24/01/2019 cia Cuc Quan Iy dugc — Bé Y té)
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BO v IE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC bBoclap 'Twdo- Hanh phuc

157 /QLD-BK Ha Ngi, ngay 3 thang o1 ndin 2019
V/v cdip nhét théng tin Inréng din s
dung d6i véi thude chira phospholipid
ddu ndnh

Kinh gui:
- S& Y té cac tinh, thanh phé tryc thude trung uung;
- Cac bénh vién, vién co muo‘ng bénh truc thude B Y té;
- Céc cong ty dang ky, san xuit thude lou hanh tai Viét Nam.

Dé thé__ng.. nhit v& chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung va cch ding thude
chira phospholipid dau nanh, cin cir két ludn cua FI6i dong T vin cip gify dang
k¢ luu hinh thudc, nguyén liéu lam thubc - B6 Y t&; nhdm dam bau mue tiéu su
dung thude hop 1y, an toan va hidu qug, Cuc Quén ly Duge théng béao rhu sau:

I. D6i véi S& Y té cae tinh, thanh phd trye thufe trung wong va cic
Bénh vién, Vién ¢6 giwdng bénh trie thude B Y té:

}. Thong bado cho céc co s& kham chita bénh, cac don vi kink doani duos
phdm trén dia ban théng tin vé vige cp nhat thong tin huéng din st dung déi &
thube chira phospholipid dau nanh; déng thoi tang cuong thue hién viée theo doi
tdc dung khong mong mudn cia thude trong qué trinh sb dung va luu hanh; g
bdo cdo ADR (néu ¢o) vé Trung tim Qude gia v& théng tin thude vi theo d6i phin
tmg c6 hai cia thudc (13-15 16 Thanh Ting, Ha Noi) hode Trung thm khu vie 3
thong tin thude va theo dai phin tmg c6 hai cla thude TP, HE Chi Mink (20112

Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP, 196 Chi Minh).

2. Theo ddi, giam sat cdae don vi san xudl, kinh doanh thude chua
phos; Lolipid dau nanh, diic biét 1a cde doanh nghiép cung tng thau f‘ho bén h vitn
dé sau 06 théng ké tir ngay ky ¢bng van nay, v m. k¢ don, st dung 1hude plal w
Ihit hodn todn theo chi dinh, chong chi dinh, héu dung va cach die da cap l'iiL._.i
theo cOng van nay. _

1L Ddi voi ede co sé dang ky luw hanh thude tai Viét Nam:

1. Ddi véi cic thube chiva phospholipid dita nanh da dwge ciip phép hiu
hanh trén thi traong:

I.1. Trong vong 06 thang ké tir ngdy kv cong vin ndy, véu ciu 2o sy dar
ky thude thue hién vige cép nhat, bd sung thdng tin lrong muc Chi dinh, Chibey
chi dinh, Liéu ditng vi edel ding 1rén nhan, 1w hudng dan st dung thube cac néi
dung theo Phu luc dinh kém ¢bng vin nay.




1.2, Hinh thtce ¢dp nhat: Co so chnu ky thude thyue hign vide tw cdp nhat
theo quy dinh Khoan 4 Pidu 9 lhong fUr SO 442014/ 1 1-BY T ngay 25/1172014 cua
Bo Y 12 quy dinh viée ddng:, ky thude,

2. D6i voi cdc hé so ding ky thude chira phospholipid diu ninh dung
clrdr xét duyét tai Cuc Qudn Iy Dupe:

Cuc Quan 1y Dugce chi xem xét cép gidly dang ky luu hanh thudc san khi co
sO ding ky thude nop tai lidu cdp nhat, bé sung ngi dung muyc Chi dinb, Chéng chi
dinh, Lidu diing va cach dung theo Phy luc dinh 1{°m cdng van nay vao cic phan
¢6 lién quan cia hd so va duge thim dinh dat yéu cu.

Cue Quan ly Duoe théng bio dé cae don vi biét va thuc hién ./.

Noi nhin: KT CUC I‘RU ()NG
- Nhir trén; D] :
- BT, ‘\ﬂuwn Thi Kim Tién (dé biek
~ "l”l' + frivang Quoc, Cutng (dé biey:
-CT. ¥ Tudn Cuodmg (dé bic);
- Cae Pha Cue trudmg Cuc Q1.
- Cue QLKCR, Thanh tra BY T (dé phdi hop):
- Téng Cue Hai quan - 134 TC;
- Cye Quan Y —~ BOQP; Cuc Y ¢ - BCA: Cue Y 1&
Giao Thong vin tai - B§ GTVT;
- 8Y 1 cdc linh, TP trye thude TW;
- Viér BV ¢6 giudng bénh uwe lhuc_)c BYT;
«3HX Vidge Nam:
- "I"c‘v pedng ty Duoe Vigl Nun: - CTCP;
- Cac L|"‘i)r(2“! gia tham dinh hé s¢ dang isv thudc;
- Phong QLKDD, Phéng QLTTQC (dt.tzuc, hién);
- Wclmtc Cuc QLD; TC DugedeMP,
«Luu VT, BKT (LA).




BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

Iy LUC

Cacndi dung thay d6i/ bd sung ddi véi thude chiva phospholipid dén nanh
(Pinh kém thee eong vdn so: J54 QLD DK ngéry.y,_éf{ﬁﬂ?ﬁi?.m}a Cuc Quan ly Duoc)

D061 véi tht ¢ cdc thude chita phospholipid ddu nanh, thdng {in trén uhan thude va
t huéng dan sir dung yéu cau thay doi ndi dung cdc muc Chi dink, Chong chi
dinh, Liéu dliing va cach ding theo dung cdc thong tin duge cung cap duoi day|

1. Chi dinh:
Cai thién cde ridu chimg bénh 1y gan nhu chan an, dau ha sudn phai, Lo
thiong gan do nhidm déc va viém gan.
2. Chéng chi dinh:
Qua man voi protein diu nanh, ddu lac hodc bét ky thanh phi‘m nao cua
thude.
3. Libu-ding vi cdch diung:
e Ngudilén: 1800 mg/ngay chia 2 — 3 lan.
s. Nén ubng thude cing bira an.
s Khéng nén st dung thude nay cho tré em dudi 18 tudi do chua duge nghign
ctru ddy du.




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Doc lap - Ty do - Hanh phiic

S6: 994 JQLD-DK Ha Noi, ngay g thing g nam 2019
V/v cép nhat thnng tin duge ly dbi vai
thude chira diacerein

Kinh gii:
- 8& Y té céc tinh, thanh _phé truc thudc trung wong;
- Céc bénh vién, vién c6 giudong bénh trye thudc B Y t4;
- Cac cong ty ding ky, san xudt thude huu hanh tai Vidt Nam,

Dé théng nhit v& chi dinh, lidu dimg va cach ding, chéng chi dinh, canh
bdo va thin trong khi sir dung, twong tdc thude, téc ‘dung khéng mong mudn, di
liéu tir theo doi hdu mai ddi véi thude chira diacerein, can cr két luan cliia Hoi
df)ng Tu: vﬁn cép gié'iy déng ky hru hanh thuéc nguyén li'eu lém thuéo Bo Y té,

Duqc thang bao nhu saw:

I. D6i v6i S& Y té cdc tinh, thanh phd trwc thudec trung wong va cic
Bénh vién, Vién ¢6 giwdng bénh trye thude B§ Y té:

1. Théng bao cho cac co s& kham chita bénh, cdc don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban thong tin v& viée cp nhi lhong, tin huéng din st dung doi véi
thudc chira dlacerem dong thoi ting cwdng thuc hién viéc theo dfi tdc dung
khéng mong mudn clia thude trong qua trinh sir dung va luu hanh; gii bdo cdo
ADR (néu-cd) vé Trung tim Qubc gia vé théng tin thudc va theo ddi phan img ¢
hai ctia thudc (13-15Lé Thanh Téng, Ha Ngi) hoic Trung tAm khu vuc vé théng
tin thubc vi theo ddi phan tmg cé hai ciia thubc TP. HS Chi Minh (201B Nguyén
Chi Thanh, Quan 5, TP. H3 Chi Minh).

2. Theo dai, gidm sat cac don vi sin xuét, kinh doanh thudc chia diacerein,
d4c bidt 1a cac doanh nghiép cung mg thiu cho bénh vién dé sau 06 thang k& tir
ngdy ky cong viin ndy, vige ké don, sir dung thude phai tudn thi hoan toan theo chi
dinh, lidu ding va céch ding, chéng chi dinh, canh bo va than trong khi sir dung,
twong tac thude, tac dung khéng mong mudn, dit ligu vé& theo ddi hau mai d3 cap
nhét theo cdng van nay.

I1. D6i véi eac co sé ding ky hra hanh thude tai Viét Nam:

1. Péi vdi cic thude chiva diacerein di dige cdp phép leu hinh trén thi
truong:

1.1. Trong vong 06 thang ké tir ngdy ky céng vin ndy, yéu cdu co s& ding
ky thude thue hién viée clp nhat, bé sung théng tin trong muc chi dink, lidu ditng
va cach ding, chong chi dinh, canh bdo v thin trong khi st dung, teong tic




thude, tic dyng khéng mong muén, dip lign vé theo doi hu mai tén nhin, to
hudng dan sit dy ng thude cdc ndi dung theo Phu huc dinh kém cdng vin nay.

1.2. Hinh thie cdp nhdt: Co s ding ky thude thuc hién viée ty cip nhat
theo quy dinh Khoan 4 bidu 9 Thong tu sé 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia
B& Y & quy dinh viée diing ky thude.

2. Doi véi cic hdse ding ky thuéc chiva diacerein dang cho xét duyit wai
Cuc Quin I Duge:

Cuc Quén Iy Dugc chi xem xét cdp gidy ding ky tua hanh thube sau khi co
s& dang ky thuéde ngp tai tidu cip nhat, bd sung né1 dung muc chi dinh, lidn dliing
va cach ding, chéng chi dinh, canh bdo va than trong khi str dung, tuong tac
thude, tae dung khéng mong muén, dit lié.u vé theo doi hau mai theo Phu luc dinh
kém céng vin nay vao céc phén c6 lién quan ¢lia hd so va duoc thim dinh dat yéu
Cong viin nay thay thé Cong vin s§ 5543/QLD-DK ngay 27/3/2015 cita Cuc
Quén Iy Duge v& cip nhat théng tin duoc ty @61 v6i ché phim chira diacerein,

© Cuc Quén ly Dugc thong bio dé cic don vi biét v thue Lidn ./,

Noi nhin: . ‘ KT. CUC TRUONG
- Nherteén; : o . 2 _ Ny
- BT. Nguyén Thi Kim Tién.({j_é blo); - - TRUONG
- TT. Truong Quéic Cuéng (48 bi); GRS

- CT. Vil Fuldn Cudng (dé biey,

- Céc Pho Cue trudng Cuc QID:;

- Cyc QLKCB, Thanh tra BYT (¢ phéi hoph

- Téng Cuc Hai quan — B3 TC:

- Cye Quan Y ~ BQP; Cue 'Y € ~ BCA, Cue Y 18
Giao Théng van tai ~Bo GTVT;

- SYT cic tinh, TP trye thuge TW;

- Vién, BV ¢6 giudmg bénl truc thude BYT;

- BIIXIT Viét Nam;

- Téng cdng ty Dwge Vigt Nam - CTCP,;

- Cac chuyén gia thiam dinh 1§ so (T‘:lﬂ% ky thude;

- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thyc hién);
- Website Cye QLD; TC Duge&MP;

-Luu VT, PKT (1.A).




BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CYC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Ty do — Hanh phiic

PHU LUC

Cac ndi dung thay déi/ b sung abi voi thube chiva diacerein
(Dinh ként theo cGng viin 6. .‘&S?_./,l../QLD-DK Ng IV 72019 ciu Cye Quan [y Duge)
LY

D61 véi tht ca cac thube chita diacerein, théng tin trén nhén thudc va t& hudng
d?m st dung yéu cdu thay dbi ndi dung céc muc chi dinh, lidu ding va cich ding,
chéng chi dinh, canh bao va thin trong khi sir dung, twong tic thudc, tic dung
khéng mong mubn, dit lidu v& theo doi hiu mai theo ddy di céc thong tin duge
cung cAp dudi day]

L. Chi dinh
[Cén thay d6i thong tin tiwang ting nhie sau]

Piéu tr tridu chitng cho céc bénh nhan thoai héa khop hong hojic gbi, véi the dung
chim,

Khéng khuyén céo didu tri bing diacerein cho nhiing bénh nhan thoai héa khép hong
¢6 tién trién nhanh do nhitng bénh nhin nay ¢6 thé dip tng yéu hon véi diacerein.

2. Litu dung va cich ding
[Can dift ngi dung sau & dong ddu tién cia phan lidu dimg va cdch st dung]

Viée str dung diacerein nén duge bit dAu boi bac s§ ¢6 kinh nghigm trong diéu trj
thodi hda khép.

Ché a5 liéu
[Théng tin vé liéu diing danh cho nguci lén nén dwgc sica doi nhur sau]

Do mot 8 bénh nhin c6 thé b di ngom phén ldng hoac tiéu chay, lidu k_hcn dau
khuyén cdo clia dzacerem la 50 mg mot lanfngay vio bita tdi trong vong 2 — 4 tuan dau
tién. Sau d6 ¢6 thé tang lén lidu 50 mg x 2 lAn/ngdy. Khi d6 nén ubng thudc ciing véi bira

A (mdl vien vao bita sing va vién cdn lai vao bita t&i). Thude phai duge nudt nguyén
ven (khdng dugc 1am v thubce) vdi mét Ly nuée.

[Trong phdn néy cén b6 sung thong tin sau]

Khong khuyén khich str dung diacerein cho bénh nhin trén 65 tudi, dic bist
bénh nhan co6 tién sir liéu chay.
[Ngodi ra, tdt ca cde théng tin vé liu ding cho bénh nhdn suy gan (néu cé) cdn duoc
xda khoi phan nay do diacerein bj chong chi dink cho tét cd cde bénh nhan ¢é bénh vé

ganj
3. Chéng chi dinh




[Can b6 sung thong tin sau vio phdn chong chi dinh va thay the (it cd ede thong tin
khdc lign quan dén suy gidm chiic ning gan]

Bénh nhén dang méc céc bénh vé gan hoc ¢ tién sir bénh gan.
Bénh nhan 6 tién sit tiéu chiy ning, mét nude, gidm kali méu phai nbap vién.
4. Cinh bdova thin trong khi sir dung thuée

[Thing tin lién quan dén tisu chady v de tink trén gan trong phdn ndy cdn diee trink
bay va thé hién nhitng ngi dunyg sau]

Tiéu chiy:

Uébng diacerein thudn g xuyén ¢6 thé gy tiéu chdy (xem phén téc dung khdng mong
muon), tr d6 dan t6i mat nuée va giam kali mau, Bénh nhin nén ngimg s dung
diacerein khi bj tiéu chdy va trao déi véi bac s¥ didu tri vé& cdc bién phdp diéu tri thay
thé. | _

Nén than trong khi sir durig diacerein cho nhitng bénh nhan c6 sir dung thude loi tidu
——---dolam-ting-nguy-co-mit nrde vi gidn kalimau- Pic biét thin trong dé phong gianrkali——
méu khi bénh nhan ¢6 st dyrig ddng thisi cac glycosid tim (digitoxin, digoxin).

Trénh sir dung ddng thdi diacerein véi cdc thube nhusn trang..

Nhiém doc gan: |

Tang ndng do enzym gan huyét thanh va cac triéu ching ton thuong gan cap tinh da
duge ghi nhén trong thoi gian hau hanh diacerein trén thi trirdmg (xem phin tic dung
khdng mong mudn).

Trude khi bt diu didu bﬁng"diaccrein, nén hoi bénh nhén vé céc bénh mic kem
va tién- si, ddc biét 1a cde bénh v gan va sang loc cdc nguyén nhin chinh giy ra bénh

gan tién trién. Néu chin dodn mic cdc bénh gan duge xdc dinh, chéng chi dinh ding
diacerein (xem phin chdng chi'dinh).

Chn theo doi chit ché cac déu hiéy tbn thirong gan va than trong khi sir dyng
diacerein dong thoi voi céc:tl}u@c\ ¢6 thé gdy t6n thuong gan. Khuyén cdo bénh nhin
gidm ubng rrou khi dang didu tri bing diacerein.

Ngimg dung diacerein néu phét hign ting envym gan hay nghi ng&r ¢6 du hiéu holie
tri€u chimg coa ton thwong gan. Tu van cho bénh nhin vé cac dau hi¢u vi triéu ching
ctia nhiém doc gan va yéu c_éu bénh nhén lién lac ngay véi bac sy didu tri trong trudng
hop phét hién dau hiéu cia (o thuong gan.

5. Twong tic thude
[Cén bé sung cde thong tin twong ting nim sau]

_ Sirdung diacerein’ cé thé ghy tiéu chly va giam kali mau. Cén than tron g khi st dyng
dong thoi véi cde thube lgi tidu (thude 1gi tidu quai va cdc thiazid) hay v6i cac glycosid
tim (digitoxin, digoxin) do lam timg nguy co loan nhip (xem phén cdnh bio die biét va
thén trong). :

6. Téc dyng khéng mong mubn
[Cién b8 sung e thisng tin tirong ting ninr sau]

ROLLOAN TIRU TIOA



R4t hay gap (> 1/10): Tiéu chay, dau bung.

Thuong glip (> 1/100 va < 1/10): Ting nhu déng rudt, diy hoi.

Cac tac dyung nay s€ thuyén gidm khi txep tuc str dyung thuﬁc Trong mot sb trlwng
hop xudt Lign tiéu chiy nghim trong c6 bién chimg nhw méAt nude va roi loan cin bing
didn gidi.

ROILOAN HE GAN MAT

Tt glip ¢+ 171000 vid < 1/100): Tang enzym gan huyét thanh.

ROILOAN DA VA MO DUGI DA

Thudng gép (> 1/100 va < 1/10): Ng(ra, ban da, cham

7. Dit liéu tir theo ddi hiu mai

[]

ROTLOAN HE GAN MAT
Céc trudng hop tn thuong gan cip tinh, bao gdm ca ting enzym gan huyét thanh va cac
trudng hop viém gan c6 lién quan dén diacerein di dugc béo cdo trong thdi gian hiu
mai. Phén Ién céc trudng hop ndy xay 1a trong nhitng thang ddu tién khi bit dhu didu tr,
Cén theo ddi chit ch& cac du hidu va triéu chimg tdn thuong gan tré&n bénh nhin (xem
phén canh béo dic biét va than trong).
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