UBND TINH DONG NAI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SO Y TE Doc lap — Tw do — Hanh phiic

4&5] /SYT-NVD Dong Nai, ngay 3¢ thing Y4 nam 2017

V/v cap nhat thong tin hudng dan su
dung déi véi thude chira citicolin dung
dudng tiém

Kinh gui: ’ ,

- Giam d@c cac don vi truc thudc SO Y te; ,

, — - Giém doc cac bénh vién tu nhan, cac co sé ban budn thuodc
i VAN BAN DIEN TU trén dia ban; ,

g KHONG GOI VAN BAN Gy -H’gr;r(mg Phong Y té cac huyén, TX.Long Khanh, TP. Bién

( Sau day goi la cac don vi)

Can cu coéng van s6 18583/QLD-PK ngay 13/11/2017 cua Cuc Quan ly
Duoc - B Y té vé viéc cap nhat thong tin hudng dan str dung déi véi thube chia
citicolin ding duong tiém; dong thoi tang cuong thuc hién viée theo ddi tac dung
khéng mong muén cta thudc trong qua trinh st dung va luu hanh. SO Y t théng
bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

(Dinh kém Céng van sé 18583/QLD-TT ngay 13/11/2017 cua Cuc Quan Iy

Dueocl~/
Noi nhin: KT.GIAM POC
- Nhu trén; | PHO GIAM DOC

- Ban GD (b/c),

- Phong PC15 Céng an Ddng Nai;
- Chi Cyuc QLTT Péng Nai;

- Bénh vién Cty CS Pdng Nai;

- TTKN, Thanh tra S¢, P. QLHN;
- Trung tam TT-GDSK;

- Website S& Y té Pdng Nai;

- Luu: VT, NVD.

S6 2 - Phan Dinh Phang, phuong Quang Vinh, thanh phd Bién Hoa, tinh Pdng Nai
DT:(0613) 942641, Fax: (0613) 847269, Email: syti@idongnal.cov.vn, Website: syt.dongnai.gov.vn



BO Y 1E CONG HOA XA HOT CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY BUOC Boc lip - Tu do - _Hanh phic

S6- es g /QLD-DK Ha Nolngay 13 thing 44 nam 2017
V/v ¢dp nhat thong tin hudng dan su
dung doi véi thude chia citicolin ding
dutmg tiém

Kinh gii:
- SO Y té cac tinh, thanh phé truc thude trung wong:
- Cédc bénh vién, vién co Dxuozm bénh truc thudc Bo Y L@
- Céc cong ty dang kv, san xuAt thude luu hénh tai V1ét Naj

Dé Ihonu nhat vé chi dinh cling nhu hudng dan st dunw cua {huf&c chua
citicolin dung dudng tiém, cin o két ludn cta Hm dmw Tu vén (dp “m” dang ky
luu hanh thude, nguyeén liéu lam thube - Bo Y t&; nhim dam béo muc tiéu su dung
thude hop 1y, an toan va higu qua, Cuc Quan 1y Dugc thong bdo nhu sau:

L Sé Y té cac tinh, thanh phé trye thuge trung wong va cac Bénh vién,
Vién c6 giwong bénh truc thuge Bd Y té:

Théng béo cho cdc co sé kham chiig bénh, cac don vi kinh doanh duge
pham trén dia ban thong tin vé vigc cap nhat théng tin huéng dan su dung ddi véi
thude chira citicolin dung duong tiém; dono thoi tang cuong thue hién viée theo
doi tdc dung khéng mong muon cla thude trong qua trinh st dung va hau hanh;
gui bao cdo ADR (néu co) vé Trung tdm Qube gia vé thong tin thude va theo dai
phén uno ¢6 hai cta thube (713-75 Lé Thanh Tong, Ha Néij hoac Trung tam khu
vuc vé théng tin thude va theo da; phén tng ¢6 hai cta thude TP. H Chi Minh
(201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. H6 Chi Minl 1).

L. Cédc co sér dang ky luu hanh thude tai Viét Nam:

1. Di véi cée thude chira citicolin ding duwong tiem da duwee ciap phicp
lwu hanh trén thi fruong

~

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van nay, véu cu co sg dédng
ky thude thuc hién viéc cap nhat, bd sung thonu tin trong muc Chi dinh, Liéu
ditng va cach dung, Canh bio va thin trong, Tic dung khéng mong muén (rén
1nthén, to huong dan st cdung thude cac no! dung theo Pl luc dinh kém cong van
nay.

1.2. Hinh thic cép nhat: Co s dmg ky thude thue hién viée w cap nhat
theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Théng tusb 44/2014/TT-BYT neay 25/11/2014 cua
Bo Y té quy dinh viée ding ky thuéde.

2. Béi v6i cde hd so dang ky thude chia eiticolin diang dudug tiém
dang cho xét duyét tai Cye Qudn Iy Duge:



Cue Quan 1y Duge chi xem xét trinh Hoi dong tu van cap sé dang ky sau
khi co so dang ky thube nop tai hiéu cap nhat, bd sung nd1 dung muc Chi dinh,
Licu ding va cach diung, Canh béo va than trong, Téc dung khéng mong mudn
theo Phu luc dinh kem ¢dng van ndy vao céc phf‘m ¢6 lién quan cua ho so va duoc

tham dinh dat véu cau.
Cuc Quan [y Duoc théng bao dé cac don vi biét va thue hién /.

Noi thin: KT. CUC TRUONG
- Nhw weén; PHO CUC TRUONG

- BT. Neuyén Thi Kim Tién (dé bic):
- TT. Truong Qubdce Cudng (de bie);

- Cac Pho Cuc trudng Cuc QLD: E —— -

- Cuc QLKCRB, Thanh tra BY T (dé phéi hop):;

- 'l'éng Cuc Hai quan — B6 TC;

- Cuc Quén Y - BQP; Cuc Y 1é — BCA; Cuc Y té | A
Giao Thong véan tai — Bd GTVT: .. Nguyén Tat Dat
- BHXH Viét Nam;

- Téng cong ty Duoc Viét Nam - Cong ty cd phan;

- Trung tdm DI & ADR Qubc gia;

-Bo mdn Dugc ly  Truong PH Y Ha Néi;

- Céc chuyén gia tham dinh hd so dang ky thudc;

- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thuc hién);

- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;

-Luu VI, BDKT (LA).



BOY TE CONG HOA NA BOFCHU NGHIA VIEF NAM
CUC QUAN LY DUOC Boc tap - Ty do — Hanh phie

PHU LUC

Cée ndi dung thay doi/ bo sung dbi vai thube chia citicolin dung duong tieém

(Dinh kém theo céng vin soif CBOLD-DK nging 4 i ¢ we Quan iy Duoc)
[D61 vi 1At ca cae thude chia cmu)im ding duomg tiém, thong tin wén nhan thude
va 10 hudng dén su dung yéu CAu thay o1 no1 duml cac muc Chi dinh Lmu ding
va cach dung theo ding céac thong tin duoc cung mp dudi day va yéu ciu sira o
(bo sung hodc chinh stta) ndi dung cac muc Céanh bso va than trong, Téc dung
khéng mong mudn dé phan anh day du cac thong tin cung cap duéi day]

1. Chidinh
Gial doan cap cua chan thuong so ndo kém réi loan tri giac & ngudi 1on.

2. Litu dung va cach ding

Liéu lugng trung binh 500 - 750 mg trong 24 giv
Thube duoc dimﬂ' qua dudng tiém bip hodc tiérn truyén tinh mach. Tuy nhién,
dudng tiém truyén tinh mach duge uu tién su dung hon so véi dudng tiém bap.
Trong trudng hop tiém tinh mach, téc do tiém phai chdm (3-5 phit tuy thude lidu),

Trong truomg hop truyén tinh mach, téc do truyén phai 1 40 - 60 giot/phut.

3. Canh bao va thin trong

Trong trudng hop chay mau ndi so xuat hién dot ngdt va dai dang, liéu khuyén céo
khéng vuot qua 1000 mg mdi ngay va can truyén véi toe do truyén rat cham (30
giot/phut).

[]

4. Tic dung khéng mong muéon
Da c6 bao cdo veé hién trong kich thich ¢ hdi phuc.
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