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V/v eung dp thong tin lien quan d~n 

thuoc Capecitabine (biet duoc : Xeloda) 
va thuoc kich thich thu th€ beta tic dung 
nglln trong san khoa (nhu Salbutamol) 

Cdn Tha, ngayJLthimgonam 2014 

Kinh giri: 
- Cac dan vi tnrc thuoc So';
 
- Cac dan vi san xuat, kinh doanh ducc pham;
 
- Benh vien Da khoa Trung uong Can Tha;
 
- Benh vien Dai h9C Y ducc C~n Tha;
 
- Benh vien 121 - Quan khu 9;
 
- Benh vien Cong an C~n Tha;
 
- Cac benh vien tu nhan;
 
- Ban Bao v~ sire khoe Thanh uy;
 
- Dai Phat thanh va Truyen hinh TP C~n Tha;
 
- Bao C~n Tha;
 
- HQi Duoc h9C C~n Tha.
 

Cue Quan 1y diroc - BQ Y t~ co Cong van s6 3637/QLD-TT ngay 13/3/2014 v~ 
viec cung c~p thong tin lien quan d~n thuoc Capecitabine (biet duoc: Xe1oda) va 
thuoc kich thich thu th~ beta tac dung ngan trong san khoa (nhu Sa1butamo1). 

Ngay 2010112014, HQi dong tir v~n c~p S6 dang ky thuoc - BQ Y t~ da t6 chirc 
h9P d91 144 d6i voi thuoc trong mroc va dot 85 d6i voi thuoc mroc ngoai. Tai buoi 
h9P, HQi dong da thao luan cac thong tin lien quan d~n tinh an toan va cac phan irng 
co hai cua cac thuoc tren, 

Thong tin chi ti~t v~ tinh an toan, phan irng co hai cling k~t luan cua HQi dong 
d6i voi cac thuoc neu tren duoc ghi trong Phu luc "C?P nhat thong tin lien quan d~n 
phan irng co hai cua thuoc" dinh kern trong Cong van nay, dong thai dircc dang tai 
tren cong thong tin dien ur cua Cue Quan ly ducc thea dia chi: http ://www.dav.gov.vn 
trong muc "Thong tin thuoc/Thong tin C?P nhat v~ thuoc" d~ cac bac sy, ducc sy va 
cac can bQ Yt~ co th~ tra ciru, C?P nhat thong tin. 

D~ dam bao sir dung thuoc an toan, hQ'P ly, So' Y t~ d~ nghi: 

1. Cac ca So' kham chua benh, cac dan vi kinh doanh duoc pham tren dia 
ban C?P nhat cac thong tin lien quan d~n tinh an toan, phan irng co hai va k~t luan cua 
HQi d6ng Tu v~n c~p s6 dang ky d6i voi thucc Capecitabine (biet duoc: Xe1oda) va 
thuoc kich thich thu th~ beta tac dung ngan trong san khoa (nhir Sa1butarno1). 

2. Cac co So' kham chua benh tren dia ban tang cirong thea doi, phat hien 
va xu tri cac tnrong hQ'P xay ra phan irng co h(;li cua cac thu6c neu tren (n~u co). Gui 
bao cao phan ung co h(;li cua thu6c v~: So' Y t~ thanh ph6 C~n Tha va Trung tam 
Qu6c gia v~ Thong tin thu6c va Theo d5i phfm ung co h(;li cua thu6c (13-15 Le Thanh 
Tong, qu?n Hoan Ki~rn, Ha NQi) ho?c Trung tam khu V1JC v~ Thong tin thu6c va 



Theo d5i phan irng co hai cua thuoc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyen Chi Thanh, 
quan 5, TP. H6 Chi Minh). 

So' y t~ thong bao dS cac dan vi biet va thuc hien.Z, 

(Dinh kern Phu luc dinh kern thea Cong van s6 3637IQLD-TT ngay 13 thang 3 
ndm 2014) 

Noi nhiin: 
-Nhir tren 
-Thanh tra So', NYY 
-Luu YP, NYD 

Ngo HungCa 



-

PHVLVC
 

C~p nh~t thong tin lien quan d~n phan ung co hai ciia thuoc
 

(Dinh kern thea Cong van s6:3(~3t/QLD-TTngaYAJ thang 3 nam 2014)
 

1. Thu6e Capeeitabine (bi~t dtro'c Xeloda): 

Ngay 03/12/2013, sau kill diroc sir chap thuan cua Co quan quan ly Y t~ Canada 

(Health Canada), Cong ty Hoffmann - La Roche Limited da phat hanh Thu giri cac 

can bo y te d~ thong bao cac phan ling nghiern trong tren da lien quan den viec su",' 
dung Capecitabine (biet dtroc: Xeloda). Theo thong bao nay: 

- Rat hiem cac tnrong hop xay ra phan irng phu tren da nghiern trong nhtr h(>i ' .'. 

chirng Stevens-Johnson (SIS) va Hoi chirng hoai nr thuong bl nhiem doc (TEN), mot . '" 

so tnrong hop co th~ dan den tir vong duoc bao cao trong qua trinh sir dung thuoc . ~ : '. 

Xeloda. 

- Viec sir dung Xeloda phai duoc ngirng Iai ngay lap nrc neu thay xuat hien cac 

dau hieu va trieu chung cua SIS hoac TEN. 

- Dua tren nhtrng thong tin moi lien quan den tinh an toan cua thuoc, Roche se 
lam viec voi Health Canada d~ b6 sung nhtrng thay d6i thich hop trong chuyen luan . 
v~ Xeloda. 

. -- . 

Ngay 27/11/2013, Van phong dai dien cong ty Hoffmann - La Roche tai Viet . . 

Nam ding cia co cong van giri C\lC Quan ly Duoc bao cao ve nhtrng thong tin tren. 

Thea do, cac thong tin cap nhat v~ tinh an toan cua thuoc Xelodada diroc su dong 

thuan cua Co quan quan ly diroc pharn chau Au (E1\1A) va cac co quan quan ly diroc -. " 
pham quoc gia trong khu vue chau Au (NCAs). Tuy nhien, tren website cua cac co' " ; . :' 

quan nay, chua co thong bao chinh thirc lien quan den hoat chat Capecitabine. 

Tai Viet Nam, hien co 08~ S6 dang leY (SDK) thuoc mrrrc ngoai va 02 SDK thu6c .: 

trong nuoc co chua hoat ch~t Capecitabine. . . '. 

HQi d6ng Tu v~n c~p SDK luu hanh thu6c - 'BQ Y t€ hien dang ti€p tuc xem xet '." ' . : 

va se dira fa k€t IU~11 d6i voi cac thuoc nay sau khi c~p nhat them quyet dinh cua ca. 

quan quan ly cac mroc khac, cling nhu cac thong tin lien quan d€n phan irng co hai 

cua thuoc (ADR) chua heat chat Capecitabine tai Viet nam va tren th@ gioi. 

2. Thuoc kich thich thu th~ beta tac dung ngan trong san khoa (nhu 

salbutamol): 
. . 

Ngay 25/10/2013, Co quan quan ly duoc pham Chau Au (EMA) thong '.bao 

Nh6m dieu phoi thuoc su d\lng tren nguai duqc phe duy~t thea quy trlnh khong t ~p . 

trung va thua nh?n Ian nhau (C~h) dong thu?n tuy~t doi vai khuyen cao cua 'Uy ban. 

danh gia nguy co canh giac duqc chau Au (PRAC) ve gi6i h?n vi~c su d\lng cac thu6c . .. .. " .. 

kfch thich th\l th~ beta tac d\lng ng~n (nhU salbutamol) trong san khoa. Theo thong . 
.'.

bao nay: 



- Cac thuoc kich thich thu th~ beta tac dung ngan khong nen dung duong uong 

hoac dtrong tnrc trang trong san khoa, chang han nhu d~ ngan ngira chuyen da sam 
hoac tinh trang go tit cung qua mac, do nhirng nguy co nghiem trong tren tim mach . 

doi voi ca nguoi me va thai nhi. Khuyen cao nay duoc dua ra dua tren ket Iuan cua,. · ,' , 

PRAC rang nguy co chu yeu xay ra kill sir dung cac thuoc nay lieu cao va keo dai 

(tren 48 gio). Them vao d6, dfr lieu v~ hieu qua cua dang duong uong hoac dang dat. 

true trang rat han che, VI vay, PRAC ket luan nguy co khi sir dung dang duong uong ~: 

va d~t true trang cua thuoc kfch thfch beta tac dung ngan da vtrot qua hieu qua thucc 

dern Iai. 

- Doi voi dang duong tiern, cac du lieu hien c6 cho thay dang thu6c nay co tac 

dung ngan ngira tlnh trang go tit cung qua mac khi dung ngan han (trong vong 48 . . 

gio). Khoang thai gian nay cho phep can bo y te c6 th~ lua chon cac bien phap khat 

d~ tang cuong an toan cho tre trong thai gian sinh. Do d6, PRAC ket luan: hieu qua 

cua dang dirong tiern van vuot troi nguy co trong mot s6 tnrong hop C1.;1 the chang h~l~ 
nhu ngan ngira chuyen da sam trang toi da 48 gio (; tuan thai thrr 22-37 voi s1.;1' giarn '. 

sat chat che cua bac sf chuyen khoa va thea doi lien tuc tinh trang cua nguoi me va 
thai nhi. Ngoai fa, (; mot so nuoc, thuoc kich thieh beta tac dung ngan can diroc chi. ' 

dinh d~ xoay thai ben ngoai co th~ hoac trong mot s6 tinh trang cap CUll. Cac chi dinh . 

nay van c6 th~ duy trl. , ' . 

- Dong thai, PRAC cling khuyen cao tan o¢ y te khong nen sir dung dang duong . 

tiern cac thuoc kich thich thu th~ beta tac dung nzan cho benh nhan ntt c6 tien sir ':. . ~ ........ .
 
benh tim hoac c6 cac yeu to nguy co benh tim nghiern trong hoac viec keo dai thai k)' .· ' . 

gay nguy hiern cho ca me va thai nhi. 

- Do cac khuyen cao clla PRAC da duqc dong thu~n tuy~t dai boi CMDh nen se 

duqc ap d1.;1ng trgc tiep t~i tat ca cac nuac thanh vien rna thuac duqc cap phep ,lull 

hanh. Theo d6, cac che ph~m duang uang va d~t trgc trang cua thu6c kich thieh th1.;1' 

th~ beta tac d1.;1ng ng~n chi duqc cap phep cho chi djnh dung trang san khoa se bj rut 

khai thi truang tmoc ngay 25/11/2013. ~ " 

Hi~n Co quan quan 1y Duqc ph~m va Thgc pharn Hoa K)' (FDA) chua cong b6 

khuyen cao gllien quan den van d~ nay. 

T~i Vi~t Narn, dai vai thuac nuoc ngoai hi~n c6 04 SDK d~ng uang, 06 SDK. ' 

d~ng tiem va khong co dc;mg vien d~t tIl!C trang; dai voi thuac trong nuac hi~n c6 co '. ; : ' 

1f SDK d~rig uang, 06 SDK d~ng tiern va 03 SDKd~ng vien d~t tflJC trang. 

H(>i d6ng Tu vb c~p SDK luu h~mh thu6c - B(> Y t~ hi~n dang ti~p Wc xem xet ., 

va se dua ra k€t lu~n d6i voi cac thu6c nay sau khi C?P nh?t them quy~t djnh cua c; ~ : 
quan quan 1y cac nuoc khac, cling nhu cac thong tin li'en quan d@n phan ling co h9-i. 

cua thu6c (ADR) chua h09-t ch~t Capecitabine t9-i Vi~t nam va tn~n th~ giOi./. 
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