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chita saxagliptin, alogliptin; thuéc khang
sinh nhém fluoroquinolone va thudc chita
ketoconazole vién nén dang uéng

Kinh glti: - S& Y t& cdc tinh, thanh pho truc thudc Trung wong;
- Cdc bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thuoc Bo Y t€

Hoi dong Tu van cdp s6 dang k¥ luu hanh thudc - Bo Y t€ hop dot 154 va 155
- d6i véi thude trong nudc va dot 94 - d6i véi thude nude ngoai da thong nhét cap
nhat cdc thong tin vé tinh an toan cta: thudc giam dau nhém opioid; thudc diéu tri
déi thdo duong tuyp 2 chia metformin; thuGc chita saxagliptin, alogliptin; thudc
khang sinh nhém fluoroquinolone va thudc chita ketoconazole vién nén dang udng.

Thong tin cap nhat chi tiét vé tinh an toan, hiéu qua doi vdi cdc thude néu trén
duoc ghi trong Phu luc “C‘ap nhat thong tin lien quan dén tinh an toan thuoc dinh
kém theo cong van nay, dong thoi duoc dang ti trén céng thong tin dién tir chia Cuc
Quan Iy Dugc theo dia chi http: /[www.dav. gov.vn trong muyc “Thong tin thuoc” dé
cic can bo y t€ ¢ thé tra ciu, cap nhat thong tin.

Dé dam bao sir dung thudc an toan, hop 1y, Cuc Quin 1y Dugc yeu cau S6 Y
t€ cdc tinh, thanh phd truc thuge Trung wong, cdc bénh vién, vién ¢ giudng bénh
truc thudc Bﬁ Y té:

1. Thong bdo cho cdc co s khdm bénh, chita bénh, cic don vi kinh doanh
duoc phdm trén dia ban cic thong tin lién quan dén tinh an toan, hiéu qua clia cdc
thusc/nhém thudc néu trén.

Z Huong dan cédc co sd kham benh chita bénh trén dia ban tang cu’(mg theo
doi, phdt hién va xir trf cdc trudng hop xay ra phdn ting c6 hai (ADR) cta cdc thude
néu trén (néu c6). Giri bdo cdo ADR ve: Trung tam quoc gia vé Thong tin thudce va
Theo d6i phan tng c6 hai cia thude (13-15 Lé Thanh Tong, Quan Hoan Kiém, Ha
Noi) hoac Trung tam khu vuc vé thong tin thudc va theo ddi phdn ting c6 hai cua
thuéc TP. H6 Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quan 1§ Dugc sé ti€p tuc cap nhat cdc thong tin lién quan tinh an toan va
huéng dan xir trf d6i v6i cic ADR clia cdc thudc néu trén dé yéu cdu cic co s§ dang
ky thudc cap nhat vao nhan va to hudng dan stir dung thude trong thoi gian t4i.

Cuc Quan 1y Dugc thong bdo dé cdc don vi biét va thuc hién./.
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PHU LUC
Cap nhat thong tin lién quan dén tinh an toan cta thudc

(Dinh kém theo Cong vin s6;4 42 ngay .24 thdng (7 nam 2016)

1. Thuéc giam dau nhém opioid:

* Ngay 22/3/2016, Co quan Quén 1y Dugc va Thuc phdm Hoa Ky (US FDA)
dua ra canh bdo vé mot s6 van dé an toan lién quan dén nhém thudc giam dau
opioid. Nhitng nguy co an toan nay bao gém: nguy co tuong tic c6 hai v6i nhiéu
loai thudc khéc, cac van dé vdi tuyén thuong than va gidm noéng do hormon sinh
duc. US FDA ciing yéu cdu thay déi nhan cla tdt cd cdc thudc giam dau nhém
opioid dé canh bao vé nhiing nguy co nay, cu thé:

- C4c opioid c6 thé tuong tc véi cdc thudc chéng trim cdm va thudc diéu tri
dau nira ddu va gay ra mot phan ting nghiém trong ctia hé than kinh trung wong duoc
goi la hoi ching serotonin, duoc dic trung bdi néng dd cao cuia chét hdéa hoc
serotonin tich tu trong ndo va gay ra doc tinh.

- Khi u6ng cdc opioid c6 thé din dén mot tinh trang hi€m gap nhung nghiém
trong: tuyén thugng than khong san xuat di lugng hormon Cortisol. (Cortisol 1a mot
hormon gitip co thé phan tng lai véi cac stress).

- Str dung lau dai c4c opioid c6 thé lién quan téi viéc gidm néng do hormon
sinh duc va cic triéu ching nhu giam ham muén tinh duc, liét duong hoac voé sinh.

* POng thoi, ngay 22/3/2016, US FDA ciing thong bao: Trong mot nd luc lién
tuc dé canh bdo ngudi ké don va bénh nhan vé nhiing rii ro tiém an lién quan dén
viéc su dung céc thuéc giam dau nhém 0p101d US FDA da yéu ciu thay déi thong
tin vé an toan thudc trén nhan cho céc thudc giam dau nhém opioid dang giai phong
tdc thoi. Trong s6 nhitng thay déi, US FDA yéu cdu c6 mot hop canh bdo (a boxed
warning) trén nhan thudc vé nhiing nguy co nghiém trong: lam dung thudc, gay
nghién, qué liéu va tir vong.

2. Thudc diéu tri dai thao duong tuyp 2 chita metformin:

* Ngay 08/4/2016, US FDA da thong béo yéu cdu thay d6i nhan thudc diéu tri
dai thido dudng c6 chita Metformin lién quan dén cdc khuyén cdo dé mo rong su
dung Metformin cho mét s6 bénh nhén suy giam chiic nang than. Yéu cau nay dugc
dua ra trén co s& xem xét cac dit liéu nghién ciu lién quan tinh an toan cua viéc st
dung Metformin & bénh nhan suy giam chic nang than tir mic do nhe dén vira
(Nhan thu6c hién thoi khuyén cdo manh mé khong sir dung Metformin & cédc bénh
nhan c6 bénh than).

US FDA sau khi xem xét da két luan: Metformin c6 thé duofc st dung mot
cach an toan ¢ ciac bénh nhan suy giam chttc nang than muc d¢ nhe va mot s6 bénh
nhén suy giam chiic ndng than mic d¢ vira. US FDA dang yéu ciu thay doi viec gh1
nhan thuéc Metformin dé phan anh thong tin méi nay va cung cdp cac khuyén cdo
cu thé vé viéc str dung thudc nay & bénh nhan suy than mitc do nhe dén vira.

3. Thudc chita hoat chit saxagliptin, alogliptin:

Ngay 05/4/2016, US FDA chinh thic canh bdo viéc st dung cic thude ¢
chita saxagliptin va alogliptin c6 thé 1am ting nguy co suy tim, dic biét & nhimng
nguoi dang c¢6 bénh tim hoac bénh than. Canh bdo nay sé dugc cip nhat vao nhan
thudce va to huéng dan sir dung.

- Nguy co suy tim lién quan t6i saxagliptin va alogliptin dugc xac dinh tir hai
thir nghiém 1am sang 16n ti€n hanh trén bénh nhan ¢6 bénh tim. Mbi thir nghiém déu




cho thdy s6 bénh nhan sir dung thudc cé chita saxagliptin hoac alogliptin can nhap
vién diéu tri suy tim nhiéu hon so vé6i s6 bénh nhan str dung placebo.

- Do d6, US FDA da yéu cau bé sung thong tin vé kha nang lam tang nguy co
suy tim vao muc “Canh bdo va Than trong” trong nhdn cla cac thudc cé chira
saxagliptin va alogliptin. US FDA cling khuyén cdo bénh nhan dang sir dung cac
thuée nay cén thong bédo ngay cho cén bg y t€ khi xudt hién cdc ddu hi¢u hodc tricu
ching suy tim nhu: thd ngéan bét thuong trong sinh hoat hang ngay, kh6 tho khi nam
nghi, yéu, mét, tang can kém theo sung mat cé chén, ban chan, cang chan. Bénh
nhéan khong nén tu y ngimg thudc khi chua tham khao ¥ kién béc si.

- US FDA ciing khuyén cdo béc si nén can nhic ngimg thuéc nay & nhimg
bénh nhan c6 dau hiéu suy tim va kiém soat tinh trang bénh cla bénh nhan. Néu
khéng kiém sodt dugc dudng huyét bing thudc dang su dung, c6 thé can nhéc sir
dung cac thudc diéu tri dai thdo dudng khic.

Cuc Quan 1y Dugce - Bo Y t€ sé ¢6 cong van gui cac don vi dang ky, san xudt
thudc yéu cdu va huéng dan viéc cap nhat cdc thong tin canh bdo nay vao nhan va to
hudng dan str dung cta céc thude c6 lién quan.

4. Thuoc khang sinh nhém fluoroquinolone:

- Ngay 12/5/2016 US FDA da khuyén cdo: cac tdc dung phu nghiém trong cé
lién quan dén cac thuéc khang sinh nhém ﬂuoroqumolone da 16n hon lgi ich ma
thudc dem lai & cic bénh nhan viém xoang, viém phé quan va nhiém khuin duong
niéu khong bién chlrng c6 céc lua chon diéu tri khdc. D&i véi cac tinh trang bénh
trén, fluoroquinolone chi la thuéc du trir cho nhitng bénh nhan khoéng c6 luya chon
diéu tri khac thay thé.

- M6t danh gid va xem xét vé tinh an toan do FDA tién hanh da cho thé’(y cac
fluoroqumolone khi sir dung duong toan than (nhu: vién nén, vién nang va thuée
tiém) cé lién quan véi céc tac dung phu nghiém trong c6 thé kéo dai vinh vién, gay
mét kha nang lao dong va c6 thé xay ra déng thoi. Cic tic dung phu nay c6 thé lién
quan dén cdc gan, co, xuong, day than kinh va hé théng than kinh trung uong.

- US FDA yéu cdu cap nhat céc thong tin an toan thudc néu trén vao nhan
thudc va céac hudng dan diéu tri cta tat ca cac fluoroquinolone. US FDA dang tiép
tuc xem Xxét cdc hd so an toan cta cdc fluoroquinolone va sé cap nhat thong tin dén
cOng dong.

Cuc Quan 1y Duoc - Bo Y t€ s& ¢6 cong van gli cdc don vi dang k¥, san xuét
thudc yéu cau va huéng dan viéc cap nhat cdc thong tin canh bao nay vao nhan va to
huéng dén stir dung ctia céc thudce ¢6 lién quan.

5. Thuéc chita hoat chat ketoconazole vién nén dang uong:

- Ngay 19/5/2016, US FDA da cénh béo céc cdn bo y t& khong ké don thude
chita ketoconazole, dudng uéng, dang vién nén dé diéu tri nhiém ndm moéng va nim
da.

- Viéc str dung thu6c chita ketoconazole, dudng udng, dang vién nén din dén
nguy co tén thuong gan nghiém trong, cac van dé vé tuyén thuong thén, cc tuong
tdc thu6c ¢d hai. Cdc nguy co nay 16n hon lgi ich ma thuéc dem lai trong cac tinh
trang bénh néu trén. Vi vay, nam 2013, US FDA di loai b6 chi dinh diéu tri ndm
mong va ndm da ra khoi nhan cua cac thudce nay.

- Ngay 24/4/2012, Cuc Quén 1y Dugc da c6 cong van s6 5869/QLD-DK ve
viéc nging ti€p nhan hé so, ngimg cip s6 dang ky d6i véi thude ¢ chira ketoconazol
dang uéng.



