UBND TINH BAC GIANG CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Djc lap — Tw do — Hanh phuc

sé: 346 /SYT-NVD Béc Giang, ngay 98 thang 4 nim 2014

V/v cap nhét thong tin 1ién quan
dén thudc chira epoetin alpha

Kinh giri:
- Céc don vij trong nganh;
- Phong Y té cac huyén, thanh phd;
- Céc doanh nghiép kinh doanh dugc trén dia ban;
- Céc bénh vién tu nhén.

S& Y té Bic Giang nhan dugc cong van s6 4764/QLD-PK ngay 28/3/2014 cia
Cuc Quan ly Dugc - Bd Y té vé& viéc cap nhat thong tin lién quan dén thude chira
epoetin alpha, trong d6 c6 thong bao:

“Ngay 29/8/2013, Co quan quan ly y té Singapore (HSA) da canh bao vé sy gia
tang cac truomg hep c6 hdi chimg bat san héng ciu don thudn (PRCA) lién quan dén
viéc sir dung Eprex (hoat chét 14 epoetin alpha hodc c6 tén khéc 1a erythropoietin)
dudmg tiém dudi da tai Singapore. Ngay 02/10/2013, HSA da giri thu dén can bo y té
théng bao chong chi dinh dudng tiém dudi da trén bénh nhan mic bénh than man tinh
tai Singapore d6i véi san phdm Eprex.

Tai Viét Nam, theo bdo céo tir trung tdm DI & ADR Quéc gia tir nam 2010 dén
hét thang 8/2013 trung tdm di ghi nhén 8 bao cdo vé PRCA ¢ lién quan dén viée sir
dung epoetin alpha duong ti€ém duéi da trén bcnh nhén mic bénh than man tinh.”

Cin cir két ludn cia Hoi dong tr van cép sb ding ky -BO Y té dbi véi thude
chira epoetin alpha nhim dam bao muc tiéu sir dung thubc hop 1y, an toan va hiéu
qua, S&¢ 'Y té yéu céu:

1. Cic don vi trong nganh, cic bénh vién tu nhén thong béo cho cac khoa phong,
don vi thudc pham vi quén ly cac thong tin lién quan dén thudc chira thanh phén epoetin
alpha tai cong van ndy (chi tiét theo Phuc luc dinh kém), tang cuong viéc theo ddi va
kip thoi xir tri cdc trudng hop tai bién néu co, béo céo nhimg truéng hop xay ra phan
mg c6 hai lién quan dén viéc sit dung cac thuoc néu trén vé S& Y té Bic Giang (Phong
Nghi¢p vu Dugc) va Trung tAm quéc gia vé Thong tin thudc va theo d6i phan img ¢6
hai ciia thubc.

2. Phong Y t& cac huyén thanh phé théng bio cho cac co s¢ hanh nghé thudc
pham vi quan ly; cac doanh nghiép kinh doanh thudc thdng bao cho cdc co s& ban budn,
ban 1é thudc trrc thude cic thong tin lién quan dén thuéc chira thanh phén epoetin alpha
tai cOng vin nay (chi tiét theo Phuc luc dinh kém).

S& Y té Béc Giang thong bao dé cac don vi dugc biét va thyc hién./.

Noi nhin: KT GIAM poOC
- Luu: VT, NVD;

Bdn dién tir:

- Nhu trén,

- Lanh dao S& Y té (b/c);

- Cac phong, ban clia S& Y té;
- Website S Y té.




Phy ige

© Cée nbi dung thay 83i/b8 sung 88i v6i thudc chira epoetin alpha
( Dinh kém theo CV sé: 376/SYT — NVY, ngay 08/4/2014 )

1. Lién quan dén dudmg ding:
1.1Déi v6i ché phim epoetin alpha sit dyng albumin huyét thanh ngudi (HSA)
lam chét bdo'quan:

Muc Puwiong ding va cdch ding:

[cén b6 sung thong tin sau]

Déi véi bénh nhin méc bénh thin men tinh, wu tién ding dudng tiém tinh
mach cho bénh nhén thim téich méu va thém phén phiic mgc. Trudng hop khéng thé
ding dudmg tiém tinh mach, c6 thé ding dudmg tiém dudi da sau khi d& cAn nhic k§
lgi ich/ nguy co. |
1.2 Déi 'véi ché phim epoetin alpha sit dyng polysorbat 80 lam chét bao quéan
(HSA-free):
. Myc Dwing ditng vit cich ding:

[ccﬁn bé surig théng tin sau]

r

Chi nén ding dubngtiémﬁ'nhmachchob@nhnhﬁnmicbénhthﬁnmantinh.
| 2. Myc Chéng chi dinh:
[edn b8 sung théng tin sau]

oooooo

| Bénh nhén 4 c6 tién trién chimg bt san hdng cdu don thudn (PRCA) sau khi
ddu trj bing céc ché phém chira erythropoietin. (xem thém myc Thén trong va cénh

* bho dac biét khi sir dung thubc va myc Téc dung khong mong mubn)

3. Muc Thiin trong vé cdnh bdo dfc bigt khi siF dung thubc:
[cdn bé sung thong tin sau] -

......

Chimg bét sin héng céu don thubn (PRCA) lién quan dén viéc st dung cic

etlthropoietin da duge ghi phin véi ty 18 rét hiém gip. PRCA xiy 1a chi yéu uén

ic bénh ietin dudmg tiém dudi da. Hoi
than man tinh sv dung erythropoietin QU i

S S 2 o o ) g 00T 2
i Au ng thém, gidm hemo obin (1- ,62-1,

; fmﬂi‘f;’),“é?, lugng i‘iﬁng ok 1u6i thip (< 10 000 té bao/ml) va sk cb mjt khang

LI Sy .—n\qvnmiﬂ.ﬁﬂ.

B e B

e 'I




Cin theo d5i chat ch dép {mg clia bénh phén trong qué trinh didu tr. Néu
higu qué bj gidm hojc mét dét ngdt, tinh trang thiéu méau tram trong thém, cin dénh
gi4 nhimg nguyén nhén khac c6 thé gy hién tugng khéng dap img voi thudc nhr:
thiéu hyt skt folat, vitamin B12; nhiém @¢c nhém, nhiém khudn hofic viém, mét méu
va thim téch méan. Néu nghi ngd bét sin hbng ciu don thun (PRCA) vé khong phit
hiznmcacnguyennhankhac,csnngungdmepoeﬁnalpha, 1am x&t nghiém khéng
thé khéng erythropoietin vi tly xuong 45. Khéng nén chuyén sang céc
erythropoietin khdc do khéng thé c6 kha ning Ehén img chéo gifta céc

poietin. Cin logi trir cAc nguyén nhén khéc c6 th gy PRCA va ép dung céc
bién phép xi¥ trf phl hop. ’

4. Myc Téc dung khdng mong mubn:

[eén b8 sung théng tin sau]

Chimg bt sin hbng cdu don thudn (PRCA) sau nhidu théng dén nhidu nim
didu trj bing erythropoietin d& dugc ghi nhén véi ty 1§ rét hiém gip (<1/10 000).
(xem thém myc Thin trong vi cénh béo diic bi¢t khi sir dung thubc).
5. Muc Diéu kign bdo qudn:
[cén b6 sung théng tin sau]

oooooo

Tuéin tht chit ch& cac didu kién bdo quan: bio quin & 2-8°C trong bao bi dong
g6i ban déu va khéng 8¢ d5ng di. "

quﬁ:Tnfbnghqpbénhnhﬁntudﬁngthuéctainhé:cénbéytécénthﬁngtin
cho bénh nhén biét v& céch bao quan ché phim epoetin alpha d& dim béo vigc tudn
th ddng didu kién bao quan nbu khuyén cédo néu trén.

-





