UBND TINH BAC GIANG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Doc 1ap — Tu do — Hanh phiic

86,482/ /SYT-NVD Béc Giang, ngay /% théng 11 nim 2014

V/v cung cAp thong tin lién quan dén
thubc chira Docetaxel, thudc tac dong
trén hé Renin - Angiotensin, cac
thubc chéng dong mau duong udng
mdi (Dabigatran, Apixaban va
Rivaroxaban), thudc chira Risperidon
hosc Paliperidone va thudc chira
Olmesartan

Kinh gui:
- Céc don vi trong nganh;
- Céc bénh vién tu nhin;
- Céc doanh nghiép kinh doanh trén dia ban.

Ngay 29/10/2014, Cyc Quan ly Dugc - B6 Y té c6 cong van sb
18443/QLD-TT trong d6 cung cép cac thong tin lién quan dén tinh an toan cua
mét sb thude.

Can cir két lun tai cudc hop ngay 28/8/2014 cta Hoi dong tur van cdp sb
diang ky luu hanh thudc - B6 Y té v& céc thong tin lién quan dén tinh an toan va
cac phan (g c6 hai cia thude chira Docetaxel, thuoc tac dong trén hé Renin -
Angiotensin, cac thuéc chéng déng mau duong ubng méi (Dabigatran, Apixaban
va Rlvaroxaban) thude chira Rlsperldon/Pahperldone va thuoc chira Olmesartan.
Pé dam béo st dung thudc an toan, hop 1y, S& Y té yéu ciu:

1. Cac don vi trong nganh, cac bénh vién tr nhan:

- Théng bdo cho cac khoa phong, don vi thugc pham vi quan Iy céc théng
tin lién quan dén tinh an toan va phan img c6 hai cua cac thudce néu trén.

Thong tin chi tiét vé tinh an toan, phan img c6 hai cling két luan cua Hoi
dong tu van cép sb dang ky lru hanh thude di véi cac thude néu trén duge ghi
trong Phu luc “Cép nhép théng tin lién quan dén tinh an toan cua thude” dinh
kém trong cOng vin nay, déng thoi dugc dang tai trén cbng thong tin dién tir cia
Cuc Quan ly Duogc theo dia chi http:/www.dav.gov.vn trong muc “Thong tin
thubc/Thong tin cép nhap vé thubc” dé céc bac si, duge sT va cac can bd y té c6
thé tra ctru, cap nhdp théng tin.

- Tang cudng theo dbi va kip thoi xir tri tic dung khong mong muon cua
thudc trong qué trinh st dung, béo céo ADR (neu c6) vé S& Y té Bic Giang
(phong Nghiép vu Dugc) va Trung tam Quéc gia vé théng tin thudc va theo dbi
phan ung c6 hai cua thudc (13-15 L& Thanh Téng, Ha Noi).




2. Céc doanh nghiép dugc trén dia ban théng bo cho cic co s& ban budn,
ban 1& truc thudc cép nhap thong tin lién quan dén tinh an toan va phan img co
hai cia cac thuoc néu trén.

Nhan duge céng vin ndy, S& Y té dé nghij cac don vi nghiém tic tri€n khai
thuc hién./.
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