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Ngay 10/02/2012, Cyc Quan 1¥ Dugc cé cong van s6 1564/QLD-TT khuyén
cdo sit dung céc thuSc trong d6 c6 thuSc chia hoat chét trimetazidin, Trong cobng
vin nay, Cac Quéin 1y Duge di dé nghi S& Y t€ céc tinh, thanh phé truc thuse trung
wong, cic bénh vién, vién c6 givdmg bénh trre thuoc B6 Y t&€ hubng din cic cg s&
khim chifa bénh trén dia ban than trong, can nhic loi fch/nguy co khi ké don sir
dung trimetazidin ddng udng cho bénh nhén, dic biét 13 benh nhan c6 tién sir
Parkinson, déng thoi ting cudmg viéc theo ddi, phat hién x1r trf va bdo cdo cho cor
quaéxc litn quan theo quy dinh trong trudng hop xdy ra cic phan ﬂng c6 hai cla
thu

Ngdy 03/9/2012, Co quan quin 1y Duge phdm Chan Au (EMA) d3 c6ng b6
‘Bso cdo danh gid vé céc thuSc c6 chifa trimetazidin, trong d6 dua ra cc co 50 khoa
hoc vé higu qua va tinh an todn ciing nhu ket luan vé sy can bing loi i ich/nguy co ciia

‘¢ ché phim nay.Theo A5, EMA da ra khuyén cdo lién quan d&n sir dung cic thudc
chita hoat chdt trimetazidin, cu thé nhu sau:

1. Gidi han chi dmh cia trimetazidin:

- Trimetazidin dugc chi dinh cho ngudi 16n nhu 12 lien phép b8 sung/hé trg
vao bién phép tri lieu hién c6 € diéu tr triéu ching & bénh nhan dau thit nguc én
dinh khong duge kiém sodt day dti hodc khong dung nap véi céc lieu phép didu tr
dau thit nguc: Khéc do Tt fch ctia viéc sir dung thusc chita hoat chat trimetazidine dé
diéu tri 'cho bénh an dau thit ngue én dinh duoe ddnh gid vin vuot udi so véi

nguy co i

’.

) C: fhh khdc clia trimetazidin bao goém diéu tri chéng mat, 0 tai,
r6i loan thi g138;"8 ban sif dung thude cho ngudt (CHMP) thuéc EMA cho ring loi
ich clia thuéc khong dugc chitng minh 5 rang va khong vigt troi hon so véi nguy co
rii ro ena thude, do dé khuyén cdo loai bd céc chi dinh nay khdi & huéng dén s

dung thudc.

2. Khuyén cdo d6i véi cdn b6 y t€ cu thé nhu sau:

- Khong ké don trimetazidin cho cic tnrong hgp bénh nhin cé chéng mat, @
tai, r6i loan thi gidc. Nhitng bénh nhén dang st dung trimetazidin dé diéu tri cdc
triéu chitmg ndy cdn trao d6i v6i bac sT dé Iya chon thudc thay thé.
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- Khéng ké don trimetazidin cho nhiing b¢nh nhan Parkinson ho#c c6 triéu
chiing twong ty Parkinson, run tay, hoi chiing chan bit nit ho3c nhiing biéu hién
khéc lién quan dén r6i loan van dong, déng thdi khong ké don cho nhitng bénh nhéan
bi suy th4n néng.

- Céan thin trong khi ké don trimetazidin cho bénh nhan suy than mic d¢
trung binh va bénh nhan cao tudi, cé thé xem xét gidm liéu & nhing bénh nhéan nay.

- Nén ngimg hin viéc sir dung trimetazidin cho nhiing bénh nhan r6i loan
van dong tién trién nhu hoi chimg Parkinson, N&u hoi chtng Parkinson kéo dai hon
b6n thdng sau khi ngimg thudc, cin xin ¥ kign fr von cia bic si chuyén khoa thin

Trén co s cdc khuyén cdo clta EMA; cin cf céc két luan cla Hoi déng Xét
duygt thude — B6 Y t€, Cuc Quan Iy Duogc yéu clu S& Y t&€ céc tinh, thanh phé tnre
thuéc trung uong; Bénh vién, vién c6 givdng bénh trye thuge BY Y t&:

a. Théng bio cho céc don vi kham, chifa bénh, c4c thiy thubc ke don va cc
don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban biét va thuc hién ddy di vé cdc khuyén
cdo néu trén clia EMA d6i véi thudc chita hoat cht trimetazidin;

b. Tang cudng theo doi, phat hién va xit tof néu xay ra phin dng c6 hai cha
thu6e chifa hoat chét trimetazidin trong qué trinh st dung va Iuu hanh; gl bdo céo
ADR (néu c6) v& Trung tAm Quéc gia v& thong tin thuéc va theo doi phén iing cd
hai cha thuSc (13-15 Lé Thdnh Téng, Ha N¢i) hosc Trung tAm khu vie vé Thong tin
thuGc va theo d6i phan tng ¢6 hai cia thudc TP. H6 Chi Minh (208 Nguyén Chi
Thanh, Qudn 5, TP. H6 Chi Minh). ‘

Cuc Quén Iy Dugc thong bdo dé céc don vi bigt va thirc hién./.
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