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cMa trimetazidin 

..Kinh gm: 

so Y t6 cae tinh, thanh ph6 tn,re tllU~e ~ uUE> ~V"E>' 
Ok b¢nh vi¢n, vi¢n e6 giuoo.g b¢nh tn,rc thu(>c Btl Y te; 

Ngay 10/02{2012. ~c Quiin 19 Duc;tc c6 cOng van s6 1564/QLD-IT khuy€n 
cao su dl,mg cae thu6c trong d6 co thu6e chua no~t chIli trimetazidin. Trong c6ng 
van nay, OJc Quan 19 D1I9'e da d~ nght sa Y t€ cae tinh,.tMnh ph6 tit,re thu9c trung 
mmg, cae ~nh vi¢n, vi¢n c6 giuCmg b¢nh tr1:tc thuQc B¢ Y t6 huang dan cae eCf sa 

_ 	 kham chua b¢nh tren dja ban th~ trqng. eful nhAc 19i fch/nguy co khi ke don su 
d~g trimetaziclin duemg u6ng eho b¢nh nban, d~c bi~t la b~nh nhan cO tien su 
Parkinson. d6ng thai tling cUO'ng vi~c thea d5i, pbat hi¢n xu tri va bao cao cho C(J 
quan lien quan thea quy djnh trong tntcm.g bgp xfiy ra cae phan U'ng e6 h~i eua 
thu6c. 

Ngay 0319/2012, 01 quan qu:in 19 Dugc phdm Chau Au (EMA) da eOng b6 
~o cao danh gia ve cae thu6c c6 chUa trimetazidin, trong d6 dua ra cae ca SCI khoa 
hQC ve hi~u qua va tinh an tom cllng nhu ket lu~ ve 51! can b~g 19'i ieWnguy ea eua 
iae ch€ phlim nay.Theo d6, EMA da ra khuyt!n cao li~n quan d~n si:r dl;mg cae thu6c 
chua ho~t ch~t trirnetazidin, C1;l the nbu sau: 

1. Gi6i h~n chi dinh cfut trimetazidin: 

- Trimetazidin duqc chi diM cho nguCfi 16n nhu 1ft li~u phap b6 sung/h6 trc;t 
vi:\o bi~n ph~p ·tttlie..u.hi¢n e6 dt dieu tri tri~u chUng ab~nh nhan dau th~t ngve On 
dtnh kh6ng dltgc kiem soat dAy du ho~c khong .dung n~p vOi cac li¢u phap dieu tri 
dau th~t ngl!9:'kh~c·do·rqi. feh eua vi~c sir d1;lng thu6'c chua ho~t ch~t trimetazidine de 
cli~u hi ~f~?:'~~W'. ~~~au th~t ngl!c 6n dinh duqe danh gia van vuQ't,trQi so v6'i 
nguy C<1.· -' . ':.';" , .' '/, '. ' . . . ,-~~» khac eua trimetazidin bao gom weu tri ch6ng m~t, Utai, 
r6i lo~ thi gIae;~~-~u d\Ulg thu6c cho nguOi. (CHMP) thu('lc EMA cho rang lqi 
kh eua thu6c kh6ng dm;1c chUng minh ro rang vakfi6ng vu9't tr¢i han sov6i nguy CC/ 

rui ro cua thu6c, do d6 khuy~n cao lo~i bO cae chi d!nh nay khoi to hu6'ng dAn sa 
dl}n& thu6c. 

2. Khuy€n cao d6i voo. can bQ y te cl;l th~ nhu san: 

- KhCng ke don trimetazidin cho cae tnIang hQ'p b¢nb nh~n c6 eh6ng m~t. U 

tai, r6i Io';Ul thi giae. NhUng ~nh nhan dang sit dl;U1g trimetazidin de di~u tri cae 
tri~u chUng nay e~n trao d6i v6i bac s1 d~ h;ra chqn thu6e thay the. 
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~ Kh6ng kt dOll· trimetazidin cho nhiing b¢nh nhan Parkinson ho~c c6 tri¢u 
chUng tucmg tlJ Parkinson, run tay, h¢i chUng 'chAn bUt rut ho~e nhUng bi~u hi~n 
khac litn quan de'n r6i lo~ v~ d¢ng, d6ng thai kh6ng kt don cho nhUng ~nh nMll 

bi suy th~ n~g. 

- CAn th~ trQng khi ke dan trirnetazidin cho b¢nh nhan suy th~ mue d¢ 
trung blnh va ~nh nhttn cao tu6i, c6 the xem xet giam lieu cr nhGng b~nh nhAn nay. 

- N8n ngUng hAn vi~ su d1;Ulg trimetazidin cho nbUng b~nh nhAn r6i lo~ 
v~ d¢ng ti!n tii~n nhu h¢i chUng Parkinson. Ntu h¢i chUng Parkinson keo dhl hem 
b6n th&1g sau khi ngU'ng tOu6C, c&l x.in yki€n tu vfu cua bac s1 chuy~n khoa tMn 
kinh. 

Tren 00 sa cie khuy!n cao eua EMA; din ell cae ket lu~ eua H¢i d6ng X6t 
duy~t thu6c - B¢ Y t!, Ct;te Qucin ly Dugc yeu cau SCt Y tt cae tinh, thrum ph6 trvc 
thu¢c trung irang; ~nh vi~, vi¢n c6 giuang b¢nh trl!c thUQC B¢ Y t€: 

a. Th6ng bao cho cae d<1n vi kham, chfia ~nh, cae th~y thu6c ke dCJn va cae 
dcrn vi kinh doanh dUQ'c phAm tren dia ban bi6t va thl!e hi¢n dAy dii v~ cae khuyen 
cao neu teen ella BMA d6i v6i thu6'c chUa ho~t ch't trimetazidin; 

b. Tang cuang the{) dei, phat hi¢n va xi:t trf neu xay ra phan U'ng c6 ht;ri cua 
thu6c chUa ho~t chat trimetazidin trong qua trlnh sit d1;lng va luu hArth; gm bao cao 
ADR(nl'u c6) vt Trung tAm Qu6c gia v6 th6ng tin thu6c va thee d6i phan U'ng c6 
h~ eua thu6c (13~15 U Tluinh T~ng, Hd N9iJ ho~c Trung tAmkhu V\TC v~ Th6ng tin 
thu6c va theo doi pban Ung c6 h;p cua thu6c TP. ~6 Chl:Minh (201B NguyEn Chi 
Thanh, Qu~n 5, TP. H6 Chi Minh). 

CIte Quan 1:9 Duqc thOng baa de cae adD vi bitt va th1.Jc hi~n./. 
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