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03.07.2018 Cac don vi kham chira bénh;

- Trung tam Y té du phong céc huyén, thi xa, thanh pho ;
- Phong Y té céc huyén, thi xa, thanh phd;
- Céc Cong ty duogc trong tinh.

Can ctr Cong vin sb 11615/QLD-TT ngay 21 thang 6 ndm 2018 cta Cuc
Quan ly duoc - B Y té vé viéc cung cap thong tin lién quan dén ADR cua cic
thudc chira chymotrypsin (alpha-chymotrypsin).

pé dam bao sir dung thude hop ly, an toan va hiéu qua, S¢ Y té sao gui
Théng tin vé béo céo ADR lién quan dén cac ché pham chira chymotrypsin (alpha-
chymotrypsin) va yéu cau:

- Céc don vi kham chita bénh thong bdo rong rii cho can bd vién chire cac
khoa phong, bo phan biét cap nhat théng tin lién quan dén ADR clia céc thude chira
chymotrypsin (alpha-chymotrypsin);

- Trung tdm Y té du phong céc huyén, thi x4, thanh phd théng béo cho céc
tram y té xa, phuong, thi trin trén dia ban biét cap nhat thong tin lién quan dén
ADR ctia cac thude chira chymotrypsin (alpha-chymotrypsin);

- Phong Y té céc huyén, thi xa, thanh phé thong bao cho cac nha thude tu
nhan va cac co so hanh nghe y tu nhan trén dia ban biét cip nhat thong tin lién
quan dén ADR ctia cic thude chta chymotrypsin (alpha- chymolrypsm)

- Cac Cong ty duge thong bao cho cac chi nhanh, quay thudc, dai ly trong hé
thong phéan phdi ctia minh biét cap nhit thong tin lién quan dén ADR caa céc thude
chira chymotrypsin (alpha-chymotrypsin);

- Cac don vi kinh doanh, sir dung thude ting cuong thuc hién viée theo doi
tac dung khong mong muén ctia thuoc trong qua trinh sir dung va luu hanh. Gui
bdo cdo ADR (néu c6) cta thude vé: Trung tdm qubc gia vé Thoéng tin thudc va
Theo ddi cac phan tng c6 hai cia thude (13-15 Lé Thanh Tong, Quan Hoan Kiém,
Ha No6i) va Phong Nghiép vu dugc - S& Y té./.¢

Noinhdin:
- Nhur trén; ) )
- Website SO Y t€, muc Thuoc va TTGT;

- Luu: VT,P.NVD.
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Viv cung cAp thong tin lién quan dén
ADR ctia c4c thubc chira chymotrypsin
(alpha-chymotrypsin)

Kinh guri:
- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude Trung uong;
- C4c bénh vién, vién c6 giuvdng bénh truc thude B.

Trong qua trinh tdp hop va phan tich dit lidu v& bdo cdo ADR tir céc co s&
khém, chita bénh, Trung tdm Qudc gia vé thong tin thudc va theo ddi phan img c6 hai
cua thudc (Trung tim DI&ADR Quoc gia) nhidn thiy c6 su gia téng rl 16n cée bdo cdo
vé phan g ¢6 hai, trong dé co nhidu béo cdo nghiém trong lién quan dén céc ché
phim khéc nhau cua hoat chét chymotrypsin (alpha-chymotrypsm) tai Viét Nam.
Théng tin vé bao cdo ADR lién quan dén céc ché phim chira chymotrypsin (alpha-
chymotrypsin) dugc tong hop lai nhu sau:

Thoi gian | Tong sb bio cdo ¢6 | S6 bio cdo vé phin ing Ghi nhan trong
lién quan dén alpha phan vé/sc‘;c phin vé . Vlglbase (so bio ciao
chymotrypsin (ty 18 %) phén v§/tong sb bio cdo)

2010 11 3 (27,3%) 2/4
2011 16 3 (18,8%) 3/23
2012 33 8 (24,2%) 0/4
2013 55 10 (18,2%) 3/8
2014 12 5(41,7%) 9/64
2015 57 16 (28,2%) 12/69
2016 45 11 (24,4%) 11/71
2017 48 17 (35,4%) 3/66

5 théng 13 8 (61,5%) 1/10

dau ndm
2018

" Co s¢ diz ligu toan cdu vé ADR ciia WHO.
Ngoai ra, cling theo thong tin do ‘I'rung tim DI&ADR Quéc gia cung cép:

- Mt nghién ctu ddnh gid sy hinh thanh tin hic;u cac truong hop phén vé tir dir
liéu bao cao ADR tu nguyen tai Vi¢t Nam trong giai doan 2010-2014 cho két qua ¢6
tin hi¢u phan vé tir cac ché pham chita chymotrypsin (alpha-chymotrypsin).

- Theo cap nhat vé tin h1¢u Céanh gidc duge méi ddy cta Trung tdim Gidm sat
thude toan ciu cua T chic Y té Thé gidi (UMC), tin hiéu an toan thude vé séc phéan
vé lién quan dén chymotrypsm (alpha-chymotrypsin) dd dugc cht y (ban tin WHO
Pharmaceuticals Newsletter — S5 1 ndm 2017).




Dong thoi, Dugc thu Quoc gia Vi¢t Nam nam 2015 ¢6 khuyén céo v& kha nang
gap di tmg ning (c6 thé gay sc phan vé) sau khi tiém bip do tinh khing nguyén cta
chymotrypsin (alpha-chymotrypsin).

Pé dam béo st dung céc thube chita chymolrypsin (dlplld-dlyllloll ypbin) dudng
tiém an toan, hop ly, Cuc Quan Iy Dugc d& nghl cac bénh vién, vién cd giwdng bénh
truc thude BO Y té; S& Y té cdc tinh, thanh phd truc thudc Trung wong thng béo cho
céc co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban thyc hién cac yéu cau sau:

1. Tuén thu chi dinh, ch(f)ng chi dinh, than trong, liu ding cta thudc, cha y
tuong tac thuoc khi ké don thude cé chira chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) dudng
tiém;

2. Chi str dung thudc sau khi da kham sang loc, phan loai bénh nhan, trénh sir

dung thubc tiém c6 chira chymotrypsm (alpha—chymotrypsm) cho nhimg d6i tuong
bénh nhén c6 nguy co cao xay ra ADR phan vé/sc phan vé;

3. Ting cudng tuin thi quy trinh tiém thudc cé chira chymotrypsin (alpha-
chymotrypsin).

4. Phéi hop c4c don vi kinh doanh thudc c¢6 chita chymotrypsin (alpha-
chymotrypsm) dudng tiém tang cudng theo doi, phat hi¢n va xu tri cac truong hop xay
ra phan Umg c6 hai cua cic thude niy (néu c6); gui bdo cdo phan tmg c6 hai ctia thude
vé: Trung tAm qudc gia vé& Thong tin thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai cua thube
(13-15 L& Thanh Téng, Quén Hoan Kiém, Ha 'Noi) hoge Trung tdm khu vire vé ' thong
tin thubc va theo dai phan tmg c6 hai ciia thude TP. H5 Chi Minh (201B Nguyén Chi
Thanh, Quéan 5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quan 1y Dugc thong béo dé céc don vj biét va thye hién./.

Noi nhin: CuycC TRUONG
- Nhur trén; ;

- B trudng Nguyén Thi Kim Tién (dé b/cdo) ;
- Céc Thir truéng B§ Y té (dé b/céo);

- Cyc Quan 1y Kham chita bénh (& phéi hop);
- Cyc Quin Y - B3 Quéc phong ;

-Cuc Y té —Bj Céngan ;

- Cuc Y té — Bd Giao thdng vén tai;

- Trung tim DI & ADR Quéc gia;
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- Website Cuc Quén ly Dugc;

- Phong BKT, QLKD, QLCL - Cyc Quan 1y Dugrc;
-Luu: VT, TT.
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