BO GIAO THONG VAN TAI  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUCYTE Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc

S6:994 /CYT-NVYD&TTBYT Ha N§i, ngayly thang 11 nam 2017

V/v cép nhat thong tin duoc ly doi
voi thubc chira levonorgestrel su
dung trong tranh thai khan cap

Kinh gui:
- Cé4c Bénh vién, Ph’c‘mg kham da khoa GTVT;
- Céc Trung tdm y t& chuyén nganh GTVT;
- Cong ty cb phan Bénh vién GTVT.

Ngay 13/11/2017, Cuc Quan ly dwoc - Bo Y t€ co Cong vén sO
18584/QLD-CL vé viéc cdp nhat thong tin dugc ly doi véi thudc chira
levonorgestrel st dung trong tranh thai khan cip. N6i dung cu thé ctia Cong vin
trén dugc dang tai trén trang thong tin dién ti cia Cuc Y té GTVT — Dia chi:
http.//ha.mt.gov.vn - Muc: Thong tin thubc.

Cuc Y t& GTVT thong béo dé cac don vi biét va thuc hién./. W‘_ﬁ

Noi nhin: ) J CUC TRUONG
- Nhu trén (Qua website Cuc Y t&€ GTVT); -
- Luu: VT, NVYD&TTBYT.
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S6: 19684 /QLD-bK Ha N¢i, ngay 43 thdng |4 ndm 2017

V/v cép nhét théng tin duge 1y dbi

v6i thudc chira levonorgestrel sir
dung trong tranh thai khn c4p

CUCYTE GIAO THO ONG \/A\J TAI\
(()N(, VAN {)I<N

16 -11- 2017

, Kinh g , , SEr. A%
- V77 - S&Y té cac tinh, thanh phd truc thudc trungwong; ’ '
&% on - - Cac bénh vién, vién c6 giuvong b,énh truc thudc Bo Y té;
- Céc co s6 dang ky luu hanh thudce tai Viét Nam.

Ngay 07/12/2016, Co quéan Quén 1y Dugc phdm va San phdm y t& Anh
(MHRA) d3 phé duyét viéc cap nhét théng tin vé tuong tic cla cac thudc chira
levonorgestrel dé tranh thai khan cdp véi cac chit giy cam tung enzym CYP3A4
nhu: din chét barbiturat, phenytoin, carbamazepin, St. John’s Wort, rifampicin,
ritonavir, rifabutin va griseofulvin vao t& huéng dn sir dung. Khi st dung dong
thoi levonorgestrel véi cic thubc cam tmg enzym CYP3A4, ndng do
levonorgestrel trong huyét tuong c6 thé giam khoang 50%. Vi véy, tuong tac nay
c6 thé lam giam hiéu qua cua thudc tranh thai va gdy mang thai ngoai y mudn.
Pong thoi, viéc phoi nhidm véi mot sb thudc cdm tmg enzym trong qua trinh
mang thai 1am ting nguy co di tat thai nhi. Do d6, cac phu nit cin dung bién phap
tranh thai khén cAp khi d3 dung thudc cam tng enzym trong vong 4 tuln trudc do
nén can nhic sir dung liéu phép tranh thai khong chita hormon (vi du dét vong
tranh thai trong tir cung) hoic ubng lidu gép d6i levonorgestrel tir 1500 microgam
1én 3000 microgam trong vong 72 gid sau khi giao hgp khéng an toan.

Tiép theo Coéng vin sé 4040/QLD-TT ngay 30/3/2017 ctia Cuc Quan ly
Dugc vé viée cung cip cac thong tin 1ién quan dén tinh an toan cta thudc tranh
thai khin cip chira levonorgestrel va can cir vao két luan cua Hoi dong Tu vén
cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc - B6 Y té, dé dam bao
muc tidu str dung thudc hop 1y, an toan va hidu qua, Cuc Quan Iy Duogc yéu ciu:

1. S& Y té cdc tinh, thanh phd truc thude trung wong va cac Bénh vign,
Vién c6 giwong bénh truc thu¢e Bo Y té:

Tiép tuc théng bao cho céc co s& khdm chita bénh, cac don vi kinh doanh
duoc phdm trén dia ban cac théng tin lién quan d&n khuyén cédo cia MHRA d3
néu tai Cong vin sé 4040/QLD-TT ngay 30/3/2017 ctia Cuc Quan ly Dugc va ndi
dung hudng din theo Phu luc céng van ndy; dong thoi ting cudng thuc hién viée
theo doi tac dung khong mong mubn cia thudc trong qua trinh sir dung va luu
hanh; giri béo cdo ADR (néu cd) vé Trung tim Qudc gia vé thong tin thude va




theo d5i phan Ung c6 hai clia thudc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha Néi) hodc Trung
tam khu vuc vé thong tin thudc va theo d5i phan tmg c6 hai cta thudc TP. H Chi
Minh (201B Nguyén Chi Thanh, Quén 5, TP. H5 Chi Minh).

II. Céc co sé diing ky lwu hanh thudc tai Viét Nam:

1. Pbi v6i cac thude chira levonorgestrel da dwoc cip phép lwu hanh
trén thi trwong:

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cbng vin nay, yéu ciu co sé ding
ky thudc thue hién viée cap nhat, bd sung théng tin trong muc liéu dung va cdch
ding, twong tdc thudc trén nhan, to hudng dén st dung thudc cac nodi dung theo
Phu luc dinh kém céng vin nay.

1.2. Hinh thtrc cép nhét: Co sé dang ky thubc thuc hién viée tu cdp nhat
theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Théng tu s6 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014
ctia Bo Y té quy dinh viée dang ky thubc.

2. Pbi véi cdc ho so ding ky thudc chira levonorgestrel dang chd xét
duyét tai Cuc Quan ly Duge:

Cuc Quan 1y Duogc chi xem xét trinh H6i ddng Tu van cip gidy ding ky
Iuu hanh thude, nguyén liéu 1am thudc - B6 Y t& sau khi co s& ding ky thudc ndp
tai liéu cép nhdt, bd sung ndi dung muc lidu dung va cach dung, tuong tac thube
theo Phu luc dinh kém c6ng vin nay vao cc phén c6 lién quan ctia hd so va duge

thidm dinh dat yéu cau.
Cuc Quén 1y Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
Noi nhén: KT. CUC TRUONG
- Nhu trén; PG

~CUC TRUONG

- BT. Nguyén Thi Kim Tién (dé b/c),

- TT. Truong Qubc Cudng (& b/c);

- Céc Phé Cuc truong Cuc QLD;

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phéi hop);

- Téng Cuc Hai quan — B TC;

- Cuc Quin Y — BQP; Cuc Y té — BCA; Cuc Y té
Giao Théng van tai — Bo GTVT;”

- BHXH Viét Nam;

- Téng céng ty Dugc Viét Nam - Cong ty cb phén;
- Trung tAm DI & ADR Qudc gia;

- B6 mén Dugc ly — Truong PH Y Ha Néi;

- C4c chuyén gia thAm dinh b so dang ky thubc;

- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (dé thuc hién);
- Website Cuc QLD; TC Dugc&MP;

- Luu VT, KT (LA).
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PHU LUC

Cac noi dung thay dbi/ bd sung ddi vai thude chlra levonorgestrel
(Dinh kem theo cong van SO8FYOLD-DK ngayss |4 / 2Ll Cuc Quan Iy Duoc)

[Dbi véi tht ca cac thudc chira levonorgestrel ¢6 chi dinh tranh thai khén cap,
thong tin trén nhan thubc va t& huéng dan sir dung hién ¢ phai dugc sira dbi (bd
sung hoic chinh sira) d& phan anh cac thong tin dugc cung cép dudi day]

[]

Liéu dung va cdach dung

["-] r \ 1

Phu nit khi d4 dung thudc cdm Gng enzym trong vong 4 tuan trudc do cén su
dung bién phép tranh thai khén cép 12 bién phép tranh thai khéng chita hormon,
vi du d&t vong tranh thai trong tir cung. Péi v6i phu nit khong thé hodc khong sin
sang dit vong tranh thai trong tir cung c6 thé ubng lidu gip doi levonorgestrel
(nghia 12 3000 microgam trong vong 72 gio sau khi giao hop khong an toan)
(xem phén Tuong tic thubc).

Twong tic thudc

[...] ’ ‘

Chuyén héa cta levonorgestrel ting 1én khi st dung dong thdi levonorgestrel voi
céc thubc gdy cam Ung enzym gan, hau hét 1a thubc giy cam (mg enzym
CYP3A4. Pong thoi sir dung efavirenz véi levonorgestrel lam giam nbéng do
levonorgestrel trong huyét tuong khoang 50%.

Céc thudc khac nghi ngd c6 kha ning 1am gidm ndng do levonorgestrel tuong tu
trong huyét tuong gdm céc din chét barbiturat (bao gdm ca primidon), phenytoin,
carbamazepin, cac thudc co ngudn gbc duoc lidu cé6 Hypericum perforatum (St.
John’s Wort), rifampicin, ritonavir, rifabutin va griseofulvin. Phu nit khi d dung
thudc cam tmg enzym trong vong 4 tudn trude d6, can str dung bién phép trdnh
thai khén c4p 13 bién phép tranh thai khong chira hormon (vi du dit vong tranh
thai trong t&r cung). Pbi véi phu nit khéng thé hodc khong sin sang dat vong
tranh thai trong tr cung, cé thé udng lidu gip do6i levonorgestrel (nghia 1& 3000
microgam trong vong 72 gid sau khi giao hop khéng an toan). Tuy nhién, viéc
phdi hop liéu gip doi levonorgestrel va chit cam ng enzym chua dugc nghién
o dy du.
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