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KH AN - Cac bénh vién, vién c6 giuong bénh truc thude Bo Y te

Ngay 16/11/2010, Co quan quan ly dugc Phap tiép tuc ¢ van ban thong
béo vé tac dung khong mong mudn ctia thubec Mediator (hoat cht Benfluorex)va
khuyén nghi nguoi bénh da sur dung banfluorex trong thoi gian it nhat 03 thang
trong 4 nam vura qua can phai dén gap béac sy diéu tri dé bac sy qua tham kham,
kiém tra 14m sang tim kiém tét ca cac hoi chimg hodc d4u hiéu cta tén thuong
vantim.

Tiép theo Quyét dinh s6 260/QP-QLD ngay 30/8/2010 vé viéc rut s dang
ky d6i voi biét duge Mediator (hoat chat Benfluorex), dé dam béo an toan cho
ngudi st dung, Cuc Quan ly duoc dé nghi S& Y té céc tinh, thanh phé truc thude
Trung wong, cac bénh vién, vién cé giuong bénh truc thude Bo Y té:

1. Thong bao cho cac co so kham chita bénh,cac co s¢ kinh doanh dugc
pham trén dia ban biét thong tin lién quan dén tac dung phu khong mong mudn
ctia thudc.

2. Huong dan thuc hién:
2.1. Thay thudc can han ché dén muc téi da viéc ké don thubc Mediator

(hoat chét Benfluorex) va can nhéc k¥ giita loi ich Va nguy co trong trong diéu
tri.

2.2. B6i v6i bénh nhéan da su dung thuc Mediator (hoat chét Benfluorex)
tr 3 thang tr¢ lén trong 4 nam qua can duoc bac sy kham, kiém tra lai cac triéu
chung hoac dau hiéu vé van tim.

3. Céc co sO kham chira bénh tang cuong theo doi, phat hién va xu ly
truong hop xay ra phan mg ¢4 hai cua thubc Mediator (néu c6). Gui béo céo vé
Trung tdm Qudc gia vé Théng tin thude va theo ddi tac dung co hai cua thude.

Cuc Quan ly dugc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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