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S6: 26347SYT-QLD Thanh Héa, ngay 0 thang 11 nam 2017
V/v ciip nhit thong tin hudng dan st
dung va tac dung duoc 1y dbi véi thudc
chira Citicolin ding dudmg tiém va
thude chira Levonorgestrel st dyng
trong tranh thai khin cip

Kinh giri: Cac co so kinh doanh, sir dyung thude trong tinh,

Thyc hién Cong van sb 18583/QLD- PK, Céng van so 18584/QLD- K
ngay 13/11/2017 cua Cuc Quan I¥ Dugc- By Y té vé cdp nhat thong tin hudng
déin sir dung déi vai thude chira Citicolin dung dudng tiém, théng tin dugc 1y déi
véi thude chira Levonorgestrel sir dung trong tranh thai khén cép.

Dé dam bao an toan cho ngudi sir dung thude, S¢ Y té yéu cdu cde don vi
thyre hién mdt s6 ndi dung sau;

. Céip nhéip cic théng tin lién quan dén huéng din sir dung ddi véi thude
chira Citicolin ding dudmg tiém, thong tin dugc 1y d6i véi thube chira
Levonorgestrel sir dung trong trdnh thai khén cdp, (duoc ghi tai Phy luc “Céac
ndi dung thay d6i/bé sung ddi vai thuée chira Citicolin ding dudng tiém” va
Phu lye “Cac ndi dung thay doi/bé sung dbi vai thude chira Levonorgestrel”
dinh kém cong vin nay).

2. Kiém tra céc logi thude ¢6 chira cac hoat chit néu trén ma don vi dang
str dung hodc kinh doanh; ting cudmg theo ddi, phat hién va xir tri cdc trudng
hop xay ra phan {mg ¢6 hai cia cdc thude néu trén (néu c6) va giri béo cdo ADR
theo quy dinh.

S¢'Y 1€ thong bdo dé cde don vi duge biét va thye hién/z=—"
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PHU LUC

Cic ndi dung thay dbi/ bé sung déi véi thude chira citicolin ding dwong tiém
(Dinh kém theo cing vin soABSB/OQLD-DK ngéyuyaMotia Cue Quan Iy Dugre)

[D6i véi tit ca cac thude chita citicolin ding dudng tiém, théng tin trén nhin thube
véi & huéng dan sir dung yéu ciu thay doi ndi dung céc myc Chi dinh, Liéu ding
v céch ding theo dimg cdc thong tin duge cung cép dudi ddy va yéu chu sira déi
(bé sung hodc chinh sira) ngi dung cac myc Canh bdo va thin trong, Téc dung
khéng mong muén dé phan anh diy du céc théng tin cung céip dudi day]

1. Chi dinl
Giai doan céip ciia chin thuong so ndo kém rdi logn tri gide & ngudi 16n.

2. Liéu ditng va cdch dimg

Liéu lugng trung binh 500 - 750 mg trong 24 gid.

Thube duge ding qua dudng tiém bip hodc tiém truyén tinh mach. Tuy nhién,
dudmg tiém truyén tinh mach dugc wu tién sir dung hon so v&i duémg tiém bip.
Trong truémg hop tiém tinh mach, toc 46 tiém phai chim (3-5 phit thy thude lidu).
Trong trudmg hop truyén tinh mach, toe dd truyén phai tir 40 - 60 gigt/pht.

3. Canh bao va thin trong

=

Trong trudmg hgp chay mau néi so xudt hign ot ngdt va dai ding, liéu khuyén cio
khdng vugt qué 1000 mg mdi ngay va can truyén véi toc dd truyén rit cham (30
giot/philt).

[--]

4. Tic dung khéng mong mubn
-]
Pi c6 béo cdo vé hién trong kich thich ¢6 héi phuc.
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PHU LUC

Cic ndi dung thay doi/ b sung d6i véi thude chia levonorgestrel
(Dinh kém theo cong vin soES¥¥QLD-DK ngayus ;;;/“c‘?ﬁ Cue Qudn Iy Dugce)

[D6i véi it ca céc thube chita levonorgestrel c6 chi dinh trdnh thai khin cép,
théng tin trén nhan thudc v té huéng din sir dung hién cé phai duge sira ddi (bé
sung hoic chinh sira) dé phén énh cac théng tin duge cung cdp duéi day]

[-]

Liéu ding va cich dimg

[-]

Phu nir khi dd ding thudc cim tng enzym trong vong 4 tudn trude dé cn sir
dung bién phép tranh thai khin cép 1a bién phap tranh thai khong chira hormon,
vi du diit vong tranh thai trong tir cung. Péi véi phu nit khéng thé holic khéng sin
sing diit vong tranh thai trong tir cung c6 thé udng lidu gip ddi levonorgestrel
(nghia la 3000 microgam trong vong 72 gidr sau khi giao hop khéng an toan)
(xem phén Tuong téc thudc).

Twong tic thuic

(]

Chuyén hoa ciia levonorgestrel ting 1én khi sir dung dbng théi levonorgestrel véi
cac thube gy cam (mg cnzym gan, hiu hét la Uwde gly ciun Gng enzym
CYP3A4, Dong thoi sir dyng efavirenz véi levonorgestrel lam giam nong do
levonorgestrel trong huyét tuong khoang 50%.

Céc thube khéc nghi ngér ¢6 kha ning lam gidm ndng 3 levonorgestrel tuong ty
trong huyét twong gdm céc diin chit barbiturat (bao gém ca primidon), phenytoin,
carbamazepin, cac thudc cé ngudn goe dugc ligu co6 Hypericum perforatum (St.
John's Wort), rifampicin, ritonavir, rifabutin va griseofulvin. Phy nit khi da ding
thube cam {mg enzym trong vong 4 tudn trudc do, can sir dung bién phép trénh
thai khdn cp la bién phdp tranh thai khéng chira hormon (vi du dit vong trénh
thai trong tir cung). P6i véi phy nit khong thé hodc khong sin sang dit vong
tranh thai trong tir cung, ¢ thé udng liéu gdp dbi levonorgestrel (nghia la 3000
microgam trong vong 72 gitr sau khi giao hgp khong an toan). Tuy nhién, vige
phéi hop lidu gdp d6i levonorgestrel va chit cim (mg enzym chua duge nghién
ciru ddy du,
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