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Vv thong tin lién quan dén thudc diéu tri
déi thdo dudng Pioglitazone

Kinh gtri:

"84 Y t€ céc tinh, thanh phd tryc thudc Trung vong;

/- Trung tam Qudc gia vé Thong tin thuéc va theo di phan tng c6
hai clia thudc; |

228 IC4c benh vien, vién c6 giuong bénh truc thuoc Bo Y té.

Ngay 9 thing 6 nam 201k, co quan Quén ly dugc Phap (Afssaps) da quyét
dinh ngimg sir dung céc thudc ¢6 chita Pioglitazone (biét dugc Actos, Competact)
do tang nguy co gay ung thu bang quang. Pioglitazone duoc chi dinh diéu tri ddi
thdo dudng tuyp 2 (khong phu thudc insulin).

Hién tai, Co quan quan 1y dugc chau Au (EMA) va Co quan quan 1y Thuoc
va thuc phdm Hoa Ky (FDA) dang tién hanh xem xét, danh gid lai tinh an toan
clia thudc c6 chia Pioglitazone. Trong lic chua ¢6 két luan cudi cung, FDA
khuyén cdo cdc thdy thudce :

- Khong ké don sir dung thude co chita Pioglitazone & bénh nhan ung thu
bang quang tién trién;

- Than trong khi ké don st dung thuéc c6 chita Pioglitazone & bénh nhan ¢6
tién sir ung thu bang quang. Can nhic gitta 101 ich ctia viéc kiém sodt dudng huyét
50 véi nguy co chua biét vé téi xuft hién ung thu khi st dung Pioglitazone 6 bénh
nhan c6 tién st ung thu bang quang;

- Tu v&n bénh nhan can thong bdo bat ky d&u hiéu/triéu ching nhu : tiéu ra
mdu, dau khi di tiéu, dau lung, dau bung hodc cdc triéu ching c6 thé do ung thu
bang quang gay ra;

- Chi din bénh nhan doc ky Hudéng dan diéu tri lien quan dén thude c6
chita Pioglitazone .

Thuéc c6 chita Pioglitazone da dugc cdp s6 dang k¥ luu hanh tai Viét Nam.

o

D& dam bao an toan cho ngudi sit dung, Cuc Quan ly dugce yéu cau:

1. S& Y t€ cdc tinh, thanh ph6 truc thuéc Trung uong thong bo cho céc co
s& kham chita bénh, céc don vi kinh doanh dugc phdm trén dia ban biét thong tin
lién quan dén cdc thude diéu tri d4i thdo dudng c6 chira hoat chit Pioglitazone da
dugc néu & trén.

2. Trung tam Qudc gia vé Thong tin thuc va theo ddi phan tng c6 hai cla
thu6c cung cap cac thong tin lien quan dén tinh an toan cta Pioglitazone; gl vé
Cuc Quén 1y duge dé xem xét, ddnh gid.

3 Cic co s& kham chita bénh cdn tang cuong theo doi, phat hién va xu tri
néu xay ra phan tng c6 hai cla céc thudc chita Pioglitazone. Gui bdo cdo ADR



vé Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc va theo doi phan ting c¢6 hai cia thude
(13 — 15 Lé Thanh Tong — Ha Noi).

Cuc Quan 1y duogc sé ti€p tuc cap nhat thong tin lién quan dén thudc cé
chita Pioglitazone va c¢6 hudng xur ly tiép theo.

Cuc Quéan ly duoc thong bdo dé cdc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhdn:

- Nhu trén;

- Bo trudng (dé b/c);

- Céc Thit truéng (d€ b/c);

- Bdo SKDS, Bdo GDXH;

- Website Cuc QLD; Tap chi Dugc & MP;
-Luu: VT, TT.
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