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Kính gửi:

Sỏ’ Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc trung trong;
Các bộnh viện, viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế;
Các công Ly đăng ký, sản xuất thuốc lun hành tại Việt Nam.

Đê thông nhất về chỉ định, chống chỉ định, liều dùng và cách dùng thuảc 
chứa phospholipid đậu nành, căn cứ kết luận của Hội dồng Tư vấn cấp giấy dõng 
ký lưu hành thuôc, nguyên liệu làm thuốc - Bộ Y tế; nhằm đảm bảo mục ticu sử 
dụng thuôc hợp lý, an toàn và hiệu quả, Cục Quản lý Dược thông báo như sau:

I. Đôi vói Sỏ’ Y te các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ưo’ng và các 
Bệnh viện, Viện có giường bệnh trực thuộc Bộ Y tế:

1. Thông báo cho các cơ sở khám chữa bệnh, các đơn vị kinh doanh dược 
phâm trên địa bàn thông tin về việc cập nhật thông tin hướng dẫn sử dung dối với 
thuốc chứa phospholipid đậu nành; dồng thời tầng cường thực hiện việc theo dõi 
tác dụng không mong muốn của thuốc trong quá trình sử dụng và lưu hành; gửi 
báo cáo ADR (nếu có) về 'ỉ'rung tâm Quốc gia vồ thông tin thuốc và theo dõi phản 
ứng có hại của thuốc ( H- Ỉ S  l ẽ Thánh Tông, ỉíc) Nội) hoặc Trung tâm khu vực về 
thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc TP. ỈIÒ Chí Minh (20113 
Nguyễn Chí Thanh, Quận 5, TP. Hồ Chí Minh).

2. Theo dõi, giám sát các dơii vị sản xuất, kinh doanh thuốc chửa 
phospholipid đậu nành, dặc biệt là các doanh nghiệp cung ứng thau cho bệnh viên 
đế sau 06 tháng kể từ ngày ký công văn này, việc kc dơn, sử dựng thuốc phải íumi 
Lhủ hoàn toàn theo chí dịnh, chong chi định, liều dùng vả cách dùng dà cập nhặt 
theo công văn này.

II. Đối với các CO’ sỏ’ đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam:
ỉ. Đỏi vời các thuốc chứa phospholipid đậu nành đã được cap phép ỉưu 

hành trên thị trường:
1.1. Trong vòng 06 tháng kế từ ngày ký công văn này, yêu cầu cơ sở dăng 

ký thuốc thực hiện việc cập nhật, bổ sung thông tin trong mục Chì tlịnh, Chống 
chí định, Liều dùng và cách dùng trên nhãn, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc các nội 
dung theo Phụ lục đính kèm công văn này.



1.2. Hình thức cập nhật: Cơ sở đăng ký thuốc thực hiện việc tự cập nhật 
theo quy định Khoản 4 Điều 9 1 hông tư sổ 44/20 14/4' Ỉ -B V 1 ngay 25/11/2014 cúa 
Bộ Y tô quy định việc đăng ký thuốc.

2. Đối với các hồ sơ đăng k ị thuốc chứa phospholipid đậu nành đang 
chò'xét duyệt tại Cục Quân ỉỷ Dược:

Cục Quản lý Dược chỉ xem xét cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc sau khi cơ 
sở dàng ký thuốc nộp tài liệu cập nhặt, bo sung nội dung mục Chí dinh, Chống chỉ 
định, Liều dùng và cách dùng theo Phụ lục đính kèm công văn này vào các phần 
có liên quan của hồ sơ và được thẩm định đạt yêu cầu.

Cục Quản lý Dược thông báo để các đơn vị biết và thực hiện ./.

Nơi nhận:
- Như trẽn;
- BT. Nguyễn Thị Kim Tiến (đổ b/c);
- TV. Trương Quốc Cường (để b/c);
- CT. Vũ Tuấn Cường (đê b/c);
- Các Phó Cục trưởng Cục ỌI ,D;
- Cục QLKCB. Thanh tra BYT (để phối hợp);
- Tông Cục Hải quan — Bộ TC;
- Cục Quân Y ~ BỌP; Cục Y tể -  BCA; Cục Y tế 
Giao Thông vận tải -  Bộ GTVT;
- SYT các tỉnh, TP trực thuộc TW;
- Viện. BV có íúưÒTie. bệnh trực thuộc BYT;
- BHXIỈ ViêtNam;
- Tònu công ty Dược Việt Nam - CTCP;
- Các chuyên gia thâm định hồ SO' dăng kv thuổc;
- Phòng QLKDD. Phòng QLTTQC (để thực hiện);
- Website Cục QLD; TC Dưọc&MP;
- Lưu VT, ĐKT (LA).
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PIIỤ LỤC

Các nội dung thay đối/ bố sung đối vó’i thuốc chứa phospholipid đậu nành

[Đôi vói tât cả các thuốc chứa phospholipid đậu nành, thông tin trên nhân thuốc và 
tờ hướng dẫn sử dụng yêu cầu thay đổi nội dung các mục Chỉ định, Chống chí 
định, Liều dùng và cách dùng theo đúng các thông tin được cung câp dưới dây ]

1. Chỉ định:
Cải thiện các triệu chứng bệnh lý gan như chán ăn, dau hạ sườn phải, tôn 

thương gan do nhiễm độc và viêm gan.
2. Chống chỉ định ĩ

Quá mẫn với protein đậu nành, đậu lạc hoặc bất kỳ thành phần nào của
thuốc.
3. Liều dùng và cách dùng:

• Người lớn: 1800 mg/ngày chia 2 - 3  lần.
* Nôn uống thuốc cùng bữa ăn.
® Không nên sử dụng thuốc này cho trẻ em dưới 18 tuổi do chưa dược nghiên 

cứu đầy đủ.






