Bo YTE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY buQC Poc 1ap Tuw do - Hanh phue

S6: /QLD-BK Ha Noi, ngay thang 01 Hohi 2019
V/v cap nhét théng tin hudng dan st
dung d6i véi thude chira phospholipid
dau nanh

Kinh gtri:
S6’Y té cac tinh, thanh phé truc thudc trung trong;

Cac bdnh vién, vién cé givdng bénh tric thuéc BO Y té;
Céac cong Ly dang ky, san xuat thudc lun hanh tai Viét Nam.

Dé thong nhat vé chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung va cach dung thuac
chtra phospholipid dau nanh, can ct két luan ctia Hoi dong Tw van cép gidy dong
ky lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thuéc - BO Y t& nham dam bao muc ticu s
dung thu6c hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Duwoc thong bao nhu sau:

l. Do6i voi SO’ Y te cac tinh, thanh phdé truc thudc trung wohg va céac
Bénh vién, Vién c6 givong bénh truc thudc BO Y té:

1 Thdéng bao cho cac co s& kham chira bénh, cac don vi kinh doanh dugc
pham trén dia ban théng tin vé viéc cap nhat thdng tin hwdng dan st dung doi voi
thudc chira phospholipid dau nanh; dong th&i tang cwdng thwc hién viéc theo doi
tdc dung khéng mong mudn cla thubc trong quéa trinh st dung va lwu hanh; gbi
bao cao ADR (néu cd) vé 'i'rung tam Qudc gia vo thong tin thudc va theo dbi phan
tng c6 hai cla thuéc (H-1S 1& Thanh Téng, iic) Noi) hodc Trung tam khu vuc vé
théng tin thudc va theo ddi phan Gng c6 hai clta thudc TP. 1IO Chi Minh (201B
Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

2. Theo d&i, giam sat cac doii vi s&n xuét, kinh doanh thu6c chira
phospholipid dau nanh, ddc biét la cdc doanh nghiép cung trng thau cho bénh vién
dé sau 06 thang ké tir ngay ky cong van nay, viéc kc don, st dwng thudc phai fumi
Lhi hoan toan theo chi dinh, chong chi dinh, liéu dung va cach dung da cap nhat
theo cbng van nay.

Il. B6i vGi cac co'sd’dang ky lvu hanh thubc tai Viét Nam:

i. Boi voi cac thudc chira phospholipid dau nanh da duwgc cap phép iwu
hanh trén thi trwong:

1.1. Trong vong 06 thang ké tr ngay ky cong van nay, yéu cau co s& dang
ky thudc thwe hién viéc cap nhat, bd sung thong tin trong muc Chi tlinh, Chong
chi dinh, Liéu ding va cach dung trén nhan, to hwdng dan st dung thubc céac ndi
dung theo Phu luc dinh kém céng van nay.



1.2. Hinh thrc cap nhat: Co s¢ dang ky thudc thwc hién viéc tw cap nhat
theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 1hong tw s6 44/20 14/4'1-B V1 ngay 25/11/2014 cla
BO Y t6 quy dinh viéc dang ky thudc.

2. BOi v6i cac ho so dang ki thudc chra phospholipid dau nanh dang
cho'xét duyét tai Cuc Quan iy Duoc:

Cuc Quan ly Duoc chi xem xét cdp gidy dang ky lvu hanh thu6c sau khi co
s& dang ky thudc ndp tai liéu cap nhat, bo sung ndi dung muc Chi dinh, Chéng chi
dinh, Liéu dung va cach dung theo Phu luc dinh kem cbéng van nay vao cac phan
c6 lién quan cltia ho so va dwgc tham dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dugc thdng bao dé cac don vi biét va thwc hién /.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHTA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PIIU LUC

Cac noi dung thay déi/ b6 sung d6i voi thudc chira phospholipid dau nanh

[D6i véi tat ca cac thube chira phospholipid dau nanh, théng tin trén nhan thubc va
to hwéng dan st dung yéu cau thay déi ndi dung cac muc Chi dinh, Chéng chi
dinh, Liéu dung va cach dung theo ding cac théng tin dugc cung cap dudi day]

1. Chidinh:
Cai thién céac triéu ching bénh ly gan nhw chan an, dau ha swon phai, ton
thwong gan do nhiém ddc va viém gan.
2. Chong chi dinht
Qua man véi protein dau nanh, dau lac hodc bat ky thanh phan nao cua
thudc.
3. Liéu dung va cach dung:
e Nguoi I6n: 1800 mg/ngay chia 2 -3 lan.
* NOn udng thubc cung bira an.
® Khong nén s dung thudc nay cho tré em dwdi 18 tudi do chwa duoc nghién
clru day du.








