BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic
S6,1%67 /QLD-PK
V/v sir dung misoprostol phédi hop véi Ha N¢i, ngay k7 thdng 4o ndm 2014
— mifepriston d€ cham dirt thai ky
36 \ TE QUANG NGA -
‘._Nga-y /1'6 l ” ?{Iq - 8& Y té c4c tinh, thanh pho tric thude trung uvong;
Chuyen b a el - Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh tryc thudc B4 Y té;
Lutu hd so s6: - Céc cdng ty ding ky, san xuét thuéc luu hanh tai Viét Nam.

Theo tai li¢u Huéng dan Quéc gia vé cac dich vu chdm soc suc khée sinh
san cia B6 Y t& ban hanh kém theo Quyet dinh s6 4620/QD- BYT ngay
25/11/2009, misoprostol c6 thé dugc dung don thuan hay dung ket horp voi
mifepriston dé cham dut thai ky d6i v6i thai tir tudn 13 dén hét tuan 22 va chi
duoc thuc hién tai cac bénh vién tir tuyén tinh tro 1én. Tuy nhién, theo hudng dan
ghi trong cac tai liéu AHFS Drug Information, Martindale (cép nhat tryc tuyén
thang 4/2013) misoprostol chi su dung dé chim durt thai ky cho dén ngay thir 49
(tudn thir 7) cla thai ky sau khi d3 sir dung mifepriston.

Pé thong nhét cach st dung mlsoprostol khi phéi ho'p voi mlfeprlston trong
chi dinh chim dit thai ky béng thuoc cin cr két luan cuiia Hi dong tu van cap sb
dang ky luwu hanh thude - B Y té; nhim dam bao muyc ti€u st dung thudc “hop ly,
an toan va hiéu qua, trong thoi gian B4 Y t& xem xét dé sira d6i Huéng dan quoc
gia vé céc dich vu chim séc sirc khoe sinh san va cic vin ban lién quan cho phl
hgp, Cuc Quan ly Dugc thong bao nhu sau:

1. Cép nhét chi dinh, lifu ding thudc misoprostol khi phdéi hop véi
mifepriston trong chi dinh chim dut thai ky:

1.1. Giéi han chi dinh va Ileu dung cta misoprotol trong phdi hop véi
mifepriston trong chim dirt thai ky bing thudc nhu sau:

- Chi str dung misoprostol phbi hgp v6i mifepriston dé chim dit thai ky
bing thudc chdm nhét dén hét ngay 49 (tuan thir 7) cia thai ky.

- Lleu dung cho chi dinh chim dirt thai ky bing thudc: 600mg mifepriston
udng mot liéu duy nhét, sau 36-48 gir udng 400 meg misoprostol.

- Thudc chira misoprostol hodc mifepriston khi dang ky dugce phén loai 1a
"Thubc ké don".

1.2. Ngoai giéi han vé chi dinh va liu ding nhu néu tai myc 1.1, d6i voéi
cic ndi dung khéc lién quan den viéc sur dung misoprostol phdi hop v
rmfeprlston de cham dirt thai ky, d& nghl cdc don vi tudn thi chit ché theo Hudng
dan Quéc gia vé céc dich vu cham séc sirc khde sinh san do B6 Y té ban hanh.




2. bé nghl S& Y té céc tinh, thanh pho true thugc trung wong va céc bénh
vién, vién cd giudng bénh truc thuoc B3 Y té:

2.1. Théng bao cho cac co sé kham, chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
phdm trén dia ban cdp nhat chi dinh, liéu ding thudc misoprostol khi phéi hop voi
mifepriston trong chi dinh chdm dit thai ky nhu néu tai muc 1 va quéan ly thudc
theo danh muc thude sit dung ndi tr(i trong bénh vién.

2.2. Tang cuong thuc hién viéc theo ddi tac dung khong mong muén cla
thude trong qua trinh st dung va luu hanh; giri bdo cdo ADR (néu c6) ve Trung
tim Qudc gia vé thong tin thudc va theo déi phan lrng c6 hai caa thuoc (13-15
Lé Thanh Téng, Ha Nbi) hojc Trung tim khu virc vé théng tin thude va theo
d6i phan dmg c¢d hai cia thuéc TP. Hd Chi Minh (201B Nguyén Chi Thanh,
Quén 5, TP. H5 Chi Minh).

Cuc Quan Iy Duoc théng béo dé cic don vi biét va thue hién./,
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