BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Pac lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 18583/QLD-DK Ha Néi, ngay 13 thang 11 ndm 2017
V/v cép nhét théng tin hudéng dén st dung

dbi véi thudc chira citicolin dung duong

tiém

Kinh gvi: - S& Y té céc tinh, thanh phé trwc thudc trung wong;
- Cac bénh vién, vién c6 giwdng bénh trec thudc Bo Y té:
- C4c cong ty dang ky, san xuét thubc lwu hanh tai Viét Nam.

D& thdng nhat vé chi dinh ciing nhw hwéng dan s dung ctia thudc chira citicolin dung duwdng tiém, cdn cv két luan
ctia Hoi ddng Tw van cap gidy dang ky Iwu hanh thude, nguyén liéu 1am thude - B Y té; nhdm dam bao muc tiéu str
dung thudc hop ly, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Duoc théng bao nhw sau:

l. S& Y té cac tinh, thanh phé trwc thudc trung wong va cac Bénh vién, Vién cé giwong bénh trwc thuéc Bo Y

te:

Théng bao cho cac co s& kham chira bénh, cac don vi kinh doanh dwoc phdm trén dia ban thong tin v& viéc cap
nhat théng tin hwéng dan st dung déi véi thube chira citicolin diing dwéng tiém; ddng thdi ting cwdng thwe hién viéc
theo ddi tac dung khédng mong mudn ctia thubc trong qua trinh st dung va lwu hanh; gtvi bao cdo ADR (néu cé) vé
Trung tam Quéc gia vé théng tin thudc va theo déi phan trng cé hai ctia thubc (13-15 Lé Thanh Téng, Ha N6i) hodc
Trung tam khu vire vé thdng tin thubc va theo déi phan (rng cé hai ctia thuée TP. HS Chi Minh (201B Nguyén Chi
Thanh, Quan 5, TP. Hb Chi Minh).

Il. CAc co s& dang ky lwu hanh thudc tai Viét Nam:
1. Déi véi cdc thudc chira citicolin diing dwong tiém da dwoc cap phép lwu hanh trén thj trieong

1.1. Trong vong 03 thang k& tir ngay ky c6ng van nay, yéu cau co s& dang ky thubc thuc hién viéc cap nhat, bd sung
thong tin trong muc Chi dinh, Liéu ding va céch ding, Canh bdo va than trong, Téc dung khéng mong

mudn trén nhan, t& hwéng dan st dung thudc cac nodi dung theo Phu luc dinh kém céng van nay.

1.2 Hinh thirc cap nhat: Co s& déing ky thubc thwe hién viéc tw cap nhat theo quy dinh Khoan 4 Diéu 9 Théng tw sb
44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 clia B6 Y té quy dinh viéc dang ky thubc.

2. B6i v&i cac hd so ding ky thude chira citicolin dung dwong tiém dang cho xét duyét tai Cuc Quan ly
Dwoc:

Cuc Quan ly Duoc chi xem xét trinh Hoi ddng tw van cAp sé dang ky sau khi co s& dang ky thubc nop tai liéu cap
nhat, bd sung ndi dung muc Chi dinh, Liéu dung va cach dung, Canh bao va than trong, Tac dung khéng mong muén
theo Phu luc dinh kém coéng vén nay vao cac phan cé lién quan cla hd so va dwoc thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Dwoc thdng bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

KT. CUC TRUONG
Noi nhan: PHO CUC TRUONG
- Nhw trén;
- BT. Nguyén Thj Kim Tién (dé b/c);
- TT. Trwong Quéc Cudng (dé bic);
- Cac Pho Cuc trwéng Cuc QLD;
- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (dé phdi hop); Nguyén Tat Dat
- Tdng Cuc Hai quan - B4 TC;
-Cuc QuanY - BQP; Cuc Y t& - BCA; Cuc Y t& Giao Thong
van tai - BO GTVT,;
- BHXH Viét Nam;



- Téng cong ty Dugc Viét Nam - Cong ty ¢ phan;
- Trung tdm DI & ADR Quéc gia;

- B6 mén Dwoc ly Trwong BH Y Ha Nbi;

- C4c chuyén gia thdm dinh hd so dang ky thudc;
- Phong QLKDD, Phong QLTTQC (d& thuc hién);
- Website Cuc QLD; TC Duwgc&MP;

- Lwu VT, BKT (LA).

PHU LUC

CAC NOI DUNG THAY BOI/ BO SUNG BOI VOI THUOC CHUYA CITICOLIN DUNG BUONG TIEM
(Pinh kém theo céng vén sé 18583/QLD-BK ngay 13/11/2017 cta Cuc Quan ly Duoc)

[D&i v&i tAt ca cac thube chira citicolin dung dwdng tiém, thdng tin trén nhan thudc va t& hwéng dan st dung yéu ciu
thay d6i ndi dung cac muc Chi dinh, Liéu diing va cach dung theo ding cac théng tin dwgc cung cap dwéi day va yéu
cau stra dbi (bb sung hodc chinh stra) ndi dung cac muc Canh bao va than trong, Tac dung khéng mong muén dé
phan anh day dd cac théng tin cung cap dwéi day]

1. Chi dinh

Giai doan cép cua chan thwong so no kém rdi loan tri giac & ngudi lon.
2. Liéu ding va céch ding

Liéu lwong trung binh 500-750 mg trong 24 gic.

Thubc dwoc dung qua dwdng tiém bap hodc tiém truyén tinh mach. Tuy nhién dwéng tiém truyén tinh mach dwoc wu
tién str dung hon so véi duwdng tiém bap. Trong trwéng hop tiém tinh mach, téc d6 tiém phai cham (3-5 phit tiy
thudc lidu). Trong trwdng hop truyén tinh mach, tbc do truyén phai tir 40 - 60 giot/phut.

3. Canh bdo va than trong

[.]

Trong trwérng hop chdy mau noi so xuét hién dot ngdt va dai déng, liéu khuyén céo khéng vwot qua 1000 mg méi
ngay va can truyén véi tbc do truyén rat cham (30 giot/phut).

[.]

4. Téc dung khéng mong muén

[.]

D4 c6 bao cao vé hién twong kich thich c6 hdi phuc.

[.]
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