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- SO Y té céc tinh, thanh phé trwc thudc 9.«

- Cac bénh vién, vién c6 givong bénh tryc thude BO.

Trong qua trinh tdp hop va phan tich dir liéu vé bao cao ADR tlr cac co s&
kham, chita bénh, Trung tdm Qudc gia vé théng tin thudc va theo dbi phan tng co hai
clia thudc (Trung tam DI&ADR Qudc gia) nhan thdy co su gia tang rét 1011 cac bao cao
vé phan (*ng c6 hai, trong d6 c6 nhiéu bao cédo nghiém trong lién quan dén cac ché
phdm khac nhau cla hoat chat Chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) tai Viét Nam.
Thong tin vé bao cdo ADR lién quan dén cac ché pham chira Chymotrypsin (alpha-
chymotrypsin) dwgc tong hop lai nhu sau:

Thoigian  Toéng sd bao cao cd  S6 bao cao vé phan trng Ghi nhan trong
lién quan dén alpha phan vé/séc phan vé VigibaseY(s6 bao cao
Chymotrypsin (ty 1& %) phan vé/tong sd béo céo)

2010 1 3 (27,3%) 214
2011 16 3 (18,8%) 3/23
2012 33 8 (24,2%) 0/4
2013 55 10(18,2%) 3/8
2014 12 5 (41,7%) 9/64
2015 57 16 (28,2%) 12/69
2016 45 11 (24,4%) 11/71
2017 48 17 (35,4%) 3/66

5 thang 13 8(61,5%) 1/10

dau nam
2018

+Co s@ di¥ liéu toan cau vé ADR cua WHO.

Ngoai ra, cling theo thong tin do Trung tdm DI&ADR Quéc gia cung cép:

- Mét nghién ctru danh gia sv hinh thanh tin hiéu cac trwong hop phan vé tir div
liéu bdo cdo ADR ty nguyén tai Viét Nam trong giai doan 2010-2014 cho két qua cé
tin hiéu phan vé tlr cac ché pham chira Chymotrypsin (alpha-chymotrypsin).

- Theo cap nhat vé tin hiéu Canh giac dugc me¢i day cia Trung tdm Giam sat
thudc toan cau ctia To chirc Y té€ Thé gi¢i (UMC), tin hiéu an toan thudc vé soc phan
vé lién quan dén Chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) dd dwgc cha y (ban tin WHO
Pharmaceuticals Newsletter - sé 1 nam 2017).



Bong thoi, Dugc thy Quoc gia Viét Nam ndam 2015 c6 khuyén céo vé kha nang
gap di (’ng nang (co thé gay sdc phan vé) sau khi tiém bap do tinh khang nguyén cla
Chymotrypsin (alpha-chymotrypsin).

Dé dam bao s dung cac thubc chira Chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) duong
tiém an toan, hop ly, Cuc Quan ly Duoc dé nghi cac bénh vién, vién cé givdng bénh
tric thudc BO Y té; S& Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung wong thong bao cho
cac co s¢ kham bénh, chira bénh trén dia ban thwc hién cac yéu cau sau:

| € Tuan tha chi dinh, chéng chi dinh, than trong, liéu dung cuda thubc, cha y
twong tac thudc khi ké don thudc c6 chira Chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) duong
tiém;

2. Chi st dung thudc sau khi dd kham sang loc, phan loai bénh nhan, tranh st
dung thu6c tiém c6 chra Chymotrypsin (alpha-chymotrypsin) cho nhitng ddi twgng
bénh nhan c6 nguy co cao xay ra ADR phan vé/s6c phan Vvé;

3. Tang cuwdng tuan thd quy trinh tiém thudc cdé chra Chymotrypsin (alpha-
chymotrypsin).

4. Phéi hgp cac don vi kinh doanh thuéc c6 chira Chymotrypsin (alpha-
chymotrypsin) duwdng tiém tang cwdng theo dbi, phat hién va x{ tri cac trvong hop xay
ra phadn trng cé hai clia cac thudc nay (néu co); gri bao cao phan (*rng c6 hai cua thuéc
vé: Trung tam quéc gia vé Thong tin thudc va Theo dbi phan ¢ng c6 hai cla thubc
(13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha Ni) hoac Trung tdm khu vuc vé thdng
tin thu6c va theo dbi phan (ng c6 hai cta thuéc TP. Ho Chi Minh (201B Nguyén Chi
Thanh, Quéan 5, TP. H6 Chi Minh).

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
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