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BAQ HIEM XA HOI VIETNAM  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 5¥94 /BHXH-DVT

V/v huémg dan thanh toan Citicolin Ha Ngi, ngay 26 thdng 42 nam 2017
dung duomg tiém

Kinh gui: Bao hiém xa hoi cdc tinh, thanh pho truc thude Trung vong

Ngay 13/11/2017, Cuc Quéan ly Duge — Bo Y té dd co Coéng van sb
18583/QLD-DK vé viée cap nhat thong tin huéng dan st dung ddi voi thude
Citicolin dung duong tiém kém theo phu luc céc ndi dung thay déi/ bd sung déi
véi thude chira Citicolin dung duong tiém.

Pé thuc hién thanh toan thudc Citicolin theo ché do BHYT dung quy
dinh, Bao hiém xa héi (BHXH) Viét Nam yéu cau BHXH cac tinh, thanh phé
thue hién nhu sau:

Théng bao dén cac co so kham chira bénh trén dia ban vé viée co quan
BHXH thue hién thanh toan thude Citicolin dung duong tiém theo ché do
BHYT ding chi dinh “Giai doan cfnp cua chan thuong so ndo kém roi loan tri
gidc & nguoi 16n” theo Phu luc kém theo Cong van sé 18583/QLD-BK ké tir
ngay 16/11/2017 (ngay Cong van sé 18583/QLD-PK dugc dang tai cong khai
trén trang web cua Cuc Quan ly dugc - http://www.dav.gov.vn/).

Pé nghi BHXH céc tinh, thanh phd truc thuoe Trung wong khéan truong
trién khai thuc hién, néu co kho khan vudng mic, dé nghi béo cdo vé BHXH
Viét Nam dé duoc hudng dan, giai quyét./
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do - Hanh phiic

S6: 1953853 /QLD-DK Ha No¢i, ngay 43 thdng 44 nam 2017
V/v cp nhét thong tin huéng dén st
dung do1 véi thudc chira citicolin dung
duong tiém
Kinh gui:

- S& Y té céc tinh, thanh phé truc thudc trung uong;
- Cac bénh vién, vién ¢6 giudng bénh truc thue Bo Y té;
- Céac cdng ty dang ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.

Pé théng nhit vé& chi dinh cling nhu huéng din sir dung cua thudc chia
citicolin diing dudng tiém, can ctr két luan ctia Hi déng Tu van cép gidy dang ky
luu hanh thudc, nguyeén liéu lam thudc - Bo Y té; nhim dam bao muc tiéu st dung
thudc hop 1y, an toan va hiéu qua, Cuc Quan ly Dugc théng bdo nhu sau:

I. S& Y té cac tinh, thanh phé truc thugce trung wong va cac Bénh vién,
Vién ¢6 giwdng bénh trye thuje B Y té:

Théng bao cho céc co s& khdm chita bénh, cac don vi kinh doanh dugc
phém trén dia ban théng tin vé viéc cip nhat théng tin hudng dan sir dung déi véi
thubc chira citicolin ding dudng tiém; ddng thoi ting cudng thue hién viée theo
d5i tac dung khong mong mudn ciia thudc trong qua trinh sir dung va luu hanh;
gli bao cdo ADR (néu c6) vé Trung tdm Qudc gia vé thdng tin thudc va theo doi
phén mg c6 hai cta thubc (13-15 Lé Thdnh Téng, Ha Néi) hoac Trung tdm khu
vuc vé théng tin thudc va theo dbi phan tng c6 hai ctia thube TP. H5 Chi Minh
(201B Nguyén Chi Thanh, Quan 5, TP. H6 Chi Minh).

II. Cac co sé diing ky lwu hanh thude tai Viét Nam:

1. Doi véi cdc thude chira citicolin ding dwong tiém da dwoc cip phép
lwu hanh trén thi truong

1.1. Trong vong 03 thang ké tir ngay ky cong van ndy, yéu ciu co so dang
ky thudc thuc hién viéc cap nhat, bd sung thong tin trong muc Chi dinh, Liéu
diing va cdch diing, Canh bdo va than trong, Tic dung khéng mong muén trén
nhén, t& hudéng dan sir dung thubc cac noi dung theo Phu luc dinh kém c6ng van
nay.

1.2. Hinh thuc cap nhat: Co s& dang ky thudc thuc hién viéc tu cdp nhat
theo quy dinh Khoan 4 Piéu 9 Théng tu sb 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cua
Bo Y té quy dinh viéc ding ky thudc.

2. Pbi véi cde hd so dang ky thube chira citicolin dung dudng tiém
dang cho xét duyét tai Cuc Quan ly Duge:



Cuc Quéan ly Dugc chi xem xét trinh Hoi déng tu van cép s6 dang ky sau
khi co s& dang ky thube ndp tai li€u cép nhat, bd sung ndi dung muc Chi dinh,
Liéu dung va cach dung, Canh béo va than trong, Tac dung khong mong mubn
theo Phu luc dinh kém céng vin ndy vao céc phén cé lién quan cta hd so va duge
thdm dinh dat yéu cau.

Cuc Quan ly Duoc thong bao dé cac don vi biét va thuc hién ./.
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BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUGC Poc lap - Tu do — Hanh phiic

PHU LUC

Cic ndi dung thay ddi/ bd sung ddi véi thude chira citicolin diing dudng tiém
(Dinh kém theo cong vin s6/8B/QLD-PK ngc‘zy,/j/,{//ém'é%?a Cuc Quan ly Duoc)

[D6i véi tit ca cac thudc chira citicolin dung duong tiém, théng tin trén nhan thude
va t& huéng dan sir dung yéu cau thay ddi noi dung céac muc Chi dinh, Liéu dung
va cach ding theo ding céc théng tin duge cung cép dudi day va yéu ciu stra doi
(bd sung hodc chinh stra) ndi dung cdc muc Canh bdo va than trong, Téc dung
khong mong mubn dé phan anh diy du cac thong tin cung cap dudi day]

1. Chi dinh
Giai doan cap cua chan thuong s¢ ndo kém r6i loan tri gidc & ngudi 1on.

2. Liéu diing va cdch ding

Liéu luong trung binh 500 - 750 mg trong 24 gio.

Thube dugc ding qua dudng tiém bip hodc tiém truyén tinh mach. Tuy nhién,
duong tiém truyén tinh mach duoc wu tién str dung hon so véi duong tiém bép.
Trong truong hop tiém tinh mach, tdc do tiém phai chém (3-5 phut tuy thude lidu).
Trong trudong hop truyén tinh mach, téc d6 truyén phai tir 40 - 60 giot/phut.

3. Canh bado va than trong
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Trong trudong hop chdy méu ndi so xuat hién ddt ngdt va dai dang, lieu khuyen céo
khong vuot qua 1000 mg mdi ngay va can truyén véi tc @ truyén rat cham (30
giot/pht).
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4. Tac dung khong mong muon
Da ¢ bao cdo veé hién tuong kich thich ¢6 hdi phuc.
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