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Bén tin dwgc lvu hanh réng réi trong Trung tam y té véi cac ndi dung chinh sau:
1. THONG TIN NOI BAT

Théng bao thu hdi trén toan qudc 16 thudce Aceclofenac Stella 100mg

Ngay 31/03/2026, Cuc Quin Iy Dwgc cé quyét dinh s6 184/QD-QLD vé thong bio
thu hoi do vi pham mirc d§ 2 doi v6i 10 thuoc vién nén bao phim Aceclofenac Stella
100mg (Aceclofanac 100mg).

Cuc Quan ly Du:(yc vua co quyét dinh sb 184/Qb-QLD vé viée thu hoi do vi pham mirc
dod 2 cua 16 thuoc vién nén bao phim Aceclofenac Stella 100mg (Aceclofanac 100mg).

Can ci theo coéng vin Ol/VKNTTW-KHTN ngay 05/01/2026 va cong vin sb
317/VKNT-KHTN ngay 25/03/2026 ctia Vién Kiém nghiém thuéc TP. H6 Chi Minh,
Cuc Quan 1y Dugc ra quyét dinh thu hdi trén toan qudc 16 thudc Vién nén bao phim
Aceclofenac STELLA 100mg Thong tin cu thé vé 16 thube nhu sau:

Thuéc thu hdi: Vién nén bao phim Aceclofenac STELLA 100mg (Aceclofenac 100mg),
S6 GDKLH: VD-20124-13, S6 16: 070423, NSX: 07.04.23, HD: 07.04.26 do Cong ty
TNHH Lién doanh Stellapharm san xuat.

Ly do thu hdi: Mau thudc khong dat tiéu chudn chit luong vé chi tiéu Tap chit lién quan
(vi pham muc do 2).

2. CANH BAO AN TOAN

Health Canada: Canh bao vé nguy co chiy mau khi sir dung cac sin pham chira
diosmin va hesperidin

Health Canada di tién hanh danh gia nguy co xuat huyét khi st dung cac san pham chira
diosmin don thanh phan hodc diosmin phéi hop véi hesperidin. Qua trinh danh gia duoc
khoi dau ngay khi Health Canada ghi nhan dugc mot truong hop bénh nhan xuat hién
tinh trang xuét huyét truc trang nghiém trong sau 2 ngay st dung mot san pham strc khoe
tu nhién chira diosmin (Tén thuong mai: Hemovel). V& tién st, bénh nhan nay dang sir



dung dong thoi nhiéu thude khac (bao gém céac thudc chdng dong mau) trong 2 ngiy
trudc khi xuat hién bién co.

Diosmin va hesperidin 13 hai hop chat thuéc nhém flavonoid c6 trong nhiéu loai thyc
vat, dac biét 1a cac loai qua thudc ho cam quyt. Hai hoat chét nay dang cd mat trong
nhiéu san phém co nguén géc tw nhién dé cai thién cac triéu chirng cua bénh tri, gidn tinh
mach va suy tinh mach man tinh. Bén canh diosmin va hesperidin, nhom flavonoid cam
quyt con bao gdbm nhiéu hop chét khac. Tuy nhién, Health Canada hién tai chitap trung
danh gia tinh an toan cua diosmin va hesperidin do chua ghi nhan bao cao vé céc bién ¢
xudt huyét lién quan dén nhiing flavonoid khéc.

Diosmin va hesperidin c6 tac dung chbng oxy hoa, tu do, gitp bao vé té bao khoi cac goc
tu do ¢6 hai, von co lién quan dén mot s6 tinh trang bénh 1y. Tai Canada, cic san pham
co nguon gbc tu nhién chtra diosmin va hesperidin dang duoc phé duyét st dung dang
duong udng vdi cac cong dung giam triéu ching suy tinh mach, gian tinh mach va bénh
tri. Hién nay, cac san phiam nay duogc sir _dung phd bién tai Canada véi muc dich ting
cuong do bén thanh mach va cai thién tuan hoan mau ¢ bénh nhéan suy tinh mach man
tinh.

Két qua danh gia an toan

Health Canada tién hanh danh gia dya trén co s& dit liéu tir hé thdng bao cdo vé phan img
c6 hai cua Canada (Canada Vigilance), co s& dit liéu phan tmg c6 hai cua T6 chic Y té
Thé gidi (WHO) va céc tai liéu y van hién c6:

Vé CSDL trong nuéc va qudc té: Tai thoi diém ra soat, Health Canada ghi nhén 19
truong hop xudt hién xuat huyét & bénh nhén sau st dung cac san pham diosmin c6 hoic
khong ph01 hop v6i hesperidin, bao gom 4 truong hop tai Canada va 15 trudng hop tr
cac quoc gia khac (trong d6 co6 1 truong hop da duge phan tich trong y van). Trong s6
nay, 4 truong hop qudc té duoc quy két mdi lién quan thude va ADR 0 muc do co thé.
15 truong hop con lai (4 truong hop tai Canada va 11 truong hop qudc te) khong thé
danh gia moi quan hé nhan qua do thiéu thong tin 14m sang hodc do nhiéu yéu t6 giy
nhiéu, nhu bénh ly nén, viéc str dung thudc ké don hodc cac san pham strc khoe ty nhién
khac. Trong s6 cac truong hop khong thé danh gia nay, co 2 truong hop tr vong duoc ghi
nhan, bao gdm 1 truong hop tai Canada va 1 trudng hop qudc té.

Vé y van va dit liéu thuc té 1am sang: Cac bang chung thu thap duoc cho thay c6 nhiéu
yéu t co thé lam gia ting nguy co xuat huyét & bénh nhan sir dung diosmin don doc hoic
diosmin phdi hop voi hesperidin. Cac nghién ciru chi ra diosmin c6 kha nang anh hudng
dén qua trinh dugc dong hoc cia mdt s6 thube trong co thé, bao g@)m thube chéng dong
mau, thong qua anh huong dén qué trinh chuyén hoa va/hodc thai trir cac thude nay.
Tuong tac nay co thé 1am ting nong do thudc chong dong trong mau, tir do lam tang nguy
co xuat huyét trén bénh nhan. Mot s6 nha san xuat tai Hoa Ky va Uc da ty nguyén cap
nhat nguy co xuat huyét trén nhan cac san pham chtra diosmin don doc hodc diosmin



phéi hop v6i hesperidin, nham bd sung canh bao vé viéc st dung dong thoi véi thude
chong dong hoac trong cac phau thuat, thu thuat. Ngoai ra, cac nghién ctru cling cho thay
ban than céac hoat chat diosmin va hesperidin cling c6 thé co tdc dung chong dong mau.

Két luin va dong thai tir Health Canada

Sau khi hoan tat danh gia, Health Canada két luan c6 mdi lién quan gitra stir dung diosmin
c6 hodc khong phdi hop voi hesperidin va gia ting nguy co chidy méau trén bénh nhan.
Mic du nguy co xuat huyét c6 thé xuat hién trén tat ca nguoi dung diosmin va hesperidin
no6i chung, tuy nhién, cac bang chimg hién nay cho thiy bién ¢ xuat huyét nghiém trong
cao hon duogc ghi nhan khi bénh nhan dang dugc st dung dong thoi vé6i thude chdng
dong. Theo d6, Health Canada sé& tién hanh mot s6 bién phap giam thiéu nguy co nhu sau:

- Cép nhat cac chuyén luan lién quan bd sung khuyén co can tham khao ¥ kién ctia nhan
vién y t€ trudc khi st dung cac ché pham nay khi dang stir dung cac thuoc khéc, bao gom
thudc chong dong.

- Yéu cau cac nha san xuit cip nhat thong tin nguy co xuit huyét trén nhin cia tit ca cac
san pham co ngudn gbc ty nhién chira diosmin hodc diosmin phdi hop véi ‘hesperidin
dang dugc cip phép luu hanh trén thi trudng Canada. Noi dung cap nhat bao gom khuyén
cao nguoi dung tham khao y kién nhan vién y té trudc khi sir dung néu dang sir dung cac
thudc khéc, dic biét 1a thudc chong dong.

- Tang cudng canh bao nay dén nhan vién y t& va cong dong thong qua ban tin Health
Product InfoWatch.

- Khuyén khich nhan vién y té tich cuc gidm sat cac bién cd bat loi lién quan diosmin
hodc hesperidin.

- Health Canada s& tiép tuc theo ddi dit liéu an toan lién quan dén cac san phdm chira
diosmin va/hodc hesperidin nham phét hién, danh gia va quan 1y kip thoi cac nguy co
tiém an c6 thé anh huong dén strc khoe cong dong.

Nguon: https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1775582460008

3. PIEM TIN DUQC LAM SANG

A. Nguy co mat bach cau hat khi sit dung carbimazol

T6 chuc Kiém soat Tiéu chuan Thudc Trung uong (CDSCO) va Uy ban Duoc dién An
bo (IPC) yéu cdu cac co sO dang ky cap nhat to thong tin san pham va cac tai liéu quang
céo dbi véi tat ca cac ché pham chtra carbimazol, bao gdm canh béo vé phan tng c6 hai
nghiém trong "mat bach cau hat".


https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1775582460008
https://dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-documents/resource/SSR1775582460008

Carbimazol 1a thudc khang gidp dugc st dung dé diéu tri cac bénh 1y noi tiét va chuyen
hoa. Quyét dinh nay dua ra sau khi Trung tam Diéu phéi Qudc gia vé Canh giac Dugc An
Do (NCC-PvPI) tién hanh ra soat va danh gia cac bao cao don 1¢ (ICSRs). Cac dit liéu da
xac nhan mdi lién quan c6 y nghia giita viéc st dung carbimazol va tinh trang mét bach
cau hat.

Pong thoi, IPC ciing khuyén cdo nhan vién y té can nhan thiic 1d vé nguy co mat bach
cau hat nghiém trong lién quan dén carbimazol dé dam bao an toan cho bénh nhan trong
qua trinh diéu tri.

B. Nguy co hgi chirng ban tay — ban chan lién quan dén cytarabin

Co quan Quan ly Thuc pham va Duoc pham A Rap Xé Ut (SFDA) da yéu cau cac don vi
sO hitu gidy phép luu hanh thudc cap nhat to thong tin san pham cua cytarabin bo sung
nguy co hdi ching do da long ban tay — ban chan (palmar-plantar erythrodysesthesia
syndrome).

Cytarabin 1a thudc hoa tri chii yéu dugc sir dung dé cam ung va duy tri lui bénh trong
leukemia cap dong tiy (AML) va cac bénh 1y huyét hoc 4c tinh khéc.

Thang 12 nim 2025, SFDA d3 tién hanh phan tich tin hiéu cac bao cdo tir Trung tim
Canh giac Duoc Quéc gia (NPC) va co so dir liéu toan cau cua TH chic Y té Thé gidi
VigiBase. Két qua ghi nhén tong cong 224 bao cdo ca bénh tai dia phuong va trén toan
cau. Danh gia moi lién quan nhan qua trén 25 trudng hop c6 dir liéu day du cho thay 20
truong hop c6 méi lién hé bién cb - thude 13 “Co thé”.

Tai liéu y van ung ho mbi lién quan trén, ngoai ra nguy co nay da dugc ghi nhan trong
thong tin san pham cua thude tai mot s qudc gia, bao gdm Canada.

C. Tuong tac thudc giira colchicin va cac thudc e ché manh CYP3A4 hoic thudc
tre ché P-glycoprotein (P- ap)

Sau khi ra soat cac bao cao v€ phan tng ¢6 hai nghiém trong lién quan dén colchicin, dic
bi¢t la tinh trang giam toan thé huyét cau (pancytopenia) do tuong tac thudc. Co quan
Duoc pham va Thiét bi Y té Nhat Ban (PMDA) chi ra rang str dung dong thdi colchicin
v6i cac thude e ché manh CYP3A4 (nhu clarithromycin hay ritonavir) hodc thube tc
ché P-gp (nhu cyclosporine) ¢ bénh nhén suy giam chtrc ning than hodc gan giy ting
dang ké nong do colchicin trong huyét tuong, dan dén doc tinh nghiém trong.

Theo d6, PMDA da yéu cau cdp nhat to thong tin san pham cua colchicin, trong d6 bo
sung chéng chi dinh cho bénh nhéan suy giam chitc ning than hoic gan dang dung dong
thoi cac thude e ché manh CYP3A4 hoic thude te ché P-glycoprotein (P-gp).

Khuyén cdo cho cin bj y té

- Chéng chi dinh st dung colchicin cho bénh nhan suy gan hodc suy than dang diéu tri
v6i cac thude tre ché manh CYP3A4 hoic P-gp.

- Theo ddi chit ché cac dau hiéu sém caa nhiém doc colchicin nhu: dau bung, tiéu chay,
budn nén va non. Dic biét than trong giam sat trén ddi tuong bénh nhan cao tudi hodc
ngudi c6 tién st rdi loan chitc ning cac co quan. Khuyén cdo bénh nhan ngimg diéu tri



ngay lap tirc va thong bao cho nhan vién y té néu xuét hién cac biéu hién nghi ngo doc
tinh.

Ngudn: https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/2c41433d-76d6-4a0d-b367-
dcc545611850/content
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