Cập nhật thông tin dược lý đối với thuốc chứa Tolperison đường uống

Một số thay đổi/ bổ sung thông tin đối với thuốc chứa Tolperison đường uống quan trọng trong phụ lục của công văn số 11147/QLD-ĐK ngày 6/8/2013:
1. Chỉ định: [loại bỏ các chỉ định được phê duyệt trước đây]
Điều trị triệu chứng co cứng sau đột quỵ ở người lớn

2. Liều dùng và cách dùng [bổ sung các thông tin sau].
· Cách dùng : Uống trong hoặc sau bữa ăn

· Các đối tượng đặc biệt :
· BN suy thận : Không khuyến cáo sử dụng trên bệnh nhân suy thận nặng

· BN suy gan : Không khuyến cáo sử dụng trên bệnh nhân suy gan nặng

· Trẻ em : Mức độ an toàn và hiệu quả của trên trẻ em chưa được khẳng định.

3. Chống chỉ định : [bổ sung các thông tin sau].
Mẫn cảm với Tolperison, các chất có cấu trúc hóa học tương tự eperison hoặc các tá dược

4. Cảnh báo và thận trọng đặc biệt :

Các phản ứng quá mẫn (được báo cáo nhiều nhất)
· Biểu hiện : nổi ban, mẩn đỏ, mày đay, ngứa, phù mạch, mạch nhanh

· Bệnh nhân mẫn cảm với lidocain có thể xảy ra phản ứng chéo
· Tương tác thuốc :

· Sinh khả dụng giảm nếu không uống cùng bữa ăn.

· Cân nhắc giảm liều khi dùng cũng các thuốc giãn cơ tác dụng trung ương khác

· Tăng tác dụng của các NSAIDs khi dùng đồng thời với Tolperison

Đề nghị các Khoa Lâm sàng cập nhật thông tin mới nhất của Tolperison đường uống, nhằm đảm bảo mục tiêu sử dụng thuốc hợp lý, an toàn va hiệu quả, đồng thời tăng cường thực hiện theo dõi tác dụng không mong muốn của thuốc trong quá trình lưu hành, gửi báo cáo ADR (nếu có) về Trung tâm Quốc gia về thông tin thuốc và theo dõi phản ứng có hại của thuốc.
TRƯỞNG KHOA DƯỢC
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