CONG TY CO PHAN DUQC PHAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THIET BLY TE HA NOI Poc Lap - T Do - Hanh Phiic

s6: 1S /cv/HPC
V/v: thay déi cdch ghi dia chi co sé san xudt va Ha Néi, ngay 25 thang 04 nam 2024

TRUNG TAM umwmmmﬂgm hhin, hirdng dan sir dung clia
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¢ PANFOR:SR-500

DEN Ngay:¢Z/iSinh giti: TRUNG TAM MUA SAM TAP TRUNG THUOC QUOC GIA

o1 1771, F— Coéng {iyﬁ-Ce- Phan Duoc Phiam Thiét Bi Y te Ha Noi xin guri 161 chao tran trong téi Quy Trung tdm.
S4 va ky hiéu HS,,,__C__Q!’,lg,t,x,,QQ,]Jhan Dugc pham Thiét bi y t& Ha Ngi da triing thau san pham Panfor SR-500 theo quyet

i s6-S8/ID-TTMS ngay 03/8/2022 ctia Gidm déc Trung tim Mua sim tip trung thude Qude gia vé viée
phé duyét két qua lua chon nha thiu Goi thau s& 02: Cung c¢ép thube cho cée tinh mién Trung va khu v
Téay Nguyénqgiai doan 2022-2023 (ma hi¢u: DTTT.02.2021) va Quyét dinh s6 59/QD-TTMS ngay 03/8/2022
ctia Gidm dbc Trung tdm Mua sim tap trung thubc Qudc gia vé& viéc phé duyét két qua lya chon nha thiu
Go6i thau §6 03: Cung cip thube cho céc tinh mién Nam giai doan 2022-2023 (ma higu: DTTT.03.2021).
Céng ty ching tdi xin théng bdo dén Quy Trung tam vé viéc thay ddi mAu nhin va to huéng dan sir
dung, thay dbi cach ghi dia chi co s& san xuét clia thudc Panfor SR-500 (Sé dang ky: VN-20018-16), cu
thé nhu sau:
- Theo cong viin s6 8639/QLD-PK, ngdy 08/08/2023 ctia Cuc Quan 1§ Duoe, thudc Panfor SR-500 da dugc
Cuc Quan ly Dugc déng ¥ ve vige thay dbi mau nhan va to huéng din sir dung (Cong ty xin dinh kém cong
vin sb 8639/QLD-DK dé quy Trung tdm dugc blet)
- Théng tin thay ddi cach ghi dia chi co s& san xudt ddi voi thude Panfor SR-500 (S6 dang ky: VN-20018-
16) da duoc cdp nhdt ngay 27/06/2023 trén trang thong tin dién tir cia Cuc Quan ly Dugc (phan lich str cua
dudng link sau: https://dichvucong.dav.gov.vn/congbothuoc/index):

Cich ghi dia chi co sé sdn xuﬁf trén Gidy phép | Cich ghi dia chi co s& sin xuét dwge cong bd trén
Iru hanh sian pham trang thong tin dién tir ciia Cuc quén ly Duwoe
F1-F1/1, Additional Ambernath M.I.D.C. F1-F1/1-F75/1, Additional Ambernath M.1.D.C.,
Ambernath (East), Thane 421 506, Maharashtra | Ambernath (East), Thane 421506, Maharashtra State
State — India

Cin cit Khoan 24 Diéu 1 théng tu 06/2023/TT-BYT ngay 12/3/2023 vé viée sira d6i khoan 6 Diéu
37 Théng tu 15/2019/TT-BYT ngdy 11/7/2019 hudng din vé vide chi dau tu duge xem xét dé nha thau thay
thé thudc, cu thé:

6.a) Thay déi mét hodc mot sé théng tin lién quan dén thuéc (bao gom ca thuée biét dioc géc va sinh
phdm tham chiéu) nhung khong thay doi sé gidy dang ky lieu hanh hode s6 gidy phép nhdp khdu bao gom:
tén thudc; tén co sé san xudt thude; cdch ghi dia chi co s¢ san xudt thuéc (dia diém san xudt khéng thay
d6i); thay doi dia diém san xudt nhung tinh ddp 1ing nguyén tdc, tiéu chudn GMP ciia co s6 san xudt khong
thay d@oi; tang han dimg (tuéi tho) cuia thuée; thay doi quy cdch déng goi san pham. Riéng thuéc biét diroc
goc, sinh phdam tham chiéu c6 phé duyét thay déi dia diém sén xudt thi thude thay thé phai dirgc san xudt
toan bo tai mede thude danh sach SRA hodc EMA;

Kinh mong Quy Trung tim xem xét va chip thudn viéc cung tng thubc Panfor SR-500 (S6 dang ky:
VN-20018-16) theo céc thong tin thay dbi néu trén.

Xin trdn trong cam on!
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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
sé: %39 /QLD-DK Ha Néi, ngay 0 thing @ ndm 2023

V/v thay d6i mau nhan va t& huéng
dan su dung

Kinh gtri: Mega Lifesciences Public Company Limited
Dia chi: 384 Soi 6, Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3 Road,
Moo 4, Phraeksa, Mueang, Samutprakarn 10280, Thailand

Tiép theo Cong van sO 1774/QLD-DK ngay 14/3/2022 cta Cuc Quan ly

Duoc, xét don d& nghj va céc tai liéu bo sung c6 lién quan cua Cong ty (sb t1ep

nhand44/BSTDNN ngay 06/4/2022) Ve viéc thay doi mAu nhan va t& huéng dan
stt dung ddi voi thudc da duoc cap gidy dang ky luu hanh;

Can ctr Thong tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/09/2022 ctia Bo Y té quy
dinh viéc ddng ky luu hanh thubc, nguyén liéu lam thudc; Thong tu s0
01/2018/TT-BYT ngay 18/01/2018 cua B$ Y té quy dinh ghi nhan thudc,
nguyén lidu lam thudc va to hudng dan st dung thudc;

Can ¢t Bién ban thim dinh ho so thay dm/ bo sung cua Cong ty;

Can ctr két lugn cua Hoi dong tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc,
nguyén liéu lam thudc Pot 115 thubc nude ngoai ngay 22/6/2023, Cuc Quan ly
duogc thong bao nhu sau:

Pdng y vé viée thay dbi nhan va to hudéng dan sit dung ddi vdi thube
Panfor SR-500, s6 dang ky: VN-20018-16, cu thé nhu sau:

MaAu nhin méi va t& huéng dan st dung méi duge dong d4u xdc nhan cua
Cuc Quan ly Duogc va dinh kem theo cong van nay.

Ngoai ndi dung dugc thay dbi trén, tat ca cdc ndi dung khac giit nguyén
nhu hd so ding ky thude Iuu tai Cuc Quan ly Duge.

Co s¢ diang ky, co s& san xuét phai chiu trach nhiém vé chit luong dbi véi
thudc luu hanh trén thi trudong va o trach nhiém thong bao su thay doi nay dén
cdc co quan lién quan va khach hang.

Sa HINGHAHE Ré %&ﬁwwmuuﬁﬂnay, thudc trén khéng dugc nhap
khau véi Sﬁ%@hﬁiﬁlﬁﬁ‘ng -et-da- dé‘“ﬁ%lfpfhajﬁﬁyﬁ

Cuc %mn ly Iﬂ % § lguo dé Cong ty biét va thuc hién ding cic quy
dinh cua Vl_ oc./.

Nhu tren

et e PHO CHU TICH UBND PHUONG TAY THANH Ly,
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TAI THANH PHO /S
HO CHi MINH /£
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dy tré em.

Poc kj hwong dan sitdung trude khi ding.

THANH PHAN

Thanh phin dwoc chit:

Mbi vién nén pho’ng thich chdgm chita:

Metformin hydrochlorid 500 mg

Thanh phén ta dwge: Hypromellose (K 100M), carboxymethylcellulose sodium (KDA 8 M
30), methacrylic acid copolymer dispersion Drug L 30 D, macrogol (PEG 6000), povidone K 90,

magnesium stearate.

DANG BAO CHE :
Vién nén phong thich cham. , %
CHI PINH

e Lam giam nguy co hodc tri hodn su khoi phét d4i thao dudng typ 2 & bénh nhan la ngudi 16n
qua cén bi tidn d4i thio duong (rbi loan dung nap glucose (IGT) v&/hodc giam dung nap
dudmg huyét d6i (IFG), va/hodc tang HbA1lc*) va cd thém cac yéu td nguy co**, & ngudi c6
ap dung viéc thay dbdi 161 sbng tich cuc trong vong 3 dén 6 thang nhung van khong dat dugc
hiéu qua kiém soat duong huyét thich hop.

Nén tiép tuc didu chinh 15i song khi bit ddu diing metformin, trir khi bénh nhan khéng thé
thuce hién vi 1y do y khoa.

* Giam dung nap dudng huyét d6i 100-125 mg/dl va/hodc r6i loan dung nap glucose 140-199
mg/dl vivhoic HbAlc 5,7-6,4%);

** Cac yéu tb nguy co da biét bao gdm béo phi, tudi, cao huyét 4p, bénh tim mach, tién sir
gia dinh c6 dai thio duong, rbi loan lipid méau, dai thao duong thai k¥, va hoi chimg qua kich
budng trimg (PCOS).

e Diéu tri dai thao dudng typ 2 & ngudi 16m, dic biét & bénh nhan qué cén, khi ché dd an kiéng
va tap thé duc don thudn khong hiéu qua trong kiém soat dudmg huyét. Panfor SR c6 thé

duge ding nhu don tri ligu hodc phdi hop véi cac thubc tri dai thao dudng dudng ubng khac

hodc vai insulin.
CACH DUNG, LIEU DUNG

Ngudi 16 ¢6 chirc ning thin binh thudng (@ loc cAu thin wéc lugng (eGFR) = 90
mL/phiit/1,73 m?)
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Lam giam nguy co hodc trl hodn sw khot phdt ddi thdo duong typ 2

Metformin chi nén dugc xem xét khi viéc diéu chinh 161 séng tich cuc trong 3 dén 6 thang
khong mang lai két qua kidm soat dudng huyét thich hop.

Viéc didu tri nén bit diu véi mot vién Panfor SR-500 mot 1an mdi ngay cling véi bita an t6i.
Sau 10 dén 15 ngay, liéu diing nén duoc diéu chinh dua trén co s& cac xét nghiém do dudng
huyét (cac gia tri chia thir nghiém dung nap glucose duong ubng (OGTT) va/hodc glucose
huyét ltic d6i (FPG) va/hoic HbAlc phai ndm trong gi6i han binh thudmg). Su ting lidu
cham c6 thé cai thién kha nang dung nap & dudng tiéu héa. Lidu t6i da duoc khuyén céo 1a 4

vién (2000 mg) mot 14n mdi ngdy cung véi bira in tbi.

Khuyén céo kiém tra thudng xuyén tinh trang dudng huyét (mbi 3-6 thang) (gia tri OGTT .

va/hoic FPG va/hodc HbAlc) cling nhur céc yéu td nguy co dé danh gi viéc didu tri c6 nén
tiép tuc, thay d6i hoic ngung.

Chn quyét dinh danh gi4 lai diéu tri néu sau d6 bénh nhén 4p dung céc bién phép cai thién
ché @6 an va/hodc van ddng, hodc néu c6 su thay doi diéu kién y té 6 thé cho phép viéc can

thiép 16i séng dwoc ting cudng.

Pon tri liéu trong ddi thdo dwong typ 2 va két hop véi cdc thudc tri ddi thdo dong dang uong

khac‘ 5 ‘ ey %?/

Liéu khoi dau thong thuong 1a mot vién mo1 ngay.

Sau 10 dén 15 ngay, lidu diing nén duoc diéu chinh dua trén co s& cac xét nghiém do dudng
huyét. Su tang lidu chim c6 thé cai thién kha ning dung nap ¢ dudng tiéu hoa. Lidu t6i da
dwoc khuyén céo 1a 4 vién mdi ngay.

Nén tang lidu tir tir 500 mg m3i 10-15 ngay dén t6i da 2000 mg mot 14n mbi ngay vao bita &n
t51. Néu khong dat duoc su kiém soat dudng huyét véi Panfor SR 2000 mg mdt 1an méi
ngay, c6 thé xem xét Panfor SR-1000 hai 14n mdi ngay, véi ca hai lidu dung trong bita an.
Néu van chua dat duoc su kiém soét dudng huyét, bénh nhan c6 thé chuyén sang dung dang
metformin thdng thudng voi lidu tdi da 3000 mg mdi ngay.

Néu bénh nhan d& dugc diéu tri véi metformin, lidu khai dau Panfor SR nén tuong duong
véi lidu ding hang ngay cta vién metformin phong thich tic thi. Nhitng bénh nhan duoc
diéu tri véi metformin véi lidu trén 2000 mg/ngay, khong khuyén céo chuyén sang ding
Panfor SR.

Néu du dinh chuyén tir mdt thudc tri dai thio dudng dang ubng khac: ngung str dung thudc
6 va khéi dau Panfor SR v6i liéu chi dinh nhu trén.

Két hop véi insulin
Metformin va insulin ¢6 thé dwgc dung trong tri liéu phdi hop @ dat dwoc kiém soat duodng

huyét tot hom. Lidu khéi dAu thong thuomg cua Panfor SR 12 mdt vién mdt lan mdi ngdy, trong

khi liéu luong insulin dugc diéu chinh trén co s& céc xét nghiém do duomg huyét.

Suy than
Dénh gi4 chirc ning than trude khi khoi d3u didu tri v6i metformin va danh gia dinh ky sau doé.
C6 thé xem xét giam lidu tiry theo su suy giam chirc néng than trén bénh nhan cé eGFR trong

khoang 60-89 mL/phut/1,73 m™.
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Metformin c6 thé s dung trén bénh nhan suy thén c6 eGFR trong khoang 30-59 mL/phit/1,73
m? chi trong trudng hop khong cé cac didu kién khéc c6 thé 1am ting nguy co nhiém acid lactic
va theo su chinh litu nhu sau: Lidu khéi ddu 1a 500 mg metformin hydrochlorid ngay 1 lan. Lieu
t6i da 14 1000 mg mdi ngay.

Chéng chi dinh metformin trén'bénh nhan c¢6 eGFR dudi 30 mL/phut/1,73 m?.

Ngudi lém tudi

Do kha ning suy giam chtrc ning thén & ngudi cao tudi, liéu dung metformin nén dugc didu
chinh dya trén chirc nang than. Can d4nh gia chiic ning than thudng xuyén (xem muc Canh bdo.
vé than trong khi diwg thudc).

Loi ich cia viéc 1dm gidm nguy co hodc tri hodn sw khéi phat dai thao duong typ 2 chua dugce
thiét 14p & bénh nhén trén 75 tudi (xem muc Ddc tinh duoc luc hoc) va do d6 khong khuyén céo
khéi dAu metformin & nhitmg bénh nhan nay (xem muc Canh bdo va thdn trong khi ding thuéc).
Bénh nhi

Do thiéu dit liéu, Panfor SR khong nén sit dung cho tré em.

CHONG CHI PINH s

e Min cim v6i metformin hoic bét ctr té dugc nao.

e Bétky thé nio cia nhidm toan chuyén héa cép hodc man tinh (nhu nhiém acid lactic, nhiém
toan thé ceton do d4i thao dudng)

e Tién hon mé déi thdo dudng

e Suy thén nang (dd loc ciu than uwée luong (eGFR) < 30 mL/phut/ 1,73m?) (xem muc Canh
bdo va thén trong khi ding thuoc).

e Céc trrdmg hop cap tinh c6 kha nang 1am bién @i chirc ning than nhu:
- Mét nuée
- Nhiém triing ning
- Sbe

e Bénh c6 thé gy nén tinh trang thidu oxy md (ddc biét bénh cép tinh, hogc tinh trang ning
thém ctia bénh man tinh) nhu:
- Suy tim mét bu
- Suy h6 hép
- Nhéi méu co tim gan day

- Séc
e Suy gan, nhiém doc rugu cép tinh, nghién rugu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nhiém acid lactic

Quié trinh gidm sat hiu mai da ghi nhan nhiing ca nhiém toan lactic lién quan dén metformin, bao
gbm ca trudng hop tir vong, giam thén nhiét, tut huyét 4p, loan nhip chdm kéo dai. Khai phat cna
tinh trang nhiém acid lactic lién quan dén metformin thudng khdng dé phét hién, kém theo céc
triéu chimg khong dién hinh nhu khé chiu, dau co, suy hd hép, lo mo va dau bung. Nhiém toan

acid lactic lién quan &én metformin duoc dic trung bang ndng d6 lactat ting 1én trong mau (>5
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mmol/L), khoang trong anion (khdng c6 bing chimg cua keto niéu hodc keto méu), ting ty 1¢
lactat/pyruvat va ndng d6 metformin huyét twong néi chung ting > Sug/mL.

Yéu t8 nguy co ctia nhiém acid lactic lién quan dén metformin bao gbm suy thin, st dung ddng
thoi v6i mot sb thude nhat dinh (vi du céc chét e ché carbonic anhydrase nhu topiramat), tir 65
tudi tror 18n, cé thuc hién chiéu chup str dung thudc can quang, phau thuat va thyuc hién céc thu
thuét khéc, tinh trang gidm 0Xy hit vao (vi du suy tim sung huyét clp), udng nhiéu ruou va suy
gan.

Céc bién phép giam thiéu nguy co va x tri nhidm acid lactic lién quan dén metformin & nhém
bénh nhén c6 nguy ¢o cao duge trinh bay chi tiét trong t& hudéng dan st dung thudc (muc Cdch
dung, liéu diing, Ché'ng chi dinh, Canh bdo va thdn trong khi ding thuée, T wrong tac thué'c).

Néu nghi ngd nhiém acid lactic lién quan dén metformin, nén ngimg st dung metformin, nhanh
chéng dua bénh nhéan dén bénh vién va tién hanh c4c bién phép xir tri. O nhimg bénh nhan da
diéu tri voi metformin, da duge chin do4n nhiém acid lactic hodc nghi ng& ¢6 kha nang cao bi

nhidm acid lactic, khuyén céo nhanh chéng loc mau dé didu chinh tinh trang nhifém acid va loai ?

bo phén metformin da bi tich liiy (metformin hydroclorid ¢ thé thdm tach duoc véi @6 thanh 3

thai dén 170 mL/phut trong diéu kién huyét déng luc tét). Loc méu c6 thé lam dio nguogc triéu ué

chimg va hdi phuc. e ‘f/

Huéng din cho bénh nhan va ngudi nha vé céc triéu chimg ctia nhiém acid lactic va néu nhimg f\/j

tridu chimg ndy xay ra, cdn ngimg thudc va béo céo nhimg triéu chimg nay cho béc s¥.

Péi v6i mbi yéu td 1am ting nguy co nhiém acid lactic lién quan dén metformin, nhimg khuyén

c4o nham gitp giam thiu nguy co va xit tri tinh trang nhidm acid lactic lién quan dén f
y

metformin, cu thé nhur sau:

Suy than: Nhimg ca nhiém acid lactic lién quan dén metformin trong qué trinh gidm sét thube o]
héu méi xay ra chi yéu trén nhitng bénh nhén bi suy thén néng. Nguy co tich liy metformin va
nhidm acid lactic lién quan dén metformin téng 1én theo mic d¢ nghi€ém trong clia suy than boi
metformin duogc thai trir chi yéu qua thén. Khuyén cdo 14m sang dua trén chuc ning thén cua
bénh nhan bao gdm [xem muc Cdch dimg, liéu dimng]:

- Trudc khi khoi diu didu tr v6i metformin cAn uéc tinh mirc d6 loc cau than (eGFR) clia bénh
nhan.

- Chéng chi dinh metformin trén bénh nhén c6 eGFR dudi 30 mL/phut/1,73 m? [xem muc Chéng
chi dinh].

- Metformin c¢6 thd st dung trén bénh nhan suy thin c6 eGFR trong khoang 30-59
mL/phit/1,73m? chi trong trudng hop khong c6 céc dieu kién khdc co thé lam tang nguy co
nhidm acid lactic va theo sw chinh lidu nhu sau: Liéu khéi ddu 1a 500 mg metformin
hydrochlorid ngay 1 lan. Liéu ti da 12 1000 mg mbi ngay.

- Thu thap dit liéu v& eGFR it nhit 1 1dn/nam & tat c& cac bénh nhén sit dung metformin, & bénh

nhan c6 kha ning tang nguy co suy thin (vi du nhur ngudi cao tudi), chirc nang than nén duoc

danh gia thudng xuyén hon.

-  bénh nhan dang sir dung metformin va c6 eGFR giam xubng dudi 45 mL/phat/1,73 m2, ddnh

gi4 nguy co - loi ich cta viéc tiép tuc phéc do.
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Tuong tac thuée: Str dung d6ng thoi metformin véi mot sé thude ¢6 thd 1am ting nguy co nhidm
acid lactic lién quan dén metformin: nhitng thudc 1am suy gidm chirc nang thén dan t6i nhitng
thay ddi dang ké vé& mat huyét dong, anh hudng téi cn bing acid-base hoc lam tang tich lfiy
metformin [xem muc Twong tdc thuéc]. Vi vdy, can nhéc theo ddi bénh nhén thudng xuyén hon.
Bénh nhan tir 65 tudi tré 1én:Nguy co nhiém acid lactic lién quan dén metformin ting lén theo
tudi ctia bénh nhan bdi bénh nhén 16n tudi c6 kha nang bi suy gan, suy thin, suy tim cao hon
nhimg bénh nhan tré tudi hon. Can dénh gia chitc ning thin thuong xuyén hon d6i v6i nhimg
bénh nhan 1én tudi.

Thuc hién cdc xét nghiém chén dodn cé st dung thudc can quang: Tiém thube can quang c6
chira iod vao ndi mach & nhitng bénh nhén dang didu tri metformin c6 thé dan téi suy gidm cép
tinh chitc nang thin va gdy ra nhidm acid lactic. Ngimg sir dung metformin truéc hodc tai thoi
diém thuc hién chiéu chup c6 sir dung thubc can quang c6 chira iod & nhimg bénh nhén c6 eGFR
nim trong khoang 30-60 mL/phut/1,73 m?, nhitng bénh nhén c6 tién str suy gan, nghién ruou,
suy tim hoic nhimg bénh nhan s& st dung thudc can quang chira iod theo dudng doug mach.
Panh gia lai eGFR 48h sau khi chiéu chup va str dung lai metformin néu chitc ning than 6n dinh.
Phéu thudt hodc cdc thi thudt khdc: Su luu gifr thirc &n va dich trong qué trinh phu thuét hodc
thuc hién céc thu thudt khéc c6 thé 1am tang nguy co giam thé tich, tut huyét 4p va suy than. Nén
tam thoi ngimg str dung metformin khi bénh nhan bi giéi han lugng thirc dn va dich nap vao.

Tinh trang gidm oxy hit vao: Qué trinh theo doi héu méi d4 ghi nhén mot s6 ca nhiém acid lactic
lién quan d&n metformin xay ra trong bénh canh suy tim sung huyét cap (ddc biét khi c6 kém
theo gidm tudi méau va giam oxy huyét). Truy tim mach (sbc), nhdi mau co tim cip, nhiém khuén
huyét va cac bénh ly khéc lién quan dén giam oxy huyét c6 mbi lién quan véi nhiém acid lactic
va ciing c6 thé géy nito huyét truée than. Khi nhitng bién cb nay xay ra, ngimg metformin.

Uédng ruou: Rugu c6 kha ning anh hudng dén tic dong clia metformin lén chuyén héa lactat va
tir @6 c6 thé 1am ting nguy co nhi®m acid lactic lién quan dén metformin. Canh bao bénh nhan
khéng ubng ruou khi str dung metformin.

Suy gan: Bénh nhén suy gan c6 thé tién trién nhiém acid lactic lién quan dén metformin do suy
giam thai trir lactat dan t6i tang ndng do lactat trong méu. Vi vy, tranh st dung metformin trén
nhitng bénh nhén da dugc chan doan bénh gan thong qua bing chimg xét nghiém hodc lam sang.
Chikc ndng tim

Bénh nhén suy tim d2 c6 nguy co gidm oxy va suy than. O bénh nhén suy tim man én dinh,
metformin c6 thé duoc sit dung néu theo doi déu din chirc nang tim va than.

Chéng chi dinh metformin & bénh nhén suy tim cAp va khdng én dinh (xem Chéng chi dinh).
Ngwoi lon tubi

Do gidi han vé dit lidu an toan didu tri trong giam nguy co hogc tri hoén dai thao duong typ 2 &
bénh nhén trén 75 tudi, khong khuyén céo khoi dAu metformin & nhitng bénh nhén nay.

Nhitng lwu y khdc
T4t c4 bénh nhan nén tiép tuc ché db an udng cta ho, v&i sy phén bd déu dan lugng carbohydrat

4n vao trong ngay. Nhitng bénh nhén qua cAn nén tiép tuc ché @b an han ché ning luong.

Nén thuc hién thuong xuyén cac xét nghiém thong thudng dé theo doi dai thao dudng.
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Ding metformin don tri liéu khong géy ha dudng huyét, mac du véy nén thén trong khi sir dung
phéi hop metformin véi insulin hodc céc thubc chéng déi thdo dudng dang ubng khac (nhu céc
sulfonylurea hoZc cac meglitinid).

Vo vién thude c6 thé xuét hién trong phan. Nén thong béo cho bénh nhén biét d6 12 binh thudng.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU
Thoi ky mang thai
Khi bénh nhan c6 k& hoach mang thai va trong sudt thoi ky mang thai, khuyén cdo khong diéu tri
rbi loan kiém so4t dudng huyét hodc d4i thio dudng véi metformin ma sir dung insulin @& duy tri
mittc dudmg huyét cang gén véi mirc binh thuong cang tét, dé giam thiéu nguy co bt thuong di
tat thai nhi.
Théi kj) cho con bil ;
Metformin duoc bai tiét trong sira me. Khong quan sat thdy tac dung c6 hai néo & tré so sinh/tré
nhii nhi ba sita me. Tuy nhién, vi dit liéu han ché, khong khuyén khich cho con bt trong khi didu
tri v&1 metformin. Céan nhic giita loi ich cta vige cho con bl va nguy co tim an cua nhitg tac
dung c6 hai trén tré nho ma cin quyét dinh c6 nén nglmg cho con bu hay khong.

e
ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Pon tri liéu metformin khong gy ha dudng huyet va vi thé khong tac dong dén kha nang lai xe
va vAn hanh may moc.
Tuy nhién, bénh nhan nén dugc canh béo vé& nguy co ha duong huyét khi sir dung metformin

clng v6i céc thude ha dudng huyet khac (nhu céc sulfonylurea, insulin hoic cdc meglitinid).

1l

TUONG TAC, TUOGNG KY CUA THUOC
Khong khuyén cdo dung dong thai

Ruou
Ngd ddc rugu lam tang nguy cO nhidm acid lactic, ddc biét khi doi, thiéu dinh dudng hodc suy

e
.
[ i

gan.

Cédc chat can quang chika iod

Phai ngung metformin truéc hodc tai thoi didm thuc hién chin doén hinh anh va khong st dung
lai it nhét 48 gidr sau d6, sau khi chéc chin chitc ning than dé tro lai binh thudng.

Céc phdi hop cin thén trong

Mot vai thubc lam giam chic ndng than c6 thé lam ting nguy co nhidém acid lactic, i du
NSAIDs, thude tc ché COX I chon loc, thudc trc ché men chuyén, thube d@di khang thu thé
angiotensin II va thubc loi tiéu, ddc biét loi tidu quai. Khi ding céc thube nhu véy phdi hop véi
metformin, cin theo ddi chat ché chiic nang than. _

Céc thubc gay tang duong huyét néi sinh (nhu glucocorticoid (toan thdn va tai chd) va cde chat

kich thich giao cam)

Nén theo d5i duong huyét thuong xuyén hon, déc bigt khi b4t dAu didu tri. Néu cin thiét, diéu
chinh lidu metformin trong qué trinh diéu tri vé&i cac thuéc tuong tmg va cho t&i khi ngimg sir
dung.

Chét vin chuyén cation hitu co (OCT)

Metformin 12 co chat cia ca hai chét vin chuyén OCT1 va OCT2.
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Diing dong thdi metformin véi

- Chét rc ché OCT1 (nhu verapamil) ¢6 thé 1am gidm hiéu qua cua metformin.

- Chét cam tmg OCT1 (nhu rifampicin) c6 thé 1am ting hdp thu & dudng tiéu hdéa va tang hiu
qua cuia metformin.

- Chét wc ché OCT2 (nhu cimetidin, dolutegravir, ranolazin, trimethoprim, \andetamb

isavuconazol) c6 thé 1am giam thai trir qua thén ctia metformin va kéo theo lam tang ndng o
metformin trong huyét twomg

- Chét trc ché ca hai OCT1 va OCT2 (nhu crizotinib, olaparib) 6 thé lam thay dbi hiéu qué va su
thai trir qua than cua metformin.

Do d6 can than trong khi dung chung cac thudc nay v&i metformin, dac biét & bénh nhén suy
thén, bdi vi c6 thé lam ting ndng d6 metformin trong huyét trong. Néu cAn thiét, liéu metformin e
c6 thé duoc xem xét didu chinh boi vi cac chét trc ché/cam tmg OCT c6 thé lam thay @i higu -

qua ctia metformin. o)
Twong ky ciia thude q 'E
Do khong c6 cac nghién ctru v& tinh tuong ky cta thudc, khong tron 1an thudc nay véi céc thude iv
khée. =

TAC DUNG KHONG MONG MUON %/

Céc tac dung khong mong mudn thudng gip nhit 1a budn nén, ndn, tiéu chay, dau bung, mét

cam giac thém an.

Céc tac dung khong mong mudn ctia thude duoc liét ké dudi ddy theo theo phén loai hé théng co

quan cua co thé va tAn sut gap. Tan sudt duoc x4c dinh nhu sau: rat thuomg giap (> 1/10),

thudmg gap (>1/100 va <1/10), it gép (=1/1000 va <1/100), hiém gap (= 1/10000 va < 1/1000) va

rat hiém gip (<1/10000). <
Trao déi chdt va dinh dudng:
RAt hiém giip:
- Nhiém acid lactic L
- Giam hip thu vitamin B12 kéo theo giam ndng d6 huyét thanh khi didu tri metformin kéo dai. .
Can xem xét nhu mot bénh ly néu bénh nhén c6 biéu hién thiéu mau hdng cau khdng 16.

Hé than kinh:

Thudng gap: Rdi loan vi giac.

H¢ tiéu hoa:

R4t thuong gip: R&i loan tiéu hoa nhu budn ndn, ndn, tiéu chay, dau bung, giam cam giac thém
an.

Gan mdt:

RAt hiém: Céac béo céo riéng biét vé céc xét nghiém chirc ning gan bt thudmg hodc viém gan doi

hoi phai ngung dung metformin.

Da va cde md duedi da:
Rét hiém: Cac phén tmg da nhu ban d6, ngira, may day.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi
Metformin khéng gdy ha dudng huyét véi lidu 1én @én 85g, mic du s& bi nhiém acid lactic trong

. trudng hop nay. Sir dung qué lidu hodc nhimg nguy co di kém cua metformin c6 thé gy ra
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nhifm acid lactic. Nhidm toan acid lactic 1a mdt trudng hop cép ctru khén cép va phai duge nhdp

vién diéu tri. Phuong thirc hitu hi¢u nhét @ loai bo lactat va metformin la thAm tach mau.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém dieoe Ij: Thube didu tri @i thio dudong dudng udng.

Ma ATC: A10BAO2.

Metformin 12 mét biguanide cé tadc dung chbng ting dudng huyét, lam gidm dudng huyét co ban
va sau khi in. Metformin khong kich thich tiét insulin, va vi thé khong gy ha dudng huyét.
Metformin hoat dong qua 3 co ché:

- Giam san xuét glicose & gan bing céch trc ché tan tao dudng va ly giai glycogen.

- Tai co, gia ting sy nhay cam cua insulin, cai thién viéc st dung glucose & ngoai bién.

- Lam cham hép thu glucose & rudt.

Metformin kich thich su téng hop glycogen & t& bao bang cach tac dong 1én men glycogen
synthase:

Metformin gia tang kha ning vin chuyén ctia tAt ca cac chit van chuyén glucose mang (GLUT).

PAC TINH DUQC PONG HQC =

Hép thu:

Sau khi ubng mot lidu vién nén phéng thich chém, su hip thu metformin bi tri hon c6 ¥ nghia
so véi vién phong thich tic thi v6i Tmax 18 7 10 (Tmax dbi v6i vién phéng thich tirc thoi la 2,5
gio). ;

O trang thai 6n dinh, tuong tu nhu cong thirc cua vién phéng thich tirc thi, Cmax va AUC khong
ting ty 1€ véi lidu ding. AUC sau khi dung lidu don 2000mg metformin dang phéng thich cham
tuong tu nhu quan sat dugc khi dung Jiéu 1000mg, hai 14n mdt ngay d6i véi dang phong thich
tic thi.

Su bién thién Cmax v2 AUC clia tmg cé thé d@bi v6i metformin dang phéng thich chdm thi tuwong
duong nhu quan sat dugc d6i v6i metformin dang phong thich tic thi.

Ubng metformin dang phéng thich chim khi d6i, AUC giam khoang 30% (Crmax V& Tmax khong
anh huong).

S hép thu metformin tir dang bao ché phong thich chdm khong bi thay dbi boi thic &n. Khong
¢6 su tich liiy ndo quan sat dwoc sau khi dung lidu lap lai 1én dén 2000mg metformin dang phong
thich chdm.

Phan bd: Lién két véi protein huyét trong khong dang ké. Metformin phén chia vao hong cau.
Nong d6 dinh trong méu thap hon trong huyét twong va xuét hién v6i khoang thoi gian xap xi
nhau. Té bao hdng cau gin nhu dai dién cho ngén phén b6 thit cAp. Thé tich phén bd trung binh
tir 63-276L.

Chuyén héa: Metformin dugc bai tiét dang khong ddi trong nuéce tiéu. Khong c6 chét chuyén
hoéa ndo duoc tim thiy & ngudi. =
Thai trir; Do thanh thai ctia metformin > 400 ml/phut, cho thiy metformin duoc dao thai qua;}
loc & cAu than va bai tiét & dng than. Sau khi udng thudc, thdi gian béan thai kha kién khoén%\f"
gio. A8
Khi chitc ning than bi suy giam, d¢ thanh thai & than giam theo ty 1€ cua creatinin va vi thg/éa"'
gian bén thai cia metformin bi kéo dai, din dén ting ndng d6 metformin trong huyét tuongj;."“‘
Cic dbi twong dic biét:

Bénh nhén suy thdn: Dit liéu han ché trén bénh nhan suy than trung binh va khong co6 udce luong
chic chin vé ndng d6 metformin trong co thd & nhém nay so véi chuc nang than binh thuong.
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" Do d6, phai diéu chinh lidu phit hop dya trén co s& cin nhéc hiéu qué lam sing/mirc d¢ dung
- nap.

QUY CACH PONG GOI
Hop 5 vi, mdi vi d6i 20 vién nén phong thich chim.

BAO QUAN
Béo quan noi khé mét, dudi 30°C. Tranh 4nh sang va Am.

HAN DUNG
36 thang tinh tirngdy san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG CUA THUOC

Nha san xuat.

CO SO SAN XUAT /f/%

INVENTIA HEALTHCARE LTD.
F1-F1/1, Additional Ambernath M.I.D.C., Ambernath (East), Thane 421506 Maharashtra State,

An Po.

9/%
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap — tw do — hanh phiic

Ha N¢i, ngay 13 thango4 ndm 2023

VJ‘N !JHONG \%
DAI JJEN

V/v trién khai thi tuc tiépnhan hé so

Can ctr Théng tu s6 08/2022/TT-BYT ngay 05/9/2022 ciia BO Y té quy dinh
viéce dang ky Iuu hanh thuoc nguyén liéu lam thude;

Cén cur Quyet dinh s6 5480/QD-BYT ngay 23/12/2015 cia B truong B Y
té vé viéc trién khai dich vy cong truc tuyén mic do 4 trong linh vyc déng ky
thudc.

Thue hién chi dao ctia B Y té v viéc trién khai Dich vu cong truc tuyén vé
' dang ky luu hanh thuée, Cuc Quan 1y Duge thong bao trién vé viéc khai thu tuc
tiép nhén, giai quyet ho so dé ngh1 thay ddi bd sung gidy dang ky Iuu hanh thude,
nguyén liéu lam thude trén Hé théng Dich vy cdng truc tuyen nhu sau:

1. Ké tir ngay 20/04/2023, Cuc Quan ly Duoc trién khai thi diém tiép nhan,
giai quyét hd so d& nghi thay déi bd sung gidy PKLH thudc, nguyen liéu 1am thudc
(Thu tuc TT-91) toan bd tren He¢ théng dich vu cong truc tuyén ddng thoi véi viée
tiép nhan hd so bing ban gidy tai Cuc Quan ly Dugc trong thoi gian 01 thang. Sau
ngay 20/5/2023, cén cir tinh hinh thuc té trién khai thi diém, Cuc Quan ly Dugc sé
trién khai tiép nhén, gidi quyét hd so toan bd trén Hé théng Dich vu céng truc
tuyén.

2. Pé tich hop, cép nhat dit liéu cac hd so thay dbi bd sung da nop ban gidy
dang trong qua trinh giai quyét hoic dd dwoc giai quyét vao Hé théng Dich vu
cong truc tuyén, Cuc Quan Iy Dwoc d& nghi céc Co s phéi hop thuc hién:

- Cap nhat cac thong tin ciia hd so thay dbi bd sung da ndp bing ban gidy
trén Hé théng Dich vu cong truc tuyén

- Cép nhét céc cong vin di dugc Cuc Quan ly Dugc phé duyét ndi dung thay
dbi bd sung trong qué trinh lwu hanh trén Hé théng Dich vu cong truc tuyén.

Dé nghi cac Co s& hoan thién vigc cép nhat thong tin trong thoi han 60 ngay
ké tir ngay ky cong vin nay.

3. Viéc tra két qua giai quyét thu tuc thay ddi, bd sung gidy ding ky luu
hanh (TT-91) sé& thyc hién trén Hé thdng dich vu cdng truc tuyén, cu thé:

a) Dbi véi hd so thay dbi nho chi yéu ciu thong bao (Notification): Két qua
giai quyét duge cong bd trén Trang thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Dugc.

b) Ddi v6i hd so thay dbi 16, thay déi nho (trir thay ddi tai diém a, muc 3
néu trén): Két qua giai quyét duoc giri bing vin ban dién tir dén tai khoan cia Co
s& da dang ky véi Cuc Quan ly Dugce va duge cong bb trén Trang thong tin dién tir
cua Cuc Quan ly Dugc.
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4. Céc co so déng ky thudc, nguyén liéu 1am thudc chiu trach nhiém toan
dién trudc phap luat vé tinh chinh xéc, hU’p phép, trung thuc cua tat ca cac tai liéu
trong hd so ding ky thuée nQp trén H¢ thong dich vy cong tryc tuyén va co trach
nhiém lwu trit tai Co s¢ ddy di mdt bo hd so dang ky thudc bing ban gidy dé phuc
vu hau kiém.

5. Hu6éng dan nop hd so d& nghi thay ddi, bd sung gidy PKLH thubc,
nguyén liéu lam thudc xem tai Phy luc dinh kém vin ban nay va xem tai liéu
huéng dan dugc dang tai trén Website ctia Cuc Quan Iy Dugc: Co sé ding nhap
vao tai khoan da dang ky véi Cuc Quan ly Dugce, xem huéng dan tai muc “Huédng
dan st dung” trén giao dién, chon tén thii tuc @& xem hucmg dan chi tiét.

6. Trong truong hop can thiét do khé khan, vuéng méic trong viéc np, xur-ly
hd so'truc tuyen Cuc Quén ly Duge s& c6 vin ban thong bao dé doanh nghiép ndp
hé so ban gidy dé bao dam thoi gian giai quyét hd so theo quy dinh.

Trong qué trinh thyc h1en Cuc Quan ly Dugc dé nghi céc Co sé (néu c6 y
kién gép y) ¢6 vin ban gln vé Cuc Quan Iy Dugc hoc lién hé truc tiép véi can bd
Phong Ping ky thubc: DS. Ngé Dinh Nhan, DT: 0782306244, email:
ngodnhan@gmail.com dé kip thdi hoan thién phin mém.

Cuc Quan ly Dugce thong bao dé cac co sé biét va thue hién./.

Noi nhin:
- Nhu trén;
- B trudng BYT (dé blc);
- Thi truéng B3 Xuan Tuyen (dé bic);
- Cyc trudng Cuc QLD (dé blc);
- Viin phong Cuyc (dé t/h);
- Trang théng tin dién tr Cuc QLD;
- Béo Sirc khoe & doi sng;
- Luu: VT, BKT (PN).

_KT. CUC TRUONG

guyén Thanh Lim



Phu luc
HUONG DAN NQP VA TRA KET QUA GIAI QUYET HO SO
THAY POI BO SUNG TREN HE THONG DICH VU CONG TRUC TUYEN
(Kém theo Vin ban sé: 3683 /OLD-PK ngay 13 thdng04 ndm 2023 cia Cuc OLD)

1. Tai liéu chi tiét hwéng din thwe hién thi tuc thay dbi bd sung gidy ding ky
lwu hanh thudc, nguyén liéu lam thudc TT-91:

Co sé ddng nhdp vao tai khoan dd dang ky véi Cuc Quan ly Dugc, xem
huéng din tai muc “Hudéng dan sir dung”, trén giao dién chon tén thu tuc TT-91 @
xem hudng dan chi tiét.

P& nghi Co s& doc k§ “Tai liéu hwéng din sir dung Thi tuc 91— thay ddi bd
sung gidy ding ky lwu hanh thudc, nguyén li¢u lam thudc” dé thuc hién khai bdo va
ndp-ho so. '

2. Pbi v6i ho so ndp méi:

Co s& dang nhdp vao Hé théng dich vu céng truc tuyén theo dia chi:
https://dichvucong.dav.gov.vn. Lyra chon va nhin tab “Pang ky hd so” ciia Thii tuc TT-
91, chon muc “Thém méi ho so’”,’ttly vao loai hinh thay dbi bd sung dé’ lva chon cho phix
hop: Thay d6i I16n (MaV); Thay do6i nho phai phé duyét (MiV); Thay doi nho chi yéu cau
thong bao (MiV-N) (luu y khi lwa chon loai hinh thay ddi: trong thay dbi 1ém s& bao gém
c4c thay ddi nho; néu lua chon thay ddi nho thi s& khéng bd sung dugc thay dbi 16m).

Trong qué trinh ké khai hé so, cin luu y mét s6 ndi dung, cu thé nhur sau:

a) Tai Tab “Théng tin co s6”: Co s& lua chon tén co sé san xuét, tén nudc san
xuét theo ding vdi théng tin ctia thudc thay déi.

b) Tai Tab “Théng tin thay dbi”:

Dé nghi Co s& ké khai ddy du céc thong tin va tai liéu dinh kém can phai ndp theo
quy dinh tai Phu luc II Thong tu s6 08/2022/TT-BYT, cu thé nhu sau:

- Muc “Théng tin loai hd so”: lya chon loai hd so cho phu hgp: Thudc trong
nuée 1a thude san xuat trong nude; Thude nude ngoai 13 thude san xudt tai nude ngoai.

- Muc “Théng tin loai thudc”: cin clr vao loai thudc dé lya chon cho phu hop:
Thudc héa dugce, nguyén liéu hoa duge, Sinh phim, vic xin, huyét thanh chira khang thé,
thudc dugc liéu, phong xa.

- Muc “Chi tiét s6 ding ky thudc”: nhén nut “Thém thudc” dé ké khai théng tin
vé sb ding ky luu hanh thudc cia hd so thay dbi bd sung; nhdp thong tin SDK & 6 “So
dang ky luu hanh” bing cach nhap va lua chon SDK, tiép tuc hoan thién cic thong tin bt
budc cé dau (*).

Néu trong qua trinh luu hanh da dugc phé duyét mot s6 noi dung vé hanh chinh
lién quan dén tén thuoc quy cach dong goi, tiéu chuén chét lu'orng thudc, tén, dia chi co
s& dang ky/san xuét thubc, Co s tick vao 6 “Thong tin thay dbi trong qua trinh luu
hanh” va thuc hién dlen céc théng tin cu thé da dugc thay dbi, bd sung tuong Ung da
dugc thay do:, vi du néu da dugc phé duyét thay d6i tén thubc, co s& dién thong tin tén
thudc thay ddi & 6 “Tén thude”

Khi két thic phan dién thong tin & Tab “Théng tin chi tiét SPK”, 4n vao nit
“Thém SPK”. Néu tiép tuc c6 su diéu chinh théng tin & phan nay, nhén vio nit mau
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- Muc “M&é ta ndi dung thay ddi”: Co s¢ nhin nut “Thém ndi dung”, lua chon
muc “Thay ddi trong phu luc II Thong tu”, néu noi dung thay d6i chua duogc quy dinh tai
Phu luc II thi lya chon 6 “Thay ddi khac”.

+ Can cur ndi dung thay 601 lya chon méa ho so thay dbi cho phu hop véi ndi dung
thay ddi bd sung & 6 “MA thay dbi (*)”, dién tém tét ndi dung thay dbi tuong (g véi ma
thay dbi da Iya chon.

+ Trudng hgp ndi dung thay dbi ¢6 lién quan dén thong tin duge cap gidy dang ky
luu hanh nhu: Tén thude, cach ghi dang bao ché, quy cach déng goi, tiéu chuin chét
lugng thuoc tudi tho, tén, cach ghi dia chi co s& san xuit thube, co s& dang ky thuoc tick
6 “Thay déi thong tin trong QD cdp SDK”, lya chon ndi dung thay dbi, b sung dé tick
vao 6 “Sura™ va néu rd 1y do. Vi dy néu ndi dung thay ddi vé tén thuéc thi tick 6 “stra” &
dong tén thuoc, chon 6 “Thay d6i” va dién théng tin tén thudc méi du kién thay ddi & 6
“Thong tin dé nghi thay di bd sung”, sau khi dién day du céc thong tin theo huéng dan
trén hé thdng nhin nut “Luu” dé két thic phan ké khai ndi dung thay dbi.

Néu tiép tuc c6 su didu chinh thong tin & phan ndy, nhin vao nat mau xanh
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+ Co s& mudn thém céc noi dung thay dm nhén vao nit “Them ndi dung” va thuc
hién ké khai thong tin ndi dung thay d6i theo huéng dan trén Hé théng.

¢) Tai Tab “Tai li¢u dinh kém”:

- Ty vao timg loai hd so thubc trong nuédc, thude nude ngoai, Co s& cin cap nhét
diy du cac tai liéu dinh kém bit budc phai nop theo quy dinh tai Phu luc II Thong tu s6
08/2022/TT-BYT liét ké trong Tab “Tai li¢u dinh kém”. Co s& tai cac tai liéu dinh kéem
tuong Gng véi mdi ndi dung thay dbi theo quy dinh tai Phy luc II Thong tu )
08/2022/TT-BYT dugc goi y sin trén Hé thong truc tuyén bing cich nhan nut “Tai file”

X TAIALE
- , dién s6 trang hoéc tén tém tat clia tai lidu, sau d6 nhén mat “Dinh kém” dé
upload tai lleu 1én Hé théng. Truong hop tai lidu ndy ¢6 nhiéu trang hoic nhiéu file thi
nhan “+ Thém” dé cép nhat thém tai ligu. Két thic viéc cdp nhat tai lidu nay thi nhén
“Thém tép”.

- Ngoai céc tai liéu bt buge phai nop theo quy dinh Phu luc II Théng tu s0
08/2022/TT-BYT, dé bao dam thuén tién cho cong tac xem xét, tharn dinh hd so dang ky
thude, Co s& ¢6 thé cap nhét thém céc tai liéu khac c¢6 lién quan dén hd so thay déi bd
sung bang cach nhén vao nut “Thém méi” dé thuc hién cép nhat tai liéu.

Sau khi upload day du céc tai liéu theo quy dinh, nhin nat “Luu hd so” va tick vio
6 “Co s¢ dang ky cam ket véi cac dleu kién (*)”, nhin nut “Dong v’ dé hoan thanh viéc
chuén bj hd so. Trudng hop chua mudn luu ¢6 thé luu nhép dé tiép tuc qua trinh thue
hién, nhin vao nat “Luu nhép”.

Sau nhi nhin nit “Luu hd so”, hd so chuin bi dd dugc va hoan thanh, giao dién sé&
trd lai “Danh sach hé so”.

" Ky va njp hd so truc tuyén: Lua chon hé so vira méi tao trong phan “Danh
sach hd so” dé thuc hién ky dién tir va ndp hé so trén Hé thdng truc tuyén tuong tu nhu
tha tuc TT-90 va tha tuc TT-89.

3. Péi voi ho so' cip nhat hd so thay dbdi bd sung di ndp ban gidy dang trong
qué trinh giai quyet

Co s& thyc hién lya chon va nhén tab “Ding ky hd so” ciia Thu tuc TT-91, chon
muyc “CAP NHAT HO SO PA NOP BAN GIAY” va thuc hién ké khai thong tin vé



thudc va tai liéu dinh kém cta hd so ding ky gia han gidy dang ky luu hanh thubc theo
huéng dan trén Hé théng. Trong qua trinh cap nhat hd so, can luu y mot sé ndi dung, cu
thé nhu sau:

a) Tai Tab “Thong tin thay doi:

bé .nghi Co s¢ cép nhit day du céc thong tin (loai hd so; loai thudc; ma hd so da
ndp lan diu; sé dang ky thudc; ndi dung thay dm) va tai liéu dinh kém d6i véi cac noi

dung thay dbi, b sung tuong img va phu hop véi hd so thay dbi, bd sung da ndp béan gidy
tai Cuc Quan ly Durgc tuong ty nhu hudng dan tai muc 2 néu trén.

b) Tai Tab “Tai li¢u dinh kém”:
Co s thuc hién cép nhét dly du cac tai liéu hd so da ndp 1an ddu va cac 1an bd

sung da ndp ban glay tai Cuc Quan ly Dugc, dit tén theo ca _phap sau, vi du: “LD - Tén
tai liéud6i v6i ho so lan dau, “BS1 — Tén tai liéu” ddi véi hd so bd sung lan 1.

4. Cip nhit cic ndi dung thay dbi, bd sung da dwgc phé duyét:
- Co s& ké khai céc ndi dung da dugc thay dbi tai tab “Théng tin thay don” va thuc

hién cap nhét cdng vin cia Cuc Quén ly Duoc phé duyét ndi dung thay doi, bd sung tai
“Tai li¢u dinh kém” theo hudng din trén Hé théng cu thé nhu sau:

. - Co s& téch riéng phan tai lidu dinh kém va cong van phé duyét ndi dung thay dbi
bd sung da dugc Cuc Quan ly Dugc phé duyét. :

+ Tai phin “Tai liu cong van da dugc phé duyét”, dién s6 cong vin, ngay phé
duyét va ndi dung trich yeu cua cdng vin va cap nhit ban Scan cdng van nay tai nut “Tai
file”, vi du: Cong vin s6 xxxx/QLD-PK ngay 15/2/2023 vé viéc thay dbi bd sung gidy
dang ky luu hanh,

+ Tai phan tai liéu dinh kém: Co s& cép nhat tai li¢u dinh kém theo Céng vin ctia
Cuyc Quan ly Dugc dd dugc phé duyét va gh1 15 tén file 1a: Tai ligu dinh kém theo Cong
van so xxxx/QLD—DK ngdy 15/2/2023 vé viéc thay ddi bd sung gidy ding ky luu hanh.
Déi véi tai lidu 1a mAu nhén va ho#c huéng din sir dung thubc dinh kém, dé nghi Co s&
tach riéng phan tai liéu nay dé cap nhét theo tirng file riéng

- Sau khi két thiic phan cap nhat tai ligu dinh kem, Co s& nhin “Luu hd so” va
thuc hién ky sb va nop hd so tuong tu nhu phin ndp hd so online tai TT- 90, TT-89./.




