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KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 

 
BILANGAN 10 TAHUN 2024    

 
 
 

DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI MEFENAMIC ACID : 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT 

UNTUK PENGGUNA (RiMUP) DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN 

GENERALISED BULLOUS FIXED DRUG ERUPTION (GBFDE) 

 

1. TUJUAN 

 

1.1 Jawatankuasa Penasihat Kesan Advers Ubat Kebangsaan (MADRAC) dalam 

mesyuarat kali ke-189 pada 14 Mac 2024 telah mencadangkan pengemaskinian 

sisip bungkusan dan Risalah Maklumat Ubat Untuk Pengguna (RiMUP) bagi 

semua produk yang mengandungi mefenamic acid dengan maklumat 

keselamatan berkaitan Generalised Bullous Fixed Drug Eruption (GBFDE). 

 

1.2 Di bawah peruntukan Peraturan 8, Peraturan-Peraturan Kawalan Dadah dan 

Kosmetik 1984 (PKDK 1984), Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam 

mesyuarat kali ke-395 pada 4 April 2024 telah membuat keputusan berkenaan 

perkara tersebut di atas.  

 

1.3 Sehubungan dengan itu, arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Perkhidmatan 

Farmasi di bawah peruntukan Peraturan 29, PKDK 1984 untuk memaklumkan 

Pemegang Pendaftaran Produk (PRH) berhubung perkara ini. 
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2.  PELAKSANAAN 

 

2.1 Oleh itu arahan – arahan berikut perlu dipatuhi untuk semua produk yang 

mengandungi mefenamic acid :- 

 

2.1.1 Sisip bungkusan  

 

 (a) Pada bahagian Warnings and Precautions: 

 

 Skin Reactions 

 Serious skin reactions such as Generalised bullous fixed drug eruption 

(GBFDE) have been reported very rarely in association with the use of 

mefenamic acid. Mefenamic acid should be discontinued at the first 

appearance of the skin rash, mucosal lesions or any other sign of 

hypersensitivity. 

 

 (b) Pada bahagian Adverse Effects/ Undesirable Effects: 

 

Skin and subcutaneous tissue disorders: 

Generalised bullous fixed drug eruption (GBFDE)  

 

 

2.1.2 Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP) 

 

(a) Pada bahagian While you are using it: 

If you suffer from skin rash and blisters during your treatment, inform your 

doctor immediately. 

 

(b) Pada bahagian Side effects: 

Skin rash sometimes with blisters. 

 

 




