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SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN

SEMUA PERSATUAN BERKENAAN
(SEPERTI DI SENARAI EDARAN)

Tuan/ Puan,

PERATURAN-PERATURAN KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984

ARAHAN PENGARAH KANAN PERKHIDMATAN FARMASI BILANGAN 19 TAHUN
2018: DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNG! DOXYCYCLINE:
PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK
PENGGUNA (RiMUP) DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN JARISCH-
HERXHEIMER REACTION

Adalah saya merujuk kepada Arahan Bilangan 19 Tahun 2018 oleh Pengarah Kanan
Perkhidmatan Farmasi.

2. Dimaklumkan bahawa Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi, Kementerian
Kesihatan Malaysia dalam Arahan Bilangan 19 Tahun 2018 telah bersetuju untuk
menambah maklumat keselamatan berkaitan Jarisch-Herxheimer Reaction bagi produk
yang mengandungi bahan doxycycline seperti pada surat arahan Bil.( 19 } BPFK/PPP/07/25
Jid.2.

3. Pihak pemegang pendaftaran adalah diarahkan untuk mematuhi keperluan tersebut.

Sekian, terima kasih.
‘BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”

Saya yang menurut perintah,

ol Do)

DR RAMLI ZAINAL (RPh 1045)
Pengarah

Bahagian Regulatori Farmasi Negara
Kementerian Kesihatan Malaysia

AAG/why

azizahag@npra.gov.myfwanghuiying@npra.gov.my
% +603 - 7801 8423/8418
& +603-7958 1312



SENARAI EDARAN:

1. Presiden
Pharmaceutical Association of Malaysia (PhAMA)
C-18-2, Block C Seri Tegamas
32 Square (3 Two Square)
Jalan 19/1
46300 Petaling Jaya, Selangor.

2. Presiden
Persatuan Industri Farmaseutikal Malaysia (MOPI)
Global Business & Convention Centre
Mezzanine Floor, Block A,
No. 8, Jalan 19/1, Section 19,
46300 Petaling Jaya
Selangor Darul Ehsan

3. Presiden

Malaysian Association of Pharmaceutical Suppliers (MAPS)
c/o Medispec (M) Sdn Bhd

B-1-7, Block B,

Jalan S8 25/22, Mayang Avenue,

Taman Mayang

47301 Petaling Jaya Selangor
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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN - PERATURAN
KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984

BILANGAN 19 TAHUN 2018

DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI
DOXYCYCLINE: PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN
RISALAH MAKLUMAT UBAT UNTUK PENGGUNA (RiMUP) DENGAN
MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN JARISCH-HERXHEIMER
REACTION

TUJUAN

1.1 Arahan ini dikeluarkan oleh Pengarah Kanan Perkhidmatan Farmasi di
bawah Peraturan 29 (1) Peraturan-peraturan Kawalan Dadah dan Kosmetik 1984.

1.2 Arahan ini ditujukan kepada semua pemegang pendaftaran produk yang
mengandungi bahan doxycycline bagi mengemaskini sisip bungkusan dan risalah
maklumat ubat untuk pengguna (RIMUP) dengan makiumat keselamatan
berkaitan Jarisch-Herxheimer Reaction.

LATAR BELAKANG

2.1 Pihak Berkuasa Kawalan Dadah (PBKD) dalam mesyuarat kali ke 324
pada 31 Mei 2018 telah membuat keputusan bagi semua produk vyang
mengandungi bahan doxycycline bagi mengemaskini sisip bungkusan dan risalah
makiumat ubat untuk pengguna (RIMUP) dengan makiumat keselamatan
berkaitan Jarisch-Herxheimer Reaction.
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PELAKSANAAN

3.1

Oleh itu arahan — arahan berikut perlu dipatuhi untuk semua produk yang

mengandungi bahan doxycycline seperti berikut:-

3.1.1 Sisip bungkusan

Pada bahagian Warnings and Precautions:

Some patients with spirochete infections may experience a Jarisch-
Herxheimer reaction shortly after doxycycline treatment is started. Patients
should be reassured that this is a usually self-limiting consequence of
antibiotic treatment of spirochete infections.

Pada bahagian AdverseEffects/Undesirable Effects:

Immune system disorders

Frequency not known: Jarisch-Herxheimer reaction (see Section Warnings
and Precautions)

3.1.2 Risalah Maklumat Ubat Untuk Pengguna (RiMUP)

4.

Pada bahagian Side Effects:

[Product name] may cause Jarisch-Herxheimer reaction which usually
consists of fever, chills, headache, muscle pain, and skin rash. The reaction
occurs shortly after starting [product name] for spirochete infections and is
often self-limiting.

Tarikh pelaksanaan keperluan mengemaskini maklumat berkenaan pada

semua produk yang mengandungi bahan efavirenz bagi:

S.

(a) Permohonan baru dan produk yang sedang dalam proses
penilaian : 1 Julai 2018

(b) Produk berdaftar : 1 Januari 2019

Permohonan pindaan pada sisip bungkusan dan RiMUP bagi produk

berdaftar perlu dikemukakan sebagai permohonan variasi.
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6. Tarikh kuat kuasa arahan ini ialah mulai 1 Julai 2018.

“BERKHIDMAT UNTUK NEGARA”

DR RAMLI BIN ZAINAL (RPh 1045)

( DR. SALMAH BT. BAHRI ) RPh. 783 Pengarah

-

. . ahagi o i F 51 Negara
engarah Kanan Perkhidmatan Farmasi B R hatan Malaysia

Kementerian Kesihatan Malaysia

AAGHhY ppRINR RAVOS0618

s.k. 1. Pengarah
Bahagian Regulatori Farmasi Negara
Kementerian Kesihatan Malaysia

2. Pengarah
Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia

3. Pengarah
Bahagian Penguatkuasaan Farmasi
Kementerian Kesihatan Malaysia






