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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN – PERATURAN 

KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 

 
 

BILANGAN 20 TAHUN 2021    
 

 
 

DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI BORTEZOMIB :  

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN 

BERKAITAN RISIKO GUILLAIN-BARRÉ SYNDROME DAN DEMYELINATING 

POLYNEUROPATHY 

 

 

1. TUJUAN 

 

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

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

mesyuarat kali ke-365 pada 8 Oktober 2021 telah membuat keputusan 

berkenaan pengemaskinian sisip bungkusan bagi semua produk yang 

mengandungi bortezomib dengan maklumat keselamatan berkaitan risiko 

Guillain-Barré syndrome dan demyelinating polyneuropathy. 

 

1.2  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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s.k. 1. Pengarah  

                Bahagian Regulatori Farmasi Negara 

                Kementerian Kesihatan Malaysia 

 

2. Pengarah  

  Bahagian Penguatkuasaan Farmasi 

          Kementerian Kesihatan Malaysia 

 

3. Pengarah  

               Bahagian Amalan dan Perkembangan Farmasi 

               Kementerian Kesihatan Malaysia 

 

 4. Pengarah 

  Bahagian Dasar dan Perancangan Strategik Farmasi 

  Kementerian Kesihatan Malaysia 

 


