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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN – PERATURAN 

KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 

 
BILANGAN 4 TAHUN 2023    

 
 

DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI GRISEOFULVIN: 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT 

UNTUK PENGGUNA (RiMUP) DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN 

RISIKO SEVERE CUTANEOUS ADVERSE REACTIONS (SCARs)  

 
 

1. TUJUAN 

 

1.1 Jawatankuasa Penasihat Kesan Advers Ubat Kebangsaan (MADRAC) dalam 

mesyuarat kali ke-185 pada 23 Februari 2023 telah mencadangkan 

pengemaskinian sisip bungkusan dan Risalah Maklumat Ubat Untuk Pengguna 

(RiMUP) bagi semua produk yang mengandungi griseofulvin dengan maklumat 

keselamatan berkaitan risiko Severe Cutaneous Adverse Reactions (SCARs). 

 

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-383 pada 6 April 2023 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 griseofulvin seperti berikut:- 

 

  2.1.1   Sisip bungkusan  

 

a) Pada bahagian Warnings & Precautions: 

 

Severe cutaneous adverse reactions (e.g. Stevens-Johnson syndrome, 

toxic epidermal necrolysis, drug reaction with eosinophilia and systemic 

symptoms, acute generalised exanthematous pustulosis) and erythema 

multiforme have been reported with griseofulvin use. These reactions 

may be serious and may result in hospitalisation or death. If severe skin 

reactions occur, griseofulvin should be discontinued. 

   
 

b) Pada bahagian Adverse Effects/Undesirable Effects  

 

 Skin and subcutaneous tissue disorders 

Frequency ‘not known’: Stevens-Johnson syndrome, toxic epidermal 

necrolysis, drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, acute 

generalised exanthematous pustulosis, erythema multiforme. 

 

 

2.1.2 Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP) 

 

a) Pada bahagian While you are using it:  

 

If you experienced a severe skin reaction, including bumps under the 

skin, blisters, redness and peeling with or without fever, swollen glands 

and abnormal blood test results, see your doctor straight away.  

 

 

b) Pada bahagian Side effects:  

 

Rare skin reactions which may be serious: widespread rash with blisters 

and peeling of the skin, especially around the mouth, nose and in the 

genital area causing severe skin peeling, fever, enlargement of the lymph 

nodes, or abnormal blood test (elevated eosinophil level or liver enzyme 

level). If you have such signs, consult your doctor immediately. 
 

 








