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DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI AZACITIDINE 

(SEDIAAN INJEKSI SAHAJA) : PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DENGAN 

MAKLUMAT KESELAMATAN BERKAITAN RISIKO CUTANEOUS VASCULITIS 

 

1. TUJUAN 

 

1.1 Jawatankuasa Penasihat Kesan Advers Ubat Kebangsaan (MADRAC) dalam 

mesyuarat kali ke-190 pada 30 Mei 2024 telah mencadangkan pengemaskinian 

sisip bungkusan bagi semua produk yang mengandungi azacitidine (sediaan 

injeksi sahaja) dengan maklumat keselamatan berkaitan risiko cutaneous 

vasculitis. 

 

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-398 pada 4 Julai 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. 

 

 

 






