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ARAHAN DI BAWAH PERATURAN 29 PERATURAN – PERATURAN 

KAWALAN DADAH DAN KOSMETIK 1984 

 
BILANGAN 6 TAHUN 2023    

 
 

DIREKTIF UNTUK SEMUA PRODUK YANG MENGANDUNGI VALACICLOVIR: 

PENGEMASKINIAN SISIP BUNGKUSAN DAN RISALAH MAKLUMAT UBAT 

UNTUK PENGGUNA (RiMUP) DENGAN MAKLUMAT KESELAMATAN  

BERKAITAN RISIKO DRUG REACTION WITH EOSINOPHILIA AND SYSTEMIC 

SYMPTOMS (DRESS) 

 

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 valaciclovir dengan maklumat 

keselamatan berkaitan risiko Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic 

Symptoms (DRESS). 

 

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 valaciclovir seperti berikut:- 

 

  2.1.1   Sisip bungkusan  

 

a) Pada bahagian Warnings & Precautions: 

 

  Immune: Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms 

(DRESS), which can be life-threatening or fatal, has been reported in 

association with valaciclovir treatment. Patients should be advised of the 

signs and symptoms and monitored closely for skin reactions. If signs and 

symptoms suggestive of DRESS appear, valaciclovir should be 

withdrawn immediately and an alternative treatment considered (as 

appropriate). If a patient has developed DRESS with the use of 

valaciclovir, treatment with valaciclovir must not be restarted in this 

patient at any time. 

   
 

b) Pada bahagian Adverse Effects/Undesirable Effects  

 

 Immune system disorders  

 Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS). 

 

 

2.1.2 Risalah Maklumat Ubat untuk Pengguna (RiMUP) 

 

a) Pada bahagian Side effects:  

 

Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) 

(serious skin reaction that may affect one or more organs): fever, severe 

rash, peeling skin, swelling of the face, swollen lymph glands, flu-like 

feeling, yellow skin or eyes, shortness of breath, dry cough, chest pain or 

discomfort, feel thirsty, urinating less often, less urine. 

 

 
 






