BIEM TIN CANH GIAC DUOC

Dich truyén chira hydroxyethyl starch (HES)
lam tang nguy ca ti vong va tén thuong than
nghiém trong trén bénh nhan nang

Ngay 14/6/2013, Uy ban Danh gid Nguy co
Canh gidc dugc (PRAC) thudc Co quan Quan ly
Dugc phdm Chau Au (EMA) khuyén céo nging
cédp phép luu hanh cac dich truyén chia HES.
Quyét dinh nay dugc PRAC dua ra sau khi xem
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xét d6 an toan cla cac ché pham nay theo Diéu
31 cta Chi thj 2001/83/EC. Nhiing d liéu hién
cé cho thdy bénh nhan nang st dung dich
truyén HES c6 nguy co tén thuong than can
thdm tach mau va nguy co tir vong cao hon so
véi cac dich truyén tinh thé. Theo do, PRAC két
luan hiéu qua clia cac ché pham nay khong con
VUGt troi hon so véi nguy co. Khuyén céo trén



clia PRAC dang tiép tuc dugc trinh lén Nhom
diéu phoi thudc st dung trén ngudi dugc phé
duyét theo quy trinh khéng tap trung va thua
nhan 1an nhau (CMDh) thudc EMA xem xét dé
dua ra quyét dinh quan ly cudi cung.

Ngay 24/6/2013, sau khi hoan thanh viéc
phan tich cac d liéu nghién ctu hién co, Co
quan Quan ly Dugc phadm va Thuc phdm Hoa
Ky (FDA) cling cdnh bdo vé nguy co tir vong va
nguy ca tén thuong than nghiém trong co lién
quan dén dich truyén HES s dung trén bénh
nhan nang nhu nhiém tring huyét hodc bénh
nhan diéu tri tai cac khoa diéu trj tich cuc (ICU).
Ngoai ra, FDA dua thém canh bdo vé nguy co
chdy mau quéa muc lién quan dén cac ché pham
nay, dac biét trén bénh nhan phau thuat tim hé
can dat cau ndi tim phdi. FDA yéu cau bd sung
cac thong tin cdnh bao trén vao muc Cdnh bdo
va Thdn trong trong t& théng tin san pham.

Sau khuyén cdo ngimg cdp phép luu hanh
céc ché pham dich truyén chta HES ctia PRAC
dua ra vao ngay 14/6/2013, mét s6 hang dugoc
phdm co dich truyén nay dua ra y kién khong
déng y véi PRAC va yéu cau PRAC xem xét lai.
Do do, viéc thuc hién khuyén cdo ctia PRAC hién
dang bi tri hodn va PRAC dang tién hanh xem
xét lai hiéu qua ciing nhu dé an toan cua dich
truyén chiia HES. Trong thai gian chd doi quyét
dinh cudi cing tir EMA duy kién dugc dua ra vao
thang 10/2013, Co quan Quan ly Dugc pham
cac nudc da dua ra mot s6 bién phap quan ly
ban dau dua trén tinh hinh s dung thuéc tai
moi nudc.

Ngay 27/6/2013, Co quan Quan ly Dugc
phdm va San phdm y t€ Anh (MHRA) théng béao
thu héi cac ché phdm dich truyén HES cla hai
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cong ty B. Braun Melsungen AG va Fresenius
Kabi Limited trong vong 48 gid do két luan tu
Uy ban Dugc phdm danh cho ngudi ctia Anh
(CHM) cho thdy hiéu qué cla cac ché pham
chtia HES khong con vugt tréi so véi nguy co.
Sau khi céc dich truyén HES bi thu héi tai Anh,
céc ché pham thay thé sé dugc lua chon dua
theo cac huéng dan diéu tri.

Trong thédng 6 va thang 7/2013, Co quan
Quéan ly Y té Canada (Health Canada) va Co quan
Quan ly Dugc pham va Sinh phédm y t€ Phap
(ANSM) lién tuc cép nhat thong tin vé nguy co
clia cac ché phdm dich truyén HES va nhing
khuyén cdo mai vé viéc st dung cac ché pham
nay. Theo do, can bd y té can can nhéc hiéu qua/
nguy co clia dich truyén HES trudc khi ké don va
khong ké don trong cac truong hgp: bénh nhan
diéu trj tai cac khoa diéu tri tich cuc, dac biét
bénh nhan séc nhiém trung, suy than va suy gan
nghiém trong. Ngay 18/7/2013, Health Canada
théng bdo dén cac can bd y té t& hudng dan
st dung clia cac dich truyén chia HES da duoc
bd sung thong tin vé nguy co tén thuong than,
suy gan va tdng nguy co ti vong lién quan dén
viéc st dung thudc trén bénh nhan ndng trong
muc Canh bdo va Than trong; b sung thém 3
chéng chi dinh mdi trong muc Chéng chi dinh
bao gébm: nhiém trung huyét; bénh gan nang va
suy than ¢o thiéu niéu hodc vo niéu, khong lién
quan dén giam thé tich tuan hoan.

Tai Viét Nam, dich truyén chia HES da
dugc cdp phép luu hanh dudi cac tén biét
dugc Hes 6%, Tetraspan 6%, Tetraspan 10%,
Haes-steril 6%, Refortan, Voluven, Volulyte 6%
va Tetrastar cla nhiéu cong ty dugc pham
khac nhau.

- Khong st dung dich truyén chia HES trén bénh nhan nang nhu nhiém tring huyét hodc bénh
nhan diéu trj tai cac khoa diéu trj tich cuc do lam tdng nguy co tir vong va nguy ca tén thuong than

nghiém trong.

- Khong strdung dich truyén chia HES trén bénh nhan suy than hodc bénh nhéan suy gan nghiém trong.
- Ngtng st dung ngay cac ché pham nay khi bénh nhan cé dau hiéu tén thuong than bao gém:
- Tan sudt di tiéu bat thuong, thay déi lugng nudc tiéu hodc mau nudc tiéu.

- Nudc tiéu cd mau.
- Di tiéu kho.

- Phu ban chan, mat ca chan, cdng chan, tay hodc mat.

- Mét moi bat thusng.
- Buén noén va non.
« Kho thé.

- Do d& c6 bao cdo vé viéc can dung liéu phap thay thé than sau 90 ngay dung HES, cac bénh nhan da
dugc diéu tri bang dich truyén chiia HES can duoc theo doi chiic ndng than trong vong it nhat 90 ngay.
-Khong strdung cac ché pham dich truyén chira HES trén bénh nhan phau thuat tim hé can dat cau

ndi tim phdi do nguy cc chdy mau qua muc.

- Ngtmng st dung ngay cac ché pham nay khi cé ddu hiéu réi loan dong mau.
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Cac thuéc khang cholinergic va nguy co suy
gidm nhan thuc trén ngudi cao tudi

Théang 6/2013, Co quan Quan ly Dugc phdm
Uc (TGA) da canh bao vé nguy ca suy giam nhan
thic trén ngudi cao tudi st dung cac thudc
khang cholinergic va khuyén céo cac can bd y
té can than trong s dung cac thuéc nay cho
déi tugng ngudi cao tudi.
Thudc khang cholinergic Gc ché hoat déng
cla acetylcholin théng qua thu thé muscarinic

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té

va c6 chi dinh réng rai. Cac thudc co déc tinh
khang cholinergic bao gém thuéc chéng
non (promethazin), thuéc diéu tri Parkinson
(benztropin), thuéc chéng co that duong tiéu hoa
(propanthelin), thuéc chéng co thatbang quang
(oxybutynin, tolterodin) va thuéc chéng tram
cam (imipramin). Bénh nhan cao tudi la nhom déi
tuong nhay cdm vai tac dung bét loi clia cac thudc
nay. Thudc co thé gay U 1an hodc lam trém trong
thém tinh trang U 1an clia bénh nhan.

-Than trong khi s&r dung céc thudce khang cholinergic cho déi tuong bénh nhan cao tudi
do nguy co suy gidm nhan thiic. Trong trudng hop dung thudc trén doi tugng nay, can bat
dau diéu tri vdi lieu thap va tang liéu tir tor dén liéu thap nhat co hiéu qua.

- Can nhéc kiém tra dinh ky kha nang nhan thic ctia bénh nhan cao tudi dung thudc
khang cholinergic véi bat ky muc dich diéu tri nao, ké ca trong trudng hop bénh nhan khéng

c6 bénh ly lién quan dén than kinh.

- Can nhac dung cac thudc thay thé khong co dic tinh khang cholinergic dé giam cac

tac dung bat loi.

Nguy co gay cac phan tng di tng thuéc cua
céc ché pham chua sat dudng tinh mach

Ngay 28/6/2013, Uy ban cic san phim
thuéc st dung cho ngudi (CHMP) thudc
Co quan Quan ly Dugc phdm chau Au (EMA)
da cadnh bdo nguy co xdy ra phan Ung di Ung
lién quan dén cac ché pham st dudng tinh
mach va dua ra khuyén cdo mdi dé kiém soat
nguy ¢ nay. CHMP khéng dinh néu thuc hién
tOt cac bién phap gidm thiéu nguy co, cac ché
phdm sit dudng tinh mach van cho hiéu qua
VUG trdi so v3i nguy ¢o clia thudc.

Theo do, chinén st dung cac ché pham sét
dudng tinh mach trong diéu kién c6 déi ngl
can bo y té dugc dao tao vé cach danh gia va
xU tri cac phan Ung di ing thudc va dam bao
day d0, sdn cé cac trang thiét bi héi stic cép clu.
Bénh nhan st dung cac ché pham st tinh mach
can dugc theo doi chat ché dé phat hién cac
ddu hiéu phan Ung qua man trong qud trinh
tiém va sau 30 phut tiém thudc. Viéc st dung
mét liéu nhod thudc dé th phan tng trén bénh
nhan khéng phaila mét cach tin cay dé du doan
phan tng clia bénh nhan. Co s& dit liéu vé phan
{ng ¢6 hai clia thuéc da ghi nhan bao céo phan
Ung dj Ung lién quan dén ché pham sit dudng
tinh mach trén bénh nhan dung nap thudc tét
trong lan dung trudc dé. Do vay, khong khuyén
cdo viéc thir test trudce vaéi liéu nhod trén bénh
nhan. Thay vao do, can bo y té can than trong
véi bat ky liéu nao clia cac ché pham sét dusng
tinh mach st dung trén bénh nhan.
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Phan Ung di Ung lién quan dén cac ché
phdm sit dudng tinh mach cling 1a mot véan
dé can chi y & phu nir c6 thai do nguy co cla
cac ché phdm nay trén c& ngudi me va thai nhi.
CHMP khuyén céo phu nl cé thai chi nén su
dung cac ché pham sat dudng tinh mach trong
trudng hop that su can thiét va trong ba thang
gitra hodc ba thang cudi cla thai ky do trong
giai doan nay, hiéu qua diéu tri ctia thudc vuot
tréi rd rang so véi nguy cao trén thai nhi.

Khuyén cédo trén cht yéu dua trén dir liéu
bdo cdo ADR cho thady cé méi quan hé rd rang
gilta cac ché phdm sét dudng tinh mach va cac
phan Ung qua man, nhung chua cho phép so
sanh dd an toan cla cac ché pham sdt khac
nhau. Bén canh nhing bién phap kiém soét
phan Ung dj ing lién quan dén cac ché pham
sat duong tinh mach ké trén, can tiép tuc
theo doi, tdng két va danh gia bao cdo phan
ung di ing lién quan dén thudc va tién hanh
thém nghién clu danh gia do an toan cla
cac ché pham nay. To hudng dan s& dung cla
ché pham sét dudng tinh mach clng can bé
sung thoéng tin va khuyén céo vé dd an toan
cla thudc.

Diclofenac va nguy co tang bién ¢ tim mach
Ngay 28/6/2013, CMDh da théong qua
khuyén cdo mdi cho cac thudc chia diclofenac
st dung dudng toan than nham gidm thiéu
nguy ca trén tim mach va tuan hoan.
Theo Uy ban Panh gid Nguy co Canh



gidc dugc (PRAC) thudéc Ca quan Quan ly
Dugc pham chau Au (EMA), nguy cgo trén
tim mach cua diclofenac tuong tu nhu
nhom thudc tc ché chon loc COX-2 (coxib),
dac biét khi dung thudc liéu cao va diéu tr
dai ngay. Do d6, PRAC khuyén cdo 4p dung
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cadc canh bdo va than trong clia cac thudc
Uc ché chon loc COX-2 cho diclofenac dé
gidm thiéu nguy co hinh thanh huyét khéi.
Diclofenac hién dang dugc st dung réng rai
v@itac dung gidm dau, chéng viém, chd yéu
trong cac bénh ly co xuong khdp.

- Thir nghiém lam sang va nghién ctu dich té cho thdy tang nguy co gdp bién cé thuyén
tdc ddng mach (nhoéi mau co tim hodc dot quy) lién quan dén viéc st dung diclofenac, dac
biét khi dung liéu cao (150 mg/ngay) va khi diéu tri dai ngay.

- Chéng chi dinh dung diclofenac cho bénh nhan dugc chén doan xac dinh suy tim sung
huyét (muc do II-IV theo phan loai ctia Hoi Tim mach New York - NYHA), bénh thiéu mau
co tim cuc bo, bénh dong mach ngoai bién hodc bénh mach mau nao.

- St dung than trong véi cac déi tuong bénh nhan cd nguy co cao méc bién c6 tim mach
(tdng huyét ap, réi loan lipid mau, déi thao dudng, nghién thudc 13).

- SUr dung diclofenac cho liéu thap nhét cé hiéu qua trong thai gian ngan nhat. Bap tng
diéu tri clia bénh nhan can dugc dinh ky danh gia lai.

Zolpidem va nguy co gay buén ngu
kéo dai

Ngay 14/5/2013, FDA phé duyét thay déi
théng tin cé lién quan dén khuyén cdo mdi vé
liéu trén nhan cla cac thudc chia zolpidem.
Liéu dung dugc khuyén cdo cu thé nhu sau:

- Dang gidi phéng tuc thi: phu n 5 mg,
nam gidi 5-10 mag.

- Dang gidi phéng kéo dai: phu nlr 6,25 mg,
nam gidi 6,25-12,5 mg.

Hién tai, Dugc thu Quéc gia Vit Nam (2009)
khuyén cdo liéu dung clia nhu sau: ngudi lon:
10 mg, c6 thé tang 1én 15-20 mg trong trudng
hop céan thiét.

FDA cling khuyén céo can bo y té nén
théng bdo cho tat ca bénh nhan si dung
zolpidem vé nguy co gidm kha nang thuc hién
cac hoat déng doi hoi su tinh téo (bao gom ca
1ai xe) ngay ca khi ho da thic gidc hoan toan vao
sang hom sau.

Ketoconazol va nguy co tén thuong gan
nghiém trong

Ngay 19/6/2013, Health Canada canh bao
nguy ca t& vong do tén thuong gan khi st dung
ketoconazol. Dd c6 mot sé trudng hop tr vong
do tén thuong gan (bénh nhan trudc dé chua cé
tién st t8n thuong gan) khi dung ketoconazol
& liéu khuyén céo trong vong 10 ngay.

Ngay 26/7/2013, Co quan Quan ly Dugc
phdm chau Au (EMA) cling khuyén cédo nging
cap phép luu hanh thuéc chia ketoconazol
dungdudngudngtréntoan LiénminhchauAu.
Khuyén cdo nay dua trén két luan cta Uy ban

cac san pham thudc st dung cho ngudi
(CHMP) thudc EMA cho rang nguy co tén
thuong gan cua cac thubc nay da vuot qua Igi
ich clia thudc trong diéu tri ndm.

Hién tai, Cuc Quan ly Dugc Viét Nam da
ngung cap sé dang ky mdi, dang ky lai cho cac
ché phadm ketoconazol dudng uéng. Cac ché
phdm van con luu hanh can phai tang cudng
theo doi, phat hién va thong bao ngay cho Cuc
Quan ly Dugc va Trung tdm DI & ADR Quéc gia
khi xdy ra phan Uing c6 hai. Cuc Quén ly Dugc
cng khuyén cdo can bo y té than trong, can
nhéc loi ich — nguy co khi ké don ketoconazol
dudng uéng cho bénh nhan nhiém nam, dac
biét la bénh nhan co tién st bénh gan.

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té

- Chidung ketoconazol trong trudng
hop nhiém ndm ndng, de doa tinh mang
va khéng nén st dung trong trudng hop
nhiém ndm théng thudng.

- Ketoconazol dudng uéng co thé
gay tén thuong gan, tham chi de doa tinh
mang va tl vong.

- Kiém tra theo déi chic nang gan
can duaoc tién hanh trudc khi diéu tri, tuan
th 2, th 4 ké tU luc bat dau diéu tri va
hang thang sau do.

- Can ngung diéu tri khi men gan
tang cao (gép 3 lan gia tri binh thudng)
hodc khi thdy cac ddu hiéu: mét moi,
chan an, dau bung, nén, vang da, vang
mat, phan sang mau, nudc tiéu sam mau.
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Khuyén cdo clia cac co quan quan ly
dugc pham trén thé gigi vé viéc sir dung
thudc chira codein & tré em

Ngay 14/6/2013, Uy ban Déanh gid Nguy co
Canh gidc dugc (PRAC) thudc Co quan Quan ly
Dugc pham chau Au (EMA) da dua ra khuyén cdo
gidi han chi dinh gidam dau clia codein & tré em. Hau
hét cac trudng hagp suy hd hap duoc bdo céo déu
xdy ra & tré via dugc thuc hién thd thuat nao VA
hodc cdt amidan dé diéu tri hdi chiing ngung thd
khi ngQi do tdc nghén dudng thd. Mot s tré gap cac

phan Ung c6 hai nghiém trong mang gen chuyén
héa codein nhanh. G nhiing bénh nhan nay, téc
dod chuyén hoda codein thanh morphin nhanh hon
binh thudng, dan dén ting néng d6 morphin trong
mau va cb nguy ca gay doc tinh (nhu suy hé hép).
Ngay 28/6/2013, Nném diéu phéi thude sir dung
trén ngudi dugc phé duyét theo quy trinh khong
tap trung va thtia nhan lan nhau (CMDh) thudc
EMA thong bdo dong thuan véi két luan nay clia
PRAC.Theo dd, cac can bd y té duoc khuyén cao vé
viéc st dung thudc chiia codein nhu sau:

- Chi strdung thudc chtra codein dé€ gidm dau cdp tinh & mic do trung binh cho tré trén
12 tudi khi cac thudc gidm dau khac nhu paracetamol va ibuprofen khéng co hiéu qua.

- Nén st dung codein & liéu thap nhat cé hiéu qua va trong thoi gian ngan nhat.

- Chéng chi dinh thuéc chita codein cho tré dudi 18 tudi vita dugc thuc hién tha thuat
nao V.A va cdt amidan dé diéu tri hoi ching ngung thd khingd do tdc nghén dudng thé, phu
n{ cho con b va ngudi mang gen chuyén héa thudc qua CYP2D6 nhanh.

- Khéng nén strdung codein cho tré em co tén thuong chiic nang hé hép, lam néng cac

triéu chiing ngd déc morphin.

Clng trong thang 6/2013, Co quan Quan ly
Dugc pham Anh (MHRA) cing da dua ra khuyén
cdo vé viéc gidi han chi dinh thuéc chiia codein &
tré dudi 18 tudi, dya trén khuyén céo clia PRAC &
trén. MHRA khuyén céo cu thé hon, & tré 12-18 tudi,
liéu t6i da hang ngay clia codein khong vuot qua
240 mq.Téng liéu nay nén dugc chia thanh cac liéu
nho, t6i da 4 lan/ngay va khoadng cach gilia cach
lan khéng dudi 6 gis. Thai gian diéu tri bang thudc
chuia codein nén dugc gidi han con 3 tuan va trong
truong hop khong dat dugc hiéu qué gidm dau,
béc si nén xem xét lai viéc diéu tri cho bénh nhan.

Trudc do, ngay 20/2/2013, Co quan Quan ly
Dugc phdm va Thuc pham Hoa Ky (FDA) cling
da yéu cau bd sung chéng chi dinh codein
trong trudng hop gidm dau sau thu thuat cat
amidan va/hodc V.A & tré em. DE diéu tri cac loai
dau khac & tré em, codein chi nén s dung khi
hiéu qua clia thu6c mang lai vugot tréi hon nguy
codo thubc gay ra.

GiGi han chi dinh cac ché pham chia dan
chat cila ndm cua ga

Khuyén cdo danh cho cdn bé y té

Ngay 28/6/2013, Uy ban cic san phdm
thu6c st dung cho ngudi (CHMP) thubdc
Co quan Quan ly Dugc phdm chau Au (EMA)
da khuyén cdo han ché s&r dung cac thuéc cé
chia déan chét cua ergot (alcaloid ndm cua ga).
Theo do, cac thudc nay khong con dugc s
dung dé diéu tri mét sé tinh trang bénh ly cla
hé tuan hoan, moét s6 réi loan tri nhé va cdm
giac, hodc du phong dau ntra dau, do lgi ich cla
thuéc khéng vuot tréi hon nguy co. Khuyén céo
duoc dua trén danh gia di liéu cho thdy sutang
nguy co xa hoa (hinh thanh qua mudc mo lién
két 1am tén hai cdu tric cac co quan trong co
thé) va nguy co nhiém doc ergot (con co thét va
suy tuan hoan) do s dung cac loai thuéc nay.

Céc dan chéat clia ergot néu chi dugc phé
duyét véi cac chi dinh ndi trén sé bi ngling cdp
phép luu hanh trén toan Lién minh chau Au (EU).
O mot sé nudc thanh vién EU, cac dan chat cla
ergot dugc cdp phép cho chi dinh khac nhu diéu
tri sa sut tri tué, bao gébm ca bénh Alzheimer va
diéu tri dau ntia dau cédp tinh. Cac nudc nay van
sé cho phép st dung thudc véi cac chi dinh nay.

- Nguing ké don thuéc cé chira dihydroergocristin, dihydroergotamin, dihydroergotoxin,
nicergolin hodc dang két hop dihydroergocryptin va cafein cho céc chi dinh sau:

- Diéu tri triéu chiing cac bénh ly suy giam nhan thic va cam gidc man tinh & ngudi cao
tudi (ngoai trir bénh Alzheimer va cac ching sa sut tri tué khac);

- Diéu tri ho trg chiing di khap khiéng cach hai trong tdc ddong mach ngoai vi co triéu

chidng (PAOD giai doan Il);
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- Diéu tri ho trg hoi chiing Raynaud;

- Diéu tri ho trg suy giam thi luc va r6éi loan thi trucng cd nguyén nhan mach mau;
- Bénh ly vong mac cap tinh c6 nguyén nhan mach mau;

- Du phong dau ntra dau;
- Ha huyét ap tu thé dung;

- Diéu tri triéu chiing suy tinh mach bach huyét (veno-lymphatic).
- Bénh nhan dang str dung thuéc cho céc chi dinh trén can dugc xem xét lai viéc diéu tri

trong cac lan tai kham tiép theo.

Cac thudc chira cyproteron acetat 2 mg va
ethinylestradiol 35 microgam va nguy co
huyét khéi: Quyét dinh cudi ciing ctia Uy ban
chau Au

Ngay 25/7/2013, Uy ban chau Au
(EuropeanCommission)raquyétdinhcudicting
cho phép tiép tuc luu hanh cac san phdm chia
cyproteron acetat 2 mg va ethinylestradiol 35
microgam v&i diéu kién thuc hién cac bién
phap gidm thiéu nguy co bao gobm cung
cap thong tin vé thudc cho nhan vién y té va
bénh nhan, dugc dp dung trén tat ca cac nudc
thanh vién Lién minh chau Au.

Théng tin danh cho bénh nhan:

- Chi s&r dung Diane 35 va cac thudc generic
chiia ciing hoat chét dé diéu tri mun tring ca muc
d6 vlra dén nang khiliéu phap diéu tri tai chd hoac
khang sinh khong cé hiéu qua va chiing ram 16ng
& phu nirtrong do tudi sinh san.

- Trudng hgp bénh nhan dang st dung
nhing thudc nay véi cdc muc dich khac, nén
trao ddi vai bac si dé danh gia lai viec diéu tri.

- Khéng nén ngiing st dung céac thuéc
nay trudc khi trao d&i vai bac si. Diane 35 va
cac thudc generic chifa cung hoat chat cling
c6 tac dung nhu thudc trdnh thai hormon.
Do do, dé ngan nglia co thai ngoai y mudn,
bénh nhan sé phai s dung thubc tranh thai
hormon khac khingting st dung cac thudc nay.

- Doc ky t¢ hudng dan st dung thudc
va nhan thuic rd vé nguy co huyét khoi thap
khi st dung cac thudc nay. Nguy co huyét
khoi tinh mach clia cac thudc nay lon hon tu
1,5 dén 2 1an so vai cac thudc tranh thai phdi
hop duong udng (COC) chia levonorgestrel,
tuong duong vdi nguy co clia cac thudc
tranh thai chida gestoden, desogestrel hoac
drospirenon.

- Nhan thic ré vé cac yéu t6 lam tang
nguy co huyét khdi, nhu tudi cao, hut thudc
14, béo phi va bi bat déng kéo dai. Thong bao
ngay cho bac si néu gdp bat ky triéu ching
lién quan nao nhu dau va sung chan, khé thd
(thd hén hén) va dau nhoi & nguc.

- Trao d8i vd&i bac st hodc duoc si néu co

bat ky thdc mac gi trong qué trinh s dung
thudc.

Théng tin danh cho cdn bo y té:

- Chi st dung Diane 35 va cac thudc
generic chita cing hoat chat dé diéu tri mun
tring cad muc doé vira dén nang do nhay cam vdi
androgen (c6 hodc khong kem tang tiét ba
nhan) va/hodc chidng ram 16ng & phu n trong
d6 tudi sinh san.

-Dé diéu tri mun tring ca, chi strdung cac
thudc nay khi liéu phap diéu tri tai chd hoac
khang sinh toan than khéng co hiéu qua.

- Diane 35 va cac thuéc generic chia
cung hoat chat cling cé tadc dung nhu thuéc
tranh thai hormon, khéng nén st dung dong
thoi nhing thudc nay véi cac thudce tranh thai
hormon khac.

- Banh giad lai bénh nhan dugc diéu tri
bang Diane 35 va cac thudc generic chia
cung hoat chat theo cac khuyén céo trén
trong lan hen kham tiép theo.

-Trao d&i vai bénh nhan vé nguy co huyét
khoi khi str dung cac thudc nay cling nhu cac
yéu t6 lam tang nguy co nhu tudi cao, hut
thudc, béo phi va bi bat déng kéo dai.

Thay d8i trong viéc sit dung thuéc ho
va cam lanh cho tré em

Khuyén cdo méi ctia Co quan Quan ly Duoc
phdm Uc

Tai Uc, tr ndm 2009, cac thuée diéu tri ho
va cdm lanh chi dugc s dung cho tré em dudi
2 tudi khi c6 don cla bac sT. Cac thudc nay cé
thé 1a thudc don thanh phéan hoac thudc phdi
haop, trong dé hoat chat thudc 4 nhém chinh
sau:

-Thuéc khang histamin H1: brompheniramin,
clorpheniramin, dexclorpheniramin, diphenhydramin,
doxylamin, pheniramin, promethazin, triprolidin.

-Thuécgidmho:codein,dextromethorphan,
dihydrocodein, pentoxiverin, pholcodin.

- Thudc long dom: amonium clorid, bromhexin,
guaifenesin, ipecacuanha, senega va amonia.

- Thuéc chdng sung huyét ngat mi: oxymetazolin,
phenylephrin, pseudoephedrin, xylometazolin.
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Théang 8/2012, Co quan Quéan ly Dugc phdm
Uc (TGA) da hoan thanh danh gid lai Igi ich va
nguy co cla cac thudc khéng ké don (OTC) nay
trén doi tuong tré em. K&t qua cho thay hién
cé rét it bang chiing vé hiéu qua clia cac thudc
diéu tri ho va cadm lanh OTC cho tré em dudi
12 tudi, trong khi dir liéu vé phan Ung bét lgi
cho thay nguy co tiém an clia cac thudc nay khi
st dung cho tré em va nguy co nay & tré em
dudi 6 tudi cao hon so vai nguy co G tré tlr 6 dén
11 tudi. Két luan ctia TGA tuong tu két luan clia
co quan quan ly dugc phdm Anh, My, Canada va
New Zealand sau khi tién hanh danh gia doc lap
loi ich va nguy co ctia nhém thuéc nay.

Vivay, TGA da khuyén cdo vé viéc st dung
cac thudc diéu tri ho va cdm lanh OTC trén doi
tugng tré em nhu sau:

- Khéng st dung thudc cho tré em dudi
6 tudi.

- Chi s&r dung thudc cho tré em ti 6-11 tudi
khi co hudng dan clia béc si, dugc si hodc diéu
dusng.

Viéc strdung thudc cho tré em dudi 6 tudi
dugc coi la chi dinh khéng dugc phé duyét
chinh thirc (off-label). TGA con yéu cau céac
canh cdo mdi nay phai dugc thé hién trén
nhan thudc va cac thudc phai dugc dong goi
trong bao bi bdo vé khong cho tré em tiép
can duagc.

Nén diéu tri ho cho tré em nhu thé ndo?

Khi tré em bj ho, diéu quan trong dau tién
la xac dinh nguyén nhan chinh géay ho dé diéu
tri nguyén nhan mot cach tryc tiép. Nhan vién
y té can gidi thich nguyén nhan gay ra cac triéu
chiingvacochégdy hochobd me clatré, dong
thai noi rd thai gian kéo dai cé thé clia cac biéu
hién kho chiu nay dé cac phu huynh chi dong
trong cham séc con em minh. Hién chua cé
bdng ching ré rang vé hiéu qua clia cac thudc
diéu trj triéu ching ho so véi viéc khong dung
thuéc. Mot s6 bang ching cho thdy mat ong
cé tac dung t6t véi cac truong hop ho cép tinh
& tré em. Mot tdng quan Cochrane nam 2012
vé hai thir nghiém lam sang cho thdy mat ong
c6 tac dung diéu tri triéu ching tét hon & muc
do vla phai (gidm muc do nang va thai gian
kéo dai dgt ho) so vai khédng diéu tri. Tuy nhién,
bai tdng quan clng chi ra han ché vé ¢ mau
va sai s6 trong hai th&r nghiém nay. Tuy bang
chiing vé hiéu qua clia mat ong chua thuc sy
thuyét phuc nhung nguy co vé cac tac dung
bat Igi clia mat ong kha thap. Khong nén su
dung mat ong cho tré dudi 1 tudi. V&i tré trén 1
tudi, 1-2 thia mat ong, dung trudc khi dingt 30
phut, c6 thé la bién phap diéu tri thay thé t6t
hon cac thudc chira ho va cdm lanh.
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Nguén: t8ng hop théng tin t Co quan
quan ly dugc phdm Uc, tap chi Australian
Prescriber 2013; 36 (1) va Medicines Safety Update
2013,4(3).

Thalidomid va nguy cc ung thu

Thang 5/2013, Co quan Quan ly Dugc pham
va cac San phdm y té Anh (MHRA) c6 canh béo vé
nguy co ung thu mau lién quan dén viéc s&r dung
thalidomid.

Thalidomid, phéi hop véi melphalan va
prednison, dugc phé duyét la lya chon dau tay
diéu tri da u tly cho bénh nhan trén 65 tudi
va bénh nhan khéng thé diéu tri bang hoa tri
liéu liéu cao. Tuy vay, bénh nhan diéu tri bang
thalidomid cé nguy co mac cac bénh ung thu
mau khac nhu bénh bach cau tly bao cdp tinh
va hoi chiing loan san tay.

Thang 11/2011, MHRA d& canh bédo vé
nguy cg cac bénh ung thu khac cta thudc
lenalidomid dung diéu tri da u tly. Nguy co
nay sau dé dugc phat hién ra vdi thalidomid
do thalidomid va lenalidomid cé cdu tric
tuong ty nhau. Trong mot nghién cdu lién tuc
trén bénh nhan mai dugc chan doan da u tay,
so sanh gilra nhimg bénh nhan diéu tri bang
thalidomid phdéi hgp cung melphalan va
prednison v&i nhimg bénh nhan diéu tri bang
lenalidomid phoi hop véi dexamethason, nguy
co bénh bach cau thy bao cap tinh va héi ching
loan san tdy trén bénh nhan diéu tri bang
thalidomid tdng khodng 2% sau 2 ndm va 4%
sau 3 nam.

Trudc do, ngay 15/4/2013, Co quan quan ly
Dugc phdm va San phdm y té Quéc gia Phap
(ANSM) d& cdnh bdo nguy co ung thu mau
néi trén cla thalidomid. Ngoai nguy co ung
thu mau cda thalidomid, ngay 26/4/2013, Co
quan Quan ly Y té Canada (Health Canada) da
c6 cdnh bdo can bo y té vé nguy ca thuyén tac
huyét khéi dong mach (ATEE) lién quan dén
thubc va yéu cau cap nhat thong tin vé nguy
co nay trong muc Cdnh bdo va thdn trong va
Tdc dung khéng mong mudén trén nhan thudc.

Khuyén cdo danh cho cdn bé y té:

- Can nhéc hiéu qua diéu tri dat duoc va
nguy co clia thudc trudc khi quyét dinh diéu tri
cho bénh nhan bang thalidomid phéi hop véi
melphalan va prednisolon do bénh nhan diéu
tri bang thalidomid cé nguy co méc cac bénh
ung thu mau khac nhu bénh bach cau tly bao
cap tinh va héi chiing loan san tay.

-Than trong ddnh gid bénh nhan, sang loc
bénh nhan ung thu trudc va trong qua trinh
diéu tri dé lua chon thudc phu haop.



