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Tam ngting luu théng, phan phdi, si
dung thuéc tiém truyén Sodium Chloride
0,9% chai 500 ml, sé dang ky: VN-7545-09, 16
san xuat: V-130483S

Lién quan dén chudi cac phan Ung cé
hai nghiém trong, ngay 29/8/2013, Cuc Quan
ly Dugc da co cong van khan sé 14019/QLD-
CL yéu cau tam nglng luu théng, phan phdi,
st dung thudc tiém truyén Sodium Chloride
0,9% chai 500 ml, SDK: VN-7545-09, 16 san xudt:
V-130483S, ngay san xuat 29/4/2013, han dung:
28/4/2016, do Céng ty Anhui Double-Crane
Pharmaceutical Co,, Ltd, Trung Quéc san xudt
va thong béo tdi cac co sa diéu tri tam ngung
st dung 16 thudc trén. Cuc Quan ly Dugc
cing dé nghi SG'Y té Phd Tho ra sodt viéc tiém
truyén thuéc Sodium Chloride 0,9%, 16 san xuét
V-130483S tai Bénh vién Ba khoa tinh Phu Tho,
ldy méau 16 thudc nghi ngd gui vé Vién Kiém
nghiém thudc Trung uong dé kiém tra chat
lugng theo tiéu chudn da dang ky.

Artemisinin: rut sé dang ky ddi véi cac
thuéc dudng udng dang don chat

Ngay 20/5/2013, Cuc Quan ly Dugc da ra
quyét dinh s6 112/Qb-QLD loai bod tat ca cac
thudc dudng uéng dang don chat chia hoat
chét artemisinin hodc dan xuét clia artemisinin
ra khoi danh mucThudc dugce cép s6 dang ky luu
hanh tai Viét Nam. Quyét dinh nay dugc dua ra

Tran Thay Ngan, Tran Thi Thu Hang,
Tran Thu Thay, Nguyén Phuong Thuy

nhdm ngan chan tinh trang ky sinh triing sét rét
khang thudc. BE dam béo hiéu qua khi st dung
artemisinin dudng uéng dang don chét, liéu
trinh diéu tri phai thuc hién db 7 ngay. Tuy
nhién, do dap Ung vai thudc rat nhanh (da s6
Cac triéu chung thoai lui trong vong 2-3 ngay)
nén nhiéu bénh nhan khong tuan tha day du
liéu trinh diéu tri dan dén tinh trang ky sinh
trung sét rét khang thudc. Hién nay, phac dé
phéi hop dua trén artemisinin la lua chon dau
tien dé diéu tri sét rét do P falciparum. Do do,
hiéu qua clia thudc can phai dugc bao vé trong
boi canh khong cé cac thudc chéng sot rét mai
trong vong thai gian tdi.

Nam 2007, T6 chuc Y té€ Thé gidi da khuyén
c40 loai bd tat cd cac ché phdm artemisinin don
chat dudng uéng ra khoi thi trudng. Artemisinin
don chat chi nén dung dang dat truc trang dé
diéu tri thir (pre-referral treatment) hodc dang
tiém dé diéu tri sot rét thé nang.

Glucosamin

Ngay 5/8/2013, Cuc Quan ly Dugc da co
cong van s6 12509/QLD-BK sta déi cach ghi
chi dinh cuta thuéc chiia hoat chat glucosamin
nhu sau: “Gidm triéu ching cla thodi hdéa khdp
g6i nhe va trung binh” Cac n6i dung hudng dan
cach ghi chéng chi dinh, liéu dung cla thudc
van théng nhat 4p dung nhu cong van s6 6132/
QLD-DK ngay 16/6/2010.
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Allopurinol

Ngay 11/9/2013, Cuc Quan ly Kham, cha
bénh da cé cong van s6 789/KCB-NV dé nghj céac
o s& kham, chira bénh phd bién dén bac s, y s,
dugc si va diéu dudng vién cta don vi cac noi
dung vé phan ting cé hai ctia thuéc allopurinol:

1. Tuan thd dung cac chi dinh cda allopurinol
dugc quy dinh trong Dugc thu Quéc gia Viét Nam.

2.Tang cudng theo doi ngudi bénh dé phat
hién va xt tri kip thai cc phan Uing cé hai lién quan
dén allopurinol.

3. GUi bdo cdo vé hoi ching Stevens-Johnson,
hoi ching tiéu thugng bi nhiém doc va cac phan
Ung nghiém trong trén da khac lién quan dén
viéc st dung allopurinol theo méau bdo céo phan
Ung co hai clia thudc dugc quy dinh tai Phu luc 5
-Théng tu s6 23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 clia
B Y té vé Trung tam Qudc gia vé Thong tin thudc
va Theo dai phan ting co hai clia thudc hodc Trung
tam khu vuc vé Thong tin thudc va Theo déi phan
Ung ¢6 hai ctia thudc thanh phé HE Chi Minh.

4. Tiép tuc quan triét viéc trién khai thuc hién
nghiém quy ché ké don thudc trong diéu tri ngoai
trd ban hanh kem theo Quyét dinh s6 04/2008/
OB-BYT ngay 1/2/2008 clia BO trudng BO Y té€ va
Thong tu s6 23/2011/TT-BYT ngay 10/6/2011 cla
BO Y t&: Hudng dan strdung thudc trong cac o sG
y té co giuong bénh.

Strontium ranelat

Ngay 22/10/2013, Cyc Quan ly Dugc da
cb cong van s6 17559/QLD-DK vé viéc cap
nhat thong tin trén nhan thudc chda hoat chat
strontium ranelat (Protelos). Thong tin can cap
nhat trong ting muc tuong Ung nhu sau:

- Chdng chi dinh:

+ Bénh nhan cé tién st hodc dang bi thiéu
mau ca tim cuc bo, bénh mach mau ngoai bién,
bénh mach mau ndo hodc bénh nhan ting
huyét &p kho kiém soét.

- Than trong va cdnh bdo ddc biét khi s dung
thudc:

+ Chi st dung strontium ranelat dé diéu tri cac
trudng hgp lodng xuong nghiém trong & phu nl sau
khi sinh va nam gidi co nguy co gay xuong cao.

+ Céan bat dau diéu tri vdi béac si chuyén
khoa diéu trj vé lodng xuong.

+ Bac si can danh gid nguy co trén tlng doi
tuong bénh nhan cu thé dé ké don strontium
ranelat cho phu hop. Nguy co déi véi bénh nhan
bi bénh tim mach can dugc danh gid trudc va déu
dan trong qud trinh diéu tri bang strontium ralenat.

+ Ngung diéu tri véi strontium ranelat néu
bénh nhan bi thi€éu mau co tim cuc bd, bénh
mach mau ngoai bién, bénh mach mau nédo
hodc tang huyét ap khé kiém soat.
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Domperidon

Ngay 22/10/2013, Cyc Quan ly Dugc da
cb céng van s6 17560/QLD-DK vé viéc cap
nhat thong tin trén nhdn cac thudc chua
domperidon. Théng tin dugc bé sung trong
tng muc tuong Ung nhu sau:

- Tdc dung khéng mong muén:

+ Nguy co loan nhjp that nghiém trong
hodc dot t& do tim mach cao hon & bénh nhan
dung liéu hang ngay 16n hon 30 mg va bénh
nhan trén 60 tudi.

- Chéng chi dinh:

+ Chéng chi dinh dung déng thoi
domperidon véi cac thudc Uc ché CYP3A4
c6 khd nang lam kéo dai khodng QT nhu
ketoconazol,itraconazol, fluconazol, voriconazol,
erythromycin, clarithromycin va amiodaron,
amprenavir, atazanavir, fosamprenavir, indinavir,
nelfinavir,  ritonavir,  saquinavir,  diltiazem,
verapamil va cac chit chdng non Uc ché thy thé
neurokinin-1 & ndo.

- Liéu ding:

+ Liéu hang ngay t6i da ctia domperidon la
80 mg/ngay.

+ SU dung domperidon véi muc liéu thap
nhat c6 hiéu quad & ngudi Ién va tré em. Trong
trudng hop can thiét, co thé tang liéu dung
domperidon dé dat dugc hiéu qua diéu tri. Tuy
nhién lgi ich cla viéc tang liéu phai vuct troi
hon so véi nguy ¢ co thé xay ra.

- Cdnh bdo va than trong:

+ SU dung than trong trén nhing bénh
nhan cé nguy co cao nhu:

« C6 khoang thai gian dan truyén xung
dong tim kéo dai (ddc biét la khodng QT).

« B&nh nhan 6 16i loan dién gidi 1o rét (ha
kali mau, ha magnesi mau).

«Bénh nhan cé bénh tim mach (nhu suy tim
sung huyét).

Cilostazol

Ngay 22/10/2013, Cuc Quan ly Dugc da co
cobng van s6 17561/QLD-BK yéu cdu cap nhat
thong tin trén nhan cac thuéc chia cilostazol:

- Chistrdung cilostazol & nhiting bénh nhan
da thuc hién bién phap thay déi 16i séng (luyén
tdp, dn udéng diéu dd va ngung hat thudc)
nhung van khong cdi thién bénh.

- Khéng st dung cho nhiing bénh nhan réi
loan nhip tim nghiém trong (nhip tim nhanh,
r6i loan nhip), dau that nguc khong 6n dinh,
c6 con dau tim, bénh nhan da phau thuat bac
cau dong manh vanh hodc bénh nhan dang su
dung tr hai thuéc chéng déng mau hoac thudc
chéng két tap tiéu cau trd lén nhu aspirin va
clopidogrel.



Codein

Ngay 12/9/2013, Cuc Quan ly Dugc da co
cong van s6 15113/QLD-DK vé viéc gidi han su
dung va cap nhat thong tin vé codein. Cuc Quan ly
Dugc yéu cau cap nhat, bé sung cac théng tin sau:

- Khéng nén s dung codein & tré dudi
18 tudi vira trdi qua phau thuat nao VA va cét
amidan dé diéu tri hoi ching ngung thd khingd
do nhing bénh nhan nay nhay cdm hon vai cac
van dé lién quan dén hé hap.

- Do nguy co gay suy hod hédp, chi nén su
dung cac thudc chiia codein dé diéu tri dau cap
tinh mdc do trung binh & tré trén 12 tudi khi
cac thudc gidm dau khac (nhu paracetamol hay
ibuprofen) khong hiéu qua.

- Khéng khuyén céo st dung  thuéc chia
codein cho tré em cé cac van dé lién quan dén
ho hap do cé thé gay ra triéu ching nhiém déc
morphin nghiém trong.

- Codein chi nén dugc st dung & liéu thap
nhat c6 hiéu qua trong thdi gian ngdn nhat

- Phu n{ cho con bu khéng nén st dung
thudc do thudc cé thé bai tiét qua sira me.

No6i dung cong van va thong tin cap
nhat vé cac chudi bdo cdo phan Ung cé
hai clia thubc dugc dang trén trang web
http.//canhgiacduoc.org.vn.

Diacerein: khuyén cao tam ngiing luu hanh

Ngay 8/11/2013, PRAC khuyén cdo tam
ngung luu hanh cac thudc chia diacerein trén
toan Lién minh chau Au (EU). Khuyén céo nay
duoc dua ra sau mot nghién cdu két luan lgi ich
cla diacerein dé diéu tri triéu ching viém khép,
thodi hdéa khdp khong vugt trdi hon nguy co,
dac biét la nguy cao tiéu chdy nghiém trong va
cac tdc dung cé hai trén gan.

Khuyén cdo trén clia PRAC sé dugc xem
xét trong cudc hop vao ngay 16-18/12/2013
ctia Nhém diéu phéi thudc st dung trén ngudi
dugc phé duyét theo quy trinh khong tap trung
va thtia nhan 1an nhau (CMDh) thudc EMA.

Diacerein thudc nhém anthraquinon, cd tac
dung cham Uc ché hoat dong cla interleukin-1
beta déng vai tro trong viéc tién trién triéu ching
cla cac bénh thodi khoa khdp nhu viéem khdp. Tai
Viét Nam, diacerein da dugc cap phép luu hanh
V3 nhiéu biét dugc Arthocerin, Artrodar, Bio-cerin,
Cerindi, Diacerein, Diarent, Diatrim, Jointcerin,
Mocerin, Ostikar, Viansone..

Nitrofurantoin: Chéng chi dinh cho bénh
nhan suy than
MHRA khuyén cdo chéng chi dinh st dung

nitrofurantoin dé€ diéu trj viém dudng tiét niéu
cho bénh nhan cé dd thanh thai creatinin dudi
60 ml/phut.

Nitrofurantoin la khang sinh dudng udéng
st dung trong diéu tri nhiém trung tiét niéu.
Hiéu quad khang khudn cla nitrofurantoin phu
thudc vao su bai tiét thudc vao nudc tiéu. & bénh
nhan suy than, su bai tiét clia nitrofurantoin qua
than gidm c6 thé dan dén that bai diéu tri. Do
dé MHRA khuyén céo chéng chi dinh st dung
nitrofurantoin dé diéu trj viém dudng tiét niéu
cho bénh nhan cé dd thanh thai creatinin dudi
60 ml/phut. Can bd y t€ can kiém tra chiic ndng
than clia bénh nhan trudc khi ké don, dac biét déi
v&i bénh nhan cao tudi.

TU thang 1/2012, MHRA da nhan dugc
11 bdo cdo vé bénh nhan suy than st dung
nitrofurantoin khéng pht hgp va trong dé mét
56 bénh nhan da bi that bai diéu tri. Tai Viét Nam,
mot s biét dugc clia nitrofurantoin dang dugc
cap phép luu hanh bao gdbm Apo-nitrofurantoin,
NDC- nitrofurantoin.

Metoclopramid: khuyén cdo méi cla
CHMP

Ngay 26/7/2013, sau khi hoan thién danh
gid cac di lieu hien c6, Uy ban cac san phdm
thudc st dung cho ngudi (CHMP) thudc EMA da
dua ra nhing khuyén cdo mai vé gidi han liéu va
thai gian st dung metoclopramid dé gidm thiéu
nguy co gap cac phan Uing bét Igi nghiém trong
trén than kinh.

Trudc do, Co quan Quéan ly Dugc pham
Phap (Afssaps, nay la ANSM) da ra quyét dinh
chéng chi dinh metoclopramid cho tré dudi 18
tudi, cé hiéu luc tir ngay 9/2/2012 (chi tiét xin
xem Badn tin Canh gidc duoc s6 1-2012 hodc trang
web http.//canhgiacduoc.org.vn).

Két qua danh gia cia CHMP khdng dinh
nhing nguy co da biét clia cac thudc chia
metoclopramid trén than kinh bao gom r6i loan
ngoai thap ngan han, cac réi loan van déng nhu
co cuing co & dau va ¢d va réi loan van dong
mudn. Nguy co xay ra cac phan Ung bat Igi trén
than kinh ngan han cao hon trén déi tugng tré
nho va nguy co nay tang lén khi dung thuéc liéu
cao hay dung dung thuéc kéo dai. Nguac lai, cac
réi loan van dong mudn dugc bdo cdo nhiéu
hon trén d6i tugng ngudi cao tudi. Nhiing béng
chiing hién c6 cho thay trong truong hop diéu
tri bang metoclopramid kéo dai, hiéu qua cla
thubc khéng con vuot tréi so véi nhing nguy
co da biét.

Tai Viét Nam, ngay 31/7/2013, Cuc Quan
ly Dugc da cé cong van s6 12352/QLD-TT gui
SG Y té cac tinh, thanh phé truc thudc Trung
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P Do

uong, cac bénh vién, vién co giudng bénh
tryc thudc BO Y té cung cdp mot s6 thong

tin vé do an toan cla thudc chia hoat chét
metoclopramid.

Théng tin danh cho cdn b6 y té:

- Ch1 ké don diéu tri ngdn ngay (t6i da 5 ngay) metoclopramid trong cac dé giam thiéu
nguy O xay ra cac phan ung bat Igi trén than kinh. Khong st dung metoclopramid trong
cac r6i loan man tinh nhu liét da day, khé tiéu va trao ngugc da day thuc quan. Khong su
dung metoclopramid ho trg lam réng nhanh da day trong cac quy trinh chup X-quang hodc
phau thuat.

- O ngudi Ién, gitr nguyén cac chi dinh ctia metoclopramid bao gém: du phdng nén va
buén nén sau phau thuat xa tri, ndn va budn nén xay ra mudn do hoa tri va diéu tri ndn va
buén non do dau nlra dau. Thude cling cé tac dung cai thién hdp thu clia cac thudc gidm dau

dudng udng.

- O tré em, chi nén st dung metoclopramid 13 Iya chon hang hai (second-line) @é du
phong nén va budn nén xdy ra mudn do hda trj va diéu tri non va budn nén sau phau thuat.
Chéng chi dinh metoclopramid cho tré dudi 1 tudi.

- 0 cd ngudi 16n va tré em, liéu t6i da metoclopramid 1a 0,5 mg/kg/ngay. V&i ngudi 16n,
litu thuong dung clia dang thudc quy udc véi tat ca cac dudng dung la 10 mg x téi da 3 lan/
ngay. Vai tré em, liéu khuyén cdo st dung la 0,1-0,15 mg/kg x téi da 3 lan/ngay.

- Do céc trudng hop quad liéu thudng xay ra trén tré em, can than trong khi tinh liéu

metoclopramid st dung cho doi tuong nay.

- V&i cac ché phdm chita metoclopramid dudng tinh mach, thuéc can dugc tiém tinh
mach cham trong vong it nhat 3 phut dé giam thiéu nguy co xay ra cac phan tng bt Igi.

- Dé c6 bdo cdo vé cac phan Ung bat lgi nghiém trong trén tim mach lién quan dén
metoclopramid, dac biét khi dung dusng tinh mach; can theo déi chat nhing bénh nhan cé
nguy cd cao nhu tudi cao, réi loan dan truyén trong tim, mat can bang dién giai, nhip cham,
dang dung kém cac thuéc lam kéo dai khodng QT.

Nguy co 16ng rudt lién quan dén viéc si
dung vac xin ngira rotavirus

Ngay 28/8/2013, sau khi hoan thién viéc
danh gid cac da liéu hién co, Co quan Quan
ly Duoc phdm Uc (TGA) c6 canh bdo vé nguy
co 16ng rudt lién quan dén viéc si dung vac
xin ngua rotavirus. Long rudt la tinh trang tac
nghén ruét hiém gdp gay ra bdi cac doan rudt
|6ng vao nhau.

MG&i lién quan gilra viéc st dung vac xin
ngta rotavirus va bién c6 16ng rudt da duoc
danh gia bang phuong phéap chudi cac ca
ty déi ching va dugc khang dinh lai bang
phan tich bénh - ching véi nhém ching
tuong Ung. KEt qua cudi cuing cho thay ro
rang co su tang nguy co 16ng rudt sau liéu
dau tién clha ca hai loai vac xin trén. Vai
Rotarix, nguy cg tuong déi la 6,8 (95%
Cl: 2,4-19,0; p<0,001) va 3,5 (95% Cl 1,3-8,9,
p=0,01) tuong Ung thdi gian tu 1-7 ngay
va tu 8-21 ngay sau khi tiém vac xin; vdi
RotaTeq, nguy co tuong déi la 9,9 (95% Cl
3,7-26,4; p<0,001) va 6,3 (95% Cl 2,8-14,4;
p<0,001) tai cac thai diém tuong Ung. Co
sy tdng nguy co 16ng rudt trong thoi gian
tu 1-7 ngay sau khi dung liéu th( hai cla
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ca hai loai vac xin trén. Nguy co tuong doi
cula Rotarix la 2,8 (95% Cl 1,1-7,3; p=0,03) va
nguy co tuong doi clia RotaTeq la 2,8 (95% Cl
1,2-6,8; p=0,02). Khéong cé bang ching cho
théy su tdng nguy co 16ng rudt sau khi dung
liEu thit 3 RotaTeq.

Hién tai chua thé khdng dinh chéc chén
viéc st dung vac xin ngla rotavirus gay ra tat
cd cac ca 16ng rudt. Tuy nguy co 16ng rudt
khi dung loai vac xin nay c6 xu hudng tang,
tinh trang nay van chi méi dugc ghi nhan &
muc dé hiém géap va lgi ich phong chéng lay
nhiém rotavirus cla vac xin van vuot troi hon
SO VGi nguy CO.

Céan bo y té can trao déi vai phu huynh vé
nguy co 16ng rudt ¢ thé xay ra khi cho tré st
dung véc xin ngua rotavirus, cdch phat hién
sém cac dau hiéu va tim dén su hd trg y té kip
thdi trong trudng hop nghi ngd bién ¢ xay ra.

Tai Viét Nam, ca hai loai vac xin Rotarix va
RotaTeq déu dang dugc st dung dé phong tiéu
chay do rotavirus. Co s& dir liéu Quéc gia vé
phan ¢ng c6 hai cla thudc hién chua ghi nhan
bdo cdo vé phan Ung bat Igi lién quan dén viéc
st dung vac xin ngua rotavirus.

(xem tiép trang 5)



Fluoroquinolon: tac dung bat loi
nghiém trong trén than kinh ngoai vi

Ngay 15/8/2013, FDA yéu cau tat ca cac
t& hudng dan st dung fluoroquinolon phai
cap nhat thém thong tin mo ta ky hon vé
tdc dung bat lgi nghiém trong trén than
kinh ngoai vi.

Cac trieu ching r6i loan théan kinh
ngoai vi bao gém: dau rét, ngtda ran, té,
moi, hodc thay déi cam gidc & tay, chan.
Nguy co nay cé thé xay ra ngay sau khi
st dung fluoroquinolon va co thé kéo dai

hodc khéng héi phuc. Nguy co trén than
kinh ngoai bién chi xay ra khi dung thuéc
theo dudng toan than (uéng hodc tiém)
khong lién quan dén thudc dung tai chd
(nho tai hodc nho mat).

Céc fluoroquinolon dugc khuyén céo bao
gém: levofloxacin, ciprofloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin, va gemifloxacin. Néu
bénh nhan co trieu ching trén than kinh
ngoai bién, can ngiing dung thudc va chuyén
sang nhom khang sinh khac, trir khilgiich cta
thudc vugt trdi hon nguy co.

No.4-2013 ‘ Bulletin of Pharmacovigilance ‘ 5



