CANHBAO AN TOAN THUOC

Paracetamol: nguy co phan (ing bat lgi
nghiém trong trén da

Ngay 14/01/2014, Cuc Quén ly Dugc co cong
van s6 687/QLD-DK yéu cau cap nhat canh bao
nguy cc vé phan Ung bét Igi nghiém trong trén
da trong t& hudng dan st dung va to thong tin
cho bénh nhan ctia thuéc chia paracetamol.

Muc “Than trong va canh bdo ddc biét khi st
dung thuéc”

Bac si can canh béo bénh nhan vé cac déu
hiéu cla phan Ung trén da nghiém trong nhu
héi chung Stevens-Johnson (SJS), hdi ching
hoai tlr da nhiém déc (TEN) hay hoi ching Lyell,
hoi chiing ngoai ban mun md toan than cép
tinh (AGEP).

Muc “Nhiing diéu cdn thdn trong khi ding
thuéc™

1. Phan Ung phu nghiém trong trén da mac
du ty Ié mac phai la khdng cao nhung nghiém
trong, tham chi de doa tinh mang bao gém hoi
ching Stevens-Johnson (SJS), héi ching hoai
t&r da nhiém doc (toxic epidermal necrolysis -
TEN) hay hoi ching Lyell, hdi chiing ngoai ban
mun mu toan than cap tinh (acute generalized
exanthematous pustulosis - AGEP).

2. Triéu ching clia cac héi chiing néu trén
duoc mo ta nhu sau:

Hoi chiing Stevens-Johnson: la di ting thuéc
thé bong nudc, bong nudc khu trd & quanh cac
héc tu nhién: mat, mai, miéng, tai, bd phan sinh
duc va hau mon. Ngoai ra, ¢ thé kém sét cao,
viem phdi, r6i loan chic nang gan, than. Chan
doan hoéi chiing Stevens-Johnson (SJS) khi co it
nhét 2 hée ty nhién bi tn thuong.

Hoi ching hoai t da nhiém doéc (TEN): la
thé di Ung thuéc nang nhat, gém:

+ Céc t6n thuong da dang & da: ban dang
sdi, ban dang tinh hong nhiét, hdng ban hodc
cac bong nudc bung nhing, cac tén thuong
nhanh chéng lan toa khdp ngudi;

+ T6n thuong niém mac mat: viém giac
mac, viém két mac md, loét gidc mac.

+ Tén thuong niém mac dudng tiéu hoa:
viém miéng, trgt niém mac miéng, loét hau
hong, thuc quan, da day, rudt;

+ Tén thuong niém mac dudng sinh duc,
tiét niéu.

+ Ngoai ra con cé cac triéu chiing toan than
tram trong nhu sét, xuat huyét dusng tiéu hoa,
viém phdi, viem cau than, viém gan, .. ty lé t
vong cao 15-30%.
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Hoi chiing ngoai ban mun ma toan than
cap tinh (AGEP): mun mu vo tring nho phat sinh
trén nén héng ban lan rong. Tén thuong thudng
xuat hién & cac nép gap nhu nach, ben va mat,
sau d6 o thé lan rong toan than. Triéu chiing
toan than thudng cé la sét, xét nghiém mau
bach cau mui trung tinh tang cao.

3. Khi phat hién nhing dau hiéu phéat
ban trén da dau tién hodc bat ky dau hiéu
phan Ung qua man nao khac, bénh nhan
can phai ngung st dung thuéc. Ngusi da
tung bi cac phdn Ung trén da nghiém trong
do paracetamol gay ra thi khéng dugc dung
thudc tra lai va khi dén kham, chira bénh can
phai thong bao cho nhan vién y té biét vé van
dé nay.

Tam ngiing cdp s6 dang ky cac thudc
chia cefetamet pivoxil, bifendat va
biphenyl dimethyl dicarboxylat

Thang 03/2014, Cuc Quan ly Dugc da co
cbng van s6 4810/QLD-DK va 4822/QLD-BK vé
viéc tam ngling cap s6 dang ky mdi, dang ky lai
déi vai thude chira hoat chat cefetamet pivoxil,
thudc chia hoat chat bifendat hoadc thudc chira
hoat chét biphenyl dimethy! dicarboxylat va yéu
céu bé sung du liéu lam sang dé ching minh
tinh an toan va hiéu qua clia thuéc cling nhu
cac thudc dang cé s6é dang ky con hiéu luc cla
hoat chat nay.

Tam ngting st dung Glucose Injection 5%,
s6 dang ky VN-7543-09, s6 16 V130681G do
cong ty Anhui Double - Crane Pharmaceutical
Co., Ltd (China) san xuat

Ngay 13/02/2014, Cuc quan ly Dugc da co
cobng van s6 1999/QLD-TT yéu cau tam nging sur
dung Glucose Injection 5%, s6 ddang ky VN-7543-
09, s6 16 V130681G do cong ty Anhui Double -
Crane Pharmaceutical Co,, Ltd (China) san xuat
va yéu cau bao cdo danh gia tinh hinh st dung,
Idy mau kiém nghiém 16 thu6c néu trén. Quyét
dinh nay dugc dua ra sau khi cé moét sé bao cao
phan Ung cé hai nghiém trong lién quan dén
viéc st dung 16 thudc trén dugc gui dén Trung
tam DI & ADR Quéc gia.

Cap nhat théng tin dugc ly déi véi
thuéc chia phdi hgp cyproteron acetat va
ethinylestradiol

Thang 06/2014, Cuc quan ly Dugc da



c6 cong van s6 9049/QLD-DK yéu cau cap
nhat vao nhan, t& huéng dan st dung thudc
va hé so lién quan déi véi thudc chia phoi
hop cyproteron acetat va ethinylestradiol
(Diane 35 va cac thu6c generic) thong tin vé
chi dinh, liéu dung va cach dung, chéng chi
dinh, cdnh béo than trong va tac dung khong
mong muén.

Theo d6, cac thudc chiia dang phéi hop
nay bi gidi han chi dinh dé diéu tri mun tring
cd muc do vira dén nang do nhay cam vdai
androgen (c6 hodc khéng téng tiét ba nhan)
va/hodc bénh ram l6ng & phu nt trong dé
tudi sinh san. D& diéu tri mun tring ca, chi
nén st dung khi liéu phép diéu tri tai chd
hodc khang sinh toan than khéong co hiéu
qua. Thudc chira dang phéi hgp nay cing
€6 tac dung tranh thai hormon, khéng nén
st dung déng thai vai cac thudc tranh thai
hormon khéc.

V& thoi gian st dung thudc: Thoi gian dé
lam giam céc triéu ching la it nhat 3 thang. Bac
st can danh gia dinh ky dé quyét dinh ¢c6 can
thiét tiép tuc st dung thudc khong.

Chéng chi dinh dung thudc trong cac
trudng hgp:

- S dung déng thoi vai thudc tranh thai
hormon khac.

- Pang cé hodc ¢ tién su huyét khéi tinh
mach (huyét khéi tinh mach sdu, thuyén tac
phdi).

- Pang c6 hodc cé tién st huyét khéi dong
mach (nhu nhéi mau co tim) hodc cé triéu chiing
bdo trudc (vi du: dau thét nguc, con thiéu mau
ndo cuc bé thodng qua).

- Dang c6 hodc cé tién st tai bién mach
mau nao.

- Co yéu t6 nguy co nang hodc cé nhiéu yéu
t6 nguy co gay ra huyét khoi tinh mach hodac
déng mach nhu:

+ Bénh déi thao duong vai bién ching
mach mau.

+ Tang huyét ap nang.

+ R&i loan lipoprotein mau nang.

- Yéu 16 di truyén hodc méc phai huyét khoi
déng mach hodc tinh mach bao gém khang
protein C hoat hoa, thi€u hut antithrombin
Ill, thiéu hut protein C, thiéu hut protein S,
tdng homocystein mau va khang thé khang
phospholipid (khang thé khang cardiolipin, chat
chéng dong lupus).

Hydroxyethyl starch (HES): yéu cau cap
nhéat thdong tin duoc ly

Dich truyén HES la chat trung phan tdng
hop, nguén géc tu tinh bot thay thé huyét

tuong khi c6 gidm khéi lugng tudn hoan
trong chodng mat mau, nhiém khuén, chan
thuong hodc phau thuat. Dung dich nay con
dugc st dung trong tuan hoan ngoai co thé.
Dich truyén HES dugc bdt dau s dung tu
nhimg nam 1960 va da tr& nén phd bién tai
cac khoa diéu trj tich cuc (ICU) va ngoai khoa.
Trong diéu tri s6c giam thé tich tuan hoan,
HES dugc cho la cé hiéu qué phuc hoi thé tich
t6t hon so vai dich truyén don thuan. Tu cudi
nam 2012, tai chadu Au, mot s& co quan quan
ly Dugc phdm da co lo ngai vé dé an toan cla
dich truyén HES sau khi két qua clia mét s6
thr nghiém lam sang qui m6 16n cho thay
dich truyén HES lam téng nguy co tu vong
va nguy ¢o tén thuong than nghiém trong
can liéu phap thay thé than trén bénh nhan
nang. Ngay 01/10/2013, Cyc Quan ly Dugc da
c6 cong van s6 16280/QLD-TT gui SG'Y té cac
tinh, thanh phé va cac bénh vién cung cép
thong tin vé d6 an toan cla dich truyén HES,
cap nhat khuyén cdo ban dau clia mot sé co
quan quan ly dugc phédm va dé nghi cac don
vi tdng cudng theo déi, phat hién va xu tri cac
truong hop xay ra phan tng co hai ctia thuédc
(néu o).

Ngay 19/12/2013, Hoi déng chau Au (EC)
da chdp thuan khuyén cdo mdi vé viéc su
dung dich truyén HES. Theo d6, tiép tuc khdng
dinh khong khuyén céo st dung dich truyén
HES trén bénh nhan nhiém trung huyét, tén
thuong do béng hodc bénh nhan nang do da
c6 bang chung ré rang vé sy tdng nguy co
t&n thuong than va ti vong trén nhing bénh
nhan nay. Dich truyén HES van cé thé tiép tuc
dugc st dung dé diéu tri gidm thé tich tuan
hoan do méat méu cép trong truong hgp cac
dich truyén don thuan khéong cho hiéu qua
day du.

Can ¢ két luan clia Ho6i dong tu van cép
s6 dang ky luu hanh thuéc - Bo Y té, ngay
30/06/2014, Cuc Quan ly Dugc ¢ cong van s6
11039/QLD-BK gli S& Y té cac tinh, thanh phd
tryc thudc trung uong; cac bénh vién, vién cé
giudng bénh truc thudc BO Y té€ va cac cong ty
dang ky, san xudt thuéc luu hanh tai Viét Nam
yéu cau:

Cdc SG Y té cdc bénh vién tiép tuc khuyén cdo
cdnbgyté:

- Khéng st dung dich truyén HES cho bénh
nhan nhiém tring huyét, t&n thuong do bdng
hodc bénh nhan nédng do nguy co t6n thuong
than va tir vong lién quan dén viéc st dung dich
truyén HES trén nhimg bénh nhan nay.

- Chi str dung dich truyén HES trong trudng
hop diéu tri gidm thé tich tuan hoan do mat
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mau cap khi cac dich truyén don thuan khong
cho hiéu qua day du.

- Hién con thiéu cac du liéu vé doé an
toan dai han cta dich truyén HES st dung
trén bénh nhan chédn thuong va bénh nhan
phéu thuat. Do dé, can than trong danh gia
hiéu qua/nguy co khi xét dén do an toan dai
han va can nhac nhing lya chon diéu trj sén
c6 khac khi stt dung HES trén déi tuong bénh
nhan nay. Ngoai ra, can tién hanh thém céc
nghién cdu vé hiéu qua va dé an toan cla
dich truyén HES trén bénh nhan chén thuong
va phau thuat lya chon.

- S&rdung dich truyén HES vdi liéu thap nhat
c6 hiéu quéa trong thai gian ngdn nhat cé thé.
Trong qua trinh diéu tri, can lién tuc theo doi
huyét dong cla bénh nhan dé co thé ngling
dich truyén ngay khi huyét déng dat duoc
muc tiéu.

- Chéng chi dinh st dung dich truyén HES
cho bénh nhan:

+ Suy than hodc bénh nhan s dung céc
litu phédp thay thé than. Ngung dich truyén
HES ngay khi c6 cac ddu hiéu t6n thuong
than dau tién. Do da cé bdo céo vé viéc can
dung liéu phap thay thé than sau 90 ngay
dung HES, céc bénh nhan da dugc diéu tri
bang dich truyén HES can dugc theo ddi chiic
ndng than trong vong it nhat 90 ngay sau khi
dung thudc.

+ R6i loan dong mau ndng. Ngling HES
ngay khi c6 ddu hiéu r6i loan déng mau déau
tién. Trong trudng hop van tiép tuc st dung
dich truyén nay, can theo doéi chat ché cac chi
s6 déng mau clia bénh nhan.

Cdc cong ty ddng ky, san xudt c6 san phdm
dich truyén HES cdp nhat, stia dbi, bé sung cdc
théng tin dugc ly lién quan dén chi dinh, liéu
dung va cdch ding, chéng chi dinh, tdc dung
khéng mong muén, canh bdo va thdn trong
khi s dung trong nhan, t& huéng dén s dung
thudc va hé so lién quan.

Theo d6, gi¢i han chi dinh cta HES dé
diéu tri gidm thé tich tuan hoan do mat mau
cap khi viéc st dung dich truyén don thuan
khéng mang lai hiéu qué day dd. BS sung céc
chéng chi dinh cta HES bao gébm: qua man
vGi dugc chat hodc céc ta dugc trong thanh
phan ché phdm; nhiém trung huyét; bong;
suy than hodc dung liéu phap thay thé than;
xudt huyét ndo hodc xuat huyét ndi so; bénh
nhan nang (diéu tri tai cac khoa diéu trj tich
cuq); thira nudc; phu phdi; méat nudc; tang
kali huyét (chi ap dung vdi cac ché phdm
c6 chua kali); tang natri huyét nghiém trong
hodc tang clor huyét nghiém trong; suy gidm
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chiic ndng gan nghiém trong; suy tim sung
huyét; réi loan d6ng mau nghiém trong
va bénh nhan ghép tang (chi tiét xin tham
khao phu luc dinh kém céng van sé 11039/
QLD-BK, ngay 30/06/2014 cua Cuc Quan ly
Duoc).

Tam ngiing st dung cac thudc Koftazide
(ceftazidim 1 g), Klocedim (ceftazidim 1 g) va
Samtoxim (cefotaxim 1 g)

Trong thdi gian qua, Trung tam DI & ADR
Quéc gia da nhan dugc nhiéu bao cdo vé phan
Ung cé hai cta thudc bot pha tiém Koftazide
(ceftazidim 1 g), Klocedim (ceftazidim 1 g)
va Samtoxim (cefotaxim 1 g). Theo cac bdo
cdo ADR, sau khi s&r dung cac thudc trén, mot
s6 bénh nhan da c6 phan ng ndng nhu séc
phan vé, tuc nguc, khé thd, tim tai, lanh tay
chan, co cing, sét cao, co giat, ...

Dé dam bao an toan cho ngudi s&t dung
thudc va ¢ can cd cho viéc x ly tiép theo,
ngay 09/07/2014, Cuc Quan ly Dugc da co
cong van s6 11636/QLD-CL yéu cdu tam
ngung viéc st dung trén toan qudc déi véi
cac thuéc:

- Thuéc bot pha tiém Koftazide (ceftazidim
1 g), SBK: VN-8638-09, do Cong ty M/S Kopran
Ltd., India san xuat, Cong ty TNHH Trudng Son
dang ky, Cong ty c6 phan dugc vat tuy té Dk
Lk, Cong ty ¢& phan thuong mai dugc sam
Ngoc Linh Quang Nam va Céng ty cd phan xuat
nhap khau y té Viet Nam nhap khau.

- Thuéc bot pha tiém Klocedim (ceftazidim
1 g), SBK: VN-5367-08, do Cong ty Klona SR,
Argentina san xudt, Cong ty ¢& phan dugc
phdm Duy Tan dang ky, Cong ty c& phén dugc
Doéng Nai nhap khéu.

- Thudc bot pha tiém Samtoxim (cefotaxim
1 g), SDK: VN-5452-08 va gidy phép nhép khau
s6 16172/QLD-KD ngay 30/9/2013, do Cong ty
M/S Samrudh Pharmaceuticals Pvt. Ltd, India
san xudt, Cong ty TNHH Y té Canh Cua Viét
dang ky, Cong ty TNHH mot thanh vién Dugc
Sai Gon va Chi nhanh cong ty CP Y Dugc phdm
Vimedimex tai TP. Ha N&i nhap khau.

Ngoai ra, Cyc Quan ly Dugc clng yéu
cau cac bénh vién cé bdo cdo ADR tién hanh
danh gid lai quy trinh, ky thuat tiém thudc
Koftazide/Klocedim/Samtoxim va quy trinh
bdo quan thudc tai co s& dé xac dinh sai sot
chuyén moén (néu co).

Quy dong nghiép co thé tham khéo
néi dung cac van ban trén tai trang web
http.//canhgiacduoc.org.vn.



