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Galantamin hydrobromid: Nguy co phan
Ung trén da nghiém trong

Ngay 18/11/2014, sau khi tham khao y
kién ctia Co quan Quan ly Y té Canada (Health
Canada), hang dugc phdm Janssen Inc., da
gui téi can bd y té thdng tin vé nguy ca xay ra
phan Ung trén da nghiém trong lién quan dén
viéc sU dung galantamin hydrobromid (biét
dugc Reminyl ER). Canh bdo nay cing dugc &p
dung cho tat ca cac thudc generic chiia hoat
chat nay. Cac phan ting di ing trén da nghiém
trong, bao gém hdi chiing Stevens-Johnson,
ban mun mu toan than cap tinh, héng ban
da dang da dugc bdo cdo & bénh nhan su
dung Reminyl ER, mdc du cdc phan uUng
nay rat hiém gdp. Phan "Canh bdo va than
trong", "Phan Ung cé hai" trén nhéan thudc
chta galantamin hydrobromid can dugc
cap nhat nguy co trén.

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té:

- Canh bao cho bénh nhan va ngudi nha
bénh nhan vé cac dau hiéu clia cac phan tng
trén da nghiém trong.

- Dan do bénh nhan ngung st dung
galantamin hydrobromid ngay khi xudt hién
nhing dau hiéu dau tién clia phan ng phat
ban trén da.

Dung dich clorhexidin: Nguy co bong hoéa
chat nghiém trong & tré so sinh thi€u thang

Trong ban tin Drug Safety Update thang
6/2014, Co quan Quan ly Dugc pham Anh
(MHRA) da théng bdo vé nguy co bong hoa
chédt nghiém trong khi s& dung cac dung
dich clorhexidin trong nudc hodc trong con
& tré so sinh thiéu thang. Nguy co nay cao
hon & nhing tré sinh trudc 32 tuan thai so véi
nhing tré sinh da thang va thudng xudt hién
trong 2 tuan dau sau sinh hon cac khoang
thoi gian sau do. Canh béo trén dugc dua ra
dua trén d liéu bdo cdo tu nguyén tai Anh
va cac trudng hgp ghi nhan dugc trong vy
van. Mot cudc ra soat trén quy mo toan chau
Au sau d6 da dugc tién hanh va cho két qua
tuong ty. Trong ban tin Drug Safety Update
thang 11/2014, MHRA da thong bdo vé van
dé nay, dong thaoi, nhéc lai khuyén cdo cho
can bd y té da dugc dang tai trudc do.

Tran Thu Thuy, Nguyén Phuong Thuy, Nguyén Mai Hoa,
Hoang Van Ha, Nguyén Khac Ding

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té:

- Khi s dung cac dung dich clorhexidin
trong nudc hodc trong con & tré so sinh thiéu
thang, can can nhac dén nguy cc bdéng hoéa chat
nghiém trong.

- S dung luong dung dich clorhexidin t6i
thiéu va khong dé dung dich dong lai trén da. Bé
phan dung dich thira va cac vat dung bi ngam
thuéc nhu man che, do choang khai da.

-Theo déi bénh nhan thudng xuyén dé phat
hién va xt trf kip thoi cac phan Uing cé hai trong
giai doan dau.

Aceclofenac: Nguy co tim mach tuong tu
diclofenac

Tap chi Medicines Safety Update thang
1/2015 da cap nhat théng lién quan téi cac
diclofenac, aceclofenac va cac thudc Gc ché
COX-2 chon loc sau khi ra soat hé théng cac
thong tin an toan lién quan dén hoat chat nay.

Ché pham chua aceclofenac hién dang bi
chéng chi dinh khi bénh nhan mac mot s6 van
dé tim mach & Anh.

Co quan Quén ly Dugc pham Anh da cé
khuyén cdo déi vai viéc sit dung aceclofenac
trong truong hop gidm dau va chéng viém
trong bénh viém xuong khdp, viem khdp dang
thdp va viém cling thodi hdéa dét séng vai noi
dung cu thé nhu sau:

- Can nhac ky rang thuéc aceclofenac hién
tai chéng chi dinh trén bénh nhan mac bénh
thiéu mau cuc bd co tim, bénh déng mach ngoai
vi, b&nh mach mau néo, suy tim sung huyét.

- Thay d6i phac dé diéu tri trong lan tham
kham thudng quy tiép theo.

- Chi bat dau diéu tri bang aceclofenac sau
khi cdn nhac can than céac yéu té nguy o tim
mach, nhu tdng huyét ap, réi loan lipid mau, dai
thao dudng, hut thudc 1.

Aceclofenac la thuéc gidm dau chéng viém
khong steroid (NSAID) dugc s&t dung dé giam
dau va chéng viém trong viém xudng khdp,
viem khdp dang thap va viém cing thodi hoa
dét séng. Ban than aceclofenac khéong cé hoat
tinh, cht yéu chi thé hién tac dung théng qua
chét chuyén hoa trong co thé la diclofenac va
4"-hydroxy diclofenac.

Théng 01/2013, co quan nay clng da bd
sung chéng chi dinh va canh bdo mdi lién quan
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t&i diclofenac sau két luan ctia EMA vé nguy co
clia cac bién c6 lién quan téi huyét khoi dong
mach (nhu nhéi méau co tim, dét quy) doéi voi
thudc diclofenac lén hon cac thudc NSAID
khoéng chon loc khéac va tuong tu nhu thudc Uc
ché COX-2. D liéu con han ché tai thoi diém
dé clia aceclofenac vai bién ¢ huyét khéi dong
mach. Khuyén cdo vé diéu tri véi aceclofenac da
dugc cap nhat song hanh vdi diclofenac va cac
thudc tc ché chon loc trén COX-2.

Clng theo Medicines Safety Update, cac
ché pham chua diclofenac dang uéng bét budc
phai ké don vai ly do lam tdng nhe nguy co tac
dung phu trén tim mach. Thuéc khéng duoc
phép ban tu do trén thj trudng & Anh.

Khuyén cdo déi véi tdt ca cdc thuéc NSAID
(nhdc lai):

- Ké don NSAID sau khi danh gia can than
ting yéu té nguy ca trén ca thé ngudi bénh
bao gom tat ¢ cac tién st bénh tim mach va
tiéu hoa.

- Dung liéu nhé nhéat ¢ hiéu qua trong
khodng thai gian can thiét dé kiém soat triéu
chiing. Pinh ky danh gia lai viéc tiép tuc diéu
tri dua trén sy thuyén gidm triéu ching va
hiéu qua diéu tri.

Dextromethorphan: St dung sai muc dich &
daéi tugng thanh thi€u nién

Viéc strdung sai muc dich cac thudc ho chia
dextromethorphan da dugc dé cap trong vai
nam tr& lai day & déi tugng nghién ma tdy va ca
déi tugng thanh thiéu nién véi muc dich gidi tri.
Vivay, Co quan Quan ly Dugc pham Phép (ANSM)
da co canh bao tdi cong déng trach nhiém vdéi
suc khoe va xa hoi cta gidi tré khi st dung sai
muc dich thuéc cdp phat cho bénh nhan, bao
gom ca thudc ké don va khong ké don.

Dextromethorphan la dén chat ctia morphin
dung dé diéu tri ho véi tac dong theo co ché
trung uong. Thuéc dugc chi dinh cho ca ngudi
I6n va tré nho trong diéu tri ho khan va ho kich
Ung trong thai gian ngédn. Thudc dugc ban dudi
nhiéu tén thuong mai va nhiéu dang bao ché
khac nhau (siro, vién nén, vién nang, keo ngam
va gbi bét da chia liéu).

Viéc st dung vai muc dich "gidi tri" hodc "gay
phé" clia thudc nay hién dang kha thinh hanh
3 Phap trong mét vai ndm trd lai day khong chi
doi vai ngudi nghién ma tdy ma con véi ca doi
tugng tré tudi chua ting mac nghién. Khuynh
hudng nay cing dang thinh hanh & My va 1 s6
nudc chau Au khac va day la nguyén nhan dé
tién hanh danh gia chinh thiic vé Canh giac cac
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thudc gay nghién ndm 2012.

TU ndm 2003 t&i nam 2008, 12 truong hop
do tudi trung binh 1a 30,5 (11-36 tudi) dung sai
muc dich da dugc bdo cdo, trong dé cé 1 trudng
hop t& vong. Trong giai doan 2009-2013, c6 39
trudng hop dugc bao cao, vai do tudi trung binh
3 20,4 (11-49 tudi). Trong Mot vai trudng hap,
viéc lam dung va s& dung sai muc dich da dan téi
viéc ngudi st dung phai nhap vién.

Trudc tin hiéu cdnh béo tu phia dugc si bdo
cdo vé nhu cau mua lap di ldp lai thudc nay cla
déi tuong thanh thiéu nién (chd yéu la dang
Vién nén va vién nang) va cung vdi su gia tang
cac truong hop dung sai muc dich dugc bao cdo
téi hé théng Canh gidc cac thudc gay nghién,
ANSM da guii cdnh bdo mdi thang 9/2014 tSi gidi
chuyén mon va cong déng vé van dé nay. Bén
canh d6, ANSM cling yéu cau cac ¢ s& san xudt,
kinh doanh dugc phdm c6 cac thude lién quan
xady dung ké hoach dé giam thiéu nguy co trén.

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té:

- Can chuy khi nghi ngs dac biét vé nhu cau
lam dung ctia thuéc chida dextromethorphan,
ddc biét véi d6i tugng thanh thiéu nién. Bam
bao rang bénh nhan khéng cé tién stlam dung,
& thudc thudc hodc co thai dd nghingd strdung
sai muc dich khi ké don hodc cap phét thudc.

- Trong trudng hgp nghi ngd lam dung,
nhan vién y té can ké hoac cap phat thudc
ho khac hodc chi dugc ban t6i da mét hop
thudc chira dextromethorphan (t6ng liéu toi
da dextromethorphan dugc ban la 400 mg)
mdi lan (d6i véi cac dugc si).

Thudc diéu tri Alzheimer Aricept (donepezil):
Canh bao méi vé nguy co tiéu ca van va rdi loan
than kinh nghiém trong

Ngay 21/01/2015, Co quan Quan ly Y té
Canada da b6 sung nhiing cdnh bao mai doi vi
thudc ké don diéu tri Alzheimer cé tén biét duoc
la Aricept (hoat chédt doneperzil) lién quan téi hai
nguy co hiém gdp nhung nghiém trong: t6n
thuong co (tiéu co van) va hoi chiing an than
kinh &c tinh.

Donepezil la thu6c ké don diéu tri triéu
chuing cla sa sut trf tué muc do ti nhe tdi ndang
lién quan t&i bénh Alzheimer. ThuSc nay co tén
thuong mai la Aricept va Aricept RDT (dang vién
gidi phéng nhanh) va nhiéu tén generic khac.

Tiéu co van la réi loan hiém gap lién quan
t6i sy t6n thuong clia mé co. Tiéu co van co thé
gay ra loan nhip tim nghiém trong, tham chi tu
vong, suy than va tén thuong than, nhung nhin
chung c6 thé héi phuc néu dugc phat hién kip
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thoi. Hoi chiing an than kinh ac tinh la r6i loan
rét hiém gdp gay nguy hiém tinh mang va dugc
ddc trung boi sy mat can bang hda hoc gay
anh hudng truc tiép tdi hé théng than kinh, co
va tim mach. Dai khi, tdc dong lén ca cla hoi
chiing nay co thé dan dén tiéu co van.

Canh bao mdi ndi trén dua trén két qua bao
C40 ra soat vé do an toan ctia Co quan Quan ly
Y té Canada. Tiéu co van va hoi chiing an than
kinh &c tinh dugc ghi nhan xay ra doc lap khi su
dung donepezil; tuy nhién, tiéu co van cé thé la
hé quéa clia héi ching an than kinh ac tinh. Tiéu
co van chu yéu dugc bao cdo khi bat dau diéu
tri hodc khi tang liéu donepexzil.

Thong tin ké don cia cac thude chia donepezil
da cap nhat thdng tin quan trong vé dé an toan nay.

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té:

Trudc khi ké donepezil, bac si nén danh gid
cac yéu t6 nguy o cla tiéu co van, bao gom:
cac 18l loan trén cg, suy giap khong dugc kiém
s0dt, ton thuong gan than hodc bénh nhan dang
uéng cac cac thuéc khac ma cé kha nang gay
tiéu co van bao gém céc thudc ha cholesterol
nhém statin, thudc an than kinh, mot s thudc
chéng tram cdm Uc ché tai hap thu chon loc va
khong chon loc serotonin.

Can nguing diéu tri donepezil néu két qua
xét nghiém creatinin kinase (CK) tang cao hodc
c6 chén doédn xac dinh tiéu co van hodc hoi
chiing an than kinh ac tinh.

Khuyén cdo danh cho ngudi bénh:

Néu cé xudt hién cac triéu ching cua
tiéu co van hoac héi ching an than kinh ac
tinh, cdn ngling ngay donepezil va lién lac
vdi bac si hodc dugc si. Triéu ching cla tiéu
co van bao gém sét, dau co hodc khdp, suy
nhuac, budn ndn va nudce tiéu mau sam (nhu
nudc tra). Cac triéu chuing ctia héi chiing an
than kinh ac tinh bao gém s6t cao, cling co
hodc van dong cham, thay déi vé y thic nhu
thao cuéng hay kich déng, nhip tim va mach
bat thuong.

Hormon ting truédng tdng hop (somatropin):
Giam sat an toan dai han

Théang 8/2014, d{t liéu b6 sung clia nghién
clu SAGhE tién hanh t&r nam 2007 tai Phap da
dugc cong bd bao gobm danh gia do an toan
lau dai ctia cac hormon tang trudng téi té hap.
Tunhng di liéu nay, ANSM khuyén cdo lai can
bo y té vé viéc tuan thd nghiém ngdt hudng
dan s dung thudc clia nha san xuét. Két qua

clia mot nghién cdu tuong tu & cac nudc chau
Au khéc (nghién ctiu SAGhE EU) cling sé dugc
cdng bé trong thai gian tdi.

Somatropin hay hormon tang truéng (GH,
growth hormone) la mét hormon ty nhién trong
ca thé. Hormon nay cé chic nang kich thich su
tdng trudng clia xuong, clia cac té bao trong
o thé va tham gia diéu hoa nhiéu con dudng
chuyén hoa, vi vay, dugc st dung dé diéu trj roi
loan tang trudng & tré em. TU ndm 1985, sau ghi
nhan vé mot sé trudng hop bénh bo dién khi
st dung cac hormon tdng trudng, chi con mot
s6 hormon téi t6 hop (con goi la cac dang téng
hop) dugc tiép tuc luu hanh tai Phap.

DE giam sat do an toan dai han cla cac
thuéc nay sau khi nging dung thuéc 10-20
nam, nghién ctiu SAGhE da duoc bt dau vao
nam 2007. Nghién clu SAGhE va&i muc tiéu
danh gid tinh trang suic khde cla nhiing ngudi
da ting dugc diéu tri bang hormon téng truéng
t&i t6 hgp trong thai nién thiéu do cham phat
trién chiéu cao hoac thiéu hut hormon tiang
trudng tu phat. Hé théng dang ky cla Hiép
hoi cac bénh tuyén yén clia Phap (Association
France Hypophyse) da thu nhan dugc 10.000
déi tugng da ting duoc diéu tri bang hormon
tang trudng tai t6 hop tr ndm 1985 dén nam
1996.

Két qua budc dau clia nghién cliu SAGhE
tai Phap duoc cong bé vao dau nam 2012 trén
mot nhom gém 7000 bénh nhan cho thay ¢
sy tdng nguy ca t& vong & nhém st dung GH
so vGi nhom khong st dung GH cé cung Iua
tudi va gidi tinh.

Pay la nghién ciu nham danh gid tinh trang
stic khoe clia ngudi tré tudi da tiing dugc diéu tri
véi hormon tang trudng téi t6 hop do sy thiéu
hut hormon tdng trudng tu phat. Su gia tang ty
lé t&r vong nay dac biét lién quan dén cac bién
ching tim mach. Tang nguy co xudt huyét nao
cling dugc ghi nhan trén cung nhom bénh nhan
nay khi theo déi trong vong 17 nam, tuy nhién,
bién chiing nay tuong déi hiém gap trong nhom
bénh nhan s& dung thudc.

Sau khi ANSM dua ra cadnh bdo, Co quan
Qudn ly Dugc phdm chau Au (EMA) cing da
trién khai quy trinh danh gid lai nguy co khi
s&t dung hormon téng trudng tai t& hop. Nam
2011, dua trén nhiing dir liéu hién cé, Uy ban
thuéc st dung trén ngudi (CHMP) da két luan
loi ich cta thudc trong céac chi dinh dugc phé
duyét van vugt trdi nguy ca. Tuy nhién CHMP
van yéu cau tiép tuc hoan thién di liéu va phan
tich ty 16 méc bénh & quan thé bénh nhan tai
Phap, cling nhu tién hanh moét nghién cdu dich
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té vé ty 1& méc bénh, ty lé tir vong trong quan
thé bénh nhan tuong ty st dung cac thudc
nay G cac quéc gia chau Au khac (nghién ciu
SAGhE EU). Trong khi cho dai cac két qua cap
nhat hon, ANSM nhac lai khuyén cdo véi cén
bo y té vé sy can thiét cla viéc tuan thi cac
quy dinh vé ké don va huéng dan st dung cac
hormon tang trudng, ddc biét la ché do liéu
duoc phé duyét clia cac thudc nay.

Tinh hinh st dung khang sinh tai Phap giai
doan 2000-2013

Hang nam, ANSM déu tap hop va phan
tich dr liéu vé tinh hinh s dung khang sinh
tai Phap. Phan tich nay dugc dua trén bdo cdo
bat budc vé doanh sé ban hang clia cac cong
ty dugc pham, dir liéu ké don va mot s6 di lieu
khac cta chau Au.

DU lieu mdi nhat cho thdy Phap van la
qudéc gia st dung nhiéu khang sinh trong sé
cac nudc chau Au. Luong khang sinh dugc s
dung (tinh theo DDD/1000 dan/ngay, trong dé
DDD la liéu xac dinh hang ngay) da gidam 10,7%
trong ca giai doan tu ndm 2000 dén 2013, tuy
nhién ké tir ndm 2010 dén nay thi lugng khang
sinh tiéu thu lai tang thém 5,9%.

Cac thu6c generic chiém da s6 (82,5%) cac
khang sinh dugc st dung tai cong dong. Co rat
it khang sinh mdi dugc dua ra thi trudng trong
nhing ndm gan day.

Tinh hinh sir dung khdng sinh tai céng déng:

- Lugng khang sinh dugc st dung nam
2013 tang nhe so v&i ndm 2003 (30,1 so vdi
28,9 DDD/1000 dan/ngay).

- Khang sinh dugc st dung nhiéu nhat
la céc penicilin (18,4 DDD/1000 dan/ngay
nam 2013, tang 13,2% so vai nam 2000). Viéc
st dung mot sé dang phéi hop penicilin véi
chét Uc ché beta-lactamase (dac biét la phdi
hop amoxicilin/acid clavulanic) tang 1én mot
cach dang quan ngai tuong Ung vdi ghi nhan
vé su dé khang vai cac dang phéi hop nay.

- 59,3% d6i tuong dugc ké don khang
sinh 1 bénh nhan ni, c6 thé c6 mai lién hé
véi ty |é viem bang quang xdy ra kha pho
bién & nl gidi trong do tudi tir 15-54 tudi.

- Khéng sinh dugc dung chl yéu trong
nhiém khudn ho hap, sau do la nhiém khuan
dudng niéu va viém tai gila.

- Thai gian diéu tri khang sinh trung binh
la 9,2 ngay (s6 liéu nam 2013).
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Tinh hinh st dung khdng sinh tai bénh vién:

- Viéc st dung khang sinh chiém ty |& rat
I6n: 4 trén 10 bénh nhan nhap vién dugc chi
dinh it nhat 1 liéu khang sinh (di liéu ndam 2013).

- Khang sinh nhém penicilin, dac biét phéi
hop penicilin véi thudc tc ché beta-lactamase
dugc st dung nhiéu nhét (tuong tng véi 0,76
va 0,74 DDD/1000 dan/ngay). Viéc st dung
carbapenem c6 xu hudng tang (tang 144,9%
tUnam 2000 dén 2013) trong khi viéc st dung
nhom khéng sinh macrolid lai gidm di ro rét
(gidm 43,4% t&r nam 2000 dén 2013).

- M d6 tiéu thu colistin tuong doéi 6n
dinh cho thay hiéu qua tich cuc clia cac bién
phép kiém soat dé khang khang sinh.

Nhu vay, lugng khdng sinh dugc si dung
tai Phap van cao hon lugng st dung khéng sinh
trung binh tai chau Au va Hoa Ky va hién dang &
muic cao dang quan ngai. Trong béi canh do, cac
gidi phap dam bao bao gém st dung khang sinh
hop Iy, ngan chdn phéat trién dé khang, khuyén
khich phét trién cac khang sinh mdi dugc coi la uu
tién trong tam trong chuong trinh y té€ cdng cong.

Cac thudc statin va nguy co dai thao dudng:
Lgi ich van vuot trdi nguy co

Nam 2012, EMA va FDA da dua ra canh bao vé
su gia tdng nguy co xudt hién dai thao duong khi
st dung cac statin. Tuy nhién, nhiéu nghién ctu
ldm sang quy mo 16n da chiing minh réng loi ich
van vuot tréi hon 1o rét so vai nguy co khi strdung
statin trong du phong cac bién chiing tim mach
nguyén phat va thir phat.

Statin la nhém thudc dugc st dung tu
nhing ndm cudi thap nién 80 dé lam gidm
cholesterol mau, dac biét la LDL-cholesterol.
Nong do cholesterol nay tang cao ¢o lién quan
dén sy gia tdng nguy co mac cac bénh tim
mach nhu dau that nguc, nhéi mau co tim, dot
quy. Cac thuéc nhom statin hién dang ¢ mat
trén thi truong Phap la pravastatin, simvastatin,
atorvastatin, rosuvastatin va fluvastatin.

Nam 2012, dua trén két qua ti nhiéu nghién
ctu phan tich gop, EMA va FDA da dua ra canh
bdo vé& sy gia tdng nguy co xuat hién dai thao
dudng khi st dung cac statin va yéu cau bé sung
thong tin canh bao vao Tém tat dac tinh san pham
(SPC) clia cac thudc nay. Su gia tang bat thudng
nguy co khdi phat dai thdo ducng tlr 9% dén
15% khi st dung cac statin khién EMA va FDA
quan ngai liéu lgi ich c6 con vuot tréi nguy co
khi st dung céc statin dé du phong cac bénh
tim mach hay khong.

Hiéu qud cla cac statin trong dy phong céc



bién chiing tim mach nguyén phat va th phat
da duoc ching minh trong nhiéu nghién cdu lam
sang quy mo lén. Theo do, lgi ich vuot trdi hon rd
rét so vai nguy co cla thudc. Viec diéu tri bang cac
statin co thé lam gidm nguy co xuét hién cac bién
c6 tim mach ttr 15% dén 23% theo tiing loai bién
€6 va lam nguy co i vong giam 10%. Trong khi d6,
nguy ¢o xudt hién dai thao duong khi s&r dung cac
statin thuong tang 1én khi cd mat mot s6 yéu té nhét
dinh bao gém: duong huyét luc déi > 56 mmol/,
chi s& khéi ca thé (BMI) > 30 kg/m?, ting triglycerid,
tién strtang huyét dp. Bén canh su khdi phat déithdo
duong, sutang vira phai cia duong huyét va HbATc
clng da dugc ghi nhan.

Sutang nguy coxudt hién déithdo dusng co
thé lién quan tryc ti€ép dén co ché tac dung clia
cac statin thong qua Uc ché enzym HMG-CoA
reductase, mot enzym quan trong trong qua
trinh t&ng hop cholesterol. Thuc vay, mét phan
tich gop gan day tir 20 thir nghiém lam sang vai
t6ng s6 120,000 bénh nhan cho thay nguy co khai
phat dai thdo dudng typ 2 tdng 11% so véi nhdom
dung gid dugc va tang 12% & nhiing bénh nhan
dung liéu cao statin so véi nhom dung liéu trung
binh. C&t 100.000 bénh nhan diéu tri trong thoi
gian nghién ctu thi c6 thém 5 bénh nhan dai thdo
dudng mdi so vdi 50 ca xudt hién déi thao dudng
duoc dy kién trudc dé. Nghién clu nay cling lan
dau tién chi ra rang hai da hinh di truyén clia gen
ma hdéa HMG-CoA reductase (rs17238484-G va
rs12916-T) c6 lién quan dén ha LDL-cholesterol,
tang can, tang insulin huyét va duong huyét cling
nhutang nguy co dadi thdo dudng. Nhu vay, hai da
hinh di truyén nay cé lién quan dén viéc khai phat
dai thdo dudng va tac dung tc ché manh enzym
HMG-CoA reductase cla cac statin lam tdng nguy
€O tang duong huyét.

Do vay, ANSM nhdn manh lai v&i can bé
y té rang viéc tdng nguy co dai thao dudng
typ 2 khéng lam thay déi can bang nguy co/
lgi ich clia cac statin trong du phong cac bién
chiing tim mach & bénh nhan cé nguy co, ké
cad bénh nhan hién mac déi thdo duong hay
khong mac déi thao dudng khi bat dau diéu
tri. ANSM clng yéu cau can bo y té va ngudi
bénh tiép tuc bao cdo tat ca cac bién c6 nghi
ngd la phan Ung co hai cla céc statin cho cac
trung tam Canh gidc dugc tai Phap.

Nguy cc vi mach huyét khéi va héi chiing
than hu lién quan dén viéc st dung cac ché
pham chia interferon beta

Trong ban tin Adverse Drug Reaction News
thang 12/2014, Co quan Quan ly Y té Singapore
(HSA) da cap nhat thong tin Y té vé cac trudng hop

vi mach huyét khéi (thrombotic microangiopathy -
TMA) va hoéi chiing than hu (nephrotic syndrome)
do strdung céc ché pham chua interferon beta.

Bdo cdo vé TMA va hoéi ching than hu

Mot s6 trudng hop bi TMA biéu hién bai
xudt huyét giam tiéu cadu huyét khoi (TTP)
hodc hoi chiing tang uré mau tan huyét (HUS),
trong d6 cé mot sé ca ti vong, da dugc ghi
nhan trén bénh nhan s dung interferon beta.
Thang 10/2014, MHRA da cap nhat thong tin
nay dua trén 13 bdo cdo vé cac trudng hop bi
TMA, TTP hodc HUS. Biéu hién lam sang cua
TMA bao gbm gidm tiéu cau, tdng huyét &p
mdi xudt hién, sot, biéu hién trén than kinh
trung uong (U lan va liét nhe) va suy giam
chuc néng than.

Cac truong hgp mac hoi ching than hu
cung cac bénh ly than khac da dugc ghi nhan
& bénh nhan dung interferon beta. D4u hiéu
va trieu ching sém cua hoi ching than hu
bao gém phu, protein niéu va suy gidm chuc
ndng than, dac biét & bénh nhan cé nguy co
cao mac bénh than.

CATMA va hoi ching than hu xudt hién sau
vai tuan dén vai ndm sau khi bt dau diéu tri
bdng interferon beta.

Ddnh gid tu EMA

Uy ban Banh gid Nguy co Canh gidc dugc
PRAC thudc EMA da déanh gid nguy co xudat hién
TMA va hoi chiing than hu & nhiing bénh nhan
st dung interferon beta va c6 két luan trong
thang 2/2014. Theo d6, khong loai tri méi lién
hé gilta interferon beta v&i TMA hay héi ching
than hu va yéu cau cap nhat thong tin nay vao
nhan thudc, dong thai gui thong bao dén can
b6 y té vé nguy co nay.

Thong tin ti HSA

HSA hién chua nhan dugc bat c bdo céo
nao vé TMA hay hoi chiing than hu co lién quan
dén viéc st dung interferon beta. Tuy nhién,
thong tin trong t6 hudng dan si dung cla biét
dugc Rebif va Betaferon ciing dugc cap nhat
thém cac canh bao vé nguy co nay.

Khuyén cdo danh cho cdn bé y té:

Bénh Iy vi mach huyét khoi:

- Canh gidc néu xudt hién nhimg ddu hiéu
hay triéu ching ctia bénh vi mach huyét khéi &
bénh nhan dang diéu tri bang interferon beta.
Bi€u hién lam sang cla bénh vi mach huyét
khéi bao gébm: tang huyét ap mai xudt hién,
s6t, biéu hién trén hé than kinh trung uong (U
lan va liét nhe).

- Néu phat hién biéu hién lam sang cla
bénh ly vi mach huyét khéi, béac si can kiém
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tra s6 lugng tiéu cau trong mau, néng do LDH
huyét thanh va chic nang than. Béng thai cd
thé kiém tra thém su cé mat clia manh va té
bao héng cau trén phét lam mau.

- Khi c6 chén doéan xac dinh bénh Iy vi
mach huyét khéi, cdn nhanh chéng ngling
dung interferon beta ngay va diéu tri kip thoi
(nhu thay thé huyét tuong).

Hoi ching than hu:

- Theo déi dinh ky chiic ndng than.

- Canh gidc néu xuét hién nhing biéu
hién hay triéu chiing clia héi ching than hu,
bao gém phu, protein niéu va suy giam chic
nang than, dac biét & bénh nhan cé nguy co
cao mac bénh than.

- Khi ¢6 chan doéan xac dinh hoi ching
than hu, can diéu tri ngay va can nhac viéc
ngung dung interferon beta.

Hanh vi tu sat & bénh nhan dung pregabalin

Trong ban tin Medicines Safety Update thang
12/2014, Co quan Quan ly Dugc pham Uc (TGA) da
nhac lai nguy co vé hanh vi tu sat & nhiing bénh
nhan dung pregabalin. Tai Uc, thuéc dugc chi dinh
dé diéu tri dau do nguyén nhan than kinh & ngudi
I6n va phéi hop diéu tri con dong kinh cuc bd &
ngudi I6n c6 hodc khdng kém con dong kinh toan
thé thir phat.

Két qua tu cdc thir nghiém lam sang

DU liéu tU cac thd nghiém lam sang ghi
trong thong tin san phdm cla pregabalin da
nhdc dén su tang nguy co xudt hién y nghi
hodc hanh vi ty sat & bénh nhan dung thudéc
diéu trj dong kinh chi trong vong 1 tuan sau khi
bat dau diéu tri.

Phan tich gop cta 199 thd nghiém lam
sang déi chung vaéi placebo (don tri liéu hodc
phéi hop thudc) ctia 11 thuéc chéng dong
kinh cho thdy bénh nhan dung thudc chéng
déng kinh c6 nguy co cao gan gap déi (nguy
co tuong déi hiéu chinh la 1,8; khoang tin cay
95% 1,2-2,7) xudt hién hanh vi hodc y nghi tu
sat so v&i bénh nhan dung placebo. Vd&i thai
gian diéu tri trung binh 12 tuan, udc tinh ty &
bénh nhan xuét hién suy nghi hodc hanh vi tu sat
la 043% trong nhom bénh nhan dung thudéc so
vai 0,24% trong nhém dung placebo. Nhu vay, cu
530 bénh nhan dung thudc thi cé thém xap xi 1
trudng hop xudt hién nguy co noi trén.

Can luu y rdng ban than bénh ly dong
kinh va mot s6 bénh ly khac dugc diéu tri
bang pregabalin déu lién quan dén nguy co
cao xudt hién hanh vi hodc y nghi tu sat trén
bénh nhan.

Két qua tir bdo cdo tu nguyén
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Tt thang 4/2005 dén thang 8/2014, TGA da
nhan dugc 2 bao cdo ty sat khi dung pregabalin.
Clng trong khodng thai gian nay, c6 thém bao
céo vé 2 truong hgp ¢6 gang tu sat, 7 trudng hgp
c6 hanh vi tu sat va 57 trudng hop c6 y nghi tu
sét, trong d6 pregabalin thudng la thuéc nghingo
duy nhét.

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té:

- Bénh nhan dugc diéu tri véi pregabalin,
bao gém ca ké don ngoai chi dinh dugc phé
duyét cla thudc, can dugc theo doi vé tinh
trang tram cdm c6 xu hudng xau di hoac tai
phat, y nghi hodc hanh vi tu sat hay bat ci
thay déi bat thuong nao vé tam trang hodc
hanh vi cGia bénh nhan.

- Dan do bénh nhan va ngudi than vé
nguy ca xudt hién y nghi hodc hanh vi tu sat,
huéng dan ho theo doéi cac biéu hién lién
quan va can lién lac véi bac si néu xudat hién
cac biéu hién do trong qua trinh diéu tri.

- Néu xudt hién cac triéu chiing ctia hanh
vi hay y nghT tu sat, danh gia liéu cac triéu
chiing nay cé lién quan dén pregabalin hay
lién quan dén bénh ly dang dugc diéu tri clia
ngudi bénh. Can nhdc nguy co cla viéc diéu
tri bang pregabalin so vai nguy co co thé xay
ra néu bénh khong dugce diéu tri dé quyét
dinh phac do diéu tri ti€p theo.

Nguy co phan ting di ting nghiém trong véi cac
thudc chita ambroxol va bromhexin la thap

Ngay 12/01/2015, PRAC da hoan thanh
qua trinh danh gid cac thuéc chiia ambroxol
va bromhexin. Két qué cho thdy nguy co xay ra
phan Ung dj Ung trén da nghiém trong (SCAR)
bao gém héng ban da dang va hdéi ching
Stevens-Johnson clia cac thuéc nay théap, tuy
vay, cling can cap nhat thong tin vé nguy co
nay trong t& hudéng dan s dung cla thudc.

Viéc danh gid lai hoat chat ambroxol va
bromhexin dugc thuc hién theo yéu cau cla
Co quan Quan ly Dugc pham Bf sau khi co quan
nay nhan dugc cac béo co vé phan ting dj tiing
va SCAR lién quan dén ambroxol. M6t s6 trudng
hop SCAR c6 lién quan dén ambroxol cing da
dugc ghi nhan trong y van. Banh gid nay bao
gbm c& bromhexin do bromhexin dugc chuyén
hda cht yéu thanh ambroxol trong co thé. Bén
canh d6, mét s6 bao céo cling cho thay c6 mdi
lién quan gitia viéc st dung bromhexin va phan
Ung di ung.

PRAC da ra soét lai cac dit liéu hién co va tét ca
bdo cdo vé phan ung di ing nghiém trong cing
nhu cac bao céo vé SCAR khi st dung ambroxol va



bromhexin. PRAC khdng dinh rang nguy co da biét
xdy ra phan Uing di Ung clia cac thudc nay la thap.
Uy ban nay cing cho réng nguy co xay ra SCAR lién
quan dén viéc st dung nhiing thudc nay la thap.
Dua vao cac két luan trén, PRAC khuyén cdo cap
nhat nguy co xdy ra SCAR vao t& hudng dan su
dung clia ambroxol va bromhexin va khuyén cdo
nén ngling thuéc ngay néu bénh nhan cé xuat
hién cac triéu chuing clia SCAR.

Sau théng bédo clia PRAC, 9 quéc gia chau
Au (trong d6 6 Phap) lai dua ray kién khac biét.
Theo ANSM, bang chiing vé hiéu qué ctia ambroxol
va bromhexin la thdp so véi nguy co xdy ra phan
ng di tng hodc SCAR va khuyén cdo clia PRAC con
chua day du.

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té:

- Canh bao cho bénh nhan va ngudi nha
bénh nhan vé cac dau hiéu clia cac phan Ung
trén da nghiém trong (SCAR).

- Dan do bénh nhan ngtng dung thudc
ngay néu xudt hién cac triéu chiing clia phan
Ung trén da nghiém trong trong qua trinh
diéu tri bang ambroxol hodc bromhexin.

Nguy co ha dudng huyét lién quan dén
cloroquin va hydroxycloroquin

Trong ban tin Adverse Drug Reaction News
thang 12/2014, HSA da canh bdo can bo y té vé
nguy co ha duong huyét lién quan dén cloroquin
va hydroxycloroquin st dung trong diéu tri sét rét,
viém khép dang thap, viem khép man tinh thiéu
nién, lupus ban do hé théng va dang dia hay cac
t6n thuong da do tiép xtc véi anh sang mat trd.

Hydroxycloroquin dugc ghi nhan cé kha
nang lam ting tac dung ha dudng huyét
cla cac thudc diéu tri déi thao duong. Trong
y van con cap nhat thém mot s6 bao céo vé
ha dudng huyét do hydroxycloroquin & bénh
nhan khong dung déng thai cac thudc gay ha
duong huyét. Hai trong ba bdo cdo dugc nhéc
dén dudi day dugc ghi nhdn & bénh nhan dugc
ké hydroxycloroquin dé diéu tri bénh khdp.

- Bdo cdo dau tién md t& mot bénh nhan
nam 62 tudi mac viém khdp dang thap va dang
st dung sulfasalazin, methotrexat, prednisolon va
leflunomid. Hai thang sau khi bénh nhan dung
thém hydroxycloroguin (200 mg/ngay), bénh nhan
6 hién tugng ha duong huyét (glucose huyét la
0,56 mmol/l) dan dén méty thic. Bénh nhan duoc
chén doan ha dudng huyét thir phét sau khi dung
hydroxycloroquin trong khi tét ca nhiing nguyén
khac co thé dan dén ha dudng huyét déu b loai
bo (nhu u dado tuy, ubng rucu, dung thudc dai
thao dudng duong udng hodc insulin).

- Bdo cdo thir 2 md td mét bénh nhan nix
80 tudi, xudt hién ha dudng huyét 4 1an dan dén
hon mé dot ngot kem theo réi loan y thic, xay
ra trong 4 thang dau khi duing hydroxycloroquin
400 mg/ngay. Bénh nhan khéng dung cac thuéc
dai thdo dudng dudng uéng hay insulin. Sau khi
ngung hydroxycloroquin, khdng ghi nhan dugc
con ha duong huyét nao trén bénh nhan trong
vong 24 thang theo déi sau do.

- Bdo céo thur 3 dugc ghi nhan vé ha dudng
huyét do st dung cloroquin. Noéng doé glucose
mau nhiéu lan ha xuéng muc thap hon 2 mmol/I
mac du bénh nhan lién tuc dugc truyén dextrose.
Mac du khong rd muc liéu va chi dinh cla
cloroquin dung cho bénh nhan nhung két
qua kham nghiém t thi cho thdy nong do
cloroquin cao & muc gay tif vong (52,7 mg
cloroquin/100 g m6 gan).

Co ché gidi thich hién tuong ha dudng
huyét do hydroxycloroquin hay cloroquin
dugc ciing ¢6 bdi cac nghién clu trén dong
vat va in vitro. Bang chdng in vitro cho thay
cloroquin lam gidm gidng héa insulin trong té
bao, dan dén tang tich Ity insulin néi bao, lam
cham qué trinh tai san xudt receptor va kich
thich chat van chuyén glucose qua trung gian
insulin. Trén déng vat, viéc diéu tri dai ngay
bang cloroquin lam téng gidi phéng insulin &
chudt va lam ha glucose huyét.

Thoéng tin tor cdc Co quan Quadn ly Dugc
phdm trén thé gici

- Théng 10/2013, sau khi ra soat lai thong tin
hién co trong co s& dir liéu EudraVigilance va trong
y van, EMA da cé khuyén co bé sung nguy co ha
duong huyét trong t& hudng dan s dung cla
thudc chia hydroxycloroquin va cloroquin.

- Thang 7/2014, Health Canada clng dua
két luan rang da c6 du béng ching dé khéng
dinh méi lién hé gitia hydroxycloroquin va ha
dudng huyét, bao gém ca nhiing ca nghiém
trong cé mat y thic va can phai nhap vién.

- Cho dén nay, HSA chua nhan dugc bat
cU bdo cdo ADR nao vé ha dudng huyét lién
quan dén viéc dung hydroxycloroquin hay
cloroquin. Can bo y té dugc khuyén cdo nén
canh giac d6i véi nhimng dau hiéu hay triéu
ching clia ha dudng huyét trén bénh nhén
dang dung cloroquin hodc hydroxycloroquin,
bat ké bénh nhan c6 dung déng thoi céc
thudc ha dudng huyét hay khong. HSA dang
lam viéc vai cac cong ty dugc pham dé bé
sung canh bdo vé nguy co ha dudng huyét
trong t& hudéng dan st dung clia cac thudc
chua hydroxycloroquin va cloroquin.
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Isotretinoin: Nguy ca rdi loan tam than

Tai Anh, isotretinoin dugc phé duyét chi
dinh diéu tri mun tring cd muc d6 nang,
khong dap ung vdi liéu phap khang sinh toan
than va cac thudc dung tai chd. Hién da co
mot s& bado cdo vé rdi loan tam than (tram
cam, lo 1dng va mot s6 it cd y nghi cuing hanh
vi tu sat) trén bénh nhan dung isotretinoin.

MHRA da thuc hién ra soat tat ca nhing
bang chiing hién cé tuy van va bao cdo ADR.
Két quad nghién clu con chua cé su théng
nhat va sé lugng con rat han ché nén chua thé
két luan dugc rang nguy co xudt hién réi loan
tam than & bénh nhan dung thuéc la cao hon
so vai ngudi khong dung thuéce. Hién cing
chua cé co ché sinh hoc nao gidi thich vi sao
isotretinoin cé thé gay réi loan tam than.

MHRA khuyén cdo bénh nhan can thong
bdo cho bac st bat cd tién st bénh ly tam than
nao trudc khi dung isotretinoin cing nhu néu
xuat hién bat ky biéu hién rdi loan tam than
nao trong qué trinh diéu tri. MHRA dang cap
nhat thém vao to thong tin danh cho ngudi
bénh yéu cau ngudi than theo doi vé nhiing
biéu hién réi loan tam than co thé xudt hién
khi dung thuoc.

Khuyén cdo danh cho cdn bé y té:

- Isotretinoin chi nén ducc ké don dudi
su kiém soat ctia mot bac si da liéu co kinh
nghiém trong viéc dung thudc retinoid toan
than dé diéu tri mun va ndm rd nguy co co
thé xudt hién va nhimg viéc can lam dé theo
déi trong qua trinh diéu tri.

- Canh bdo bénh nhan va ngudi nha
bénh nhan vé nguy co c6 thé gay ra nhing
réi loan tam than nhu tram cam, lo au va y
nghT tu sat. Khuyén cdo theo doi nhimg biéu
hién nay.

- Khi ké don isotretinoin cho bénh nhan
¢ tién st tram cam, can nhac cén than gida
lgi ich cla viéc diéu tri va nguy ¢ co thé xay
ra cac réi loan tam than.

- Theo doi tdt cd bénh nhan dé phat
hién dau hiéu tram cam va cé bién phap xu
tri pht hop néu can. Viéc ngiing st dung
isotretinoin c6 thé chua dd dé lam gidm céc
triéu ching va co thé can sy danh gia cla
chuyén gia khoa tam than hodc tam Iy hoc.

Khuyén céo cac bién phap giam thiéu nguy
¢o phan ting c6 hai trén tim cda Corlentor/
Procoralan (ivabradin)

Ngay 21/11/2014, EMA da hoan tat viéc
dénh gid ché phdm Corlentor/Procoralan
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(ivabradin) va dua ra cac khuyén cédo dé giam
thiéu nguy co trén tim, bao gobm nhéi mau co
tim va cham nhip tim khi dung thuéc nay dé
diéu tri dau that nguc va suy tim.

V&i chi dinh dau that nguc, ivabradin chi
nén dugc dung khi nhip tim IGc nghi dat it nhat
70 nhip/phut. Do ivabradin khong dem lai lgi
ich gidm nguy co xudt hién nhoi méau co tim
hodc t& vong tim mach, thuéc chi nén dugc
dung dé cai thién cac triéu ching clia dau that
nguc. Bac si nén xem xét ngiing s dung thuéc
néu triéu chiing clia con dau that nguc khong
dugc cdi thién hodc dugc cdi thién khong dang
ké sau 3 thang.

EMA khuyén céo cac bac si khong ké don
ivabradin cung vai verapamil hodc diltiazem
(cac thudc ¢ tac dung lam gidm nhip tim) va
nén theo doi cac bi€u hién cta rung nhi. Néu
xudt hién rung nhi trong qua trinh diéu tri, nén
can nhac ky lgi ich/nguy co xem c6 nén tiép
tuc dung ivabradin hay khong.

Nhing khuyén cdo nay dugc dua trén
ra soat nghién ctu SIGNIFY. Trong s6 bénh
nhan dau thdt nguc, c& moét su tdng nho
nhung cé y nghia lam sang nguy co t& vong
do cac bién c6 tim mach hodc tdng nguy co
nhéi mau co tim khong gay t& vong 3 nhém
ivabradin so v&i nhom dung placebo (17,9%
so vai 2,1%). EMA clng ra soat lai nhing chi
tiéu danh gid phu vé do an toan va hiéu qua
cla ivabradin va nhan thdy rdng nguy co xuéat
hién rung nhi tdng l1én & nhom diéu tri bang
ivabradin so v&i nhom ching (4,9% so Vvdi
4,1%). Trong nghién ctru SIGNIFY, rung nhi xuat
hién trén 5,3% cac bénh nhan dung ivabradin
so vai 3,8% bénh nhan dung placebo. Nhiing
bénh nhan trong nghién ctu SIGNIFY ban dau
dung ivabradin véi muc liéu cao hon so vaéi muc
liéu dugc khuyén cao, sau do chuyén sang dung
liéu 10 mg x 2 lan/ngay, cao hon muc liéu t6i da
cho phép hién tai (7,5 mg x 2 lan/ngay). EMA cho
rang muc liéu cao dugc sir dung trong nghién
clu khong hoan toan gidi thich cac két qua vé
do6 an toan ndi trén nhung nhan manh liéu khoi
dau cho diéu tri dau thét nguc khdng nén vuot qua
5mgx 2 lan/ngay va liéu t6i da khdng nén vugt qua
7,5 mgx 2 lan/ngay.



Khuyén cdo danh cho cdn bé y té:

- Lai ich cta ivabradin hién van vuot tréi hon nguy co khi dung thuéc trong cac chi dinh
dugc phé duyét. Nghién ctu SIGNIFY ghi nhan su tang nhé (nhung cé y nghia lam sang) nguy
€Ot vong tim mach, nhéi mau co tim va suy tim & nhing bénh nhan dai thao dudng ¢ triéu
ching diéu tri bang ivabradin va khuyén céo nay dugc dua ra nham giam thiéu nguy co.

- DU liéu tu nghién cdu SIGNIFY khong chiing minh dugc Igi ich tim mach cua ivabradin &
bénh nhan déng mach vanh khong co biéu hién suy tim lam sang. Viéc s& dung thudc nay chi
dem lai lgi ich diéu tri triéu ching & bénh nhan dau that nguc én dinh man tinh khong dung
dugc thudc chen beta, hodc phdi hap véi thude chen beta trong trudng hgp khong kiém soat

duagc tinh trang bénh vdi chen beta don doc.

-Trong diéu trj triéu ching dau thét nguc én dinh man tinh, chi nén bat dau st dung ivabradin
néu nhip tim Itc nghi I6n hon hoac bang 70 nhip/pht.

- Liéu khdéi dau cla ivabradin khong nén vuot qua 5 mg x 2 lan/ngay va liéu duy tri clia
ivabradin khéng nén vugt qua muc 7,5 mg x 2 lan/ngay.

- Nén ngtmng st dung ivabradin néu triéu chimg dau that nguc khéng dugc cai thién trong
vong 3 thang. Cing nén xem xét ngting thudc néu hiéu qua diéu tri dat dugc khéng dang ké va
néu thudc khong lam gidm nhip tim co y nghia lam sang trong vong 3 thang.

- Chéng chi dinh dung phéi hop ivabradin va verapamil hay diltiazem.

- Trudc khi bat dau diéu tri va tai thai diém can nhéc chinh liéu, nén kiém tra nhip tim nhiéu

lan hay theo doi dién tam dé trong 24 gid.

- Nguy co xudt hién rung nhi tdng lén & bénh nhan dung ivabradin. Nén theo déi thuong
xuyén dé néu xuat hién rung nhi, can can nhac ky lgi ich va nguy co xem c6 nén tiép tuc diéu trj

bang ivabradin hay khéong.

- Néu nhip tim khi nghi gidm xu6éng dudi muc 50 lan/phut trong qua trinh diéu tri hodc bénh
nhan cé triéu ching lién quan dén cham nhip, bac s can giam liéu (liéu thap nhat la 2,5 mg x 2
lan/ngay). Néu da giam liéu nhung nhip tim van thap hon muc 50 nhip/phdt hodc bénh nhan
van con triéu chiing ctia chdm nhip tim, can ngting dung thudc.

Nuéc oxy gia: Nguy co tdc nghén khi khi
st dung trong phau thuat - khéng dung
trong héoc kin chia co thé hay vét thuong
sau hoac vét thuong I6n

Thang 5/2014, MHRA da nhan dugc mot
bdo cdo vé trudng hop tdc nghén khi do su
dung nudc oxy gia trong phau thuat. Nhiéu
bdo cdo khac ciing da dugc ghi nhan trén thé
gidi lién quan dén tac nghén khi de doa tinh
mang hodc tif vong do si dung nudc oxy gia
trong phau thuat. Ba s6 cac bao cdo trén thé
gidi moé ta nging tim va ho hap chitrong vong
vai gidy dén vai phut sau khi dung nudc oxy
gia dé rua vét thuong hodc sau khi st dung
miéng gac dugc tédm udt bang nudc oxy gia
dé dap lén vét thuong. Trong mot s6 trudng
hop con di kém cac biéu hién sinh khi qué
muc nhu tran khi phau thudt, tran khi khoang
50, tran khi t&r tinh mach trung tdm, hodc xudt
hién bot khi trong khi siéu am tim qua dudng
thuc quan. Mot sé trudng hop khong gay tu
vong nhung dé lai di ching t8n thuong than
kinh vinh vién nhu trang thai than kinh thuc
vat hay thiéu oxy nao.

Tai Anh, viéc st dung hydrogen peroxid
trong cac héc kin ctia co thé va & nhing vét

thuong sau/lén bi chéng chi dinh. Nudc oxy
gia phan hdy nhanh chong thanh nudc va
san sinh ra khi oxy khi tiép xUc vai cac mo.
Néu phan Uing nay xay ra & nhimg khoang kin,
luong 16n khi oxy sinh ra sé c6 thé gay ra tac
nghén khi.

Khuyén cdo danh cho cdn bé y té:

Khong dung nudc oxy gia trong phdu
thuat. Chéng chi dinh dung trong cac héc kin
clia ca thé hodc & nhing vét thuong sau/ldn
do nguy co tdc nghén khi ¢ thé xay ra.

Khuyén cdo mdi vé viéc st dung cac thuéc
chtra colistin hoac natri colistimethat

Ngay 24/10/2014, EMA théong bdo da ra
soat lai d6 an toan va hiéu qua cla cac ché
phdm khéng sinh chida colistin hodc natri
colistimethat va khuyén cdo can thay déi nhan
thudc va to hudng dan st dung clia cac thuée
nay dé dam bao an toan cho bénh nhan trong
diéu trj trusng hop nhiém khuan nghiém trong
da dé khang véi cac khang sinh théong thuong.

Uy ban thudc st dung trén ngudi (CHMP) da
xem xét théng tin vé dugc dong hoc, hiéu qua va
an toan clia cac khang sinh nhém polymyxin. Cac
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thudc dugc ra sodt dot nay bao gébm cac thudc
chua natri colistimethat dung dudng tiém hodc
dudng khi dung dudi dang dich 1dng vao phdi.
Natri colistimethat dugc chuyén hoa thanh hoat
chét colistin trong ¢a thé ngudi. Cac ché pham sur
dung qua duong uéng (chliyéu la cac thudc chia
colistin khong duge hdp thu vao co thé nhung cé
tac dung tai chd & rudt) va cac ché phdm dung
ngoai khdng ndm trong dot ra soét nay.

CHMP két luan rang tiém hodc truyén (nho
giot) natri colistimethat chi nén uu tién dé
diéu tri cac trudng hgp nhiém khudn nghiém
trong do cac chung vi khudn nhay cam khi
viéc lua chon cac khang sinh khéc bi han ché.
Khang sinh nay nén dugc dung phéi hop vai
céc khang sinh khac néu cé thé. CHMP clng
khuyén céo liéu dung cuta natri colistimethat
nén dugc ké don theo don vi quéc té (IU). Do
liéu dung cua natri colistimethat cé thé dugc
viét dudi nhiéu dang khac nhau nén can co
mét bang quy déi trong nhan thubc va to
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huéng dan s dung thuéc. Nning bénh nhan
nang nén dugc dung liéu tai dé nhanh chong
dat dugc nong dd khang sinh cé hiéu qua
trong co thé. Mac du nhing thong tin hién ¢
rat han ché, Uy ban nay van dua ra khuyén co
vé liéu dung cho bénh nhan cé suy than va tré
em, dong thai, cung cdp nhiing huéng dan vé
liéu duing cho bénh nhan ngudi I6n tiém thudc
vao tdy séng hodc nao that.

CHMP cling cho rang thuéc cé thé dugc s
dung qua duong khi dung hodc bang may xéng
khi dung, dé diéu tri cac trudng hgp nhiém
khudn man tinh do Pseudomonas aeruginosa &
nhiing bénh nhan bj xa nang (cac ché pham
dung bang duong khi dung dudi dang bét co
liéu dung va phan b trong co thé khac biét va
khong lién quan dén nhiing két luan trong lan
ra soat nay).

Ngay 11/02/2015, Cuc Quan ly Dugc Viét
Nam da c6 cong van s6 2484/QLD-TT cung cap
thong tin nay cho can bo y té.



