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Tuong tac cla simvastatin va cac bao cao tu
vong

Theo Prescriber Update thang 12/2014,
Trung tam theo déi phdn Ung cé hai ciia New
Zealand (CARM) lién tuc nhan dugc béo céo vé
nhng trudng hop nguy hiém dén tinh mang
va tf vong do tuong tac cla simvastatin va cac
thudc dung kém gay tiéu co van. Tai New
Zealand, can bo y té da dugc khuyén cdo
chéng chi dinh s&r dung déng thoi cac thudc
Uc ché cytochrom P450 3A4 (CYP3A4) véi
simvastatin.

Cac thudc tc ché CYP3A4 lam tang déang
ké nong d6 cua simvastatin trong huyét
tuaong, dan téi phan Ung co hai nghiém trong,
de doa tinh mang nhu cac bénh vé co va tiéu
co van kem hodc khong kém theo suy than
cép. Tudi cao (tUr 65 tudi trd lén), gidi tinh na,
suy giap khong kiém soét va suy than cé thé
lam tdng nguy co bénh ca va tiéu co van.

Mot s6 thudc tc ché CYP3A4 can luu y:

- Khdng sinh macrolid (vi du erythromycin,
clarithromycin).

- Khang ndm azol (vi du itraconazol, ketoconazol).
-Thudc Uc ché protease (vi du ritonavir, telaprevir).
- Ciclosporin.

TU nam 2000, CARM da& nhan dugc tng s6
14 bao cdo lién quan dén loai tuong tac nay. Tat
¢ cac bénh nhan nay déu t vong, trong doé cé
7 bdo cdo bénh nhan t vong vi phan Ung c6
hai. V&i 7 bdo cdo con lai, simvastatin cé thé la
mot trong nhiing nguyén nhan gay ti vong. Ba
56 bénh nhan déu ti 65 tudi trd 1én. Tuong tac
chd yéu xudt hién sau khi st dung khang sinh
macrolid hodc thudc khang ndm azol (Gc ché
CYP3A4 manh) dé diéu tri nhiém khudn hodc
nhiém ndm cap tinh trén bénh nhan dang diéu
tri duy tri bdng simvastatin. & bénh nhan dung
diltiazem, mét thudc chen calci Gc ché CYP3A4
& muc do trung binh, phan ting c6 hai xudt hién
sau khi tang liéu simvastatin.

Atorvastatin dugc chuyén hoa bsi CYP3A4
thanh mét chat cé hoat tinh yéu hon simvastatin.
Méc du khong co chéng chi dinh st dung cac
thudc Uc ché CYP3A4 vdi atorvastatinnhung cling
nén tranh phdi hgp nay néu co thé. Chuyén
héa qua CYP3A4 khong phadi la con duong
chuyén hoa chinh cda fluvastatin, pravastatin
va rosuvastatin nén c6 thé can nhac st dung
cac thuéc nay cho bénh nhan dugc diéu tri

lau dai bang statin va can s dung cac thudc
c6 khd nang tc ché CYP3A4.

Khuyén cdo danh cho cdn bé y té:

- Choéng chi dinh st dung déng thai
simvastatin véi cac thudc tc ché CYP3A4 do
lam tdng nguy co xudt hién cac phan tng c6
hai nghiém trong.

- Néu bat budc phai dung mét thudc e
ché CYP3A4, can ngling simvastatin.

- Cac yéu t6 nguy co xudt hién bénh co
va tiéu cg van nghiém trong, de doa tinh
mang khi sttdung simvastatin bao gom: tudi
cao tr 65 tudi trd 1én, gidi tinh ni, suy giap
khong dugc kiém soat day d va suy than.

Ibuprofen liéu cao (=2400 mg/ngay) va nguy
co tim mach

Ngay 13/4/2015, Uy ban Danh gid Nguy co
Canh gidc dugc (PRAC) thudc Co quan Quan ly
Dugc pham Chau Au (EMA) da cé cdnh bdo vé
nguy co tim mach (nhéi mau co tim, dot quy)
lién quan dén viéc si dung ibuprofen liéu cao
(>2400 mg/ngay). Két qua ra soat cac dir liéu
vé d6 an toan cla ibuprofen cho thdy nguy
co tim mach cla ibuprofen liéu cao tuong tu
nguy co da ghi nhan déi véi moét sé NSAIDs
khac, bao goém thudc Uc ché chon loc COX-2
va diclofenac. Khdng ghi nhan dugc su gia tang
nguy ca tim mach lién quan dén liéu dung thap
hon hodc bang 1200 mg/ngay la muc liéu t6i
da thudng dugc st dung déi véi cac ché pham
OTC dudng uéng tai chau Au. PRAC két luan
rang loi ich diéu tri cta ibuprofen van vuot
tréi so v&i nguy co cla thudc; tuy nhién, can
cap nhat mot s6 khuyén cdo vé viéc st dung
ibuprofen liéu cao dé€ giam thi€éu nguy co tim
mach lién quan dén thudc.

PRAC clng ra soat cac dir liéu hién cé vé
tuong tac giia ibuprofen va aspirin liéu thap
& bénh nhan dung aspirin liéu thp dé giam
nguy co nhdi mau co tim va dot quy. PRAC luu
y rdng cac th&r nghiém in vitro cho thdy ibuprofen
lam gidm tac dung chéng déng mau clia aspirin
liéu thap. Tuy nhién, liéu viéc si dung ibuprofen
kéo dai trong thyc hanh lam sang c6 lam gidm
hiéu qua du phong nhéi mau co tim va dét quy
cla aspirin liéu thap hay khéng van chua dugc
khéng dinh.

Theo PRAC, cac khuyén cdo déi vai viec su
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dung ibuprofen liéu cao cling sé dugc dp dung ddi
véi dexibuprofen, mét thudc tuong tu ibuprofen
véi muc liéu cao clia dexibuprofen 1a tir 1200 mg/
ngay tré lén.

Canh béo vé nguy co tim mach lién quan dén
viéc sir dung ibuprofen liéu cao cling da dugc Co
quan Quan ly Y té Canada (Health Canada) gui téi
can boy té ngay 23/4/2015.

Théng tin danh cho cdn bé y té:

- Cac can bo y té can than trong danh gid
cac yéu t6 nguy co clia bénh nhan trudc khi
diéu tri bang ibuprofen kéo dai, dac biét trong
trudng hop dung thudc liéu cao do nguy co
tang theo liéu dung va thai gian st dung. Cac
yéu t6 nguy ca bao gbm hut thudc, tdng huyét
ap, ddi thdo dudng va tang cholesterol mau.

- Tranh strdung ibuprofen liéu cao (2400
mg/ngay) trén bénh nhan cé bénh thiéu mau
cuc b, bénh Iy mach néo, suy tim sung huyét
hodc c6 cac yéu té nguy co vé tim mach khac.

- Nén can nhdc st dung cac liéu phap
diéu tri khac ngoai NSAIDs cho nhiing bénh
nhan co nguy co cao gdp cac yéu té tim mach.

Bisphosphonat: Cac bién phap dé giam thiéu
nguy co hoai ti xuang ham do thuéc

Ngay 27/3/2015, EMA d& hoan thanh ra
sodt dinh ky thuéc Aclasta (acid zoledronic),
moét trong nhing thudc bisphosphonat ¢
nguy cd gay hoai tif xuong ham. Co quan nay
da két luan rang tuy nguy ca hoai t&r xuong ham
van con rat thdp nhung can ap dung mot sé bién
phap nham gidm thiéu rdi ro trén bao gdém cap
nhat théng tin san phdm va cung cdp thé nhéc
nhd& bénh nhan.

EMA dang co ké hoach trién khai cac bién
phap tuong tyu cho cac thudc bisphosphonat
tinh mach khac va denosumab, sif dung trong
diéu tri lodng xuong hodc dé du phong céac bién
ching clia ung thu xuong, cling cé maéi lién hé
vGi nguy co hoai ti xuong ham.

Hoai t&r xuong ham la mét nguy co da biét
clia cac thudc bisphosphonat va denosumab. O
bénh nhan dugc diéu tri lodng xuong, nguy co
thép hon rét nhiéu so véi bénh nhan duoc diéu
tri v&i liéu cao trong cac bénh 4c tinh. Nguy co
cao hon khi s dung dang tiém.

Khuyén cdo danh cho cdn bd y té:

-Tri hoan viéc bat dau diéu tri hodc dot diéu
tri mdi & cac bénh nhan co tén thuong md mém
h& kho lanh trong miéng c6 thé can can thiép
cham séc rang miéng.

- Bdm bdo bénh nhan dugc khdm nha
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khoa va danh gia lgi ich - nguy ca trudc khi
bat dau diéu tri cho cac bénh nhan cé cac
yéu té nguy co.

- Can xem xét cac yéu t6 sau khi danh gia
nguy co phét trién hoai t&r xuong ham:

+ Kha nang Uc ché tiéu xuong (nguy o cao
hon vai cac thudc cé hiéu luc cao), duong dung
thudc (nguy co cao hon déi véi dudng tiém) va
liéu tich [0y ctia diéu tri tiéu xuong .

+Ung thu, bénh mac kém (vidu thiéu mau,
doéng mau, nhiém tring) va hut thudc.

+ Phéc do diéu tri déng thdi: corticosteroid,
hoa tri liéu, thudc Gc ché tan tao mach va xa tri
vling dau va co.

+ V& sinh rdng miéng kém, bénh nha chu,
rang gid khong pht hgp, ¢6 tién st bénh rang
miéng, can thiép nha khoa xam lan, nhu nhé
rang.

- Khuyén khich bénh nhan duy tr vé sinh
rang miéng tét, thudng xuyén kiém tra rang, va
bdo cao ngay lap tuc bét ky triéu ching rang
miéng nhu rang lung lay, dau hodc sung, khéng
chtia lanh cac vét loét trong khi diéu tri véi acid
zoledronic. Trong qua trinh diéu tri bang acid
zoledronic, nén thuc hién mét cach than trong
cac tha thuét nha khoa xam lan va nén tranh
thuc hién cac can thiép nay gan véi thai diém
st dung thudc.

- Nén c6 su hgp tac chdt ché gia bac
s diéu tri va bac si chuyén khoa rang ham
mat. Xem xét ngung diéu tri tam thdi cho
dén khi cac van dé dugc giai quyét va giam
nhe dugc cac yéu té nguy co.

Thudc long d&m ambroxol va bromhexin:
Cap nhat thong tin lién quan téi nguy co di
Ung va phan tng trén da

Ngay 27/02/2015, Nhém diéu phéi ctia Quy
trinh dang ky thuéc st dung trén ngudi khong tap
trung va thira nhan 1&n nhau gitta cac thanh vién
trong lién minh Chau Au (CMDh) da chdp thuan
véi da s6 phiéu vé viéc bd sung thong tin trén
cac ché phdm chiia ambroxol va bromhexin déi
véi nguy co & muc thap phan tng dj tng va phan
Ung trén da nghiém trong (Severe cutaneous drug
reaction - SCAR). Cac thudc nay hién dang strdung
rong réi véi chi dinh lodng dom (lam sach dom
trong dusng ho hap).

Xudt phat tir PRAC, khuyén nghj nay da khang
dinh nguy co trudc dé vé phan dng di ung va
nguy co & muc thap déi véi SCAR (cac phan tng
trén da bao gém hdi chiing Stevens-Johnson va
héng ban da dang). Vai ly do nay, td Thdng tin san
phdm clia cac thudc nay da dugc b sung SCAR
vao danh sach cac tac dung khéng mong mudn



va bénh nhan can phai ngting st dung ngay lap
tiic néu c6 cac biéu hién ctia SCAR. Béo céo lién
quan tdi cac phan ung di Ung nghiém trong va
SCAR clia cac thudc nay tuong doi hiém gap va
chua xac dinh dugc tan sudt clia cac phan ung
khong mong muén nay.

Théng tin danh cho cdn bé y té:

-Phan tng phan vé va SCAR bao gém héng
ban da dang va hdi ching Stevens-Johnson/
hoai tir thugng bi nhiém déc, ngoai ban mu
toan than cap tinh da duoc bao cao doi véi bénh
nhan st dung ambroxol.

- Do ambroxol 1a chat chuyén héa cla
bromhexin, nguy co phan Ung phan vé va
SCAR cling dugc ap dung cho ca bromhexin.

-Nguy ca phan Ung phan vé va SCAR vdi
hai hoat chat nay & muc thap. Tan suét cla
cac phan tng c6 hai nay hién con chua ré.

- Can dan bénh nhan ngung diéu tri
ngay néu xudt hién triéu ching tién trién
maén ngda trén da.

Thudc st dung tai ché va phan tiing qua man
nghiém trong, bdng rat

Theo Prescriber Update thang 3/2015:

* San phdm diéu tri mun ¢6 chia benzoy!
peroxid hodic acid salicylic

Benzoyl peroxid hodc acid salicylic dugc
st dung diéu tri mun, dugc ban rong réi tai cac
hiéu thudc, clia hang va siéu thi dudi dang gel,
kem va sUa rlfa mat.

Pé ghi nhan dugc phan ung kich Ung da
nhu do, bong rat, kho, ngda, bong tréc hodc
sung nhe, ddc biét vai benzoyl peroxid. Phan
(ng qua man nghiém trong bao gobm sé¢ phan
vé cling dé dugc bédo cdo sau khi st dung cac
san pham nay. CARM da nhan dugc bao cao phu
mach, phu quanh héc mat, co that phé quan va
ngét sau khi s&t dung cac san pham tri mun co6
chuia benzoy! peroxid hodc acid salicylic.

* St dung clorhexidin & tré sinh non

Dung dich clorhexidin (dung dich nudc va
dung dich cén) dugc st dung nhu mot chat khir
triing da trudc khi tién hanh cac thi thugt xam
ldn & tré so sinh.

Da c6 bdo cdo bong da & tré sinh non khi su
dung dung dich clorhexidin trudc khi dét catheter
tinh mach trung tam. Nguy co nay lién quan dén
¢4 hai loai dung dich cén va dung dich nuéc.

Theo céac tai liéu dugc cong bo, nguy co
nay xudt hién cao hon & tré sinh non, dac biét la
nhing tré sinh trudc 32 tuan tudi thai va trong
vong hai tuan dau tién sau khi sinh.

DE gidm nguy co gy bdng da, can st dung

tOi thiéu lugng clorhexidin can thiét va rlra sach
dung dich thua trén da. Theo déi thudng xuyén
dé phat hién va xt ly sém nhét cac tac dung
khong mong mudn trén da.

Xét nghiém dinh ky gia tri INR sau khi dung
roxithromycin & bénh nhan dang dugc diéu
tri bang warfarin

Gan day, da ghi nhan duoc tai New Zealand
trudng hop bénh nhan rung nhi dang dugc diéu
tri bang warfarin xuat hién chdy mau khi dugc
dung phéi hop véi roxithromycin. Bénh nhan
dang dugc diéu tri 6n dinh vai gia tri INR duy tn
& muc do 2-3, sau d6 xudt hién dau bung sau
khi dung roxithromycin 3 ngay. Bénh nhan dugc
chén doan xudt huyét tiéu hoa vai gia tri INR >7.

TEng két bdo cao luu tr 1l CARM, roxithromycin
la thu6c nghi ngd trong s6 44% bédo cao tang INR
& bénh nhan s&r dung déng thai khéng sinh va
warfarin.

Két qud clla mot nghién cliu quan sat
clng cho thdy 3,2% bénh nhan st dung déng
thai warfarin véi mot khang sinh ¢6 gid tri INR
>5. Ngugc lai, rifampicin lam gidm déng ké tac
dung chéng déng clia warfarin.

Co ché tuong tac thudc hién con chua duoc
nghién ctiu day dt nhung cé thé lién quan dé
khé& nang Uc ché cytochrom P450, canh tranh
lién két vai protein huyét tuong cta warfarin,
thay d&i chic nang ti€u céu va gidm lugng vi
khuén san xuét vitamin K & rudt. S6t cling co thé
lam tang di hoa cac yéu t6 dong mau va lam
tdng nguy co tiém an tuong tac gitia warfarin
va khang sinh.

Khuyén cdo danh cho cdn bé y té:

& bénh nhan dang dugc diéu tri bing
warfarin, bac si can theo dai INR trong 3 ngay
dau sau khi strdung céac khang sinh sau:

- Macrolid (erythromycin, azithromycin,
clarithromycin, roxithromycin);

- Fluoroquinolon (acid nalidixic va
ciprofloxacin);

- Cephalosporin (cefamandol);

- Co-trimoxazol.

Ngan ngtia sai s6t trong st dung thudc &tré em

Theo Prescriber Update thang 3/2015, nhiéu
sai sét trong st dung thudc va phan ting ¢é hai
xudt hién & tré em ¢6 thé ngan nglia dugc. Can
bd y té va phu huynh cé thé gitp lam gidm cac
sai sot nay. Cac dung cy do ludng nhu xi lanh cho
dang thudc uéng, nho giot va c6c¢ do thudc cé
thé gitip cai thién tinh va 18y liéu chinh xac, phu
hop tai thai diém st dung thudc.
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Khuyén cdo danh cho cdn b6 y té :

Can bo y t€ can luu y mét s6 diém sau khi
strdung thudc cho bénh nhi:

-Tinh trang dj tng.

-Tién strgdp ADR.

- Cac thudc khac dang dugc st dung hodc
dugc ké don dé du phong trudng hgp vo tinh
cong thém liéu hodc trung 1ap dugc chét, triing
ldp ho diéu tri.

- Can nang cla tré tai thai diém dung
thudc. Can lai tré néu khong chac chan.

- Xac dinh liéu theo mg/kg va cong thic
tinh dua trén can nang hién tai clia tré. Diéu
nay giup phu huynh hodc nguai chdm soc tré
€6 thé tinh toan dugc liéu (va thé tich cho dang
bao ché l6ng) can cho tré strdung.

-VGi tré cé can ndng >40 kg, liéu tinh theo
mg/kg can nang khdng duoc vuct qua liéu clia
nguai Ion.

- Kiém tra xem ngudi cho tré uéng thudc
strdung 6ng nhd giot hay dung cu chia liéu da
chinh xac hay chua véi cac dang bao ché long.

- Kiém tra xem phu huynh/ngudi cham
séc cd ndm 16 vé viéc cho tré udng thudc nhu
thé nao. Khuyén khich ho trao déi vé bat ky méi
quan tam nao hodc khéng chac chén lién quan
dén thudc tré dang dung.

- Bdo cdo céc sai sot trong st dung thudc
dé dua ra cac bién phap dé giam thiéu nguy co
trong tuong lai va gidp nhiing nguidi khac tranh
nhimng sai lam tuong tu.

Thuéc chéng tram cdm va thuéc chéng loan
than: Réi loan chiic nang tinh duc

Theo Prescriber Update thang 3/2015, CARM
tiép tuc nhan dugc cac bédo cdo 16i loan chiic nang
tinh duc lién quan dén thudc chéng tram cam va
thudc chdng loan than. Tur ndm 1965 dén nay, cac
thudc dugc bao co nhiéu nhét bao gém fluoxetin
(17 bao cao), citalopram (12 bao c4o), paroxetin (7 bdo
c40), ventafaxin (5 bdo cao), risperidon (12 bdo céo) va
clozapin (7 bdo cao).

R&i loan chiic nang tinh duc c6 thé dugc
chialam 4 nhém:

- R6i loan ham mudn tinh duc, bao gém thiéu
mot phan hoadc toan bd ham mudn tinh duc.

-Réi loan kich thich tinh duc bao gém ca réiloan
chic ndng cuong duong va thiéu boi tron am dao.

- Réi loan cuc khodi, bao gébm cham tré hodc
gidm cuc khodi; xudt tinh that ba.

- Réi loan dau bao gém dau khi giao hop va
co that am dao.

Théng tin danh cho cdn bé y té:
- Réi loan chic nang tinh duc la mot tac
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dung khong mong mudn hay gdp, thudng
khéng duoc nhan ra trong diéu tri bang thudc
chéng tram cam va thuéc chéng loan than.

- R6i loan chic nang tinh duc la ly do
phé bién nhat khién cho bénh nhan ngling
thudc chéng tram cdm hodc thudc chdng
loan than va thudng khong théng béo cho
bac si diéu tri.

- Bac ST ¢6 thé gilp bénh nhan tuan tha
diéu tri bang cach cht dong trao déi vé tac
dung khéng mong mudn nay.

- Bién phap quan ly nguy cobao gém giam
liéu, d6i thudc, tdng cudng gidm sat hodc st
dung cac thuéc diéu tri hd trg. Tuy nhién, kha
nang thanh cong clia cac bién phap nay thay
d6i & cac bénh nhan khac nhau va déu lién quan
dén nguy co that bai diéu tri hodc xudt hién
thém cac tdc dung khéng mong mudn khac.

- Can giai thich cho bénh nhén réng van
dé nay cé thé kiém soat dugc.

Nguy co dot quy khi dung ranibizumab
(Lucentis), bevacizumab (Avastin) va
aflibercept (Eylea) dudng tiém ndi nhan

CARM da nhan duoc hai bdo cdo huyét khoi
doéng mach toan than (ATE) sau khi tiém ndi nhan
bevacizumab. Trudng hop dau tién xudt hién con
thiéu mau thodng qua & mot ni bénh nhan. O
trudng hop thi hai, bénh nhan nam trén 70 tudi
da co con dot quy sau khi diéu tri 4 ngay.

Bevacizumab la khang thé don dong tai t&
hop gan va lam bét hoat cac yéu t6 tang trudng
ndi mé mach mau (VEGF-A). Ranibizumab cling
la mot manh c6 ngudn géc tir ciing khang thé,
Aflibercept la mét protein dung hgp ¢é tac dung
nhu mét moi by thu thé VEGF-A. Hién mdi chi co
ranibizumab va aflibercept dugc phé duyét dé diéu
tr thodi hda hoang diém lién quan dén tudi (AMD),
con bevacizumab da dugc st dung off-label trong
diéu tri cho chi dinh nay.

Céc chét Uc ché VEGF-A c6 thé dugc phat hién
trong huyét tuong sau khi tiém ndi nhan gay ra cac
tac dung toan than, trong dé nguy co huyét khoi
déng mach bao gdm dét quy, con thiéu mau thodng
qua va nhdi mau co tim dugc quan tam déc biét.

Bevacizumab co thé lién quan dén nguy
co ATE cao hon ranibizumab do thuéc tén luu
trong tuan hoan lau hon. Phan tich meta so
sanh bevacizumab vai ranibizumab khong phat
hién dugc su khac biét cé y nghia théng ké vé
nguy co ATE. Mét nghién clu quan sat gan day da
ghi nhan sé bénh nhan xudt hién ATE khi diéu tri
bang bevacizumab cao hon so véi ranibizumab. Ba
6 mot s6 dirliéu vé sulién quan gida ranibizumab
va ATE nhung diéu nay can dugc nghién cdu thém.



Théng tin danh cho cdn bé y té:

- Tiém ndi nhan cac yéu té tang trudng
ndi moé mach mau (VEGF-A) c6 thé gay dot
quy.

- Nguy co dot quy lién quan dén
bevacizumab cao hon ranibizumab.

- Bénh nhan nén dugc danh gia vé nguy
cg dot quy trude khi diéu tri d€ dadm bao
rang cac lgi ich mong dgi I6n hon nhiing
nguy co gay hai.

- Bénh nhan can dugc theo déi sau moi
lan st dung thudc va can dugc hudng dan
dé tim kiém trg gilp y t€ ngay néu xuét hién
bat ky triéu chiing nao lién quan dén dot quy.

Risperidon: Thu hep chi dinh diéu tri sa sut
tri tué (dementia)

Thang 02/2015, cong ty Janssen sau khi
tham khdo y kién cla Health Canada da co
théng bao dén can bo y té va bénh nhan vé
nhimg cap nhat quan trong vdéi chi dinh diéu tri
sa sut tri tué nghiém trong cla risperidon.

Két qua ra sodt cac thong tin vé an toan khi
st dung céac thudce diéu tri tdm than cho thay
nguy co xudt hién phan ting cé hai vé mach néo
trén bénh nhan sa sut tri tué do nguyén nhan
mach mau hay hén hop cao hon so véi bénh
nhan sa sut tri tué kiéu Alzheimer.

Vi vay, chi dinh cua risperidon trong diéu tri
sa sUt tri tué bi han ché chi dung diéu tri ngan
han cac biéu hién hanh vi hung han hodc céc
triéu chiing tdm than & bénh nhan sa sut tri tué
nang kiéu Alzheimer khéng dap ung véi cac
bién phap khéng dung thudc va khi bénh nhan
c6 thé gay hai dén ban than hodc ngudi xung
quanh. Chi dinh nay khéng bao gém diéu trj
cac thé sa sut trf tué khac, nhu sa sut trf tué do
nguyén nhan mach mau hodc sa sut tri tué do
nguyén nhan hén hop.

Bac si can danh gid loi ich va nguy co cla
viéc strdung risperidon & bénh nhan cao tudi co
sa sUt tri tué nang kiéu Alzheimer, can nhic ca
cac yéu t6 nguy co gay dét quy hodc cac bénh
tim mach mac kem trén ting bénh nhan.

Vac xin khang rotavirus (Rotarix, RotaTeq):
Cac bién phap kiém soat bénh ly 16ng ruét
cap & tré em sau khi diing vac xin

Thang 3/2015, Co quan Quan ly Dugc
phdm Phap (ANSM) da thong bao dén can bod
y t€ vé thong tin lién quan dén viéc st dung
vac xin Rotarix va RotaTeq nhu sau:

- Nhiéu truong hop 16ng ruét cap da duagc
bdo cdo tai Phap sau khi dung vac xin khang
rotavirus, trong do mot sé it trudng hop da

dén dén tr vong.

- Long rudt cdp can dugc cdp ctu phau
thudt va y té kip thoi, cho du do la bénh ly tu
phat hay sau khi dung vac xin.

- Can bo y té phai thong bao thuong xuyén
cho phu huynh vé cac phéan tng cé thé xay ra
trong thang dau tién sau khi dung véc xin va
thuc hién ngay cac can thiép y té khi tré xuat
hién nhimg triéu ching goi y 16ng rudt cap.

- Gia dinh cuta tré can ndm dugc su can thiét
cla viéc dua tré di kham ngay khi xudt hién
nhimng triéu ching goi v 16ng rudt cép (bao
gébm con dau bung kém nhot nhat, ndén ma,
phan c6 mau, chay mau tryc trang, ...) dé€ dugc
diéu tri kip thoi.

Rotarix va RotaTeq dugc chi dinh dé du
phong viém da day - ruét do nhiém rotavirus &
tré nho.

Codein: Khuyén cao cia CMDh vé chéng chi
dinh méi

Codein la mot opioid dugc st dung réng
rdi trong diéu tri ho va cam lanh cho ngudi
Ién va tré em trén 30 thang tudi. Trong co thé,
thuéc dugc chuyén hoa thanh morphin théng
qua enzym CYP2D6 tai gan. 0 mot s6 bénh
nhan c6 CYP2D6 dang “chuyén hoa nhanh’,
codein sé nhanh chong dugc chuyén héa gay
tdng néng doé morphin trong huyét thanh; c6
thé gay ra mét s6 biéu hién ngd déc nhu budn
ngu, suy ho hédp, co dong t. Su chuyén hoa
nay & tré em dudi 12 tudi thay déi nhiéu hon
va kho du doén trudc; réi loan hd hédp cing
c6 thé nhay cdm hon trén mot sé bénh nhan
c6 suy gidm chiic nang ho hap, trong khi hiéu
qua diéu tri ho cla thudc & tré em con han
ché. Codein c6 thé duoc bai xust vao sia me.

Thang4/2015,CMDh da théng qua khuyén
cdo clia PRAC vé chéng chi dinh s dung céac
ché pham c6 chia codein trong diéu tri ho &
tré em dudi 12 tudi, déng thai khong khuyén
cdo st dung cac thudc nay cho thanh thiéu
nién tr 12-18 tudi c6 cac van dé trén ho hép.

CMDh cling chép thuan dé nghi ctia PRAC
khuyén cdo bd sung chéng chi dinh dung
codein cho bénh nhan cé da hinh di truyén
enzym CYP2D6 dang chuyén hdéa siéu nhanh;
chéng chi dinh clia cac ché pham co chua
codein cling dugc m& réng cho phu n dang
cho con bu, vai bat ké chi dinh nao.

Héi déng danh gia can bang lgi ich/nguy co
cta Co quan Quan ly Dugc pham Phap phé
duyét khuyén céo st dung tam thai (RTU)
clia Avastin 25 mg/ml (bevacizumab)
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Avastin (bevacizumab) la thuéc duoc
dung vai chi dinh off-label theo kinh nghiém
trong diéu tri bénh thoai héa hoang diém
do tudi gia (AMD) thé tan mach. Bay la mot
bénh ly thodi héa vong mac, diéu tri chl yéu
la tiém néi nhan cac thudc khang VEGF (Uc
ché tan tao mach). Hai ché pham hién dugc
chi dinh cho ngudi trudng thanh trong diéu
tri bénh ly nay la Lucentis (ranibizumab) va
Eylea (aflibercept).

Cac thtr nghiém va phan tich meta khac
nhau da chdng minh hiéu qud cla Avastin
trong diéu tri AMD thé tan mach khong thua
kém so vdi Lucentis vé hiéu qué trén thi luc.
Clng khong co su khéc biét c6 y nghia théng
ké vé tinh dung nap gitra 2 thuéc. Cac tac dung
khéng mong mudn tai chd ghi nhan trén mat
cla tat cd cac VEGF tiém ndi nhan nhu viém mu
noi nhan chd yéu lién quan dén dang bao ché
cla Avastin. Diéu nay sé dugc kiém soat chat
ché trong qué trinh thuc hién cac RTU.

Dy thdo dé cuong gidm séat Avastin dac
biét lién quan dén diéu kién ké don, cép phat
thudc va nguyén téc bao ché da dugc gui téi
cac thanh vién trong Hoi déng. Trong khi xem
xét dong thoi tat ca cac dir liéu dé di dén quyét
dinh, cac thanh vién cta Hoi dong da théng
nhét y kién cho phép phat trién RTU clia thudc
trong diéu tri bénh ly nay.

Topiramat: Nguy co suy giam thi luc

Theo dn phdm Medicines Safety Update, tap
5, s6 6, thang 12/2014, Co quan Quan ly Dugc
pham Uc (TGA) da b6 sung cdnh béo vé dé phong
suy gidm thi lyc vao thong tin san pham cla
thuéc chua topiramat. Trudc do, thang 01/2014,
Trung tam Banh giad va Nghién cu Thuéc - CDER)
thudc FDA da thong qua thay ddi trong hudng
dan s&r dung cho thudc vién Topamax (topiramat).
Suy gidm thj luc dugc bado cdo & cac bénh nhan
sUr dung topiramat ma khong lién quan dén tang
nhan &p. Trong thi nghiém 1am sang, hau hét
truong hgp suy gidm thj luc ddo ngugc sau khi
ngling strdung topiramat. Hudng dan vé suy gidm
thi luc clng dugc cap nhat vao hudng dan sirdung
thudc Topamax (topiramat) theo théng bao ctia Co
quan Quan ly Khoa hoc Stc khoe Singapore (HSA)
ngay 02/4/2014.

TGA khuyén cdo cac bac si ddn do véan dé
nay cho bénh nhan va ngusi chdm séc bénh
nhan, chi rd cac ddu hiéu va triéu ching cua
suy giam thi luc, yéu cau bénh nhan lién hé bac
st néu xudt hién bat c& ddu hiéu nao nghi ngo.
Néu phat sinh van dé vé thj luc trong thai gian
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st dung topiramat, can nhdc cho bénh nhan
ngung st dung thudc nay.

Cuc Quan ly Dugc - B& Y té Viét Nam sé co
cébng van gui cac don vi dang ky, sadn xudt thudc
yéu cau va hudng dan viéc cap nhat cac thong
tin canh bao nay vao to hudng dan st dung clia
cac thudc ¢o lién quan (trich cong vén s6 8762/
QLD-TT ngay 18/5/2015 ctia Cuc Quan ly Dugc).

Hydroxyzin: Bién phap gidm thiéu nguy co
tim mach

Trudc day PRAC da dua ra cadnh bao vé mot
s6 nguy co da biét clia thudc nhu kéo dai khodng
QT, xoan dinh, anh hudng Ién hoat ddng cla tim
dan dén nhip tim bat thudng va ngling tim. Tur
nhing da liéu hién c6, PRAC két luan bién c6
nay c6 khad nang xay ra cao hon trén bénh nhan
cb cac yéu té nguy co. Do do, PRAC khuyén cdo
ki€ém soat nguy co bang cach gidi han si dung
hydroxyzin trén nhiing déi tugng nguy co cao
va gidi han viéc st dung thudc.

Ngay 25/3/2015, CMDh da dua ra Hudng
dén stra d6i, bé sung cac ndi dung tuong Ung
trén nhan thudc va t¢ hudéng dan st dung.
Theo do, bé sung loan nhip that (vi du xodn
dinh), kéo dai khodng QT vao muc Tac dung
khéong mong muén cda thuéc. Thudc dugc
khuyén cdo s&r dung & liéu thdp nhét va trong
khodng thoi gian ngdn nhat ¢ thé (& ngudi
l6n va tré em >40 kg: liéu hang ngay cao nhat
la 100 mg/ngay; & ngudi cao tudi, liéu hang
ngay cao nhat la 50 mg/ngay; véi tré em <40
kg: liéu hang ngay cao nhéat la 2 mg/kg can
nang/ngay). Chéng chi dinh dung thuéc cho
bénh nhan co tién st kéo dai khoang QT; bénh
nhan cé yéu t6 nguy co kéo dai khoang QT bao
gém bénh ly tim mach, mat can bang dién
gidi nghiém trong (ha kali huyét, ha magnesi
huyét), tién si gia dinh cé dot t& do bénh
tim mach, cham nhip nghiém trong, st dung
déng thoi vai thude gay kéo dai khoang QT
va/hodc gay xodn dinh. Théng tin lién quan
dén tinh an toan cla hydoxyzin da dugc
Cuc Quén ly Dugc cung cdp cho cac can bo
y té trong cébng van sé 8762/QLD-TT ngay
18/5/2015.

Sibelium (flunarizin): Cap nhat théng tin vé
hiéu qua va d6 an toan

Ngay 24/3/2015, sau khi tai danh gia lgi
fch/nguy co cua biét dugc Sibelium 10 mg
dang vién nén chua flunarizin, ANSM da gui tai
can boy té mot sé khuyén cao mdi trong khi sur
dung ché phdm nay, cu thé nhu sau:



- Lai ich clia flunarizin van vuot tréi so vdi
nguy co cla thudc trong diéu tri du phong
con dau ntia dau cho ngudi I6n va tré em
tlr 12 tudi trd [én trong trudng hop cac bién
phép diéu tri khac khéng cé hiéu qua hoac
kém dung nap.

- Chua c6 du bang ching ching minh
hiéu qua va do an toan cta flunarizin khi sur
dung cho tré em dudi 12 tudi. Khong khuyén
cdo strdung flunarizin cho nhém déi tugng nay.

- DU liéu vé do an toan cla flunarizin
khoéng co nhiéu thay déi va cé thé chdp nhan
duoc néu tuan tha day dd cac khuyén cdo vé
chéng chi dinh, ddc biét trong trudng hop
bénh nhan ¢ tién st trdm cam hodc dang ¢
céc biéu hién ctia hdi chiing ngoai thap.

Cung ngay 24/3/2015, Cong ty Janssen cling
da cé thu gli can bo y té trong dé nhan manh
khuyén cdo trén clia ANSM, déng thai thong bao
mot s6 théng tin stia d6i trén nhan thude. Theo do,

flunarizin van dugc chi dinh diéu tri du phong con
dau nlta du trong truong hop cac bién phap diéu
tri khdc khong cé hiéu qua hodc kém dung nap.
Tuy nhién, flunarizin bj chéng chidinh strdung cho
bénh nhan man cam vdiflunarizin hay bat crthanh
phdn td dugc nao clia thudc; cé triéu ching cla
bénh Parkinson ti trudc khi diéu tri; tién s& co cac
triéu chimg ngoai thap; mac bénh tram cadm hodc
tién s cé hoi chiing tram cam téi phat. Trong thoi
gian diéu tri, néu xudt hién cac triéu chimg tram
cadm, ngoai thap hay cac bién c6 bét lgi nghiém
trong khac, can ngling dung thudc.

Tai Viét Nam hién c6 hon 40 thu6c nudc ngoai
va 1 thudc san xuét trong nudc chia flunarizin duoc
cdp phép luu hanh. Thong tin san phdm cla biét
dugc Sibelium trong Vidal Viét Nam 2014/2015
chua dugc cdp nhat cac ndi dung stra déi & trén.
Méat khac, chi dinh vé diéu tri triéu chiing chong mat
tién dinh cling chua dugc loai bo (chi dinh nay da
khong con dugc phé duyét & Phap ttr ndm 2004).
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