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Nguy ca tén thuong da dang lupus ban dé ban
cap lién quan dén cac thudc tic ché bom proton

Trong Ban tin Drug Safety Update (thdng
9/2015), Co quan Quan ly Dugc phdm va San phadm
Y té Anh (MHRA) da thdng bao vé nguy ¢ tén
thuong da dang lupus ban dé ban cap lién quan
dén viéc st dung cac thudc tc ché bom proton
(PP)). Vi tac dung gidm bai tiét acid da day, cac
PPl dugc st dung réng rai dé kiém soét cac tinh
trang bénh ly lién quan dén acid dich vi (viém thuc
quan trac ngugc, loét da day va ta trang, hdi ching
Zollinger-Elison). Hién nay, s& lugng bao céo vé tén
thuong da dang lupus ban do ban cap con rét it. Tuy
nhién, cAc bao cdo nay cung cac bang chiing trong
y van da cho thdy méi lién quan gidia tén thuong da
dang lupus ban dé ban cap va PPI. Phan tng nay
€6 thé xdy ra sau vai tuan, vai thang, tham chi la vai
nam sau khi st dung thudc. Nhan thudc clia cac PP
dang tiép tuc dugc cap nhat dé b sung khuyén
cdo cho nhan viény té va ngudi bénh.

Khi mét bénh nhan dugc diéu tri bang PPl xuét
hién cac tén thuong (hdng ban da vong co vay, tén
thuong san da dang vay nén), dic biét & nhimng
vung da tiép xdc véi anh sdng mdt trai di kem vaéi
dau khap, can:

- Khuyén bénh nhén tranh tiép xdc anh sang
mat trdi.

- Nght dén kha ndng xuét hién tén thuong da
dang lupus ban dé ban cap.

- Ngting st dung PP, trls khi bat budc phai st
dung PPI trong nhiing truong hgp nghiém trong
lién quan dén su bai tiét acid clia da day; mét bénh
nhan co tén thuong da dang lupus ban dé ban cap
véi mét PPl c6 thé cd nguy co gdp phén Ung tuong
tu vGi cac PPl khac.

-Trong hau hét cac ca, triéu ching tén thuong
da dang lupus ban dé ban cap cé thé hét khinging
thudc. Co thé can st dung cac corticoid toan than
hay tai chd dé diéu tri t6n thuong da dang lupus
ban do ban cdp khi cac ddu hiéu va triéu ching
khoéng thuyén gidm sau vai tuan dén vai thang.

Tinh an toan ctia khang sinh quinolon trong
diéu tri

Ngay 15/10/2015, Co quan Quan ly Dugc
phdm Phap (ANSM) da gui khuyén céo t6i nhan
vién y té va bénh nhan, nhac lai vé nguy co gap
tac dung khéng mong muén clia nhom khéang
sinh quinolon va su can thiét phai han ché su
dung hodc theo déi dac biét khi st dung cac
thudc nay.

Quinolon dugc st dung trong diéu tri nhiéu

bénh nhiém trung nhu nhiém trung dudng tiét
niéu, duong rudt, sinh duc, tai mai hong, nhiém
tring da. Theo ANSM, can xem xét trudc thong
tin vé cac tac dung khong mong mudn cé thé
gap phai khi s& dung quinolon, gido duc cho
bénh nhan vé cac ddu hiéu goi y cla cac tac
dung bét Igi dé va cach xu tri.

Trong moi trudng hgp, néu thdy xuat hién
cac trieu ching dugc mo ta dudi day, bénh
nhan can phai di kham bac si. Bénh nhan khong
nén tuy ngling diéu trj ma khéng tham khéo y
kién clia bac si.

Viem gdn

Viém gan lién quan dén quinolon la tac
dung khéng mong muén hiém gap nhung cé
thé gay hau quéa nghiém trong (nhu ddt gan).
Do do, néu xuét hién dau hiéu ban dau nhu dau
hodc sung & gan, ngudi bénh can di kham béc si
ngay lap tdc. Cac tac dung nay co thé xay ra sém
nhét la 48 git dau tién sau khi st dung va lén dén
vai thang sau khi ngling diéu tri va c6 thé xay ra
sau mot liéu duy nhat. Khi xudt hién bénh viém
gan sau khi diéu tri bang quinolon, can ngiing
diéu tri va khong nén sir dung lai nhém khéng
sinh nay sau dé. Can c6 bién phap thich hop dé
céc biéu hién viém gan héi phuc tét nhu cham
séc thich hgp trén co, gan, nghi ngoi, han ché
van déng gét chan va tham khao tu van chuyén
khoa. Nguy co tdng |én & nhing bénh nhan
dang dugc diéu tri bang corticoid, ngudi cao
tudi, bénh nhan hoat déng thé thao véi cudng
d6 cao hodc trong giai doan bat dau di lai sau
khi ndm liét giuong.

Réi logn nhip tim - Nguy co gdy kéo dai
khodng QT

Do quinolon ¢ kha nang gay kéo dai khodng
QT, can than trong, tham chi chéng chi dinh dung
céc thuéc & nhimg bénh nhan cé nguy co, bao
gbm nhiing bénh nhan méc bénh tim mach dang
st dung mét thudc khac ¢ kha nang gay kéo dai
khodng QT hodc bénh nhan cao tudi. Can khuyén
c4o bénh nhan dén gap ngay bac si néu ho gap
cac déu hiéu cho théy cé 16iloan nhip tim.

Bénh ly thdn kinh ngoai bién

Cac trieu chiing réi loan than kinh cam giac
va van doéng ngoai vi da dugc béo céo vdi cac
quinolon, bao gébm cadm gidc dau dir doi, ngua
hay té liét, ddc biét la & tay hodc chan. Nhing
triéu chiing nay co thé xay ra nhanh chéng sau
khi bat dau st dung cac quinolon. Khi xudt hién
triéu ching, bénh nhan can di kham bac s dé
ngan chan bénh tién trién co thé gay ra nhiing
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tén thuong khéng thé hoi phuc.

Phan tng nhay cdm vdi dnh sdng

Bénh nhan s& dung quinolon can dugc bao
vé khoi cac buc xa mat trdi hodc tia cuc tim dé
tranh phan Ung nhay cdm vdi anh sang (bong
da) trong sudt thai gian diéu tri va mot vai ngay
sau khi két thuc diéu tri.

Cdc tdc dung phu khdc

Trong cac tdc dung khéng mong mudn khac
(c6 thé dic trung véi mot s6 quinolon nhat dinh),
ANSM dac biét nhan manh nguy co vé co giat,
biéu hién tam than kinh hiém gdp (nhu tu t),
ban mun nudc nang trén da, trdm trong thém
bénh nhugc co, tdc dung trén gan, réi loan dudng
huyét, phan Ung tan mau trong trudng hop thiéu
glucose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) hodc
r6i loan thi luc (bénh nhan can di khdm nhan khoa
ngay lap tdc néu thdy cé gidm tam nhin).

DE€ biét thong tin day du vé cac nguy co
an toan cla thuéc, ANSM dé nghj nhan vién y
t€, bénh nhan tham khao chi tiét t& hudng dan
st dung di kem va tiép tuc tham gia bdo cdo
cac bién ¢6 bat lgi nghi nga lién quan dén cac
quinolon, ddc biét la nhiing phan ting mdi chua
dugc dé cap trong t& thong tin san pham cho
trung tam canh giac dugc khu vyc tuong Ung.

Azithromycin va nguy co hoi chiing DRESS

Trong Ban tin Adverse Drug Reaction News
Bulletin thang 9/2015, Ca quan Quan ly Khoa hoc
Stc khoe Singapore (HSA) da canh bdo nhan vién
y té V& nguy co xdy ra phan Ung tang bach cau ua
acid va nhimg triéu ching toan than do thuéc
(DRESS) hay con goi la hoi chiing qué man do
thudc lién quan dén viéc st dung azithromycin.
Mac du vay, HSA chua nhan dugc bado céo nao
lién quan dén phan Ung nay. Gan day, Co quan
Thudc va Thiét bi y t& Nhat Ban (PMDA) cling cap
nhat thong tin nay vao hudng dan s dung clia
azithromycin va khuyén céo thém thong tin clia
phan Uing vao muc “Phan Ung cé y nghia lam sang”
Thang 4/2014, Co quan Quan ly Y t€ Canada (Health
Canada) cing nhan manh trong t& Canadian
Adverse Reaction Newsletter rang t& huéng dan
sir dung da duoc cap nhat thong tin vé nguy co
DRESS. Bong théi nay dugc thuc hién sau mét bdo
céo tai Canada vé DRESS nghi ngd ¢ lién quan
dén azithromycin va téng quan vé cac trudng hop
DRESS & bénh nhan diéu tri bang azithromycin da
dugc ghinhan trong y van.

DRESS la mét phan Ung c6 hai nghiém trong
dac trung bdi ngua, sét, bénh hach bach huyét
va ¢6 lién quan dén mdét hoac vai co quan (vi du
gan, than). Thai diém khai phét dién hinh a trong
vong 8 tuan khi bt dau diéu tri véi thudc. Cac bét
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thuong vé huyét hoc, trong do cé tang bach cau
ua acid va tang lympho bao khéng diéu hinh cling
la cdc ddc trung coban clia hdi ching nay.

Khuyén cdo danh cho cdn b y té:

- Canh gidc véi cac dau hiéu va triéu ching
clia DRESS & bénh nhan st dung azithromycin,
bao gom: ngua, sét, sung hach bach huyét, chisé
huyét hoc bét thudng va lién quan dén nhiéu co
quan trong co thé.

- DUng ngay thu6c nghi ngd déng vai tro
quan trong déi véi viec hoi phuc clia bénh nhan
gdp phan Ung nay.

FDA thay déi yéu cau theo déi, ké don va cap
phat clozapin dé gidi quyét nhiing lo ngai vé
phan ing gidm bach cau trung tinh nghiém
trong

Co quan Quén ly Dugc pham va Thuc pham
Hoa Ky (FDA) dang tién hanh thay d&i nhing
yéu cau trong viéc theo ddi, ké don va cdp phat
clozapin dé giai quyét nhing lo ngai vé phan
Ung gidm bach cdu trung tinh nghiém trong
lién quan dén viéc st dung thubc nay.

FDA yéu cau thay d6i 2 phan sau:

- Thay dé&i 1: b6 sung hudng dan chi tiét
vé viéc theo ddi gidm bach cdu trung tinh khi
st dung clozapin trong t& théng tin san pham,
trong dd néu rd cach theo doéi bénh nhan dé dé
phong phén Ung gidm bach cau trung tinh va
quan ly diéu trj clozapin.

- Thay d6i 2: phé duyét ké hoach danh gia
va gidm thiéu nguy co mdi (Clozapine REMS
Program). Chuong trinh REMS md&i nay yéu céu
béc si ké don, dugc si va bénh nhan dang ky vao
moét hé théng tap trung duy nhat. Cac yéu cau vé
theo ddi, ké don, cap phét va nhan thuéc clozapin
gig déu dugc tich hgp trong khudn khé cla
Clozapine REMS Program. Thong tin san pham
dugc cap nhat mdi va chuong trinh REMS mdi
sé gilp tang cuong gidm sat va xU tri bénh nhan
xay ra giam bach cau trung tinh nghiém trong.

Clozapin c6 thé gay gidm bach cau trung tinh
trong mau va trong mét s6 trudng hop gay giam
bach cau trung tinh nghiém trong. Théng tin san
phdm clia clozapin va Clozapine REMS Program da
néu rd gidm bach cau trung tinh chi dugc theo doi
thdng qua viéc dém s6 bach cau trung tinh tuyét
ddi, khong két hop vai viec dém téng s6 lugng té
bao bach cau. Trong chuong trinh REMS, gidi han
s6 lugng té bao bach cau trung tinh tuyét déi dé sir
dung clozapin da dugc thay déi dé bénh nhan cé
thé tiép tuc strdung thudc nay véi muc bach céu
trung tinh thap hon. Ngoai ra, bénh nhéan cé giam
bach cau trung tinh nhe do déc diém chiing toc,



trudc day chua dugc st dung clozapin, sé dugc
chdp nhan cho phép dung thudc. Théng tin san
phdm stia d&i giup bac si thuan tién hon trong
viéc dua ra cac quyét dinh diéu tri dua trén ca
thé bénh nhén, trong trudng hgp béc si can
nhdc nguy co tién trién xau di clia bénh ly tam
than cao hon nguy co gidm bach cau trung tinh
nghiém trong, dac biét khi clozapin cé thé da la
bién phap cudi ciing cho bénh nhan.

Cac thuéc tic ché déng van chuyén natri va
glucose 2 (sodium glucose co-transporter 2
inhibitors) va nguy cao nhiém toan ceton

Trong Ban tin Medicines Safety Update
thang 10/2015, Co quan Quan ly cac San pham
Piéu tri Uc (TGA) da thong bdo vé nguy co
nhiém toan lién quan dén cac thudc Uc ché
dong van chuyén natri va glucose 2 (SGLT2).
Ngoai ra, ngay 17/9/2015, PMDA cling cap nhat
thong tin vé nguy co nhiém toan ceton vao
muc “Phdn Ung cé y nghia lam sang”va nguy co
nhiém khuan vao muc“Luu y quan trong” trong
hudéng dan st dung ctia thudc tc ché SGLT2.

Protein SGLT2 hoat dong chon loc & than va la
protein van chuyén chiu trach nhiém chinh trong
téi hap thu glucose & mang loc cau than trd lai tuan
hoan. Uc ché protein nay gilp giam téi hap thu
glucose &than, dan dén dao thai glucose qua nudc
tiéu. V&I co ché nay, cac thudc Uc ché SGLT2 nhu
canagliflozin, dapagliflozin va empagliflozin dugc
chi dinh trong céc trudng hogp sau:

- Két hop vdi diéu chinh ché d6 dn va tap luyén
& bénh nhan déi thao dudng (BTD) typ 2 c6 chéng
chi dinh hodc khéng dung nap vaéi metformin.

- Két hop vdéi cac thudc diéu tri BTD khéc, bao
gom insulin, & bénh nhan BTD typ 2 khong kiém
sodt dugc duong huyét khi st dung cac thudc nay
dong thoi véi diéu chinh ché d6 an, luyén tap.

Nhiém toan ceton trong OTD

Céc dau hiéu va triéu chiing sém ctia nhiém
toan ceton, thudng phét trién trén 24 gid, bao gém
dau bung, nén, budn noén, chan an, khat nudc
manh, kho thd, mét bat thudng va budn ngu. Néu
khong dugc chan doan sém va bat dau diéu trj,
nhiéu dau hiéu va triéu ching khac ¢ thé phat
trién, trong do c6 mét nudc, thad hén hén sau, IG
13N va hon mé.

Nhiém toan ceton trong BTD thudng gdp nhat
& bénh nhan BTD typ 1, nhung cling c6 thé xuét
hién trén bénh nhan BT typ 2. Hoi chiing thudng
di kem vai néng do glucose cao hon 14 mmol/l
(250 mg/dl). Tuy nhién, trong mét s6 ca da duoc
bado cdo co xudt hién nhiém toan ceton lién quan
dén cac thudc Uc ché SGLT2, bénh nhan ¢ néng
d6 glucose thap hon 11 mmol/I (200 mg/dl).

Khuyén cdo danh cho cdn bé y té:

- S6 lugng bdo cdo vé nhiém toan ceton
lién quan dén cac thude Gc ché SGLT2 con thap.
Tuy nhién, nhiém toan ceton la mét bién chiing
nghiém trong, co thé de doa tinh mang va trong
mot s6 trudng hop co thé khdng co nhiing biéu
hién dién hinh, dan dén kha nang bi chan doan
va diéu tri muodn.

- Huéng dan bénh nhan dé theo déi cic déu
hiéu va triéu chiing cGia nhiém toan chuyén hoa.
Nhdc nhé bénh nhan dén co séy t€ ngay lap tuc
néu c cac dau hiéu va triéu chiing trén.

- Ra sodt cac bénh nhan dang dugc diéu
tri bang cac thudc Uc ché SGLT2 dé phat hién
nhiém toan ceton, néu bénh nhan c6 dau hiéu
nhiém toan chuyén hda, dé tranh chan doan va
diéu tri muodn.

- Trudng hop nghi ngd nhiém toan ceton,
ngting st dung thudc Uc ché SGLT2. Khi da xac
dinh nhiém toan ceton, can tién hanh cac bién
phap x{ tri va theo déi dudng huyét phu hop.

- Trong moét s6 ca dugc bao cdo, ngay
trudc hodc cluing thai gian nhiém toan ceton,
bénh nhan mac mdét s6 bénh cap tinh (nhu
nhiém khuédn duong tiét niéu, nhiém khuén
niéu, viém da day ruét, cim, chan thuong hay
phau thuat), giam st dung calo hodc nudc va/
hodc giam liéu insulin.

- Co ché gdy nhiém toan ceton cla cac
thudc Uc ché SGLT2 chua ro.

- D3 c6 mot vai bdo cdo st dung thudc tc
ché SGLT2 off-label & bénh nhan BTD typ 1. Cac
bac si can ké don thudc Uc ché SGLT2 theo t&
hudng dan sir dung dugc phé duyét, trong do,
DD typ 1 khong phaila chi dinh duoc cdp phép.

Isotretinoin dudng uéng va phu nii ¢é thai
- Cap nhat cac tai liéu vé gidm thiéu nguy co
cla thuéc cho nhanviény té

Isotretinoin dudng udng, mét retinoid - dan
xudt clia vitamin A, la lya chon thi hai trong diéu
tri mun tring ca nang sau khi diéu tri véi khang
sinh toan than va diéu tri tai chd khong hiéu qua.
Do ¢6 nguy co gay quai thai va mot sé r6i loan
tam than, Chuong trinh ngan nglla mang thai va
giam sat dac biét déi véi isotretinoin da dugc dp
dung tai Phédp t&r nam 1997 sau khi thuéc dugc
luu hanh trén thi trudng. Tuy nhién, nhiing d
litu gan day da cho thdy su thiéu tuan thd cac
diéu kién ké don va cdp phéap thuéc. Nham téng
cuong viéc si dung hop ly isotretinoin dudng
uéng, ngay 05/11/2015, ANSM da thong béo va
dé nghi cac can bd y té cap nhat cac tai liéu gidm
thiéu nguy co khi st dung thudc nay.

D{ liéu tirhai nghién ctu gan day trén Co sé dir
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liéu Bao hiém Y t&€ Phap cho thay viéc khong tuan
thr ké don isotretinoin (la lya chon diéu tri hang
hai) xay ra & 1/2 s6 ca va 1/3 cac trudng hop khéng
€6 xét nghiém mang thai trudc khi cap phét thudc.
Chinh vi vay, t ngay 20/4/2015, ANSM dé gidi han
viéc ké don isotretinoin: chi cac bac si chuyén khoa
da liéu mai dugc ké don isotretinoin dudng udng
1an dau cho bénh nhan; cac 1an ké don sau co thé
duac thuc hién bai bat ky bac sinao.

Nham tang cudng hon nla viéc st dung
hop ly isotretinoin dudng uéng, ngay 05/11/2015,
ANSM da théng bédo va dé nghi cac can bo y té cap
nhat cac tai liéu gidm thiéu nguy co clia thudc nay
bao gém:

- Hudng dan ké don danh cho béac si diéu trj,
kém theo moét thu két néi bac st da liéu vai bac
st diéu tri (va/hodc bac si chiu trach nhiém vé
viéc ngua thai) cing cong cu ho trg trao déi
gitta ngudi ké don va bénh nhan vé nguy co cé
thé gdp céc r8i loan tam than. Phu nl trong dé
tudi sinh dé can dugc nhan manh st dung mét
bién phap tranh thai hiéu qud 1 thang trudc khi
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bat dau diéu tri, trong khi diéu tri va kéo dai 1
thang sau khi két thdc diéu tri. Thai gian diéu tri
nén gidi han téi da la 1 thang. Néu mudn tiép
tuc diéu tri, bénh nhan phai co két quéa thir thai
huyét thanh am tinh 3 ngay truéc khi dugc ké
don lai isotretinoin.

- Hudng dan danh cho dugc si cap phat thudc,
nhdc lai cac diéu kién chi dinh, cap phét isotretinoin
va cac nguy calién quan dén sirdung thudc.

- Hai t& 1 cung cap thong tin riéng, mét danh
cho bénh nhan nir va mét danh cho bénh nhan
nam, trong d6 nhac lai nguy co gdy qudi thai, réi
loan lipid va r&i loan khac trén gan clng nhu céac
rGi loan tam than cé thé xay ra khi dung isotretinoin
dudng udng. V6i phu n dang trong dé tudi sinh
deé, 1 13 cling cung cdp thong tin vé sy can thiét
phai tranh thai, cac bién phédp trdnh thai va bang
theo ddi danh cho bénh nhan khi dén kham va
nhan thudc.

ANSM cting nhac lai nhan vién y t& can tuan thu
diéu kién ké don va tét ca cac khuyén cao khac dugc
dé cap trong t& hudng dan st dung thudc di kém.



