PIEM TIN CANH GIAC DUGC

(Trung tam DI&ADR Quéc gia)

Zocor (simvastatin)

FDA da xem xét lai vé gidi han liéu cla
simvastatin tir 10 [én 20 mg khi dung déng thai
V@i amiodaron. Vao thang 6/2011, FDA tung
khuyén cdo nén gidm liéu simvastatin tu 20
mg xudéng con 10 mg. Tuy nhién, khong giéng
nhing tuong tac thudc khac, khong cé dir liéu
thr nghiém nao Ung hé cho viéc gidm liéu
simvastatin khi dung déng thai véi amiodaron.
Vi vay, FDA quyét dinh gir muc liéu simvastatin
20 mg khi dung vd&i amiodaron.

Protelos/Osseror (strontium ranelate)

EMA da dua ra két luan khi xem xét 2 loai
thudc cla Les Laboratories Servier la Protelos
va Osseor, khdng dinh cac thudc nay van déng
vai tro quan trong trong diéu tri lodng xuong &
phu n. Tuy nhién, can thiét phai cé thém cac
khuyén cdo mdi dé kiém soét t6t hon nhimg
nguy ca tiém tang ma thuéc cé thé gay ra, bao
gém chéng chi dinh cho bénh nhan phai nam
tai chd hodc bi viém tac tinh mach do huyét
khoi (VTE), cling nhu cap nhat thém canh béo
mdi vé cac phan Ung nghiém trong trén da.

Viéc xem xét Protelos va Osseor bat dau sau
khi mot nghién ctu tai Phap da cong béd cé 199
trudng hop gap phan Ung cé hai nghiém trong
duoc bao cdo khi dung céc thudc nay tir thang

1/2006 t6i thang 3/2009. 50% trong s6 do la VTE
va 25% la cac phdn Ung nang trén da, nhu hoi
ching Stevens Johnson (SJS), héi ching hoai t
thuong bi nhiém doc (TEN) va hoi chiing phat
ban kém tang bach céu ua eosin va céc triéu
chidng toan than (DRESS).

EMA da tién hanh xem xét tat ca nhiing di
liéu vé an toan cla hai thudc nay. Cac dir liéu
cho théy nguy co VTE cao hon & nhing bénh
nhan co tién sirmac VTE, cing nhu nhiing bénh
nhan bi bat déng tam thoi hodc vinh vién. DU
liéu cling cho thay ty 1& gdp phan Ung nang
trén da nhu DRESS, SJS vaTEN la thép va hién tai
van chua tim ra co ché gay cac phan Ung nay.

Hién tai, Protelos dugc luu hanh tai Viét
Nam vai chi dinh diéu tri loang xuong cho phu
nr sau méan kinh, giam nguy co gay xuong doét
s6ng & gay xuong hong. Cac bac s can than
trong véi cac bénh nhan s dung thuéc nay va
theo doi chat ché khi xuat hién bat cr ddu hiéu
hay triéu ching nao cla cac phan Ung da ndi
trén dé chan doan sém va kip thoi x{ tri.

Cac thuéc nhém bisphosphonat va nguy
co gay xuong dui

Ngay 19/12/2011, Co quan Quén ly Y té
Canada (HealthCanada) canh bao vé viéc dang
tiép tuc ra soat cac thudc nhom bisphosphonat
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