NHUNG BIEM CAN LUU Y LIEN QUAN BEN
DO AN TOAN KHI SUDUNG THUOC MOI BUOC
CAP SO DANG KY: DROSPIRENON

Drospirenon 1& mot progestogen téng hop
thé hién hoat tinh khang aldosteron, khéng c6
hoat tinh estrogen, glucocorticoid hay khang
glucocorticoid [1]. M&i day, ché phdm Yaz
(drospirenon 3 mg/ ethinyl estradiol 0,03 mg) clia
hang Bayer da dugc cap s6 dang ky va dugc phép
luu hanh tai Viet Nam (s6 dang ky VN1-416-11).

Drospirenon thudng két hop vai ethinyl
estradiol trong cac thuéc tranh thai dudng uéng
[2]. Ngoai ra, drospirenon con dugc phdi hop vdi
estradiol trong liéu phéap thay thé hormon dé diéu
tri cac triéu ching thiéu estrogen & phu ni sau
man kinh. Phéi hgp nay cling gidp phong chéng
lodng xuong sau man kinh & phu nl cé nguy co
gdy xuong cao, nhing ngudi khéng dung nap
hodc bi chéng chi dinh d6i véi nhiing ché pham
phong chéng lodng xuong khac [1].

Cac tac dung khbng mong mudn thudng gap
khi st dung drospirenon bao gém: réi loan kinh
nguyét, chdy mau gila ky kinh nguyét, dau vy, ra
khi hu, budn nén, nhic dau, chong mat. Ngoai
ra, mot s6 tac dung khéng mong mudn nghiém
trong khéc da duoc bdo cdo nhu: réi loan huyét
khéi tinh mach, réi loan huyét khéi déng mach,
tang huyét dp, u gan, ndm da...[2].

Ngay 26/09/2011, Co quan Quan ly Dugc
phdm va Thuc phdm Hoa Ky (FDA) da ra khuyén
c4o st dung thudéc tranh thai ¢ chia drospirenon
cothé lamtang nguy ca huyét khéi [1]. Khuyén cdo
nay duoc rdt ra sau khi xem xét 2 nghién ciu nam
2011. Hai nghién ctu nay déu cho thdy nguy co
hinh thanh huyét khéi clia nhiing ngudi st dung
thudc tranh thai chia drospirenon cao hon so véi
ngudi st dung cac thuéc hormon tranh thai khac
[3], [4]. Ngay 10/04/2012, FDA tiép tuc cap nhat
thong tin vé& nguy co huyét khéi & nhiing bénh
nhan s& dung thudc tranh thai chia drospirenon
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va dé nghi thay d6i théng tin trén nhan cac thudc
chia drospirenon (Beyaz, Safyral, Yasmin va Yaz)
[5]. Theo do, cac thudc nay phai bé sung théng tin
vé mot sé nghién cu dich té hoc da chi ra nguy
co huyét khéi khi dung thudc trdnh thai chia
drospirenon cao hon gap 3 1an so véi thudc chita
levonorgestrel hodc mét s6 thubc cb ban chat
progesteron khac. Két qua tir cac nghién cliu trudc
day do FDA tai trg vé nguy co huyét khéi cling
phai dugc bé sung vao phan tém tat 1am sang
clia san pham. Tai Viét Nam, ngay 13/09/2012 Cuc
Quan ly Dugc da cé cong véan sé 13704/QLD-DK
yéu cdu cac cong ty, nha san xuat b sung thong
tin “Tang nguy co huyét khéi & phu ni” vao muc
tac dung khdng mong muédn clia to hudng dan st
dung thuéc va ta thoéng tin cho bénh nhan.

Chéng chi dinh dung thuéc tranh thai duong
uéng chta drospirenon trong trudng hop co tién
str huyét khéi tinh mach, déng mach, tién st tai bién
mach mau nao, cd yéu té nguy co huyét khéi dong
mach (tang huyét &p, dai thdo duong, réi loan lipid
mau), suy than, suy gan, chdy mau am dao chua ro
nguyén nhan hay trong trudng hop qué man véi bét
clrthanh phan nao clia thuéc [2].

L&i khuyén cho cdn b y té

- Can nhdc lgi ich/nguy co cta thudc trdnh thai
phdi hap c6 chtia drospirenon vé nguy co huyét
khai tinh mach trudc khi ké don cho bénh nhan.

- Tuvdn cho bénh nhdn cdc théng tin hién c6 vé
nguy co huyét khéi tinh mach vuot tréi hon ca
thudc trdnh thai dudng uéng chia drospirenon
5o vdi thudc trdnh thai chia levonorgestrel.

- Chu y cdc yéu t6 khdc lién quan dén chéng chi
dinh cta cdc thuée trdnh thai phdi hop va cdc yéu
t6 lam tdng nguy co huyét khéi tinh mach bao
gom hat thudc ld, béo phi (BMI >30), tudi >35, tién
strgia dinh mdc huyét khéi tinh mach.
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