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BIEM TIN CANH GIAC DUOC

Nguyé&n Hoang Anh, Tran Thu Thuy, Luong Anh Tung t8ng hop

Bién ¢6 bat Igi nghiém trong & tré em do vé
tinh udng nham cac thuéc nhé mat, xit mai
khong ké don

Théng 10/2012, Ca quan quan ly Dugc pham
va Thyc phdm Hoa Ky (FDA) dé& canh bao can bod
y té va cong déng vé viéc xay ra cac bién cé bat
lgi nghiém trong, cé thé de doa tinh mang do
tré em vO tinh uéng nham céac thuéc nhé mét
hodc cac thudc xit mai khéng ké don (OTC). Hoat
chét cla cac thudc nhdé mat, xit mai OTC ducc
ghi nhén trong nhiing trudng hgp nay bao gém
tetrahydrozolin, oxymetazolin va naphazolin.

Cac bién c6 bét lgi nghiém trong do uéng
nham thudc trén déu xay ra & tré em dudi 5 tudi.
Tuy khong cé trudng hgp nao tlf vong nhung cac
ca xay ra déu nghiém trong, budc bénh nhi phai
nhép vién do cac triéu ching budn ndn, ndn, ngu
lim, nhip tim nhanh, gidm hé hap, nhip tim cham,
ha huyét ap, tang huyét ap, giam van déng, ngu
lo mo, gidn déng tl, ngdn ngo, giam than nhiét,
nhé nudc dai, hdon mé. Chi can tré uéng vao mot
luong rét nho (1-2 ml) da cé thé dan dén cac bién
c6 nghiém trong. Hau hét cac thudc nhd matlam
giam triéu chiing d6 mat va cac thudc nhd mai/
xit mdi lam gidm sung huyét, ngat mai véi nhiéu
biét dugc khac nhau hién déu khong dugce déng
gdi an toan cho tré em.

FDA da khuyén cdo ngudi tiéu dung ludn
ludbn phai dé cac thudc nhd mat, xit mai nay &
xa tdm tay cla tré em. Trong trudng hop tré vo
tinh uéng nham cac thudc nay, can lién lac ngay
véi trung tam chéng doc gan nhat dé cap ciu
chotré.

Khuyén cao khi sit dung cac thudc diéu tri
sung huyét, ngat mii cé chia hoat chat gay
comach

Ngay 11/12/2012, Co quan Quan ly Dugc
phdm Phap (ANSM) da canh bao vé dé an toan khi
st dung cac thuéc diéu tri sung huyét, ngat mdai
c6 chtra hoat chat gdy co mach, dang uéng hodc
dang dung qua duong mai (nhd mdi, xit mai).

Trudc do, cudi nam 2011, ANSM da cé canh
bdo vé d6 an toan va nhan manh viéc tuan thu
khuyén cdo st dung sau khi c6 15 trudng hop
xdy ra phan Ung nghiém trong trén tim mach
(tdng huyét dp dong mach, con dau that nguc)
va trén than kinh (co giat, réi loan hanh vi va tai
bién mach mau nao) lién quan tdi viéc st dung
nhiing thu6c nay dugc ghi nhan trong co s& dir
liéu canh giadc dugc quéc gia clia Phap trong ndm

2011. 25% cac trudng hgp nay da khong tuan
th cac khuyén céo st dung ghi trong t& hudng
dan s dung (thdi gian diéu tri vugt qua 5 ngay,
khong tuan thu chéng chi dinh).

Cac thubc chiia hoat chat gdy co mach
(oxymetazolin, pseudoephedrin, naphazolin,
phenylephrin, ephedrin, tuaminoheptan) thudng
dugc chi dinh diéu trj triéu ching clia viém mdi
qua duong uéng va nho mui/xit mai. Tai Phép,
tat c& cac ché phadm dung qua dudng mai chi
duoc ban khi c6 don cla bac si, con cac ché
pham dung dudng uéng co thé dugc ban khéng
can don.

ANSM da nhdn manh laiviéc tuan thirkhuyén
cdo Vé liéu dung, thdi gian diéu tri va chéng chi
dinh khi s&r dung cac thuéc diéu tri sung huyét,
ngat mdi c6 chdia thudc co mach, dang uéng
hodc dang dung qua duong mdi (nho mai, xit
mUi) nhu sau:

- Tuan tha khuyén cdo vé liéu t6i da hang
ngay va thoi gian t6i da cla mot dot diéu tri
(khdng qué 5 ngay).

- Khong dung thudc cho tré em dudi 15 tudi
va cho cac bénh nhan téng huyét ap ddong mach
nghiém trong hodc khé kiém soét, co tién s tai
bién mach ndo hodc cé yéu t6 nguy co dé dan
dén tai bién mach néo, suy mach vanh ndng, tién
sUf co giat.

- Khéong dung déng thai hai thudéc nhém
nay (ké ca dudng dung khac nhau) do sy phdi
hop nay la khong can thiét va khéng an toan cho
bénh nhan.

Simvastatin: co s& khoa hoc ctia khuyén cao
gan day vé gidi han liéu khi dung déng thai
véi amlodipin hoac diltiazem

Thang 8/2012, Ca quan Quan ly Dugc pham
Anh (MHRA) da khuyén céo vé viéc bS sung
chéng chi dinh st dung déng thai simvastatin
vai cyclosporin, danazol va gemfibrozil. Ngoai
ra, liéu khuyén cdo t6i da clia simvastatin khi sur
dung phéi hop vai amlodipin va diltiazem cing
thay d8i. Khuyén céo nay xuat phat tir quan ngai
vé kha nang tang nguy co mac cac bénh co va/
hodc tiéu co van do tuong tac cla simvastatin vdi
cac thubc nay. Liéu t6i da clia simvastatin dugc
khuyén cdo khi dung déng thai véi amlodipin
hodc diltiazem la 20 mg/ngay; khéng can thiét
phai thay déi liéu ctia amlodipin va diltiazem.
Co sé khoa hoc dé MHRA dua ra yéu cau gidi han
liéu dung nay bao gom:
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- Néng dé simvastatin trong mau tang
lén khi st dung doéng thai véi amlodipin hodc
diltiazem do tuong tac thuéc théng qua enzym
CYP3A4.

- Ty lé xudt hién bénh co tang 1én khi su
dung liéu cao simvastatin cung véi amlodipin
hodc diltiazem, so vd&i khi dung cac muc liéu
simvastatin thdp hon hoac khi khéng phéi hop
simvastatin véi amlodipin hodc diltiazem.

-Tac dung lam gidm cholesterol mau cé thé
dat duoc t6i khoang 75% hiéu qua t6i da khi sur
dung cac muc liéu thdp cla simvastatin va chi
tang thém 6% khi tdng gdp doéi liéu simvastatin
(tlr 20 mg/ngay lén 40 mg/ngay).

Do chua c6 thém ching cd, muc liéu
khuyén cdo t6i da clia simvastain (20 mg/ngay)
duoc dp dung khi dung déng thai véi amlodipin
& c& hai muc liéu amlodipin 10 mg/ngay va
5 mg/ngay.

Trudc dé, ngay 15/11/2011, Co quan Quan
ly Dugc phédm va Thuc phdm Hoa Ky (FDA)
cing yéu cau han ché liéu dung cta Zocor
(simvastatin) dé lam gidm nguy g t&n thuong
co va bd sung chdng chi dinh mdi khi dung
déng thoi simvastatin véi mot s6 thudc nhu
posaconazol, ciclosporin, danazol va gemfibrozil.
Liéu t6i da hang ngay cla simvastatin la 80 mg
va muc liéu nay chi dugc st dung khi bénh nhan
da dung thudc tir 12 thang trd 1én ma khéng
c6 biéu hién téc dung khong mong mudn
trén co. Liéu khuyén cdo t6i da clia simvastatin
khi dung déng thoi véi amlodipin cling la
20 mg/ngay. Tuy nhién, FDA yéu cdu khéng
dung quéd 10 mg simvastatin/ngay khi stf dung
phéi hop véi diltiazem va chéng chi dinh phéi
hop véi ché phdm co6 ham lugng simvastatin
> 20 mg vdi diltiazem.

Quyét dinh méi vé vac xin Quinvaxem

Dau thang 1/2013, B6 Y té da tam ngung
st dung cac 16 vac xin Quinvaxem cé tré bj tai
bién nang sau tiém (16 37, 75 va 77), dé nghi 16
chiic Y t8 Thé gidi kiém tra tinh an toan cla véc
xin Quinvaxem va sé xem xét viec maoi chuyén
gia doc lap diéu tra vé nguyén nhan céac ca tu
vong sau tiém.

Can tuan tha dling quy trinh tiém vac xin:
theo do6i tai chd 30 phut, tiép tuc theo doi
chat cac biéu hién trong vong 24 gig dau khi
vé nha. Cac phan Ung xady ra sém sau tiém
thuong nhanh, manh va nguy hiém bao gém
ca phan Ung séc. Can luu y cac biéu hién
cla tré lién quan dén viéc st dung vac xin
Quinvaxem nhu khoéc thét, co giat, tim tai,
khé tho, cd con ngung thd, s6t cao. Ngoai
ra, cing can luu y theo doéi phan Ung cham

16 ‘ Ban tin Canh giac dugc | S61-2013

sau tiém. Néu xudt hién bat cu biéu hién bat
thudng nao, can dua tré dén co s& y té sém
nhét.

T ndam 2010 dén hét ngay 15/03/2013,
Trung tdm DI&ADR Quéc gia d& ghi nhan 25
trudng hop trvong lién quan dén viéc st dung
vac xin Quinvaxem.

Co quan Quan ly Dugc pham Phap (ANSM)
dinh chi luu hanh Diane 35

Ngay 30/1/2013, ANSM thong bao sé tam
dinh chi luu hanh Diane 35 (cyproteron acetat
2 mg, ethinylestradiol 35 mcg) va cac thudc
generic chda hoat chat nay. Viéc tam dinh chi
sé cé hiéu luc trong vong 3 thang tai.

Quyét dinh trén dugc dua ra do Diane 35 va
cac thudc generic clia nd co nguy o gay huyét
khéi vuot tréi hon hiéu qua diéu tri mun tréing ca
trong khi co cac lua chon diéu tri khéc thay thé.
Ngoai ra, Diane 35 dang dugc strdung réng rai dé
ngUa thai. Pay la chi dinh chua dugc phé duyét
clia thudc do chua cé cac nghién cdu 1am sang
phu hop.

Ngay sau d6, Co quan Quan ly Dugc phdm
chau Au (EMA), Canada (Health Canada) va
Australia (TGA)... da tuyén bé tién hanh danh gia
lai loi ich/nguy co clia cac san pham nay. O Viet
Nam, Diane 35 dang dugc luu hanh véi s6 déng
ky VN-7982-09 clia cong ty Bayer (South East
Asia) Pte,, Ltd.

Tuong tac gitia cac thudc tc ché bom proton
véi methotrexat

Ngay 19/10/2012, B6 Y té Canada théng
bao cap nhat thong tin trong t& hudng dan st
dung clia methotrexat va cac thudc Uc ché bom
proton (PPI) vé tuong tac co thé xay ra gilia cac
thudc nay. Viec st dung déng thoi methotrexat
liéu cao va PPl co thé lam tang ndng dd methotrexat
trong mau, dan dén cac tac dung phu: suy than,
gidm hong cau, viem loét dudng tiéu hoa, réi loan
nhip tim, dau cg, nhiém tring va tiéu chay.

Mac du méi lién hé gita viéc st dung PPI
va sy tdng ndng dd methotrexat chua dugc
khang dinh chdc chén, nhiéu nghién ctiu da cho
thdy nhiéu khd nang co tuong tac gitia PPl va
methotrexat lam tdng nguy co gadp tdc dung phu
clia methotrexat. Bénh nhan duoc khuyén cdo
khong nén nguing thudc dot ngdt va nén tham
khao y kién bac si.

Can bo y té can luu y chi ké don PPI & liéu
thap nhat cé hiéu qua va trong thai gian diéu tri
ngdn nhat phu hop vdi tinh trang bénh nhan.
Béc si co thé can nhdc tam thai ngling st dung
PPl & mot s6 bénh nhan dang duoc diéu tri bang
methotrexat liéu cao.



