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Tæng quan vÒ tæn th­¬ng gan do thuèc 

NguΠn: US Pharm. 2016;41(12):30 -34 

NgʇΫi dˆch: ņ¨m Thˆ Thanh Hʇʅng, Lʇʅng Anh T½ng 

T·m tʪt: TΣn thʇʅng gan do thuΞc (drug-induced liver injury - DILI) l¨ b˂nh lĨ kh¹ng phΣ 

biʺn, nhʇng c· nguy cʅ g©y tλ vong, nguy°n nh©n c· thʾ li°n quan Ľʺn c§c thuΞc k° Ľʅn, 

c§c thuΞc kh¹ng k° Ľʅn, c§c chʺ phʤm bΣ sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo dʇαc. DILI 

Ľʇαc chia th¨nh 2 loʜi: nΧi tʜi v¨ Ľʲc ηng. C§c yʺu tΞ li°n quan Ľʺn b˂nh nh©n, m¹i trʇΫng 

v¨ thuΞc c· thʾ g·p phʢn g©y DILI. Tʜi Mχ, kh§ng sinh v¨ thuΞc chΞng ĽΧng kinh l¨ c§c 

nh·m thuΞc li°n quan Ľʺn DILI phΣ biʺn nhʠt, nhʇng sΞ ca DILI do c§c chʺ phʤm bΣ sung v¨ 

sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo dʇαc c· xu hʇΩng gia tŁng. ņiʼu trˆ DILI bao gΠm loʜi bΜ t§c 

nh©n g©y b˂nh v¨ sλ dγng N-acetylcystein trong trʇΫng hαp tΣn thʇʅng gan do paracetamol. 

Kʺt quʞ Ľiʼu trˆ phγ thuΧc v¨o loʜi thuΞc sλ dγng v¨ loʜi tΣn thʇʅng gan. Dʇαc sƙ c· thʾ 

Ľ·ng vai tr¸ quan trΚng trong vi˂c Ľ§nh gi§ DILI, Ľʲc bi˂t έ b˂nh nh©n sλ dγng nhiʼu thuΞc 

v¨ chʺ phʤm bΣ sung. 

TΣn thʇʅng gan do thuΞc (DILI; c¸n gΚi 

l¨ ĽΧc t²nh tr°n gan do thuΞc - drug-induced 

hepatotoxicity) Ľʇαc g©y ra do thuΞc (thuΞc 

k° Ľʅn hoʲc OTC), c§c chʺ phʤm bΣ sung v¨ 

sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo dʇαc, hoʲc c§c 

chʠt ngoʜi lai kh§c (xenobiotic) dʦn tΩi bʠt 

thʇΫng trong x®t nghi˂m vʼ gan hoʲc rΞi 

loʜn chηc nŁng gan kh¹ng giʞi th²ch Ľʇαc 

bʬng c§c nguy°n nh©n kh§c. C· 2 loʜi DILI: 

nΧi tʜi v¨ Ľʲc ηng. DILI nΧi tʜi l¨ ĽΧc t²nh 

tr°n gan do thuΞc c· thʾ dο Ľo§n trʇΩc v¨ 

li°n quan Ľʺn liʼu (v² dγ: paracetamol); DILI 

Ľʲc ηng ²t xʞy ra hʅn, ²t li°n quan Ľʺn liʼu 

v¨ c· c§c biʾu hi˂n Ľa dʜng hʅn. 

Kh· x§c Ľˆnh ch²nh x§c tυ l˂ mʪc DILI do 

c§c thλ nghi˂m l©m s¨ng trʇΩc khi thuΞc 

Ľʇαc lʇu h¨nh tr°n thˆ thʇΫng kh¹ng Ľε 

hi˂u lοc Ľʾ ph§t hi˂n c§c DILI Ľʲc ηng. Tυ 

l˂ mʪc DILI h¨ng nŁm Ľʇαc ʇΩc t²nh khoʞng 

10 Ľʺn 15 trong 10.000 Ľʺn 100.000 ngʇΫi 

sλ dγng thuΞc k° Ľʅn. Theo Ľ·, mΥi nŁm c· 

khoʞng 44.000 ngʇΫi Mχ mʪc DILI, g©y tΣn 

hʜi vʼ sηc khΜe ngʇΫi b˂nh v¨ gia tŁng chi 

ph² y tʺ. Tυ l˂ n¨y Ľʇαc dο Ľo§n sʸ gia tŁng 

do vi˂c sλ dγng rΧng r«i c§c chʺ phʤm bΣ 

sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo dʇαc. 

Trong 2000 trʇΫng hαp suy gan cʠp (acute 

liver failure - ALF) έ Mχ mΥi nŁm, sΞ ca li°n 

quan Ľʺn thuΞc chiʺm >50%, vΩi 37% sΞ ca 

li°n quan Ľʺn paracetamol v¨ 13% sΞ ca do 

c§c phʞn ηng c· hʜi Ľʲc ηng cεa thuΞc. 

Cʅ chʺ cεa DILI 

DILI Ľʇαc cho rʬng c· thʾ xʞy ra theo 

mΧt sΞ cʅ chʺ kh§c nhau. Trong Ľ· c· suy 

giʞm trοc tiʺp vʼ cʠu tr¼c (v² dγ rΞi loʜn 

chηc nŁng ty thʾ) v¨ chηc nŁng to¨n vʴn 

cεa gan; h³nh th¨nh chʠt chuyʾn h·a l¨m 

thay ĽΣi cʠu tr¼c v¨ chηc nŁng tʺ b¨o gan; 

h³nh th¨nh chʠt chuyʾn h·a c· hoʜt t²nh li°n 

kʺt vΩi protein έ gan, h³nh th¨nh sʞn phʤm 

thuΞc-protein c· t²nh kh§ng nguy°n l¨ mγc 

ti°u tʠn c¹ng cεa h˂ thΞng miˀn dˆch cεa cʅ 

thʾ (giʞ thuyʺt b§n kh§ng nguy°n); v¨ sο 

khέi Ľʢu Ľ§p ηng qu§ mʦn to¨n th©n (v² dγ: 

dˆ ηng thuΞc) g©y tΣn thʇʅng gan. 

C§c thuΞc li°n quan Ľʺn DILI 

Tr°n 60% trʇΫng hαp DILI li°n quan Ľʺn 

kh§ng sinh v¨ thuΞc chΞng ĽΧng kinh. C§c 

hʇΩng dʦn l©m s¨ng vʼ DILI Ľʲc ηng cεa 

TrʇΫng m¹n Ti°u h·a Hoa Kǐ (American 

College of Gastroenterology - ACG) Ľ« x§c 

Ľˆnh c§c thuΞc phΣ biʺn nhʠt v¨ Ľʇαc m¹ tʞ 

chi tiʺt li°n quan Ľʺn DILI cƶng nhʇ loʜi tΣn 

thʇʅng gan (bʞng 1).  

LiverTox (https://livertox.nih.gov) l¨ cʅ 

sέ dν li˂u vʼ l©m s¨ng v¨ nghi°n cηu Ľʇαc 

ph§t triʾn bέi nh·m nghi°n cηu hΥn hαp 

thuΧc Vi˂n c§c b˂nh ņ§i th§o ĽʇΫng, Ti°u 

h·a v¨ Thʨn Hoa Kǐ, Thʇ vi˂n Y khoa Hoa 

Kǐ v¨ Mʜng lʇΩi nghi°n cηu tΣn thʇʅng gan 

do thuΞc (DILIN) nhʬm cung cʠp nhνng 

th¹ng tin l©m s¨ng cʨp nhʨt, to¨n di˂n vʼ 

DILI. LiverTox chηa th¹ng tin tΣng quan vʼ 

c§c thuΞc (t²nh chʠt h·a hΚc, ch˄ Ľˆnh, liʼu 

khuyʺn c§o, v¨ tʢn suʠt sλ dγng), m¹ tʞ vʼ 

loʜi v¨ diˀn biʺn qu§ tr³nh tΣn thʇʅng gan, 

tiʼn sλ ca b˂nh k¯m kʺt quʞ x®t nghi˂m v¨ 

c§c t¨i li˂u tham khʞo. Dʇαc sƙ n°n thʇΫng 
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xuy°n tham khʞo LiverTox Ľʾ cʨp nhʨt 

nhνng th¹ng tin mΩi nhʠt vʼ DILI do c· 

nhiʼu thay ĽΣi vʼ t·m tʪt Ľʲc t²nh cεa c§c 

thuΞc v¨ c§c b§o c§o Ľʇαc c¹ng bΞ li°n 

quan Ľʺn ĽΧc t²nh tiʼm t¨ng tr°n gan cεa 

c§c thuΞc. MΧt danh s§ch tham khʞo kh§c 

vʼ thuΞc l¨ DILIrank, bao gΠm th¹ng tin vʼ 

1036 thuΞc Ľʇαc FDA ph° duy˂t v¨ Ľʇαc 

ph©n loʜi theo nguy cʅ DILI tiʼm t¨ng. 

Ngo¨i ra, FDA Ľ« x©y dοng phʢn mʼm 

eDISH (Ľ§nh gi§ ĽΧc t²nh tr°n gan nghi°m 

trΚng do thuΞc) Ľʾ r¨ so§t sΞ lʇαng lΩn c§c 

ĽΞi tʇαng tham gia c§c thλ nghi˂m l©m 

s¨ng vʼ nhνng dʠu hi˂u cεa DILI (v² dγ: 

tŁng ALT trong huyʺt thanh hoʲc bilirubin 

to¨n phʢn). 

TΣn thʇʅng gan do c§c chʺ phʤm bΣ 

sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo 

dʇαc 

SΞ trʇΫng hαp DILI do c§c chʺ phʤm bΣ 

sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo dʇαc 

c· sο gia tŁng Ľ§ng kʾ. Dν li˂u tι nghi°n 

cηu DILIN cho thʠy mηc tŁng tι 7% Ľʺn 

20% tι nŁm 2004 Ľʺn nŁm 2013. C§c chʺ 

phʤm bΣ sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc 

thʞo dʇαc phΣ biʺn nhʠt li°n quan Ľʺn DILI 

tʜi Mχ l¨ c§c chʺ phʤm bΣ sung trong tʨp 

luy˂n thʾ h³nh v¨ giʞm c©n. C§c chʺ phʤm 

bΣ sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo 

dʇαc trong tʨp luy˂n thʾ h³nh g©y v¨ng da 

k®o d¨i, nhʇng kh¹ng g©y tλ vong, tr°n 

nam giΩi khΜe mʜnh. C§c chʺ phʤm bΣ sung 

v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo dʇαc ngo¨i 

tʨp luy˂n thʾ h³nh g©y DILI tʺ b¨o gan chε 

yʺu έ nhνng phγ nν trung ni°n v¨ nhiʼu 

khʞ nŁng hʅn dʦn tΩi tλ vong (trong 13%) 

hoʲc cʢn c· ch˄ Ľˆnh gh®p gan. Kh§c vΩi c§c 

thuΞc k° Ľʅn v¨ kh¹ng k° Ľʅn chηa c§c 

th¨nh phʢn c· hoʜt t²nh v¨ kh¹ng hoʜt t²nh 

Ľʇαc ph©n loʜi r» r¨ng, th¨nh phʢn cεa c§c 

chʺ phʤm bΣ sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn 

gΞc thʞo dʇαc thʇΫng rʠt dao ĽΧng (kh§c 

nhau vʼ hi˂u lοc cεa th¨nh phʢn c· hoʜt 

t²nh, tʜp chʠt). C§c sʞn phʤm n¨y cƶng 

thiʺu sο gi§m s§t, quʞn lĨ, g©y kh· khŁn 

trong vi˂c Ľ§nh gi§ DILI. MΧt sΞ chʺ phʤm 

bΣ sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo 

dʇαc li°n quan Ľʺn DILI v¨ phʞn ηng lʲp lʜi 

sau khi t§i sλ dγng sʞn phʤm bao gΠm sʞn 

phʤm chiʺt xuʠt tι tr¨ xanh, c§c glycosid tι 

phan tʞ di˂p, rau m§ (Centella asiatica), cây 

Ho¨ng li°n lΩn, vΜ hʜt m« Ľʼ (isabgol) v¨ 

Venencapsan.  

Yʺu tΞ nguy cʅ  

Tuy hiʺm gʲp nhʇng mΧt sΞ yʺu tΞ Ľ« 

Ľʇαc x§c Ľˆnh c· thʾ l¨m tŁng nguy cʅ xuʠt 

hi˂n DILI tr°n b˂nh nh©n. C§c yʺu tΞ nguy 

cʅ thuΧc vʼ ngʇΫi b˂nh bao gΠm di truyʼn, 

tuΣi (cao tuΣi hoʲc trʶ tuΣi), giΩi t²nh (nν), 

chεng tΧc, phγ nν c· thai, dinh dʇίng k®m, 

h˂ vi sinh vʨt ĽʇΫng ruΧt, t³nh trʜng       

hormon, b®o ph³, Ľ§i th§o ĽʇΫng, c§c b˂nh 

mʪc k¯m bao gΠm b˂nh gan hoʲc HIV, v¨ 

c§c ch˄ Ľˆnh Ľiʼu trˆ (v² dγ: vi°m gan virus 

C). C§c yʺu tΞ thuΧc vʼ m¹i trʇΫng c· thʾ 

l¨m tŁng nguy cʅ DILI bao gΠm h¼t thuΞc, 

sλ dγng ĽΠ uΞng c· cΠn, c· c§c Ľαt vi°m 

hoʲc nhiˀm khuʤn.  

C§c yʺu tΞ li°n quan Ľʺn thuΞc c· thʾ 

g·p phʢn g©y tiʺn triʾn DILI bao gΠm liʼu 

d½ng h¨ng ng¨y (v² dγ >50 mg/ng¨y), Ľʲc 

t²nh chuyʾn h·a thuΞc (thuΞc Ľʇαc chuyʾn 

h·a c¨ng mʜnh th³ nguy cʅ c¨ng cao), t§c 

dγng chung cεa nh·m thuΞc v¨ t³nh trʜng 

mʦn cʞm ch®o (Ľ« Ľʇαc ghi nhʨn vΩi c§c 

thuΞc chΞng co giʨt), tʇʅng t§c thuΞc hoʲc 

sλ dγng ĽΠng thΫi nhiʼu thuΞc. Liʼu h¨ng 

ngày >50-100 mg cεa c§c thuΞc c· t²nh 

th©n dʢu cao (v² dγ h˂ sΞ ph©n t§n octanol-

nʇΩc Ó3) tΜ ra c· khʞ nŁng g©y DILI cao 

hʅn so vΩi liʼu d½ng <50 mg/ng¨y cεa c§c 

thuΞc ²t th©n dʢu. Liʼu cao c· thʾ dʦn tΩi 

gia tŁng nΠng ĽΧ cεa thuΞc hoʲc dʦn chʠt 

chuyʾn h·a tʜi gan, c§c thuΞc c· t²nh th©n 

dʢu cao c· thʾ chuyʾn h·a nhiʼu hʅn, Ľiʼu 

n¨y dʦn tΩi h³nh th¨nh li°n kʺt ĽΠng h·a trˆ 

vΩi c§c b§n kh§ng nguy°n tʜo ra Ľ§p ηng 

miˀn dˆch bʠt lαi tr°n c§c c§ thʾ nhʜy cʞm. 

Vi°m gan tο miˀn do thuΞc xʞy ra phΣ biʺn 

hʅn vΩi c§c thuΞc chuyʾn h·a mʜnh qua 

gan. 90% sΞ trʇΫng hαp suy gan cʠp xʞy ra 

έ nhνng b˂nh nh©n d½ng thuΞc vΩi liʼu Ó50 

mg/ng¨y. Hʅn nνa, c§c thuΞc Ľʇαc chuyʾn 

h·a qua CYP2C9 hoʲc CYP2C19 tΜ ra c· li°n 

quan Ľʺn gia tŁng nguy cʅ DILI hʅn c§c 

thuΞc Ľʇαc chuyʾn h·a qua CYP3A hoʲc 

CYP2D6. 

ņ§nh gi§ nguy°n nh©n 

DILI Ľʇαc chʤn Ľo§n theo phʇʅng ph§p 

loʜi trι dοa tr°n thu thʨp Ľʢy Ľε th¹ng tin 

vʼ b˂nh sλ, bao gΠm c§c thuΞc k° Ľʅn, 

thuΞc kh¹ng k° Ľʅn v¨ c§c chʺ phʤm bΣ 

sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc thʞo dʇαc 

Ľ« Ľʇαc sλ dγng, kʺt quʞ c§c x®t nghi˂m, 

chʤn Ľo§n h³nh ʞnh thŁm d¸ chηc nŁng 



http://canhgiacduoc.org.vn  

No.1 - 2017 |  Bulletin of Pharmacovigilance|  3   

ThuΞc/nh·m thuΞc Loʜi tΣn thʇʅng gan 

Alopurinol 
Tʺ b¨o gan hoʲc hΥn hαp (kʺt hαp cεa vi°m gan hoʜi tλ tʺ b¨o v¨ vi°m 
gan η mʨt), thʇΫng k¯m c§c biʾu hi˂n dˆ ηng - miˀn dˆcha 

Amiodaron Tʺ b¨o gan, hΥn hαp, hoʲc η mʨt 

Amoxicilin-clavulanat ζ mʨt; c· thʾ tʺ b¨o gan 

C§c steroid tŁng ĽΠng 
hóa 

ζ mʨt; c· thʾ li°n quan Ľʺn c§c tʜp chʠt c· mʲt trong c§c sʞn phʤm thuΞc 
kích thích 

C§c androgen chηa 
khung steroid 

ζ mʨt; c· thʾ c· c§c nang m§u trong gan, tŁng sʞn nΞt t§i tʜo, hoʲc ung 
thʇ biʾu m¹ tʺ b¨o gan 

ThuΞc kh§ng yʺu tΞ 
hoʜi tλ khΞi u (TNF) 

Tʺ b¨o gan; c· thʾ giΞng vi°m gan tο miˀn 

Azathioprin ζ mʨt hoʲc tʺ b¨o gan; c· thʾ k¯m tŁng §p lοc tƙnh mʜch cλa 

Carbamazepin 
Tʺ b¨o gan, hΥn hαp, hoʲc η mʨt, thʇΫng k¯m c§c biʾu hi˂n dˆ ηng - miˀn 
dˆch (hΧi chηng qu§ mʦn do thuΞc chΞng co giʨt)a 

Flavocoxid HΥn hαp, tʺ b¨o gan, hoʲc η mʨt 

Các fluoroquinolon ζ mʨt, tʺ b¨o gan, hoʲc hΥn hαp 

Chiʺt xuʠt tr¨ xanh Tʺ b¨o gan 

ThuΞc g©y m° dʜng 
hít 

Tʺ b¨o gan; c· thʾ c· c§c biʾu hi˂n dˆ ηng - miˀn dˆcha 

Interferon -alpha Tʺ b¨o gan; giΞng vi°m gan tο miˀn 

Interferon -beta Tʺ b¨o gan 

Isonizid Tʺ b¨o gan cʠp t²nh; giΞng vi°m gan virus cʠp 

Lamotrigin 
Tʺ b¨o gan, thʇΫng k¯m c§c biʾu hi˂n dˆ ηng - miˀn dˆch (hΧi chηng qu§ 
mʦn do thuΞc chΞng co giʨt)a 

Các macrolid Tʺ b¨o gan; c· thʾ η mʨt 

Methotrexat ĽʇΫng 
uΞng 

Gan nhiˀm mί, xʅ gan 

Minocyclin Tʺ b¨o gan; c· thʾ giΞng vi°m gan tο miˀn 

Nitrofurantoin  
Cʠp t²nh: tʺ b¨o gan; mʜn t²nh: hʢu hʺt tʺ b¨o gan, nhʇng c· thʾ giΞng 
vi°m gan tο miˀn 

C§c thuΞc chΞng vi°m 
không steroid (NSAID) 

Tʺ b¨o gan 

Phenytoin 
Tʺ b¨o gan, hΥn hαp, hoʲc η mʨt, thʇΫng k¯m c§c biʾu hi˂n dˆ ηng - miˀn 
dˆch (hΧi chηng qu§ mʦn do thuΞc chΞng co giʨt)a 

C§c chʠt ηc chʺ bʅm 
proton (PPI) 

Tʺ b¨o gan, nhʇng hiʺm gʲp 

Các alkaloid pyrolizidin HΧi chηng tʪc mʜch xoang/tʪc tƙnh mʜch 

Sulfasalazin 
HΥn hαp, tʺ b¨o gan, hoʲc η mʨt; c· thʾ c· c§c biʾu hi˂n dˆ ηng - miˀn 
dˆcha 

Sulfamethoxazol - 
trimethoprim 
(cotrimoxazol) 

ζ mʨt; c· thʾ tʺ b¨o gan, v¨/hoʲc c· li°n quan Ľʺn c§c biʾu hi˂n dˆ ηng - 
miˀn dˆcha 

Acid valproic TŁng amoniac m§u, tʺ b¨o gan, hΧi chηng tʇʅng tο hΧi chηng Reye 

Ghi chú: aC§c biʾu hi˂n cεa dˆ ηng - miˀn dˆch bao gΠm sΞt, nΣi mʤn v¨ tŁng bʜch cʢu §i toan. 

Bʞng 1: C§c thuΞc v¨ nh·m thuΞc li°n quan Ľʺn DILI v¨ loʜi tΣn thʇʅng gan 
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gan/ĽʇΫng mʨt v¨ sinh thiʺt gan khi c· ch˄ 

Ľˆnh. TŁng ALT kh¹ng k¯m theo dʠu hi˂u 

rΞi loʜn chηc nŁng gan kh¹ng Ľʇαc coi l¨ 

nghi°m trΚng do gan thʇΫng xuy°n th²ch 

nghi v¨ trέ n°n dung nʜp vΩi thuΞc. ņʾ 

th²ch nghi, vi˂c li°n tγc phʅi nhiˀm vΩi 

thuΞc (v² dγ khi sλ dγng c§c thuΞc hʜ lipid 

m§u nh·m statin) dʦn Ľʺn b³nh thʇΫng h·a 

hoʲc Σn Ľˆnh c§c enzym gan. Khi tiʺn h¨nh 

Ľ§nh gi§ c§c thuΞc b˂nh nh©n Ľ« sλ dγng, 

cʢn x©y dοng mΧt khung thΫi gian ch²nh x§c 

li°n quan Ľʺn vi˂c sλ dγng c§c thuΞc v¨ 

thΫi gian khέi ph§t cƶng nhʇ diˀn biʺn cεa 

c§c bʠt thʇΫng li°n quan Ľʺn c§c ch˄ sΞ x®t 

nghi˂m chηc nŁng gan. Mʲc d½ thΫi gian 

khέi ph§t c§c dʠu hi˂u v¨ tri˂u chηng cεa 

DILI c· thʾ dao ĽΧng, Ľa sΞ c§c trʇΫng hαp 

Ľʼu xʞy ra trong 6 th§ng Ľʢu sau khi phʅi 

nhiˀm vΩi thuΞc. 

C§c t³nh trʜng b˂nh kh§c cƶng cʢn Ľʇαc 

c©n nhʪc Ľʾ loʜi trι bao gΠm vi°m gan   

virus (vi°m gan virus A, B, C v¨ c· thʾ cʞ 

vi°m gan virus E) v¨ c§c t³nh trʜng nhiˀm 

virus khác (cytomegalovirus, Epstein-Barr 

hoʲc Herpes simplex), vi°m gan tο miˀn, 

tΣn thʇʅng gan do thiʺu m§u cγc bΧ, hΧi 

chηng Budd-Chiari (tʪc nghʸn c· hoʲc 

kh¹ng h³nh th¨nh huyʺt khΞi tƙnh mʜch ra 

khΜi gan), b˂nh Wilson (b˂nh di truyʼn lʲn 

tr°n nhiˀm sʪc thʾ thʇΫng g©y rΞi loʜn 

chuyʾn h·a ĽΠng). Th¹ng thʇΫng, sinh thiʺt 

gan l¨ kh¹ng cʢn thiʺt v³ vi˂c n¨y thʇΫng 

kh¹ng hʇΩng Ľʺn chʤn Ľo§n x§c Ľˆnh DILI. 

DILI tʪc mʨt cʢn thΫi gian hΠi phγc d¨i hʅn 

so vΩi DILI tΣn thʇʅng tʺ b¨o gan. ALT c· 

thʾ giʞm r» r˂t trong v¸ng 30-60 ngày sau 

khi ngιng thuΞc nghi ngΫ trong trʇΫng hαp 

DILI tΣn thʇʅng hoʜi tλ tʺ b¨o gan, trong 

khi έ DILI loʜi tʪc mʨt, alkalin phosphatase 

(ALP) v¨ bilirubin huyʺt thanh c· thʾ giʞm 

Ľ§ng kʾ trong khoʞng thΫi gian l°n tΩi 180 

ngày. 

C§c ti°u chuʤn h·a sinh l©m s¨ng Ľʾ x§c 

Ľˆnh sο xuʠt hi˂n DILI bao gΠm ²t nhʠt mΧt 

trong c§c ti°u ch² sau: ALT tŁng Ó5 lʢn ULN 

(giΩi hʜn b³nh thʇΫng tr°n); ALP tŁng Ó2 

lʢn ULN; v¨ ALT tŁng Ó3 lʢn ULN k¯m theo 

bilirubin tŁng >2 lʢn ULN. Gi§ trˆ R Ľʇαc sλ 

dγng Ľʾ x§c Ľˆnh loʜi tΣn thʇʅng gan: R=

(ALT/ULN)/(ALP/ULN). R Ó5 phʞn §nh tΣn 

thʇʅng tʺ b¨o gan; R <2 tʇʅng ηng vΩi tΣn 

thʇʅng tʪc mʨt; trong khi 2< R <5 thʾ hi˂n 

tΣn thʇʅng tʺ b¨o gan v¨ tʪc mʨt hΥn hαp. 

Cʢn lʇu Ĩ, loʜi tΣn thʇʅng v¨ c§c biʾu hi˂n 

l©m s¨ng c· thʾ thay ĽΣi ĽΞi vΩi c½ng mΧt 

thuΞc. 

Mʲc d½ ti°u chuʤn v¨ng Ľʾ chʤn Ľo§n 

DILI Ľʲc ηng hi˂n chε yʺu dοa v¨o sο ĽΠng 

thuʨn Ĩ kiʺn cεa c§c chuy°n gia, c· thʾ sλ 

dγng mΧt sΞ c¹ng cγ hΥ trα trong vi˂c Ľ§nh 

gi§ nhʇ thang RUCAM (Roussel Uclaf     

Causality Assesment Method), Ľʇαc ph§t 

triʾn bέi HΧi ĽΠng c§c tΣ chηc quΞc tʺ vʼ 

khoa hΚc y hΚc (CIOMS) hoʲc thang Ľ§nh 

gi§ M&V (Maria and Victorino). Dοa tr°n sΞ 

Ľiʾm Ľʇαc t²nh theo thang RUCAM, khʞ 

nŁng biʺn cΞ g©y ra do thuΞc Ľʇαc ph©n 

loʜi nhʇ sau: <0, loʜi trι nguy°n nh©n do 

thuΞc; 1-2, ²t c· khʞ nŁng; 3-5, c· thʾ; 6-8, 

c· khʞ nŁng; v¨ >8, c· khʞ nŁng cao. 

Thang RUCAM Ľʇαc sλ dγng rΧng r«i bέi 

c§c nh¨ l©m s¨ng, C¹ng ty Dʇαc v¨ c§c cʅ 

quan quʞn lĨ Ľʾ Ľ§nh gi§ nguy cʅ DILI. 

Thang M&V (c¸n Ľʇαc biʺt Ľʺn l¨ Thang 

Chʤn Ľo§n L©m s¨ng - Clinical Diagnostic 

Scale) l¨ mΧt phi°n bʞn biʺn ĽΣi cεa thang 

CIOMS/RUCAM, c· mΧt sΞ hʜn chʺ nhʇ tʨp 

trung v¨o c§c Ľʲc Ľiʾm qu§ mʦn cεa DILI, 

phγ thuΧc Ĩ kiʺn cεa mΧt sΞ ²t chuy°n gia, 

²t ch²nh x§c trong c§c trʇΫng hαp kh¹ng 

Ľiʾn h³nh hoʲc c· thΫi gian tiʼm t¨ng k®o 

d¨i, v¨ ²t c· mηc ĽΧ tʇʅng ĽΠng vΩi thang 

CIOMS/RUCAM. Bʞn Ľi˂n tλ cεa c§c c¹ng 

cγ Ľ§nh gi§ n¨y hi˂n c· tr°n trang web 

LiverTox. C§c hʇΩng dʦn thοc h¨nh l©m 

s¨ng vʼ DILI cho rʬng Ĩ kiʺn ĽΠng thuʨn 

giνa c§c chuy°n gia (dοa tr°n Ľ§nh gi§ to¨n 

di˂n vʼ c§c nguy°n nh©n c· thʾ g©y ĽΧc 

t²nh tr°n gan) l¨ ti°u chuʤn v¨ng Ľʾ x§c 

Ľˆnh mΞi quan h˂ nh©n quʞ, nhʇng vʼ kh²a 

cʜnh thοc h¨nh, phʇʅng ph§p n¨y kh¹ng 

Ľʇαc sλ dγng rΧng r«i v¨ chʇa Ľʇαc 

khuyʺn c§o trong thοc h¨nh l©m s¨ng. Do 

Ľ·, phʇʅng ph§p Ľʇαc lοa chΚn Ľʾ Ľ§nh 

gi§ mΞi quan h˂ nh©n quʞ trong trʇΫng hαp 

nghi ngΫ DILI l¨ thang CIOMS/RUCAM.  

ņiʼu trˆ 

ņiʾm quan trΚng nhʠt Ľʾ kiʾm so§t DILI 

l¨ loʜi bΜ t§c nh©n g©y b˂nh sΩm nhʠt c· 

thʾ. Mʲc d½ chʇa Ľʇαc chηng minh, sο 

ngιng thuΞc nhanh ch·ng Ľʇαc cho rʬng c· 

thʾ giʞm thiʾu tiʺn triʾn th¨nh suy gan cʠp. 

Corticosteroid c· hi˂u quʞ trong trʇΫng hαp 

vi°m gan do rʇαu v¨ vi°m gan tο miˀn, tuy 
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nhi°n chʇa Ľʇαc nghi°n cηu Ľʢy Ľε ĽΞi vΩi 

DILI. Tuy vʨy, c§c thuΞc n¨y vʦn Ľʇαc 

khuyʺn c§o trong xλ tr² vi°m gan tʇʅng tο 

cʅ chʺ tο miˀn do thuΞc bao gΠm ngιng 

thuΞc v¨ sλ dγng corticosteroid. Li˂u ph§p 

corticosteroid cƶng c· thʾ Ľʇαc c©n nhʪc 

nʺu c§c kʺt quʞ x®t nghi˂m bʠt thʇΫng 

kh¹ng hΠi phγc sau 6-8 tuʢn, Ľʲc bi˂t nʺu 

thuΞc nghi ngΫ c· li°n quan Ľʺn cʅ chʺ 

miˀn dˆch cεa DILI. 

N-acetylcystein (NAC) Ľ« Ľʇαc sλ dγng 

trong Ľiʼu trˆ ĽΧc t²nh do paracetamol, 

nhʇng vai tr¸ cεa n· Ľ« Ľʇαc mέ rΧng cʞ 

trong trʇΫng hαp DILI do nguy°n nh©n 

ngo¨i paracetamol. Theo c§c hʇΩng dʦn 

thοc h¨nh l©m s¨ng cεa ACG, NAC c· thʾ 

Ľʇαc c©n nhʪc tr°n b˂nh nh©n ngʇΫi lΩn c· 

suy gan cʠp giai Ľoʜn sΩm, nhʇng kh¹ng 

Ľʇαc khuyʺn c§o tr°n trʶ em c· DILI nʲng 

do tυ l˂ sΞng thʠp hʅn έ b˂nh nh©n suy gan 

cʠp do nguyên nhân ngoài paracetamol. 

TΣng quan dοa tr°n dν li˂u Ľʇαc c¹ng bΞ tι 

nŁm 2003 Ľʺn 2012 cho thʠy NAC c· hi˂u 

quʞ cho b˂nh nh©n suy gan cʠp do nguyên 

nh©n ngo¨i paracetamol c· h¹n m° ĽΧ I v¨ 

ĽΧ II, ĽΠng thΫi kh¹ng khuyʺn c§o vi˂c sλ 

dγng thuΞc n¨y thʇΫng quy. MΧt tΣng quan 

h˂ thΞng vʼ sλ dγng NAC trong DILI do 

nguy°n nh©n ngo¨i paracetamol hi˂n Ľang 

Ľʇαc thοc hi˂n. NAC kh¹ng Ľʇαc FDA ph° 

duy˂t cho ch˄ Ľˆnh Ľiʼu trˆ suy gan cʠp do 

nguyên nhân ngoài paracetamol. 

Acid ursodeoxycholic Ľ« Ľʇαc sλ dγng Ľʾ 

xλ tr² DILI c· tʪc mʨt; tuy nhi°n, dν li˂u hΥ 

trα cho vi˂c sλ dγng n¨y c¸n hʜn chʺ.    

Carnitin Ľʇαc d½ng trong tΣn thʇʅng gan do 

valproat. C§c sʞn phʤm c· nguΠn gΞc tο 

nhi°n nhʇ silymarin, resveratrol, curcumin 

v¨ ginkgo Ľang Ľʇαc Ľ§nh gi§ vʼ hi˂u quʞ 

bʞo v˂ gan, mʲc d½ dν li˂u ch˄ έ mηc sʅ bΧ 

ban Ľʢu. Li˂u ph§p thay thʺ huyʺt tʇʅng, 

t§i tuʢn ho¨n sλ dγng c§c chʠt hʠp phγ 

ph©n tλ, t§ch huyʺt tʇʅng ph©n Ľoʜn v¨ 

hʠp phγ hi˂n Ľʇαc §p dγng trong Ľiʼu trˆ 

suy gan cʠp. 

Ti°n lʇαng 

Luʨt Hy (Hyôs law) Ľʼ cʨp tΩi khʞ nŁng 

suy gan cʠp do phʅi nhiˀm vΩi mΧt thuΞc c· 

ĽΧc t²nh tr°n gan. Theo Ľ·, cη 10 b˂nh 

nh©n c· v¨ng da thη ph§t tiʺn triʾn sau tΣn 

thʇʅng tʺ b¨o gan trong mΧt thλ nghi˂m 

l©m s¨ng, mΧt b˂nh nh©n sʸ c· suy gan cʠp 

k¯m theo rΞi loʜn Ľ¹ng m§u hoʲc b˂nh n«o 

gan. Hʅn nνa, Templeôs Corollary cho rʬng 

cη 10 trʇΫng hαp c· tŁng ALT >10 lʢn ULN 

trong mΧt thλ nghi˂m l©m s¨ng, sʸ c· 1 

trʇΫng hαp tu©n theo luʨt Hy. FDA Ľ« Ľʇa 

ra Ľˆnh nghƙa vʼ nguy cʅ tiʺn triʾn DILI 

nʲng dοa tr°n luʨt Hy trong HʇΩng dʦn cho 

C¹ng ty Dʇαc nghi°n cηu l©m s¨ng trʇΩc khi 

thuΞc Ľʇαc lʇu h¨nh tr°n thˆ trʇΫng vʼ tΣn 

thʇʅng gan do thuΞc. 

DILI, l¨ nguy°n nh©n h¨ng Ľʢu dʦn tΩi 

suy gan cʠp tʜi Hoa Kǐ, nhiʼu hʅn cʞ vi°m 

gan virus. Loʜi DILI c· ʞnh hʇέng tΩi kʺt 

quʞ Ľiʼu trˆ. TΣn thʇʅng gan do            

paracetamol c· ti°n lʇαng tΞt hʅn v¨ 

khoʞng thΫi gian tΣn thʇʅng tο hΠi phγc 

nhanh hʅn do khʞ nŁng t§i tʜo tʺ b¨o gan 

nhanh hʅn so vΩi DILI Ľʲc ηng tʇʅng ηng 

vΩi tυ l˂ gh®p gan l¨ 9%, vΩi tυ l˂ sΞng s·t 

ngʪn hʜn sau tΣn thʇʅng gan l¨ 70%. DILI 

c· tΣn thʇʅng cʠp t²nh tʺ b¨o gan l¨ dʜng 

phΣ biʺn nhʠt cεa DILI Ľʲc ηng, chiʺm 

khoʞng 90% tΣng sΞ ca, v¨ chiʺm tΩi        

10-50% sΞ ca tλ vong. Tυ l˂ tλ vong l°n tΩi 

60-80% trong suy gan cʠp thη ph§t do DILI 

Ľʲc ηng nʺu kh¹ng Ľʇαc gh®p gan. 

Tυ l˂ tiʺn triʾn th¨nh DILI mʜn t²nh c· 

xu hʇΩng ng¨y c¨ng tŁng v¨ cao hʅn so vΩi 

nhʨn Ľˆnh trʇΩc Ľ©y, l°n tΩi 15-20% trong 

sΞ b˂nh nh©n DILI cʠp t²nh. Kh§ng sinh 

(amoxicilin-clavulanat, trimethoprim -

sulfamethoxazol, azithromycin) là nhóm 

thuΞc phΣ biʺn nhʠt li°n quan Ľʺn tiʺn triʾn 

DILI mʜn t²nh. C§c yʺu tΞ nguy cʅ g·p phʢn 

tiʺn triʾn DILI mʜn t²nh bao gΠm DILI kiʾu 

η mʨt, tuΣi Ò65, v¨ thΫi gian tiʼm t¨ng 

>365 ng¨y kʾ tι lʢn phʅi nhiˀm cuΞi c½ng 

vΩi thuΞc. 

H˂ thΞng ghi nhʨn ĽΧc t²nh tr°n gan έ 

miʼn Nam T©y Ban Nha cho thʠy 5,7% sΞ ca 

DILI Ľʲc ηng tiʺn triʾn th¨nh ĽΧc t²nh tr°n 

gan mʜn t²nh, Ľʇαc Ľˆnh nghƙa l¨ t³nh trʜng 

c§c ch˄ sΞ sinh h·a Ľ§nh gi§ tΣn thʇʅng tʺ 

b¨o gan duy tr³ έ mηc ĽΧ bʠt thʇΫng k®o 

d¨i >3 th§ng sau khi ngιng thuΞc hoʲc >6 

th§ng sau khi c· tΣn thʇʅng η mʨt hoʲc tΣn 

thʇʅng dʜng phΞi hαp. C§c thuΞc tim mʜch 

v¨ thuΞc t§c ĽΧng l°n thʢn kinh trung ʇʅng 

lʢn lʇαt chiʺm khoʞng 9,8% v¨ 13% tΣng sΞ 

c§c ca mʪc DILI, c§c nh·m thuΞc n¨y cƶng 

li°n quan Ľʺn ĽΧc t²nh tr°n gan mʜn t²nh 

tʇʅng ηng vΩi tυ l˂ 28,5% v¨ 25%. 
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Kh¹ng n°n d½ng lʜi c§c thuΞc nghi ngΫ 

g©y ĽΧc t²nh tr°n gan, trι khi kh¹ng c· lοa 

chΚn kh§c ph½ hαp trong trʇΫng hαp Ľe dΚa 

t²nh mʜng. Phʞn ηng sʸ xʞy ra nhanh, nʲng 

hʅn v¨ c· thʾ g©y tλ vong khi phʅi nhiˀm lʜi 

vΩi thuΞc, Ľʲc bi˂t nʺu c§c kʺt quʞ x®t 

nghi˂m chηc nŁng gan ban Ľʢu >5 lʢn ULN 

v¨ tr°n b˂nh nh©n Ľ§p ηng c§c ti°u chuʤn 

cεa luʨt Hy hay c· v¨ng da.  

Kʺt luʨn 

SΞ trʇΫng hαp DILI Ľʇαc dο Ľo§n sʸ gia 

tŁng do tŁng t²nh sʰn c· cεa c§c thuΞc k° 

Ľʅn tι thay ĽΣi trong ch²nh s§ch bʞo hiʾm y 

tʺ v¨ sο ph§t triʾn cεa thˆ trʇΫng c§c chʺ 

phʤm bΣ sung v¨ sʞn phʤm c· nguΠn gΞc 

thʞo dʇαc. Dʇαc sƙ Ľ·ng vai tr¸ quan trΚng 

trong g·p phʢn ngŁn ngιa DILI v¨ x§c Ľˆnh 

nguy°n nh©n thuΞc nghi ngΫ g©y DILI Ľʾ kˆp 

thΫi ngιng sλ dγng sΩm nhʠt t§c nh©n g©y 

b˂nh. ņʾ bʞo v˂ ngʇΫi b˂nh tΞt nhʠt, dʇαc 

sƙ cʢn c· kiʺn thηc vʼ c§c thuΞc li°n quan 

cƶng nhʇ Ľʲc Ľiʾm l©m s¨ng v¨ diˀn biʺn 

b˂nh. Cʢn khai th§c kχ tiʼn sλ d½ng thuΞc έ 

b˂nh nh©n nghi ngΫ mʪc DILI. Khi DILI Ľʇαc 

khʮng Ľˆnh, b˂nh nh©n n°n Ľʇαc theo d»i 

trong ²t nhʠt 6 th§ng Ľʾ Ľ§nh gi§ sο tiʺn 

triʾn tΣn thʇʅng mʜn t²nh. Gi§m s§t k° Ľʅn 

l¨ c§ch tiʺp cʨn c· thʾ sλ dγng Ľʾ x§c Ľˆnh 

nhνng b˂nh nh©n mʪc hoʲc c· nguy cʅ mʪc 

DILI.  
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Nguyˀn Thˆ Tuyʺn, Cao Thˆ Thu Huyʼn, Nguyˀn Phʇʅng Th¼y 

Trong nŁm 2016, Trung t©m DI&ADR 

QuΞc gia Ľ« nhʨn Ľʇαc mΧt sΞ b§o c§o Ľ§ng 

ch¼ Ĩ vʼ phʞn ηng phʞn v˂ v¨ sΞc phʞn v˂ 

li°n quan Ľʺn mΧt sΞ thuΞc, bao gΠm 

eperison, drotaverin và glutathion. Phân 

nh·m dʇαc lĨ v¨ mΧt sΞ ch˄ Ľˆnh cεa c§c 

thuΞc n¨y Ľʇαc tr³nh b¨y trong bʞng 1.   

ThuΞc 
Ph©n nh·m dʇαc lĨ  

theo Martindale  
Ch˄ Ľˆnh 

Eperison ThuΞc gi«n 

cʅ 

T§c ĽΧng chε 

yʺu tr°n tεy 

sΞng l¨m giʞm 

c§c phʞn xʜ 

tεy, gi«n cʅ 

vân và giãn 

mʜch. 

ņiʼu trˆ tri˂u chηng tŁng trʇʅng lοc cʅ li°n quan Ľʺn 

nhνng b˂nh nhʇ hΧi chηng ĽΞt sΞng cΣ, vi°m quanh 

khΩp vai v¨ Ľau cΧt sΞng thʪt lʇng; li˂t cηng li°n quan 

Ľʺn nhνng b˂nh nhʇ b˂nh mʜch m§u n«o, li˂t cηng do 

tεy, tho§i ho§ ĽΞt sΞng cΣ, di chηng sau phʦu thuʨt 

(bao gΠm cʞ u n«o tεy), di chηng sau chʠn thʇʅng 

(chʠn thʇʅng tεy, tΣn thʇʅng Ľʢu), xʅ cηng cΧt b°n 

teo cʅ, bʜi n«o, tho§i ho§ tεy, b˂nh mʜch m§u tεy v¨ 

c§c b˂nh lĨ n«o tεy kh§c. 

Drotaverin ThuΞc bΣ trα 

v¨ c§c chʠt 

khác 

C· cʠu tr¼c 

tʇʅng tο   

papaverin 

ņiʼu trˆ c§c tri˂u chηng co thʪt ĽʇΫng ti°u h·a nhʇ co 

thʪt dʜ d¨y-ruΧt, co thʪt ĽʇΫng mʨt, cʅn Ľau quʲn 

thʨn v¨ c§c co thʪt ĽʇΫng ni˂u-sinh dγc nhʇ sΜi thʨn, 

sΜi ni˂u quʞn, vi°m b¨ng quang, dΚa sʤy thai. 

Glutathion ThuΞc giʞi 

ĽΧc tʜo 

phηc chelat 

v¨ chʠt ĽΞi 

kháng 

C· chηc nŁng 

chΞng oxi h·a 

v¨ chηc nŁng 

chuyʾn h·a 

khác 

ʆu ti°n sλ dγng thuΞc ĽΞi vΩi ch˄ Ľˆnh ph¸ng nhiˀm 

ĽΧc thʢn kinh do d½ng cisplatin hoʲc oxaliplatin hoʲc 

ph¸ng ngιa t§c dγng khi d½ng thuΞc chΞng ung thʇ 

hoʲc tia xʜ; hΥ trα Ľiʼu trˆ ngΧ ĽΧc kim loʜi nʲng hoʲc 

c§c hαp chʠt kh§c [3]. 

Tʜi hʢu hʺt c§c nʇΩc Ľʇαc coi l¨ tham 

chiʺu trong ĽŁng kĨ thuΞc theo Th¹ng tʇ 

44/2014/TT-BYT (v² dγ nhʇ Anh, Ph§p, ņηc, 

Đc, Canada, Mχ, v¨ ch©u Ąu), eperison,    

Bʞng 1: Ph©n nh·m dʇαc lĨ v¨ ch˄ Ľˆnh thʇΫng gʲp cεa eperison, drotaverin  

và glutathion [1], [2] , [3]  
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drotaverin v¨ glutathion chʇa ch²nh thηc c· 

mʲt trong danh mγc thuΞc Ľʇαc sλ dγng 

trong Ľiʼu trˆ l©m s¨ng. C§c thuΞc tr°n chε 

yʺu Ľʇαc lʇu h¨nh tʜi c§c nʇΩc ch©u Ć nhʇ 

Trung QuΞc, Nhʨt Bʞn, ʟn ņΧ, Singapore, 

Th§i Lan, Malaysia, é [1]. Tʜi Vi˂t Nam, cʞ 

ba thuΞc Ľʼu nʬm trong Danh mγc thuΞc 

t©n dʇαc thuΧc phʜm vi thanh to§n cεa quχ 

bʞo hiʾm y tʺ [2], [ 4]. Do kh¹ng Ľʇαc sλ 

dγng rΧng r«i tʜi nhiʼu nʇΩc ph§t triʾn n°n 

dν li˂u vʼ c§c phʞn ηng c· hʜi (ADR) cεa 

eperison, drotaverin và glutathion trong y 

vŁn c¸n rʠt hʜn chʺ (chi tiʺt xin xem bʞng 

2). 

Dν li˂u vʼ phʞn ηng c· hʜi (ADR) 

C§c nguΠn th¹ng tin kh§c ThuΞc   Dʇαc thʇ 

QuΞc gia 

Vi˂t Nam 

Martindale  Micromedex  

Eperison Phát ban, 

phʞn ηng 

tr°n thʢn 

kinh, tiêu 

ho§, tiʺt 

ni˂u, rΞi 

loʜn chηc 

nŁng gan, 

é 

Ban da Không có 

chuy°n luʨn 

Trong mΧt tΣng quan h˂ thΞng (2016) vʼ hi˂u 

quʞ v¨ ĽΧ an to¨n cεa eperison trong Ľiʼu trˆ 

Ľau cΧt sΞng thʪt lʇng, c§c ADR Ľʇαc ghi nhʨn 

tʇʅng tο nhνng phʞn ηng Ľ« Ľʇαc Ľʼ cʨp trong 

Dʇαc thʇ QuΞc gia Vi˂t Nam 2015 [6]. TΫ Th¹ng 

tin sʞn phʤm cεa bi˂t dʇαc Myonal (eperison) c· 

ghi nhʨn vʼ phʞn ηng phʞn v˂/sΞc phʞn v˂ 

nhʇng chʇa r» tυ l˂ xʞy ra [7]. 

Drotaverin Không có 

chuyên 

luʨn 

Không có 

thông tin 

vʼ ADR 

TŁng huyʺt 

§p, mʜch 

nhanh, rΞi 

loʜn chuyʾn 

hóa        

porphyrin, 

buΠn n¹n, 

Ľau Ľʢu, 

ch·ng mʲt v¨ 

r§ch cΣ tλ 

cung 

C§c nghi°n cηu vʼ ĽΧ an to¨n cεa drotaverin 

chε yʺu Ľʇαc thοc hi˂n έ ʟn ņΧ vΩi tʢn suʠt 

ADR ghi nhʨn tι 4% Ľʺn 16% tΣng sΞ b˂nh 

nh©n tham gia nghi°n cηu v¨ Ľa phʢn έ mηc ĽΧ 

nhʴ [8], [9]. Ri°ng ĽΞi vΩi ĽΞi tʇαng b˂nh nhi tι 

4-6 tuΣi, tυ l˂ ADR li°n quan Ľʺn drotaverin έ 

nh·m thλ v¨ nh·m ĽΞi chηng l¨ tʇʅng Ľʇʅng 

nhau (46,9% so vΩi 46,7%; p=0,98) [10]. C§c 

phʞn ηng thʇΫng gʲp l¨ n¹n v¨ buΠn n¹n, ho, 

ban da, ch·ng mʲt, ti°u chʞy, Ľau Ľʢu, tγt 

huyʺt §p, chʇa ghi nhʨn phʞn ηng phʞn v˂/sΞc 

phʞn v˂ [8], [9], [10]. 

Glutathion Không có 

chuyên 

luʨn 

Không có 

thông tin 

vʼ ADR 

Ban da C§c nghi°n cηu vʼ glutathion v¨ tiʼn chʠt 

glutathion kh¹ng ghi nhʨn biʺn cΞ bʠt lαi 

nghi°m trΚng. Trong mΧt sΞ nghi°n cηu l©m 

s¨ng vʼ hi˂u quʞ v¨ ĽΧ an to¨n cεa tiʼn chʠt 

cεa glutathion, c§c phʞn ηng bʠt lαi Ľ« Ľʇαc ghi 

nhʨn l¨ thiʺu m§u, giʞm bʜch cʢu, giʞm tiʾu 

cʢu, n¹n, buΠn n¹n, ti°u chʞy [11], [12], [13]. 

Bʞng 2: Dν li˂u vʼ ADR cεa eperison, drotaverin v¨ glutathion ghi nhʨn trong y vŁn 

Tʜi Vi˂t Nam, nhνng b§o c§o vʼ phʞn 

ηng qu§ mʦn nghi°m trΚng nhʇ phʞn v˂/sΞc 

phʞn v˂ khi sλ dγng eperison, drotaverin v¨ 

glutathion cƶng Ľ« Ľʇαc ghi nhʨn. Trong 

nŁm 2016, Trung t©m DI & ADR QuΞc gia Ľ« 

ghi nhʨn: 

+ MΧt trʇΫng hαp tλ vong do sΞc phʞn 

v˂ c· li°n quan Ľʺn Myonal (eperison). Tuy 

nhi°n, do b˂nh nh©n Ľʇαc sλ dγng ĽΠng 

thΫi eperison vΩi mΧt thuΞc kh§c 

(esomeprazol) n°n kh· x§c Ľˆnh chʪc chʪn 

eperison c· l¨ nguy°n nh©n g©y phʞn ηng 

hay không.  

+ Hai chuΥi b§o c§o li°n quan Ľʺn chʺ 

phʤm Vinopa (drotaverin) dʜng dung dˆch 

ti°m vΩi c§c tri˂u chηng nhʇ qu§ mʦn ngo¨i 

da, kh· thέ, lʜnh run v¨ phʞn v˂.  

+ MΧt chuΥi gΠm hai b§o c§o vʼ phʞn 

ηng qu§ mʦn tr°n da v¨ sΞc phʞn v˂ li°n 

quan Ľʺn glutathion. 

Th¹ng tin li°n quan Ľʺn b§o c§o phʞn v˂ 

cεa eperison, drotaverin v¨ glutathion Ľʇαc 
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ghi nhʨn trong Cʅ sέ dν li˂u b§o c§o ADR cεa 

Vi˂t Nam v¨ cεa TΣ chηc Y tʺ Thʺ giΩi (WHO) 

Ľʇαc tr³nh b¨y trong bʞng 3. 

 

Bʞng 3: Th¹ng tin vʼ sΞ lʇαng b§o c§o phʞn ηng phʞn v˂/sΞc phʞn v˂ ghi nhʨn tʜi 

Vi˂t Nam v¨ thʺ giΩi li°n quan Ľʺn eperison, drotaverin v¨ glutathion  

ThuΞc Cʅ sέ dν li˂u cεa Trung t©m 

DI&ADR QuΞc gia 

Cʅ sέ dν li˂u cεa TΣ chηc Y tʺ Thʺ giΩi 

(Vigilyze)  

SΞ BC phʞn v˂/TΣng sΞ BC  

(tυ l˂ %) 

SΞ BC phʞn v˂/TΣng sΞ BC  

(tυ l˂ %) 

Tυ l˂ BC tι 

c§c nʇΩc 

Châu Á (%)  

2015  2016  2015  2016  

Eperison 2/14 

(14,3%)  

2/6 

(33,3%)  

17/1051  

(1,6%)  

21/1027  

(2,0%)  

95,8% 

(n = 2034)  

Drotaverin 10/39 

(25,6%)  

3/22 

(13,6%)  

2/120  

(1,7%)  

2/93  

(2,2%)  

76,0% 

(n = 570)  

Glutathion 2/9 

(22,2%)  

8/20 

(40,0%)  

47/535  

(8,8%)  

39/654  

(6,0%)  

96,9% 

(n = 1089)  

ņʾ hʜn chʺ phʞn ηng c· hʜi li°n quan tΩi 

ba thuΞc n¨y, c§n bΧ y tʺ cʢn ch¼ Ĩ ch˄ k° 

Ľʅn eperison, drotaverin v¨ glutathion ph½ 

hαp vΩi c§c ch˄ Ľˆnh trong tΫ HʇΩng dʦn sλ 

dγng Ľ« Ľʇαc BΧ Y tʺ ph° duy˂t hoʲc c§c 

hʇΩng dʦn Ľiʼu trˆ hi˂n h¨nh do BΧ Y tʺ ph° 

duy˂t. Phʞn ηng c· hʜi nghi°m trΚng c· thʾ 

xʞy ra vΩi bʠt kǐ liʼu d½ng v¨ ĽʇΫng d½ng 

n¨o cεa thuΞc, Ľʲc bi˂t l¨ ĽʇΫng tƙnh mʜch. 

Do vʨy, cʢn theo d»i b˂nh nh©n sau khi ti°m 

thuΞc ²t nhʠt 30 ph¼t Ľʾ c· thʾ xλ tr² kˆp 

thΫi. Khi xʞy ra phʞn ηng phʞn v˂/sΞc phʞn 

v˂, cʢn thοc hi˂n ngay theo ph§c ĽΠ chΞng 

sΞc hi˂n h¨nh vΩi adrenalin ti°m bʪp, thέ 

oxy, Ľʲt nΧi kh² quʞn, truyʼn dˆch, thuΞc 

kh§ng histamin, h²t thuΞc chε vʨn beta-

adrenergic, ti°m tƙnh mʜch hydrocortison 

hoʲc prednisolon nʺu cʢn. Vi˂c khai th§c kχ 

tiʼn sλ dˆ ηng trʇΩc khi k° Ľʅn v¨ cʞnh b§o 

b˂nh nh©n kh¹ng sλ dγng lʜi thuΞc nghi ngΫ 

g©y dˆ ηng cho b˂nh nh©n l¨ bi˂n ph§p rʠt 

quan trΚng Ľʾ dο ph¸ng c§c phʞn ηng qu§ 

mʦn c· thʾ xʞy ra.  

Trong khi th¹ng tin vʼ hi˂u quʞ v¨ c§c 

phʞn ηng c· hʜi cεa cʞ eperison, drotaverin 

v¨ glutathion c¸n hʜn chʺ, b§o c§o tο 

nguy˂n l¨ nguΠn dν li˂u chε yʺu gi¼p Ľ§nh 

gi§ ĽΧ an to¨n cεa thuΞc. B°n cʜnh nhνng 

bi˂n ph§p hʜn chʺ c§c phʞn ηng dˆ ηng li°n 

quan Ľʺn eperison, drotaverin v¨ glutathion, 

xin quĨ ĽΠng nghi˂p theo d»i, thu thʨp v¨ 

gλi tʠt cʞ c§c b§o c§o phʞn ηng dˆ ηng li°n 

quan vʼ Trung t©m DI&ADR QuΞc gia Ľʾ 

tŁng cʇΫng dν li˂u Ľ§nh gi§ ĽΧ an to¨n cεa 

c§c thuΞc tr°n.  
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TæNG KÕT C¤NG T¸C B¸O C¸O ADR N¡M 2016 
Trʢn Ng©n H¨ 

NŁm 2016, Trung t©m DI & ADR QuΞc gia 

v¨ Trung t©m DI & ADR khu vοc TP. HΠ Ch² 

Minh Ľ« tiʺp nhʨn v¨ xλ lĨ 10977 b§o c§o 

ADR (Ľʜt 119,7 b§o c§o/1 tri˂u d©n), tŁng 

18,5% so vΩi c½ng kǐ nŁm 2015 (9266 b§o 

c§o). Trong Ľ·, 9467 b§o c§o Ľʇαc gλi tι 

c§c cʅ sέ kh§m, chνa b˂nh v¨ 1568 b§o c§o 

ADR xʞy ra tr°n l«nh thΣ Vi˂t Nam tι c§c 

Ľʅn vˆ sʞn xuʠt, kinh doanh dʇαc phʤm (58 

b§o c§o tr½ng vΩi b§o c§o tι c§c cʅ sέ kh§m, 

chνa b˂nh). SΞ lʇαng b§o c§o nhʨn Ľʇαc tι 

nŁm 2003 Ľʺn nŁm 2016 Ľʇαc tr³nh b¨y 

trong hình 1. 

Trong sΞ c§c b§o c§o Ľ« tiʺp nhʨn, c· 

10584 (96,4%) b§o c§o vʼ biʺn cΞ bʠt lαi 

cεa thuΞc v¨ 68 (0,6%) b§o c§o vʼ chʠt 

lʇαng thuΞc, 325 (3,0%) b§o c§o vʼ c§c vʠn 

Ľʼ kh§c (b§o c§o li°n quan Ľʺn thiʺt bˆ y tʺ, 

ma t¼y, sλ dγng vΩi ch˄ Ľˆnh chʇa Ľʇαc ph° 

duy˂t, é). Chi tiʺt sΞ lʇαng b§o c§o Ľ« nhʨn 

Ľʇαc lƶy tiʺn theo tιng th§ng trong nŁm 

2016 Ľʇαc tr³nh b¨y trong hình 2. 

I. BĆO CĆO ADR Tθ CĆC Cʄ Sά 

KHĆM, CHμA BˁNH 

1. T³nh h³nh b§o c§o tι c§c Ľʅn vˆ 

T²nh Ľʺn hʺt ng¨y 15/12/2016, 805 cʅ sέ 

kh§m b˂nh, chνa b˂nh cεa to¨n bΧ 63 t˄nh, 

th¨nh phΞ trong cʞ nʇΩc Ľ« gλi b§o c§o 

ADR. Phʢn lΩn b§o c§o Ľʇαc gλi tι c§c Ľʅn 

vˆ έ v½ng ņ¹ng Nam bΧ v¨ ĽΠng bʬng s¹ng 

HΠng, tι c§c b˂nh vi˂n tuyʺn t˄nh, b˂nh vi˂n 

Ľa khoa v¨ b˂nh vi˂n thuΧc khΞi c¹ng lʨp 

(bʞng 1). Trong Ľ·, H¨ NΧi v¨ TP. HΠ Ch² 

http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian/PFDefaultActionId/evidencexpert.DoIntegratedSearch#close
http://www.micromedexsolutions.com/micromedex2/librarian/PFDefaultActionId/evidencexpert.DoIntegratedSearch#close
http://www.shijiebiaopin.net/upload/product/201082521391314.pdf
http://www.shijiebiaopin.net/upload/product/201082521391314.pdf
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Minh c· sΞ lʇαng b§o c§o cao nhʠt (tʇʅng 

ηng 21,2% v¨ 14,4% tΣng sΞ b§o c§o nhʨn 

Ľʇαc cεa cʞ nʇΩc). TP. ņ¨ Nʰng l¨ Ľˆa 

phʇʅng c· c¹ng t§c b§o c§o ADR hi˂u quʞ 

nhʠt vΩi sΞ b§o c§o/1 tri˂u d©n cao nhʠt 

trong cʞ nʇΩc (426,7 b§o c§o/1 tri˂u d©n) 

(bʞng 2). C§c Ľʅn vˆ c· sΞ lʇαng b§o c§o 

ADR cao tʨp trung tʜi TP. HΠ Ch² Minh, trong 

Ľ· b˂nh vi˂n Phʜm NgΚc Thʜch l¨ Ľʅn vˆ c· 

sΞ b§o c§o ADR nhiʼu nhʠt trong cʞ nʇΩc, 

chiʺm 4,8% tΣng sΞ b§o c§o ADR tι c§c cʅ 

sέ kh§m, chνa b˂nh (bʞng 3).  

H³nh 1: SΞ b§o c§o ADR tι nŁm 2003 Ľʺn 2016 

H³nh 2: SΞ lʇαng b§o c§o nŁm 2016 lƶy tiʺn theo tιng th§ng 

ņΞi tʇαng gλi b§o c§o chε yʺu l¨ dʇαc sƙ 

(40,4%), b§c sƙ - y sƙ (31,4%) v¨ tiʺp theo l¨ 

Ľiʼu dʇίng v¨ nν hΧ sinh (19,9%) (hình 3).   

2. C§c thuΞc nghi ngΫ g©y ADR Ľʇαc 

b§o c§o nhiʼu nhʠt 

Trong sΞ 9467 b§o c§o c· 82 b§o c§o li°n 

quan Ľʺn c§c vʠn Ľʼ kh¹ng li°n quan Ľʺn 

thuΞc. V³ vʨy, th¹ng tin vʼ thuΞc nghi ngΫ 

Ľʇαc thΞng k° tr°n 9385 b§o c§o. TΣng sΞ 

thuΞc nghi ngΫ Ľʇαc b§o c§o l¨ 11290 thuΞc 

(1,2 thuΞc/1 b§o c§o). C§c thuΞc nghi ngΫ g©y 

ADR Ľʇαc b§o c§o thuΧc 3 nh·m ch²nh: kh§ng 

sinh (cefotaxim, ceftriaxon, ceftazidim,    

ciprofloxacin, cefuroxim, amoxicilin/acid  

clavulanic, levofloxacin), c§c thuΞc Ľiʼu trˆ lao 

(rifampicin/isoniazid/pyrazinamid) và nhóm 

thuΞc giʞm Ľau, chΞng vi°m (diclofenac). 

Cefotaxim vʦn l¨ thuΞc nghi ngΫ g©y ra ADR 

Ľʇαc b§o c§o nhiʼu nhʠt vΩi tυ l˂ 12,2%. 

3. Phʞn hΠi c§ nh©n b§o c§o 

TΣng sΞ b§o c§o Ľ« Ľʇαc nh·m chuy°n gia 

thʤm Ľˆnh v¨ Ľʇαc Trung t©m DI & ADR QuΞc 

SΞ b§o c§o 

NŁm 

SΞ b§o c§o 



http://canhgiacduoc.org.vn  

No.1 - 2017 |  Bulletin of Pharmacovigilance|  11   

gia phʞn hΠi cho c§n bΧ y tʺ v¨ Ľʅn vˆ gλi 

b§o c§o trong nŁm 2016 l¨ 5990 b§o c§o. 

C§c b§o c§o Ľʇαc ʇu ti°n phʞn hΠi bao gΠm 

b§o c§o khʤn, b§o c§o nghi°m trΚng v¨ b§o 

c§o tι c§c chʇʅng tr³nh y tʺ quΞc gia (HIV, 

lao, sΞt r®t). 

  SΞ b§o c§o Tυ l˂ % 

(n=9467)  

Vˆ tr² Ľˆa lĨ T©y Bʪc BΧ 356 3,8 

ņ¹ng Bʪc BΧ 1113 11,8 

ņΠng bʬng s¹ng HΠng 2169 22,9 

Bʪc Trung BΧ 706 7,5 

Nam Trung BΧ 1378 14,6 

ņ¹ng Nam BΧ 2428 25,6 

ņΠng bʬng s¹ng Cλu Long 1317 13,9 

Tuyʺn Trung ʇʅng 1114 11,8 

T˄nh/th¨nh phΞ trοc thuΧc trung ʇʅng 4961 52,4 

Quʨn/huy˂n 2554 27,0 

Cʅ sέ y tʺ ng¨nh 215 2,3 

B˂nh vi˂n trοc thuΧc c§c trʇΫng Ľʜi hΚc 112 1,2 

Cʅ sέ kh§m chνa b˂nh tʇ nh©n 511 5,4 

Loʜi h³nh ņa khoa 5988 63,3 

Chuyên khoa 3479 36,7 

Bʞng 1: Ph©n loʜi b§o c§o ADR vʼ vˆ tr² Ľˆa lĨ, tuyʺn v¨ loʜi h³nh Ľʅn vˆ gλi b§o c§o  

Bʞng 2: Danh s§ch 10 t˄nh/th¨nh phΞ gλi b§o c§o ADR nhiʼu nhʠt 

STT T˄nh/th¨nh phΞ SΞ b§o c§o SΞ b§o c§o/ 

1 tri˂u d©n* 

Tυ l˂ % 

(n=9467)  

1 TP. HΠ Ch² Minh 2008 246,5 21,2 

2 H¨ NΧi 1360 188,5 14,4 

3 ņ¨ Nʰng 439 426,7 4,6 

4 An Giang 369 171,0 3,9 

5 Cʢn Thʅ 357 286,1 3,8 

6 Quʞng Ninh 351 289,8 3,7 

7 Khánh Hòa 320 265,5 3,4 

8 Thái Nguyên 250 210,0 2,6 

9 Ngh˂ An 238 77,7 2,5 

10 Bʪc Giang 226 137,7 2,4 

* D©n sΞ t²nh theo sΞ li˂u cεa TΣng cγc ThΞng k° nŁm 2015. 
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Bʞng 3: Danh s§ch 11 cʅ sέ kh§m, chνa b˂nh gλi b§o c§o ADR nhiʼu nhʠt 

STT ņʅn vˆ gλi b§o c§o T˄nh/th¨nh phΞ SΞ b§o 

cáo  

Tυ l˂ (%) 

(n=9467)  

1 B˂nh vi˂n Phʜm NgΚc Thʜch TP. HΠ Ch² Minh 458 4,8 

2 B˂nh vi˂n Tι Dƶ TP. HΠ Ch² Minh 232 2,5 

3 B˂nh vi˂n PhΣi Trung ʇʅng H¨ NΧi 184 1,9 

4 B˂nh vi˂n Bʜch Mai H¨ NΧi 181 1,9 

5 B˂nh vi˂n Nh©n D©n Gia ņˆnh TP. HΠ Ch² Minh 135 1,4 

6 B˂nh vi˂n ņa khoa ņ¨ Nʰng ņ¨ Nʰng 120 1,3 

7 B˂nh vi˂n Da Liˀu TP. HΠ Ch² Minh TP. HΠ Ch² Minh 113 1,2 

8 B˂nh vi˂n B˂nh Nhi˂t ņΩi TP. HΠ Ch² Minh 111 1,2 

9 Vi˂n SΞt r®t - Ký sinh trùng - Côn 

tr½ng Trung ʇʅng 

H¨ NΧi 111 1,2 

10 B˂nh vi˂n Phγ Sʞn - Nhi ņ¨ Nʰng ņ¨ Nʰng 108 1,1 

11 B˂nh vi˂n Lao v¨ B˂nh PhΣi Ngh˂ An Ngh˂ An 108 1,1 

H³nh 3: C§n bΧ y tʺ gλi b§o c§o ADR 

Bʞng 4: Danh s§ch 10 thuΞc nghi ngΫ g©y ADR Ľʇαc b§o c§o nhiʼu nhʠt 

STT Hoʜt chʠt SΞ lʇαng Tυ l˂ % 

(n=9385)  

1 Cefotaxim 1141 12,2 

2 Ceftriaxon 525 5,6 

3 Ceftazidim 512 5,5 

4 Diclofenac 460 4,9 

5 Ciprofloxacin 410 4,4 

6 Ethambutol 391 4,2 

7 Rifampicin/isoniazid/pyrazinamid 327 3,5 

8 Amoxicilin/acid clavulanic 322 3,4 

9 Cefuroxim 257 2,7 

10 Levofloxacin 247 2,6 
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II. BĆO CĆO ADR Tθ CĆC ņʄN V˅ SʝN 

XUʟT, KINH DOANH DʆΰC PHʣM 

Trong nŁm 2016, 33 Ľʅn vˆ sʞn xuʠt v¨ 

kinh doanh dʇαc phʤm Ľ« gλi b§o c§o ADR 

Ľʅn lʶ, 46 Ľʅn vˆ sʞn xuʠt v¨ kinh doanh 

dʇαc phʤm Ľ« gλi b§o c§o tΣng hαp Ľˆnh kǐ 

v¨ 2 Ľʅn vˆ Ľ« gλi thʇ cung cʠp th¹ng tin vʼ 

an to¨n thuΞc vʼ Trung t©m DI & ADR QuΞc 

gia v¨ Trung t©m DI & ADR khu vοc TP. HΠ Ch² 

Minh. 

TΣng sΞ b§o c§o ADR xʞy ra tʜi Vi˂t Nam 

Ľ« Ľʇαc c§c Ľʅn vˆ sʞn xuʠt, kinh doanh 

dʇαc phʤm ghi nhʨn l¨ 1568 (trong Ľ· c· 58 

b§o c§o tr½ng vΩi b§o c§o tι c§c cʅ sέ 

kh§m, chνa b˂nh), tŁng 116,8%. C§c chʺ 

phʤm Ľang Ľʇαc lʇu h¨nh tr°n thˆ trʇΫng 

Ľʇαc b§o c§o nhiʼu nhʠt l¨ dung dˆch thʤm 

ph©n m¨ng bγng (13,9%), imatinib (8,0%), 

bevacizumab (7,5%), losartan (7,5%).  

SΞ b§o c§o ADR xʞy ra trong c§c nghi°n 

cηu l©m s¨ng l¨ 85. Trong Ľ·, c§c thuΞc 

Ľʇαc ghi nhʨn nhiʼu nhʠt: lisinopril/

amlodipin (32 báo cáo), cetuximab (10 báo 

cáo), bedaquilin (09 báo cáo) và capecitabin 

(8 báo cáo). 

III. CĆC TRʆΪNG HΰP KHʣN LIąN 

QUAN ņʹN AN TOêN THUΝC 

Trong nŁm 2016, Trung t©m DI & ADR 

QuΞc gia Ľ« giʞi quyʺt 75 trʇΫng hαp khʤn 

bao gΠm 67 trʇΫng hαp b§o c§o ADR khʤn 

phʞn hΠi cho Ľʅn vˆ gλi b§o c§o ADR v¨ 08 

trʇΫng hαp c¹ng vŁn cung cʠp th¹ng tin vʼ 

an to¨n thuΞc cho cʅ quan quʞn lĨ cεa BΧ Y 

tʺ. Trong c§c trʇΫng hαp b§o c§o ADR khʤn, 

c· 46 trʇΫng hαp tλ vong v¨ 24 chuΥi b§o 

c§o (th¹ng tin vʼ c§c chuΥi b§o c§o ADR 

Ľʇαc cʨp nhʨt thʇΫng xuy°n tʜi Ľˆa ch˄ 

http://canhgiacduoc.org.vn). Song song vΩi 

c¹ng t§c phʞn hΠi khʤn cho c§ nh©n, Ľʅn vˆ 

gλi b§o c§o ADR, Trung t©m DI&ADR QuΞc 

gia cƶng cʨp nhʨt c§c th¹ng tin vʼ an to¨n 

thuΞc gλi cʅ quan quʞn lĨ cεa BΧ Y tʺ. T²nh 

Ľʺn hʺt ng¨y 15/12/2016, tΣng sΞ c¹ng vŁn 

Ľ« gλi l¨ 08 c¹ng vŁn, trong Ľ·, c· 2 vʠn Ľʼ 

Ľ« Ľʇαc Cγc Quʞn lĨ Dʇαc cung cʠp th¹ng 

tin Ľʺn c§c c§n bΧ y tʺ bao gΠm: cʨp nhʨt 

th¹ng tin ngιng lʇu h¨nh c§c chʺ phʤm chηa 

fusafungin v¨ cung cʠp th¹ng tin cʨp nhʨt vʼ 

thuΞc chηa hoʜt chʠt mycophenolat mofetil 

hoʲc acid mycophenolic. 

IV. KʹT LUʧN 

Trong nŁm 2016, sΞ lʇαng b§o c§o ADR 

Ľʇαc Trung t©m DI & ADR QuΞc gia v¨ Trung 

t©m DI & ADR khu vοc TP. HΠ Ch² Minh tiʺp 

nhʨn tŁng 18,5% so vΩi nŁm 2015, tυ l˂ b§o 

c§o vʦn chʇa ĽΠng Ľʼu giνa c§c Ľˆa phʇʅng, 

khu vοc v¨ c§c tuyʺn b˂nh vi˂n. Do Ľ·, c¹ng 

t§c b§o c§o ADR cʢn tiʺp tγc Ľʇαc th¼c Ľʤy 

hʅn nνa, Ľʲc bi˂t tʜi Ľʅn vˆ, Ľˆa phʇʅng 

chʇa tham gia b§o c§o ADR. Dʇαc sƙ Ľ« trέ 

th¨nh ĽΞi tʇαng ch²nh tham gia b§o c§o ADR 

v¨ cʢn tiʺp tγc ph§t huy hʅn nνa vai tr¸ cεa 

m³nh trong c¹ng t§c Ľʞm bʞo an to¨n thuΞc 

n·i chung v¨ hoʜt ĽΧng theo d»i, b§o c§o 

ADR n·i ri°ng. B°n cʜnh vi˂c b§o c§o ADR 

cεa c§c thuΞc Ľʇαc sλ dγng nhiʼu (thuΞc 

kh§ng sinh, thuΞc Ľiʼu trˆ lao, thuΞc giʞm 

Ľau, hʜ sΞt, chΞng vi°m) v¨ c§c phʞn ηng c· 

hʜi th¹ng thʇΫng (dˆ ηng ngo¨i da, phʞn ηng 

phʞn v˂/sΞc phʞn v˂), c§n bΧ y tʺ cʢn tʨp 

trung b§o c§o phʞn ηng c· hʜi cεa c§c thuΞc 

mΩi Ľʇαc sλ dγng tʜi Ľʅn vˆ, phʞn ηng c· 

hʜi mΩi chʇa Ľʇαc ghi nhʨn v¨ c§c phʞn ηng 

c· hʜi cʢn x®t nghi˂m cʨn l©m s¨ng hoʲc 

thŁm d¸ chηc nŁng chuy°n bi˂t. 

Trung t©m DI & ADR QuΞc gia xin tr©n 

trΚng cʞm ʅn sο hαp t§c cεa c§c Ľʅn vˆ v¨ 

c§n bΧ y tʺ Ľ« tham gia b§o c§o ADR v¨ 

mong muΞn tiʺp tγc nhʨn Ľʇαc sο phΞi hαp 

Ľʾ triʾn khai hi˂u quʞ hoʜt ĽΧng gi§m s§t 

ADR. 
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4 thuΞc ĽΞi quang tι nh·m gadolinium: 

Khuyʺn c§o tʜm ngιng lʇu h¨nh 

Trong cuΧc hΚp ng¨y 06-09/3/2017, δy 

ban ņ§nh gi§ Nguy cʅ Cʞnh gi§c Dʇαc 

(PRAC) thuΧc Cʅ quan Quʞn lĨ Dʇαc phʤm 

ch©u Ąu (EMA) Ľ« khuyʺn c§o tʜm ngιng lʇu 

hành (suspension of the marketing          

authorisations) 4 thuΞc ĽΞi quang tι nh·m 

gadolinium v³ c· bʬng chηng c· mΧt lʇαng 

nhΜ gadolinium lʪng ĽΚng trong n«o sau khi 

sλ dγng thuΞc. C§c chʺ phʤm ĽʇΫng ti°m m¨ 

PRAC lo ngʜi bao gΠm acid gadobenic, 

gadodiamid, acid gadopentetic và            

gadoversetamid, Ľʇαc ti°m cho b˂nh nh©n 

Ľʾ tŁng cʇΫng h³nh ʞnh khi chγp cΧng hʇέng 

tι (MRI).  

PRAC Ľ« t³m thʠy bʬng chηng thuyʺt phγc 

vʼ vi˂c t²ch lƶy gadolinium trong n«o b˂nh 

nh©n tι nhνng nghi°n cηu Ľo lʇΫng trοc tiʺp 

gadolinium trong m¹ n«o v¨ nhνng v½ng tŁng 

cʇΫng ĽΧ t²n hi˂u tr°n h³nh ʞnh chγp MRI 

sau nhiʼu th§ng kʾ tι lʢn sλ dγng thuΞc cuΞi 

cùng. C§c c¹ng ty dʇαc li°n quan vʦn c· 

quyʼn kiʺn nghˆ PRAC xem x®t lʜi c§c khuyʺn 

cáo này. 

D½ chʇa c· tri˂u chηng hoʲc b˂nh n¨o 

Ľʇαc ph§t hi˂n l¨ c· mΞi li°n h˂ vΩi vi˂c t²ch 

lƶy gadolinium trong n«o, PRAC vʦn tiʺp cʨn 

vʠn Ľʼ rʠt thʨn trΚng, v¨ lʇu Ĩ rʬng dν li˂u 

vʼ ʞnh hʇέng l©u d¨i cεa gadolinium trong 

n«o vʦn c¸n hʜn chʺ. Vi˂c t²ch lƶy gadolinium 

trong c§c m¹ v¨ cʅ quan kh§c c· li°n quan 

Ľʺn mΧt sΞ t§c dγng kh¹ng mong muΞn hiʺm 

gʲp nhʇ ban da (skin plaque) v¨ xʅ h·a h˂ 

thΞng nguΠn gΞc thʨn (nephrogenic systemic 

fibrosis) - mΧt b˂nh lĨ nghi°m trΚng tr°n 

b˂nh nh©n suy thʨn. Tuy nhi°n, chʇa c· 

nghi°n cηu cʨn l©m s¨ng n¨o cho thʠy     

gadolinium c· thʾ g©y hʜi cho c§c m¹.  

Tuy acid gadopentetic ti°m tƙnh mʜch bˆ 

khuyʺn c§o tʜm dιng lʇu h¨nh, nhʇng mΧt 

dʜng chʺ phʤm kh§c cεa acid gadopentetic 

ti°m trοc tiʺp v¨o khΩp vʦn Ľʇαc lʇu h¨nh v³ 

nΠng ĽΧ gadolinium Ľʇαc thuΞc giʞi ph·ng 

rʠt thʠp - thʠp hʅn khoʞng 200 lʢn so vΩi c§c 

chʺ phʤm ĽʇΫng ti°m tƙnh mʜch. 

TGA: Nguy cʅ huyʺt khΞi khi sλ dγng 

thuΞc tr§nh thai phΞi hαp ĽʇΫng uΞng 

Ng¨y 21/12/2016, Cʅ quan Quʞn lĨ ņiʼu 

trˆ Đc (TGA) th¹ng b§o Ľ« ho¨n th¨nh tΣng 

quan vʼ nguy cʅ huyʺt khΞi έ phγ nν sλ 

dγng thuΞc tr§nh thai phΞi hαp d½ng ĽʇΫng 

uΞng (CHC) chηa ethinyloestradiol v¨ mΧt 

progesteron. 

 C§c khuyʺn c§o ch²nh Ľʇαc TGA Ľʇa ra 

bao gΠm: 

- Nguy cʅ huyʺt khΞi tƙnh mʜch έ phγ nν 

nh³n chung hiʺm gʲp, khoʞng 2 ca trong 

10.000 phγ nν mΥi nŁm. 

- Dοa tr°n dν li˂u hi˂n c·, nguy cʅ huyʺt 

khΞi tƙnh mʜch tŁng l°n t½y thuΧc loʜi      

progesteron c· trong thuΞc tr§nh thai. 

- Nguy cʅ huyʺt khΞi ĽΧng mʜch, nhʇ ĽΧt 

quσ hoʲc Ľau tim (heart attack), cƶng tŁng 

l°n khi sλ dγng c§c thuΞc tr§nh thai phΞi hαp 

nhʇng hiʺm gʲp hʅn v¨ kh¹ng c· bʬng 

chηng cho thʠy sο kh§c bi˂t giνa c§c thuΞc 

tr§nh thai vʼ nguy cʅ n¨y. Nguy cʅ huyʺt 

khΞi ĽΧng mʜch tŁng l°n theo tuΣi, t³nh trʜng 

h¼t thuΞc v¨ b®o ph³. 

- TΫ Th¹ng tin vʼ sʞn phʤm v¨ c§c t¨i li˂u 

th¹ng tin thuΞc cho ngʇΫi sλ dγng thuΞc 

tr§nh thai phΞi hαp ĽʇΫng uΞng n°n Ľʇαc 

cʨp nhʨt vʼ nguy cʅ huyʺt khΞi Ľʾ Ľʞm bʞo 

th¹ng tin r» r¨ng v¨ nhʠt qu§n hʅn giνa c§c 

sʞn phʤm. 

Gʢn Ľ©y, EMA cƶng thοc hi˂n Ľ§nh gi§ vʼ 

vʠn Ľʼ n¨y v¨ Ľʇa ra c§c kʺt luʨn tʇʅng tο. 

MΧt sΞ nh¨ sʞn xuʠt thuΞc tr§nh thai phΞi 

hαp Ľ« cʨp nhʨt c§c th¹ng tin n¨y v¨o th¹ng 

tin sʞn phʤm d¨nh cho c§n bΧ y tʺ v¨ ngʇΫi 

sλ dγng thuΞc tr°n sʞn phʤm cεa hΚ. TGA 

Ľang tiʺp tγc l¨m vi˂c vΩi c§c nh¨ sʞn xuʠt 

kh§c Ľʾ cʨp nhʨt nguy cʅ n¨y. 

Nguy cʅ huyʺt khΞi c· khʞ nŁng gia tŁng 

έ c§c phγ nν c· c§c yʺu tΞ nguy cʅ sau: 

- Tr°n 35 tuΣi. 

- H¼t thuΞc. 

- Ch˄ sΞ khΞi cʅ thʾ tr°n 30 kg/m2. 

§IÓM TIN C¶NH GI¸C D¦îC 

Dʇʅng Kh§nh Linh, Nguyˀn T½ng Sʅn, Nguyˀn Mai Hoa,  

Nguyˀn Thˆ Tuyʺn, Nguyˀn Phʇʅng Th¼y 
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- C· di truyʼn hoʲc mʪc phʞi khuynh 

hʇΩng mʪc b˂nh vʼ huyʺt khΞi, bao gΠm 

kh§ng protein C hoʜt ĽΧng (APC) (nhʇ yʺu 

tΞ V Leiden). 

- C· tiʼn sλ vʼ huyʺt khΞi trong gia Ľ³nh 

hoʲc bʞn th©n. 

- Bʠt ĽΧng (v² dγ sau phʦu thuʨt hoʲc 

trong chuyʺn bay ĽʇΫng d¨i). 

- C· mΧt hoʲc v¨i yʺu tΞ kh§c l¨m tŁng 

nguy cʅ huyʺt khΞi. 

Th¹ng tin d¨nh cho c§n bΧ y tʺ: 

Nʺu b§c sƙ Ľang xem x®t k° Ľʅn thuΞc tr§nh thai phΞi hαp hoʲc Ľiʼu trˆ cho b˂nh nh©n 

Ľang sλ dγng thuΞc tr§nh thai phΞi hαp, cʢn Ľʞm bʞo rʬng b§c sƙ Ľ« nʪm Ľʇαc c§c th¹ng tin 

Ľʇαc cung cʠp trong bʞn tin n¨y. ņʲc bi˂t l¨ nʪm Ľʇαc c§c chΞng ch˄ Ľˆnh v¨ thʨn trΚng li°n 

quan Ľʺn nguy cʅ rΞi loʜn huyʺt khΞi tʪc mʜch li°n quan Ľʺn c§c thuΞc tr§nh thai phΞi hαp. 

Gi§o dγc b˂nh nh©n vʼ c§c dʠu hi˂u v¨ tri˂u chηng li°n quan Ľʺn rΞi loʜn huyʺt khΞi tʪc 

mʜch v¨ hʇΩng dʦn b˂nh nh©n li°n h˂ trοc tiʺp vΩi b§c sƙ Ľiʼu trˆ nʺu hΚ bˆ tŁng nʲng, trʢm 

trΚng hʅn hoʲc xuʠt hi˂n c§c t³nh trʜng hoʲc nguy cʅ Ľʇαc li˂t k° b°n dʇΩi. Cʢn ngιng sλ 

dγng ngay lʨp tηc thuΞc tr§nh thai phΞi hαp ngay tι lʢn Ľʢu xuʠt hi˂n bʠt kǐ t³nh trʜng n¨o 

trong Ľ· trong thΫi gian sλ dγng thuΞc.  

C§c chΞng ch˄ Ľˆnh li°n quan Ľʺn c§c rΞi 

loʜn huyʺt khΞi tʪc mʜch bao gΠm: 

1. Sο c· mʲt hoʲc c· nguy cʅ thuy°n tʪc 

huyʺt khΞi tƙnh mʜch (VTE): 

- ņang mʪc VTE (Ľang Ľʇαc d½ng thuΞc 

chΞng Ľ¹ng) hoʲc c· tiʼn sλ huyʺt khΞi tƙnh 

mʜch s©u hoʲc thuy°n tʪc mʜch phΣi, hoʲc 

rΞi loʜn huyʺt khΞi kh§c. 

- C· di truyʼn hoʲc mʪc phʞi khuynh 

hʇΩng huyʺt khΞi tƙnh mʜch, nhʇ kh§ng  

protein C hoʜt ĽΧng (bao gΠm yʺu tΞ V   

Leiden), thiʺu antithrombin III, thiʺu protein 

C v¨ thiʺu hγt protein S. 

- ņʜi phʦu thuʨt vΩi thΫi gian bʠt ĽΧng 

kéo dài. 

- C· nguy cʅ cao mʪc VTE do sο c· mʲt 

cεa nhiʼu yʺu tΞ nguy cʅ. 

2. Sο c· mʲt hoʲc c· nguy cʅ thuy°n tʪc 

huyʺt khΞi ĽΧng mʜch (ATE): 

- ņang mʪc ATE hoʲc c· tiʼn sλ ATE (v² 

dγ nhΠi m§u cʅ tim hoʲc ĽΧt quσ) hoʲc t³nh 

trʜng b§o trʇΩc (v² dγ Ľau thʪt ngοc hoʲc 

cʅn thiʺu m§u tho§ng qua; cʅn thiʺu m§u 

thoáng qua).  

- C· di truyʼn hoʲc mʪc phʞi khuynh 

hʇΩng ATE, v² dγ tŁng homocystein m§u v¨ 

kh§ng thʾ kh§ng phospholipid (kh§ng thʾ 

kh§ng cardiolipin v¨ kh§ng Ľ¹ng lupus). 

- Tiʼn sλ Ľau nλa Ľʢu c· c§c tri˂u chηng 

thʢn kinh cγc bΧ. 

- Nguy cʅ cao mʪc ATE do c· nhiʼu yʺu 

tΞ nguy cʅ hoʲc c· mΧt yʺu tΞ nguy cʅ 

nghi°m trΚng nhʇ: 

+ ņ§i th§o ĽʇΫng vΩi c§c tri˂u chηng 

mʜch m§u. 

+ TŁng huyʺt §p nʲng. 

+ RΞi loʜn lipid m§u nʲng. 

NSAID: Kh¹ng sλ dγng tι th§ng thη 6 

cεa thai kǐ 

MΧt sΞ lʇαng lΩn phγ nν c· thai vʦn Ľang 

phʅi nhiˀm vΩi c§c thuΞc chΞng vi°m kh¹ng 

steroid (NSAID) tι th§ng thη 6 cεa thai kǐ. 

Cʅ quan Quʞn lĨ Dʇαc phʤm Ph§p (ANSM) 

Ľ« nhʪc lʜi chΞng ch˄ Ľˆnh cεa c§c NSAID 

(nhʇ ibuprofen, ketoprofen, diclofenac, é) 

v¨ cʞ aspirin tι th§ng thη 6 cεa thai kǐ vΩi 

bʠt kʾ thΫi gian v¨ ĽʇΫng d½ng n¨o cεa 

thuΞc. C§c thuΞc n¨y c· thʾ g©y ra ĽΧc t²nh 

cho thai nhi, ngay cʞ khi ch˄ sλ dγng mΧt 

liʼu duy nhʠt, vΩi nguy cʅ tΣn thʇʅng thʨn 

v¨ tim phΣi c· thʾ g©y tλ vong cho thai nhi 

hoʲc trʶ sʅ sinh. 

NSAID Ľʇαc sλ dγng trong nhiʼu t³nh 

trʜng b˂nh lĨ, Ľʲc bi˂t trong giʞm Ľau, hʜ 

sΞt v¨ chΞng vi°m (khΩp). Trong Ľ·, c· 

nhiʼu thuΞc Ľʇαc cʠp ph§t kh¹ng cʢn Ľʅn v¨ 

c· thʾ sλ dγng Ľʾ tο Ľiʼu trˆ. 

C§c dν li˂u ban Ľʢu cεa mΧt nghi°n cηu 

cho thʠy mΧt sΞ lʇαng lΩn phγ nν c· thai 

vʦn Ľʇαc k° Ľʅn vΩi NSAID tι khi bʪt Ľʢu 

th§ng thη 6 thai kǐ, mʲc d½ vi˂c sλ dγng 

n¨y l¨ mΧt chΞng ch˄ Ľˆnh Ľ« Ľʇαc quy Ľˆnh 

r» trong th¹ng tin cεa thuΞc khi lʇu h¨nh. 

Do vʨy, ANSM Ľ« nhʪc lʜi ĽΞi vΩi phγ nν 

c· thai, ngʇΫi th©n v¨ c§c c§n bΧ y tʺ rʬng 

c§c NSAID bˆ chΞng ch˄ Ľˆnh tι Ľʢu th§ng 

thη 6 cεa thai kǐ (khoʞng tuʢn thη 24 sau 
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khi hʺt kinh nguy˂t). ChΞng ch˄ Ľˆnh n¨y §p 

dγng vΩi mΚi loʜi NSAID, bao gΠm cʞ aspirin 

(acid acetylsalicylic), b§n theo Ľʅn hoʲc b§n 

kh¹ng cʢn Ľʅn (OTC), vΩi bʠt kʾ khoʞng thΫi 

gian v¨ ĽʇΫng d½ng n¨o cεa thuΞc (ĽʇΫng 

uΞng, ĽʇΫng ti°m hay ngo¨i da). ņʲc bi˂t, 

chΞng ch˄ Ľˆnh sλ dγng c§c thuΞc chηa 

celecoxib v¨ etoricoxib trong to¨n bΧ thai kǐ. 

ChΞng ch˄ Ľˆnh n¨y dοa tr°n c§c nguy cʅ 

nghi°m trΚng cεa NSAID ĽΞi vΩi sηc khΜe 

thai nhi v¨ trʶ sʅ sinh. Vi˂c phʅi nhiˀm vΩi 

thuΞc tι th§ng thη 6 cεa thai kǐ g©y nguy cʅ 

tΣn thʇʅng thʨn v¨ tim phΣi c· thʾ kh¹ng hΠi 

phγc, thʨm ch² g©y tλ vong cho thai nhi v¨/

hoʲc trʶ sʅ sinh.  

Cʢn c· hʇΩng dʦn cγ thʾ vʼ c§c li˂u ph§p 

thay thʺ d½ng thuΞc v¨ kh¹ng d½ng thuΞc 

trong tιng giai Ľoʜn cεa thai kǐ.  

Cʢn lu¹n lu¹n cʞnh gi§c ngŁn ngιa sλ 

dγng NSAID έ phγ nν c· thai trong giai Ľoʜn 

nhʜy cʞm tr°n (bʠt kʾ l¨ k° Ľʅn hay tο Ľiʼu 

trˆ). ANSM cƶng lʇu Ĩ cʢn Ľ§nh gi§ lʜi tʠt cʞ 

c§c Ľiʼu trˆ bʬng thuΞc n·i chung έ phγ nν 

c· thai. ņʲc bi˂t, cho Ľʺn th§ng thη 5 cεa 

thai kǐ, NSAID ch˄ Ľʇαc sλ dγng khi thʨt sο 

cʢn thiʺt, vΩi liʼu thʠp nhʠt c· hi˂u quʞ v¨ 

trong khoʞng thΫi gian ngʪn nhʠt. 

ANSM: Cʨp nhʨt danh mγc c§c thuΞc 

tr°n h˂ thʢn kinh trung ʇʅng c· thʾ ʞnh 

hʇέng Ľʺn khʞ nŁng vʨn h¨nh m§y m·c 

 Tʜi Ph§p, danh mγc c§c thuΞc t§c dγng 

tr°n thʢn kinh trung ʇʅng li°n quan Ľʇαc bΣ 

sung th°m nh«n cʞnh b§o Ľ« Ľʇαc cʨp nhʨt 

theo vŁn bʞn ng¨y 13/3/2017 v¨ Ľʇαc c¹ng 

bΞ ch²nh thηc ng¨y 18/3/2017. 

 Vi˂c sλ dγng mΧt sΞ thuΞc nhʠt Ľˆnh c· 

thʾ thay ĽΣi khʞ nŁng l§i xe. Tʜi Ph§p, 3,4% 

c§c tai nʜn g©y tλ vong tr°n ĽʇΫng l¨ do sλ 

dγng thuΞc v¨ mΧt nλa sΞ trʇΫng hαp trong 

sΞ Ľ·, nguy°n nh©n Ľʇαc x§c Ľˆnh l¨ do Ľiʼu 

trˆ bʬng benzodiazepin (an thʢn g©y ngε), 

Ľʇαc sλ dγng tr°n 11 tri˂u ngʇΫi tʜi quΞc gia 

n¨y. Do Ľ·, c§c nh«n cʞnh b§o phʞn §nh 

mηc ĽΧ nguy cʅ kh§c nhau cεa c§c thuΞc Ľ« 

Ľʇαc §p dγng tr°n bao b³ sʞn phʤm tι nŁm 

2008 Ľʾ th¹ng tin Ľʺn b˂nh nh©n v¨ c§n bΧ 

y tʺ.  

 VΩi mΥi hoʜt chʠt c· li°n quan, c§c kĨ 

hi˂u theo tιng mηc ĽΧ Ľʇαc x§c Ľˆnh r» t½y 

theo mηc ĽΧ nguy cʅ v¨ thʨn trΚng: 

- Mηc ĽΧ 1: Thʨn trΚng: Kh¹ng l§i xe khi 

chʇa ĽΚc kχ hʇΩng dʦn sλ dγng. 

- Mηc ĽΧ 2: Hʺt sηc thʨn trΚng: Kh¹ng l§i 

xe khi chʇa c· Ĩ kiʺn cεa c§n bΧ y tʺ. 

- Mηc ĽΧ 3: Nguy hiʾm, kh¹ng l§i xe: Cʢn 

c· Ĩ kiʺn cεa b§c sƙ khi muΞn vʨn h¨nh m§y 

móc. 

Vi˂c cʨp nhʨt danh mγc c§c thuΞc n¨y 

bao gΠm vi˂c bΣ sung 30 hoʜt chʠt mΩi v¨ 

Ľ§nh gi§ lʜi 72 hoʜt chʠt cƶ. ņΞi vΩi khoʞng 

15 hoʜt chʠt cƶ, chε yʺu l¨ c§c               

benzodiazepin, kĨ hi˂u ηng vΩi mηc 3, tηc l¨ 

kh¹ng Ľʇαc d½ng khi l§i xe. ņ§nh gi§ cεa 

ANSM vΩi c§c nh·m thuΞc kh§c vʼ nguy cʅ 

tr°n Ľiʼu khiʾn phʇʅng ti˂n Ľʇαc tiʺp tγc v¨ 

2 cʨp nhʨt mΩi Ľʇαc tiʺn h¨nh tι nay Ľʺn 

cuΞi nŁm 2017. 

Trong bΞi cʞnh n¨y, mΧt thoʞ thuʨn Ľ« 

Ľʇαc kĨ kʺt v¨o ng¨y 22/3/2017 nhʬm tŁng 

cʇΫng cʞnh b§o cho cΧng ĽΠng vʼ c§c thuΞc 

c· t§c dγng tr°n l§i xe. Thoʞ thuʨn n¨y Ľi 

k¯m vΩi mΧt hoʜt ĽΧng cʞnh b§o chʇa tιng 

c· cho c§c nh¨ thuΞc έ Ph§p v¨ mΧt bΧ quy 

tʪc truyʼn th¹ng sʸ Ľʇαc §p dγng gi¼p c§c 

dʇαc sƙ cʞnh b§o cho cΧng ĽΠng. 

Bʞn dˆch danh mγc thuΞc theo khuyʺn 

c§o cεa ANSM n°u tr°n Ľ« Ľʇαc ĽŁng tr°n 

trang web http://canhgiacduoc.org.vn.  

Valproat natri v¨ dʦn chʠt: Y°u cʢu tŁng 

cʇΫng th¹ng tin vʼ nguy cʅ 

Tι ng¨y 01/3/2017, ANSM y°u cʢu bΣ 

sung th°m nh«n d§n cʞnh b§o nguy cʅ khi 

sλ dγng c§c thuΞc chηa valproat v¨ dʦn chʠt 
trong thai kǐ tr°n bao b³ c§c chʺ phʤm n¨y. 

NΧi dung cʞnh b§o:  

ANSM cƶng nhʪc lʜi khuyʺn c§o cʠp thʶ 

b˂nh nh©n (ngày 13/2/2017)  v¨ c§c bi˂n 

ph§p giʞm thiʾu nguy cʅ kh§c cho ngʇΫi Ľiʼu 

trˆ bʬng c§c thuΞc n¨y. Th¹ng tin Ľʇαc 

chuyʾn tΩi c§c c§n bΧ y tʺ c· li°n quan cƶng 

nhʇ b˂nh nh©n, Ľʲc bi˂t l¨ phγ nν Ľʾ tŁng 

cʇΫng gi§m s§t sλ dγng thuΞc. 

 

VALPROAT* + THAI NGHÉN  

= NGUY HIʽM 
 

Kh¹ng sλ dγng thuΞc cho c§c b® g§i, nν 

giΩi έ tuΣi thiʺu ni°n, trong ĽΧ tuΣi sinh 

sʞn hoʲc phγ nν c· thai, trι trʇΫng hαp 

thʠt bʜi vΩi c§c bi˂n ph§p Ľiʼu trˆ kh§c 

* T°n chʺ phʤm chηa valproat hoʲc dʦn chʠt 




