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SU DUNG THUOGC TRONG THAI KY: THUC BAY AN TOAN

VA GIAM THIEU NGUY CO

Nguon: Medication Use During Pregnancy: Optimizing Safety and

Minimizing Risk. US Pharmacist, thang 9/2017

Ngudi dich: 6 Thi Anh Dao, Nguyén Thi Thu Thuy, Luong Anh Tung

Tom tat: Viéc tu van st dung thuSc cho bénh nhan trong thai ky con gdp nhiéu khé khan
do thiéu dif liéu dang tin cdy dé€ lam c&n cr dua ra quyét dinh cling nhu’ nhitng han ché trong
viéc ghi nhan vé viéc str dung thudc trong thai ky. Viéc st dung thudc trong thai ky xay ra
kha phé bién va ngay cang tang khi d6 tudi phu nit mang thai c6 xu huéng tdng dan. Dudc si
can than trong danh gia nhirng nguy co tiém tang trong viéc sir dung thudc so véi nguy co
néu bénh ly khong dugc diéu tri trong thai ky mang thai. Khi tu van cho bénh nhan, dugc si
nén cung cap thong tin lién quan dén Igi ich va nguy cd cla viéc st dung thudc, tir d6 nguGi
me co quyén dua ra quyét dinh tét nhat cho minh va thai nhi ciia minh.

Theo mot khdo sat tir nam 2006 dén
2008, trén 90% phu ni da dung it nhat mot
loai thu6c ké dan hodc thudc khong ké don
(OTC) trong thai ky mang thai. 70% ngudi
dugc khao sat str dung it nhat mot thudc ké
dan trong thdi ky nay. TU ndm 1976 dén
nam 2008, s6 lugng phu nif s dung thudc
ké don trong thai ky da tang trén 2 lan. Néu
chi tinh trong 3 thang dau thai ky, s6 lugng
nay tang nhiéu han 3 [an. Biéu dé cho thay
viéc str dung thudc trong thdi ky mang thai
dién ra ph6 bién va cé xu hudng téng dan
theo thdi gian. Hon nifa, ty 1€ phu nr mang
thai phdi nhiém véi thudc cd thé gay di tat
thai la 6%; trong do, 3% tré sinh ra cd di tat
bam sinh vé thé chat hodc tdm than.

Thang 12/2014, Cd quan Quan ly Dugc
phdm va Thuc phdm Hoa Ky (FDA Hoa Ky)
da ban hanh quy dinh ghi nhan thuGc danh
cho phu ni¥ ¢ thai va cho con bd (PLLR) dé
gidgi quyét nhirng han ché trong ghi nhan
thuéc ké daon. Trudc khi ban hanh PLLR,
thubc dudc chia lam cac loai A, B, C, D va X;
vGi A dudc coi la an toan va X la ¢ kha nang
gay di tat thai. Cach phan loai nay dugc can
bd y té tin tuwdng, nhung thudng bi hiéu sai
va lam dung do khdng thé hién chinh xac su
khac biét vé mirc do nguy cd va khdng cung
cap thong tin cé y nghia lam sang. Két qua
tur mot danh gia cho thady chi cé 4 trong 172
thudc (2,3%) dugc FDA Hoa Ky phé duyét tir
nam 2000 dén 2010 cé day du dir liéu dé
xac dinh nguy cd gay quai thai trong khi han

70% thudc (126/172 thudc) khong co dir liéu
trén ngudi dé€ xac dinh nguy cd nay. Quy
dinh cudi cung dugdc dua ra co hiéu luc tir
ngay 30/6/2015 da yéu cau g& bo cac thong
tin vé phan loai mic do an toan trong thai
ky trén nhan thudc. Quy dinh nay khong ap
dung véi thu6c khong ké don. PLLR ciing
tich hgp thém nhitng thay d6i trong ghi nhan
nh&m dua ra khuén mau thdng nhat dé cung
cap cac thong tin vé nguy cd va Igi ich cla
viéc st dung thudc trong thdi ky mang thai
va cho con by, cling nhu viéc st dung thudc
& phu nir va nam gidi trong d tudi sinh san.

SU DUNG THUOC TRONG THAI KY:
TIM KIEM THONG TIN & PAU?

Hiéu biét cla dugc si vé Igi ich va nguy
cd cla viéc str dung thudc trong thai ky va
cach s dung cac ngudn théng tin thudc dé
tu van cho phu nir mang thai dong vai tro
rat quan trong. Mac du chi cé khoang 30 loai
thu6c dugc xac dinh cé kha nang gay di tat
thai, nhung tir sau tham hoa thalidomid, can
b0 y t€ cd xu hudng coi tat ca cac thudc déu
¢d nguy cd gay quai thai. Bénh nhan mang
thai thudng tir chdi sir dung thuGc, ngay ca
khi didu ndy cd thé dan dén céac bién ching
nang, tham chi de doa tinh mang. Dugc si
can tu van cho bénh nhan bang céac théng
tin dua trén bang ching va biét cach tim
ki€m thong tin pht hgp phuc vu cho viéc
nay. Bang 1 liét ké mot s6 ngudn thong tin
thudc dua trén bang chling cd thé dudc sur
dung dé phuc vu viéc tu’ van cho bénh nhan.
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Bang 1: Mot s6 nguon thong tin veé viéc sir dung thuoc trong thai ky

Ngu6n théng tin Pac diém

C6 ban in hoac ban dién tlr. Briggs G, Freeman R, Towers C,
Forinash A. 11th ed. Philadelphia, PA: Wolters Kluwer; 2017.

Drugs in Pregnancy and
Lactation

Cung cap cac thong tin cg ban va chuyén sau vé viéc str dung
thudc trong thdi ky mang thai.

Lexi-Drugs

Bao gobm Hé thdng thong tin vé cac thubc gay di tat thai (TERIS)
va Danh muc cac tac nhan gay di tat thai cta Shepard (Shepard’s
Catalog of Teratogenic Agents). Cung cap hé théng phan loai nguy
cd cua thudc trong thai ky cua Uc va Hoa Ky.

ReproTox

Pudc hoat dong bdi T8 chiic cac chuyén gia vé quai thai hoc
(Organization of Teratology Information Specialists). Day la nguon

MotherToBaby

thong tin danh cho ca can bo y té va ngudi bénh lién quan dén
nguy cd, Igi ich clia cac thudc va cac loai phoi nhiém khac.

Trang web ctia Trung
tdm Phong chdng va
Kiém soat Bénh tat Hoa
Ky (CDC)

thudng gap.

Treating for Two (Piéu tri cho ca hai ddi tugng): Tai li€u gido duc
danh cho bénh nhan lién quan dén viéc str dung mét so loai thudc

THAY BOI DUQC DONG HQC VA
DUQC LUC HOC CUA THUOC TRONG
THAI KY

Tinh an toan cla viéc s dung thudc
thuGng dugc tap trung chd y trong 3 thang
dau thai ky do thudc thudng cé tac dung
theo nguyén ly “tat ca hoac khong” (thai chét
luu) trong 8 tuan dau va hau hét cac di tat
bdm sinh xay ra sdm trong giai doan phat
trién. Su' thay ddi chirc ndng sinh ly clia cac
hé cd quan trong co thé ngudi me bat dau
dién ra trong 3 thang d4u thai ky va dat dinh
trong 3 thang gitta thai ky. Nhitng thay ddi
chirc nang tim mach, ho hap, tiéu hda, than
va gan trong thdi ky mang thai c6 thé dan
dén thay ddi dugc ddong hoc va chuyén hda
clia thudc. Ngoai ra, nhitng thay déi trén hé
théng protein van chuyén va enzym ciing lam
bién d6i thém su chuyén hda thudc trong
thdi ky mang thai. Mot téng quan hé théng
gan day phat hién cd khoang cach 16n tir
kién thic vé su thay ddi dugc ddng hoc
trong thai ky dén viéc hi€u dugc anh hudng
Idm sang cua nhiing thay ddi nay & ngudi me
va con. Nguy cd gay quai thai cla thudc nén
dugc can nhac theo dd tudi thai nhi. Nguy cd
tdc dong trén thai nhi clia thubc dat mdc cao
nhat & giai doan phét trién tucng (ng cla
thai (vi du nén tranh str dung thudc tac dong
lén sy phat trién clia sun trong giai doan
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khung xudng dang phat trién).

Hap thu: Tang pH da day trong thai ky
mang thai c6 thé anh hudng dén su hap thu
thuéc c6 ban chat acid yéu va base yéu.
Ngoai ra, budn ndn, ndn va cham thao rong
da day ciing cé thé lam thay déi su hp thu
clia thudc.

Phan bé: Do tang lugng md trong cd thé
ngudi me khi mang thai, thé tich phan bd cac
thudc than lipid co thé téng 1én. Thé tich
phan b cta cac thudc lién két nhiéu véi pro-
tein huyét tuong tang Ién do nong do albu-
min giam. Nong do thudc khong lién két van
tuang d6i dn dinh do cac thudc nay nhanh
chdéng dugc dao thai qua gan va than. Cac
thudc than lipid sé giam toc do thai trir do cd
thé tich phan bd 16n hon.

Chuyén hoa: Thay déi enzym CYP450
anh hudng dén chuyén hda thudc trong thdi
ky mang thai. Nong d6 cac enzym CYP3A4 va
CYP2D6 déu tang, trong khi ndbng do CYP1A2
giam. Cac nghién ciru cling da ghi nhan sy
thay ddi cua cac enzym uridine 5'-diphosphat
glucuronosyltransferase va
N-acetyltransferase. Ngoai ra, tdng néng do
estrogen va progesteron ciing lam thay ddi
hoat tinh cla cadc enzym gan, cd thé lam
tang thai trlr mot s6 thudc nhung lai gay tich
Iy mot s6 thude khac.
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Thai tra: Trong thdi ky mang thai, thé
tich huyét tuang, cung lugng tim va muirc loc
cau than cta ngudi me tang lén, cé thé dan
dén gidam ndng do cua cac thudc thai trlr qua
than. Nhin chung, su’ phai nhiém clia cd thé
vGi thudc trong thdi ky mang thai giam di do
tang thai trlr thuéc & ca dang lién két va
khdng lién két. Piéu nay c6 thé dem lai Igi ich
trong viéc giam thiéu cdc bién cd bat Igi
trong thai ky.

SU DUNG THUOC: AN TOAN VA GAY
HAI

Cac nghién clru str dung thudc trong thai
ky thuGng dua ra cac két qua cé xu hudng
“sai Iéch chdng lai gia thuyét khéng”, nghia la
thudc thudng dugc cho rdng cd nhiéu kha
nang gay di tat thai han la khong co tac dung
bat Igi trén thai nhi. Phu nir mang thai cling
thudng hay bdo cao cac két qua bat Igi (nhu
di tdt bAm sinh) hon 1a bdo cdo trudng hop
sinh ra tré khoe manh. Y vén cling cho thay
cac nghién ctru phat hién thuéc khong lam
tang nguy ca bién cd bat Igi thudng it dugc
cong bo hodc it dugc truyén thong chu y dén
hon. Dugc si nén luu y dén nhitng han ché
trén va can nhac cung cdp thong tin cho
bénh nhan vé nhitng han ché nay. Cac thudc
dugc trinh bay trong bai viét nay tap trung
vao nhiing bdng chling méi nhat va cac van
dé phu nit ¢4 thé gap trong thdi ky mang thai
ma dugc si co thé biét dén it hon so véi cac
tinh trang phé bién khac trong thai ky, nhu
bubn noén.

Thudc khang sinh

Diéu tri nhiém trung ddéng vai tro rat quan
trong ddi vSi sy tdng trudng va phat trién
clia thai nhi, gip du phong ldy nhiém va
dam bao stic khde ngudi me. Cac nghién clru
trudc day da ghi nhan mai lién quan gilra di
tat bam sinh véi viéc st dung nitrofurantoin
va sulfamid & ngudi me trong thai ky. Nghién
clru Quéc gia vé Phong ngtra Di tat Ba&m sinh
(National Birth Defects Prevention Study) la
mot nghién cltu h6i clru danh gia viéc sur
dung khang sinh trong diéu tri nhiém trliing
ti€t niéu, so sanh gilra nitrofurantoin va
sulfonamid v&i penicilin. Nghién clru nay da
ra soat viéc st dung thudc tir thsi diém 1
thang trudc khi thu thai dén thang th(r 3 cla
thai ky. Cac nghién c(ru vién da phat hién mai
lién quan gilra nitrofurantoin va di tat hd vom
miéng; trimethoprim-sulfamethoxazol va teo
thuc quan va thodt vi hoanh badm sinh;

cephalosporin va hep hau mon truc trang.
Méc du phai nhiém vdi nhitng khéng sinh nay
c6 thé lam tdng nguy cd di tdt bdm sinh,
nhung ty I€ ghi nhan Ia hiém gap. Vi vay, can
can nhac gilra nguy cd cua viéc s’ dung
khang sinh v&i nguy cd néu nhiém khuan tiét
niéu khdng dugc diéu tri. Nhiém khudn tiét
niéu khong phuc tap co lién quan dén han
ché tang trudng cla thai nhi trong tlr cung va
tang nguy cg sinh non. Nam 2011, HGi San
Phu khoa Hoa Ky (American College of
Obstetrics and Gynecology - ACOG) da dua ra
y kién c6 thé k& don cac khang sinh nay
trong 3 thang dau thai ky néu viéc nay dugc
xac dinh la can thiét.
Thudc chong dong

Thuyén tac phdi la nguyén nhan hang dau
gay tr vong & ngudi me mang thai. Trong
thai ky, nguy co thuyén tdc huyét khdi tinh
mach (venous thromboembolism - VTE) tang
5 lan. Hudng dan diéu tri thuyén tic huyét
khoi tinh mach trong thai ky mang thai phan
I6n bét ngudn tir cic hudng dan diéu tri cho
bénh nhan khdng mang thai. Heparin khoi
lugng phan tlr thap la thudc uu tién st dung
dé diéu tri tinh trang nay trong thdi ky mang
thai. Warfarin bi chdng chi dinh do thudc dé
dang di qua nhau thai va co6 lién quan dén
tinh trang gidm san xuagng mii va bénh dau
xuong lam chdm néu dugc s dung trong 3
thang dau thai ky. Bén canh d6, trén mot
chudi ca danh gia viéc st dung wafarin trong
3 thang gilra va 3 thang cudi thai ky & bénh
nhan co van tim cg hoc da chi ra mai lién
quan gilra viéc dung warfarin véi di chiing
than kinh (nhu co giat, chdm phét trién, giam
truong luc co). HOi Tim Hoa Ky (American
Heart Association) va TruGng mon Tim Hoa
Ky (American College of Cardiology) cho phép
st dung warfarin trong quy II va quy III cla
thai ky trong mot s6 trudng hgp nhat dinh.

Thudc diéu tri hen va viém miii di
irng

Bénh hen néng, khdng kiém soat dudc cd
lién quan dén tang nguy co tién san giat, tré
sd sinh nhe can, sinh non va thai chét Iuu.
MGi lién quan nho gilra viéc s dung thudc
diéu tri hen va céac di tdt bdm sinh da dugc
phat hién; tuy nhién, viéc nglrng hodc giam
liéu thudc didu tri hen cd thé dan dén tac hai
dang k€ d6i véi siic khée ngudi me. Cac
nghién clu dé cap dén madi lién quan giira
viéc str dung thudc diéu tri hen véi dj tt bdm

No.3 - 2018| Bulletin of Pharmacovigilance| 3



Trung tam DI & ADR Qudc gia

sinh cling khuyén cdo than trong trong viéc
dién gidi va dp dung dif liéu ndy vao thuc
hanh 1&m sang do cd nhiéu yéu t& nhiéu
trong nghién clru (nhu viéc kiém soét hen).
Do viéc kiém soat hen thudng thay ddi trong
thai ky, can danh gia dinh ky hang thang cac
triéu chirng hen va chlrc néng phéi.

Salbutamol la thudc chu van beta 2 tac
dung ngan (SABA) dugc uu tién lua chon véi
nhiéu dir liéu an toan trén ngudi nhat. Mot
nghién cru thuan tap gan day phat hién moi
lién quan giifa viéc sir dung SABA vdi loan
san than, nhung nguy cd nay nén dugc danh
gid can than so vdi nguy c6 néu ngiing su
dung thudc. Corticosteroid dang hit (ICS) la
thudc diéu tri dai han dudc uu tién st dung.
Nhiéu nghién clu cho thdy ICS khong lam
tang nguy cd trong giai doan chu sinh. Tuy
nhién, mot s6 bang chiing cho thdy mdi quan
hé nhan qua tiém tang gilra viéc str dung ICS
litu cao véi ching hep hau moén & tré.
Budesonid la ICS dugc uu tién st dung trong
thai ky, v&i nhiéu dir liéu an toan nhat. Tuy
nhién, cac nghién citu khdng chi ra rdng cac
ICS khac khong an toan hodc can tranh sir
dung trong thai ky. Nén tranh sir dung
corticosteroid dudng toan than, do cé lién
quan dén di tat hd vom miéng va tac dung
bat Igi trén thai ky nhu tré sg sinh nhe can,
sinh non, han ché tang trudng thai nhi trong
tr cung va tién san giat.

Cromolyn dugc coi la an toan dé st dung
trong thai ky nhung cé it hiéu qua han ICS.
Ngoai ra, dir liéu an toan cla cac thudc chu
van beta 2 tac dung dai (LABA) con han ché,
nhung cac thudc nay dudc ky vong co tinh an
toan tuong tu salbutamol. MGt nghién ciu
thuan tap da cho thdy maoi quan hé giira viéc
st dung ICS/LABA va cac di tdt bdm sinh
nang trén tim. Tat cd cac nguy cd tiém tang
lién quan dén viéc s dung cac thudc diéu tri
hen nén dugc can nhdc, dong thdi can luu y
dén tac hai cua bénh hen, cac yéu to6 gay
nhiéu tim tang va nguy cd néu nging sur
dung thudc diéu tri hen.

V6i viém miii di ¢ng, uvu tién st dung
corticosteroid dudng mii. Loratadin va
cetirizin la cac thudc khang histamin thé hé 2
dugc khuyén cao st dung. Nhin chung, thudc
khang histamin an toan, nhung nhom thudc
nay cling c6 mot s6 nguy cc nhat dinh. Tinh
an toan trén thai nhi khi sir dung thudc
khang histamin trong thai ky da dugc ghi
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nhan trong mot s6 nghién clu va phan tich
gop, tuy nhién thong tin vé viéc sir dung
thudc khang histamin thé hé 2 dugc ghi nhan
it han. Nghién clru Qudc gia vé Phong nglra
Di tdt B&m sinh d& danh gia viéc st dung 14
thu6c khang histamin & ngudi me trong thai
ky va 26 dij tat bam sinh trén thai nhi. M6t vai
mdi lién quan da dugc phat hién, nhung
thudng cé mirc do yéu dén trung binh, khong
cd y nghia théng ké&. Tuy nhién, c6 thé can
danh gid thém vé cac madi lién quan nay.
Theo dif liéu dich t& hoc trong han 40 n&m, it
¢6 bang chling vé& nguy cc gay di tat thai clia
thuéc khang histamin thé€ hé 1, vi vay
clorpheniramin la thu6c khang histamin dugc
luva chon trong thai ky dua trén dir liéu an
toan cd san. Thudc chdng sung huyét c6 lién
quan dén céac di tat ba&m sinh va khdng nén
dung trong thai ky.

Thudc chong dong kinh

Cac can co giat trong thdi ky mang thai &
ngudi me lam tdng nguy cd thi€u oxy mau &
thai nhi, cham nhip tim, thai chét luu, tor
vong chu sinh va suy giam nhan thirc. Ty |é
co giat khdng thay déi trong phan I6n nhém
phu nr mang thai. Trudc khi quyét dinh
mang thai, nén ch ddng thay ddi liéu phap
diéu tri va sr dung daon tri liéu & liéu thap
nhat cé hiéu qua.

Carbamazepin, lamotrigin, levetiracetam
va phenytoin cd nguy cd gay di tat thai nhi
nghiém trong thap nhat, nhung cac thudc
nay van cé nhitng mdi lién quan nhat dinh
vGi mét s6 di tdt bdm sinh. Viéc si dung
valproat cd lién quan ro rang vdi su’ kém phat
trién nhan thdc va tdng nguy cd mac bénh tu
ky hay r6i loan ph6 tu ky. Phdi nhiém vdi
carbamazepin, lamotrigin, levetiracetam va
phenytoin cé nguy cd trén nhan thdc va hanh
vi thap hon so vdi valproat, mac du can thu
thap thém dir liéu. Borgelt va cong su’ da mo
ta tom tat cac di tdt bam sinh va nhitng hau
qua khac lién quan dén viéc s dung thudc
chdng dong kinh. Phenobarbital gay quai thai
khi sir dung trong 3 thang dau thai ky.
Oxcarbazepin c6 lién quan dén cham phat
trién, di tdt bdm sinh va thai chét luu.
Topiramat cd lién quan dén di tat hd ham éch
va lithi carbonat lién quan dén di tat tim. Acid
folic liéu tir 4 dén 5 mg/ngay dugc khuyén
cdo sU dung trudc khi thu thai va ti€p tuc
dung trong thai ky & phu nit dung thudc
chdng dong kinh, do nhiéu thu6c chéng dong
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kinh lam giam néng do acid folic va gay nguy
cd di tat 6ng than kinh.

Thuo6c huéng tam than

Cac tinh trang lién quan dén sirc khoe tam
than cta ngudi me néu khéng dugc diéu tri
hodc diéu tri khdng day di cb thé lam giam
mic do chdam soc thai nhi, thi€u hut dinh
dudng, tdng phdi nhiém véi cac thubc khac
hodc san phdm tUr dugc liéu, ting s’ dung
rugu va thudc 13, giam gén két me - con va
dé lai két cuc khéng t6t trén thai nhi. Bién
phap diéu tri t6i vu bao gom dan tri li€u véi
lieu cao han va s dung cac thudc co it chat
chuyén héa hon, murc do lién két véi protein
cao han va co it tuang tac thudc han.

Trdm cam: Tram cadm chu sinh cd thé
gay ra nhiéu tac hai hon so vdi tram cam xay
ra vao nhitng thdi diém khac trong cudc ddi.
Tinh trang nay cd thé dan dén giam mic do
chdm soc thai nhi, bd bé ban than, lam dung
thuGc va tré sg sinh nhe can. 68% phu nir
nguing thudc chGng tram cam trong thai ky
mang thai bi tai phat bénh. Nam 2006, FDA
Hoa Ky da dua ra canh bao vé cac thudc rc
ché tai thu hoi serotonin (SSRI). Nam 2011,
cac canh bdo nay d3 bi loai bd do cac bang
chéing mau thuin nhau lién quan dén cac
bién chirng khi sir dung SSRI trong thai ky.
SSRI va cac thudc chéng tram cam ba vong
(TCA) khéng lién quan dén di tat cau trdc.
Cac triéu chimng cua hoi ching cai xuat hién
thoang qua & tré so sinh (thd nhanh, ha
dudng huyét, than nhiét khdng on dinh, dé bi
kich thich, khoc yéu hoac khong khoc dugc,
co giat) da dugc ghi nhan va cé lién quan
dén phdi nhiém vdi SSRI dugc str dung vao
cudi thai ky. Céc triéu chling nay thudng bi€n
mat trong vong 2 tuan sau khi sinh. Phai
nhiém mudn véi SSRI ciing c6 thé [am ting
nguy cd tdng ap phdi & tré so sinh. Cac
nghién ciru vé thudc chdng tram cam khong
dién hinh (bupropion, mirtazapin, nefazodon)
va thu6c @c ché tai thu hoi
serotonin-norepinephrin  (SNRI) khéng cho
thdy su gia tdng nguy co di tat bdm sinh; tuy
nhién, phai nhiém véi SNRI vao cudi thai ky
lam tang nguy cc hdi ching cai & tré sa sinh,
tuong ty nhu SSRI.

Trong khi cac di tat bam sinh 13 hiém gép,
mai lién quan tiém tang gira viéc sir dung
thu6c chéng tram cam trong thai ky va cac
van dé vé hanh vi dang dugc chd y. Mot
nghién clfu & Quebec phat hién viéc st dung

thudc chong tram cam trong 3 thang gilra va
cudi thai ky, dac biét la cac SSRI, co lién
quan dén su gia téng dang ké rdi loan phd tu
ky & tré. ACOG da xay dung huéng dan chan
doan va diéu tri tram cam & giai doan chu
sinh. Cac hudng dan nay nén dudc &p dung
trong viéc quan ly sir dung thubc chéng tram
cam hodc ra quyét dinh ngirng thuGc chéng
tram cam trong thai ky. Mot nghién clru & Na
Uy trén cac doi tuong anh chi em rudt cho
thay tinh trang lo du khi tré 3 tudi téng 1én &
tré ¢ phdi nhiém véi thudc chdng tram cam
trong tir cung so vGi cac anh chi em khong
phdi nhiém. Can tién hanh thém céc nghién
cltu d€ tim hi€u rd hon tac dong lau dai ddi
VvGi su' phat trién cua tré lién quan dén viéc
stf dung thudc chong tram cam trong thai ky.

R6i loan lo du: SSRI thuGng dugc sur
dung dé diéu tri r6i loan lo du. Céc thudc
khéc dugc sir dung dé diéu tri lo &u bao gém
buspiron va hydroxyzin. Dif li€u cho thay cac
thudc nay khdng lién quan dén céc dij tat bdm
sinh. Néu dugc sir dung ngay trudc khi sinh
hodc s dung thuGng xuyén gan ngay sinh,
benzodiazepin cd lién quan dén hdi ching
nhugc cd bdm sinh, véi biéu hién ha than
nhiét, nga lim, kha nang hé hdp gang stic
kém va cho dn kho khan. Hoi chiing cai & tré
sg sinh khi ngugi me sir dung benzodiazepin
cling da dudc bdo cdo, vdi cac triéu chirng
kéo dai Ién dén 3 thang sau khi sinh.

R6i loan khi sdc: Viéc kiém soat st dung
thudc trén bénh nhan rdi loan khi sic gap
nhiéu khé khan do nhiéu thuGc diéu tri roi
loan nay c6 lién quan dén cac di tat bAm sinh
va két cuc bat Igi & giai doan chu sinh. Tuy
nhién, viéc quan ly s dung thudc trong thdi
ky mang thai déng vai tro rat quan trong.
Nguy cg tai phat la 86% khi ngirng thudc so
vGi 37% néu ti€p tuc s dung thudc.
Valproat, carbamazepin, lamotrigin va lithi
carbonat déu co lién quan dén nguy cg di tat
va/hodc bién chirng & giai doan chu sinh.
Viéc sir dung valproat hodc dung dong thdi
nhiéu thudc cé nhiéu bdng chiing vé két cuc
bat Igi trong phét trién than kinh hon so vdi
cac thudc gidp 6n dinh khi sic khac.

Thuoc giam dau va diéu tri thap khép

Viéc st dung thu6c giam dau khong ké
don trong thdi ky mang thai dién ra pho bién.
Nhin chung, nén tranh dung ibuprofen va cac
thuéc chong viém khong steroid (NSAID)
trong thai ky. Cé nhiéu nghién clru cho thay
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su' gia tdng ty 18 di tdt bAm sinh (nhu bénh
sd tang bam sinh) méc du cac bang chiing
thudng khong thong nhat véi nhau. Can
tranh dung NSAID trong 3 thang cudi thai ky
do nguy cg dong Ong dong mach sém.
Paracetamol la thudc dugc luva chon do co
tinh an toan cao han so vdi NSAID. Bang
chirng gan day cho thay mai lién quan gilra
paracetamol va chan doan téng dong & tré
em, st dung cac thudc diéu tri rdi loan tdng
déng giam chd y (ADHD) va cac hanh vi
giong ADHD.

MGi lién quan tiém tang gilra viéc st dung
paracetamol va r8i loan phd tu ky da dugc
phat hién, nhung chi khi di kém véi chan
doan téng ddng. Sau khi kiém soat cac yéu t6
nhiéu, khéng cé méi lién quan nao dudc chi
ra gilfa viéc sir dung paracetamol trong thdi
ky mang thai va chi s§ IQ & tré 4 tuGi. Nguy
co cd thé phu thudc liéu, méc du chua xac
dinh dugc mirc liéu an toan t6i da. Tan suat
sir dung thudng xuyén ciing cd thé cd lién
quan. MGi lién quan nam & chinh ddc tinh cla
thuGc, chr khéng phai qua trinh viém; tuy
nhién, s6t trong thai ky c6 thé dan dén céc
két cuc bat Igi trong thdi ky mang thai. Do
moi quan hé nhan qua gilra viéc sir dung
paracetamol va cac van dé vé phét trién than
kinh con chua chac chdn, khong nén tranh
dung cling nhu khéng nén khuyén bénh nhan
khong str dung thubc nay trong truGng hap
¢ chi dinh rd rang. Tuy nhién, bénh nhan
cling nén nhén thirc dudc rang cd thé cd madi
lién quan gilta viéc sir dung paracetamol
trong thai ky va cac tinh trang néu trén, va
nén han ché sir dung thudc néu co thé.

Lién doan Chéng Thap khdp chau Au
(European League Against Rheumatism) da
xdy dung hudng dan diéu tri lién quan dén
viéc sir dung thudc chdng thap khdp & giai
doan trudc va trong khi mang thai. Trong do,
nhiéu thudc c6 thé gy ra cac két cuc bt Igi
trong thai ky, nhung qua trinh mang thai
thudng dan dén kiém soat bénh Iy khé khin
hon. Can tu van cho tat ca cac phu nir trong
dd tudi sinh san c6 dung thudc chdng thap
khdp vé viéc thuc hién ké hoach hda gia
dinh. Diéu chinh phac d6 diéu tri trudc khi
mang thai la bién phap téi uu. Can nglrng st
dung methotrexat, mycophenolat mofetil va
cyclophosphamid trudc khi mang thai, do cac
thudc nay cé thé gay quai thai. NSAID c6 thé
dugc st dung trong 3 thang dau va 3 thang
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gitra thai ky dé€ kiém soat triéu chi’ng bénh
trong trudng hgp can thiét.

Thuoc diéu tri roi loan tuyén giap

Suy giap khong dugc diéu tri lam tang
nguy cd tré sa sinh nhe can va suy giam phat
tri€n than kinh & thai nhi. Vi vdy, ngudi me
nén st dung liéu phap thay thé hormon véi
levothyroxin. Liéu khdi dau cua levothyroxin
la 1 dén 2 microgam/kg can ndng mdi ngay
(~100 microgam), hiéu chinh theo nong do
hormon kich thich tuyén giap (TSH) dudgc tién
hanh xét nghiém moi 4 dén 6 tuan. Nong do
TSH muc tiéu thay d6i trong cac quy cua thai
ky: 0,1 dén 2,5 mIU/L trong 3 thang dau; 0,2
dén 3,0 mIU/L trong 3 thang gilra; va 0,3
dén 3,0 mIU/L trong 3 thang cuGi thai ky.
Phu nir sir dung levothyroxin trudc khi mang
thai ¢4 thé can dung liéu cao hon do ting
nong do estrogen.

CuGng giap trong thai ky co lién quan dén
tinh trang tré sc sinh nhe can, sinh rat non,
tang ty lé tir vong G tré so sinh; nhung khong
tdng nguy cd di tdt bdm sinh. Uu tién sl
dung propylthiouracil d& diéu tri trong 3
thang dau thai ky do nguy cd dij tdt bam sinh
lién quan dén thudc nay thdp hon so Véi
methimazol. Do nguy cd gdy doc gan cla
propylthiouracil, nén chuyén sang dung
methimazol trong 3 thang gilra thai ky. Can
theo d&i nong do T4 tu do va TSH moi 2 dén
6 tuan, va diéu chinh liéu phap diéu tri dé
duy tri néng d6 T4 tu do bang hodc cao han
mot chdt so vdi gidi han binh thudng dé giam
thi€u nguy cc suy gidp trén thai nhi hodc tré
sa sinh.

Thudc diéu tri dai thao dudng

Péi thdo dudng khéng dugc kiém soat cb
thé lam tdng nguy cd sy thai tu phat, di tat
thai nhi, tién san giat, thai to bat thudng, ha
dudng huyét & tré sd sinh va tang bilirubin
mau. Insulin 13 lva chon diéu tri uu tién dé
kiém soét dai thdo dudng typ 1 va typ 2 von
c6 & phu nit vi thuéc nay khdng qua dugc
nhau thai.

Cac liéu phap chinh dugc ap dung déi vdi
bénh dai thdo dudng thai ky bao gom liéu
phap dinh duBng, hoat dong thé chat va
quan ly can ndng. Thudc c6 thé dugc bat dau
st dung néu khong dat dugc muc tiéu dudng
huyét véi nhitng thay ddi ché dd sinh hoat
don thuan. Insulin la lua chon dau tay dugc
khuyén cdo, nhung metformin va glyburid
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cling c6 thé dugc sir dung. Méc du ¢b dif liéu
ung ho hiéu qua va an toan clia metformin va
glyburid trong thai ky, ca hai thuéc nay déu
qua dugc hang rao nhau thai va con thiéu dir
liu an toan dai han lién quan. Cac nghién
cltu cho théy ty 1é metformin cé thé qua hang
rao nhau thai cao han glyburid, nhung
glyburid c6 nguy ca gay ha dudng huyét g tré
sd sinh va thai to bat thudng cao haon
metformin va insulin.

Lgi ich cia metformin so vdi insulin bao
gom nguy cd ha dudng huyét sg sinh va tang
can & ngudi me thap han. Khi s dung thudc
diéu tri dai thdo dudng dudng udng, bao
gom metformin va glyburid, mot s6 phu nit
c6 thé khong dat dugc mic dudng huyét
muc tiéu, dan dén can str dung insulin.

Thudc diéu tri tang huyét ap

Tang huyét ap man tinh va tang huyét ap
thai ky c6 thé lam tdng nguy cc han ché ting
trudng thai nhi, thi€u nudc G6i, rau bong non,
sinh non va thai chét luu. Mot nghién clru
thuan tap cho thdy phu nit tdng huyét ap
man tinh cé nguy cc di tat tim bam sinh téng
I&n, nhung nguy cd nay xuat hién & ca nhom
phu nit dugc diéu tri va khong dugc diéu tri.
Do d6, ting huyét 4p cd thé 13 yéu t6 dan tdi
tinh trang nay, ch(r khéng phai thudc diéu tri
tang huyét ap. Thudc diéu tri tang huyét ap
dugc khuyén cdo sr dung cho phu nit cé
tang huyét ap man tinh cd chi s6 huyét ap
lién tuc >160/105 mmHg va phu nir bi tang
huyét ap ndang >160/110 mmHg va trong
trudng hop tién san gigt. Cac lua chon diéu

tri dugc khuyén cdo bao gom labetalol, nife-
dipin giai phong kéo dai va methyldopa. Mac
du dir liéu an toan vé viéc sir dung cac thudc
nay trong thai ky da dugc thiét 1ap, d& co lua
chon diéu tri phu hgp nhat cho bénh nhan,
can can nhac dén cac tac dung khdng mong
mudn, chong chi dinh va chi phi diéu tri. Sau
khi khgi dau diéu tri, nén hiéu chinh liéu
ding cla thudc dé dat dugc muc tiéu huyét
ap tam thu t&r 120 dén 160 mmHg va huyét
ap tam truong tir 80 dén 105 mmHg.

TU VAN SU DUNG THUOC

Y van cho thay phu nif mang thai thuGng
st dung thudc khi chua cé hiéu biét day du.
Piéu nay co thé ¢ tac ddng dang k& dén siic
khoe ngusi me va thai nhi. Mot cudc khao sat
trén bénh nhan mang thai dd chi ra rang
bénh nhan nam dugc tinh trang bénh Iy cla
minh, nhung chi cé dugi 50% bénh nhan
nhan thlc dugc cac tac dung khong mong
mudn cb thé xay ra lién quan dén thuGc ma
bénh nhan st dung. Dugc si nén tu van cho
tat ca phu nir trong d6 tudi sinh san (bat ké
tinh trang hoat dong tinh duc, thién hudng
tinh duc hodc y dinh mang thai) vé nguy cd
gay quai thai tiém tang (bdng 2). Theo mot
nghién clru, bénh nhan c6 mong mudn tim
hi€u t&t ca nhitng hdu qua tiém tang trén thai
nhi lién quan dén viéc sr dung thudc diéu tri
c&c bénh man tinh va cé du thdi gian dé trao
ddi véi can bd y t& vé nhitng nguy cd nay tai
mot khong gian riéng tu. Bénh nhan cling co
cam nhén rang thong tin dudc cung cap
trudc day con chua day du.

Bang 2: Mot so van dé lién quan dén viéc tu van sir dung thudc trudc va trong thai

ky cho bénh nhan

Tranh dua ra cac gia dinh vé y dinh mang thai cta bénh nhan (néu bénh nhan chua mang

thai).

Giai thich tai sao hoat dong tinh duc va y dinh mang thai can dugdc danh gia khi ké don thubc

(néu bénh nhan chua mang thai).

Ra soat lai cac thong tin thudc cap nhat.

Cung cap dir liéu vé tat ca nhitng tac nhan gay anh hudng tiém tang (tich cuc va tiéu cuc,

trén me va thai nhi):

- Néu gay quai thai: Tan suét va mdc do nang cua tac hai, cac liéu phap thay thé cé thé lam

giam tac dung bat Igi trén thai nhi.

- Néu gay quai thai: Giai doan trong thai ky cd lién quan nhat (vi du tac nhan gay di dang chi
cd thé dé lai hau qua 18n nhét trong giai doan phét trién bd xuong cla thai nhi).

Cung cdp thong tin rd rang, dé hiéu véi bénh nhan.

Nhdc lai cac thdng tin quan trong.

Giai thich hau qua hodc tac dung khong mong mudn dén suic khde sinh san trong tuang lai.
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Nhin chung, hién con thi€u thong tin lién
quan dén nhirng hau qua dai han cla viéc st
dung thudc trong thai ky cling nhu nguy co
ngoai giai doan chu sinh. Thong tin vé hau
qua gay quai thai tap trung chd yéu vao
nhitng thay d6i vé thé chat ma it chi y hon
dén thay ddi chirc ndng (nhu phat trién than
kinh, chf'c ndng chuyén hda) vi nhitng thay
ddi chiic néng nay cd thé khdng rd rang khi
sinh. Hon nifa, viéc thiét 1ap cd s& dir liéu
dang tin cdy la mot thach thirc vi cac thi€u
sot trong thiét ké nghién clru, mat thong tin
theo doi bénh nhan, quyén truy cap di liéu
va khd khan trong viéc hgp nhat dir liéu tir
cac cd s@ dir liéu khac nhau. Dugc si nén
thong bao cho bénh nhéan trong truGng hagp
thubc dugc bénh nhan s dung nam ngoai
chi dinh dugc phé duyét (off-/abel) trong thai
ky. Piéu nay c6 thé ap dung cho hau hét cac
thuéc do thi€u cac bang chirng tir cac thar
nghiém lam sang hodc nghién clru gidm sat
sau khi thudc dugc luu hanh trén thi trutng.
Viéc ti€n hanh nghién clru trong linh vuc nay

rat khd khan vi bénh nhan mang thai la nhém
ddi tugng dé bi ton thuang. Tuy nhién, dugc
si nén tu van cho bénh nhan vé nhitng thong
tin ¢4 san dugc nhan manh trong bdng 2. Do
phu nif mang thai c6 thé mdc bénh va phu
nir mac bénh cé thé mang thai, nén viéc st
dung thudc cling nhu tinh can thiét phai sir
dung thudc trong thai ky mang thai sé trd
nén phd bién hon.

KET LUAN

Trudc bbi canh ty 1€ cac bénh man tinh
cling nhu d6 tudi mang thai hién dang c6 xu
hudng thay d6i, dugc si can trang bi day du
kién thirc dé cé thé danh gia tinh an toan cta
viéc str dung thudc trong thai ky. Viéc dua ra
cac Igi khuyén ti uu vé viéc st dung thudc
con gap kho khan do chua cé day du dir liéu.
Dugc si can danh gid nguy cc tiém tang khi
str dung thu6c so véi két cuc bat Igi vé suic
khoe néu bénh ly khong dugc diéu tri ¢ nguai
me.

NHIEM TOAN LACTIC LIEN QUAN DEN LINEZOLID

Linezolid la moét khang sinh nhém
oxazolidinon, ¢ tac dung trén cac vi khuan
Gram (+). Linezolid c6 kha nang (c ché su
phat trién cta vi khuén thdng qua tac dung
trén ribosom cla vi khudn va can tré qua
trinh tdng hgp protein cla vi khudn bang
cach (c ché sinh tdng hdp protein tai ty thé
[1], [2].

Nhiém toan lactic (/actic acidosis) 1a tac
dung khéng mong mudn nghiém trong, hiém
gap, co kha nang gay tir vong cla linezolid
[1]. Tinh dén hét thang 7/2018, Trung tam
Quoc gia vé Thong tin thuéc va Theo dGi
phan (g co6 hai cta thudc (Trung tam DI &
ADR Qudc gia) da ghi nhan 2 trudng hgp
nhiém toan lactic trong tdng cdng 17 béo cao
ADR xay ra & Viét Nam lién quan dén viéc st
dung khang sinh linezolid. Trén thé gigi, Cd
s@ dir liéu vé ADR cua Td chiic Y t& Thé gidi
(Vigibase) cling da ghi nhan 283 trudng hop
nhiém toan lactic trong tdng cdng 12049 bdo
cado ADR lién quan dén linezolid tinh dén hét
ngay 31/7/2018.

Hai trudng hdp nhiém toan lactic d& dudc
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Lucng Anh Tlng

Trung tam DI & ADR Qudc gia ghi nhan co
thong tin tom tat nhu sau:

- Trudng hgp 1: Bé&nh nhan nam, 85 tudi,
can nang 45 kg, c6 tién sur tang huyét ap, dai
thdo dudng nhiéu ndm, viém phdi nhiéu dat.
Bénh nhan dugc s dung linezolid truyén tinh
mach, 600 mg x 2 [an/ngay trong 10 ngay dé
diéu tri viém phdi do tu cu MRSA. Tiép theo,
linezolid dugc chuyén sang dang uéng Vdi
lifu 600 mg x 2 lan/ngay, dung tai nha.
Trong sudt dot diéu tri nay, bénh nhan dugc
dung kém cac thudc ethambutol, pyrazinamid
va rifampicin/isoniazid dé diéu tri lao phéi va
enoxaparin, amlodipin, pantoprazol,
acetylcystein va vitamin B1/B6/B12. Sau 5
ngay udng linezolid tai nha, bénh nhan xuat
hién tdc dung khong mong mudn va phai
nhap vién diéu tri. Tai bénh vién, bénh nhan
c6 bi€u hién kho thd, nhip tim chadm, nhgt
nhat, suy hé hap, tang kali mau, suy than,
toan lactic. Két qua xét nghiém mau cho thay
lactat = 13,19 mmol/L; pH = 7,2; K* = 6,2
mmol/L; creatinin = 220 micromol/L; SpO2
<95%. Sau khi ngiing st dung linezolid va
tién hanh x{r tri bang thd may, Igi tiéu vdi
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furosemid, truyén dich, truyén bicarbonat va
mau, tinh trang bénh nhan dugc cai thién
dan.

- Trudng hdp 2: Bé&nh nhan nam, 76 tudi,
can nang 63,5 kg. Khi dang dung linezolid
ngay th(r 3, bénh nhan xuét hién toan chuyén
hoéa (pH mau = 7,08; HCO3- = 8 mEq/L;
lactat >15 mmol/L), thi€u mau va tr vong
sau dé. Ngoai linezolid, bénh nhan dugc dung
thém caspofungin, colistin, doripenem,
hydrocortison, pantoprazol va albumin. Khong
c6 thong tin vé liéu dung, thai gian va ly do
sir dung cac thudc nay cling nhu cac bién
phap xUr tri da dugc ti€én hanh (néu cd) ngoai
thong tin linezolid dugc ngirng st dung.

Nhiém toan lactic 13 hién tugng tich Idiy
acid lactic trong cd thé, véi cac biéu hién
bubn ndn, ndn, thay déi trang thai tdm than,
thiéu mau hodc giam ti€u cau, khd chiu viing
bung, suy nhugc cd thé, khé thd, nglirng tudn
hoan, nhip tim nhanh, tiéu chay, rdi loan chirc
ndng gan, viém tuy va ha dudng huyét [1].
Nhiém toan lactic c6 thé xut hién sém sau
khi bénh nhan mdi dung mot liéu linezolid
hodc xay ra vai tuan sau khi bat dau liéu trinh
diéu tri vdi linezolid [3]. MOt s6 nghién clru
gan day cho thay linezolid gdy nhiém toan
lactic thong qua pha v3 cac chilic ndng quan
trong cua ty thé [4], [5]. Céc yéu t6 nguy co
cd thé 1am ting kha n3ng xuat hién nhiém
toan lactic khi st dung linezolid bao gém tudi
cao, suy than, diéu tri dai ngay, dung kém vdi
omeprazol, amiodaron hodc amlodipin lam
tdng nguy cd phdi nhiém qud mac Véi
linezolid va ddc tinh trén ty thé [1], [5], [6].

Trong trudng hogp nhiém toan lactic do
linezolid, nén ngling str dung linezolid ngay
1ap tirc va tién hanh diéu tri triéu ching. Diéu
chinh rdi loan nén va x{ tri tinh trang suy
tuan hoan (néu cd) la diéu tri mau chot. Co
thé st dung natri bicarbonat néu cé nhiém
toan nang (pH <7,1) hodc hé dém mat kha
ndng hoat dong chic nang (nong do
bicarbonat <5 mEg/L), tuy nhién vai tro cla
viéc str dung natri bicarbonat con dang dugc
tranh luan. Chi dinh loc mau cho cac trudng
hgp khong dap (ng véi diéu tri [1], [5], [7],
(81, [9].

D& gidm thiu nguy co nhiém toan lactic
lién quan dén viéc s dung linezolid, can luu
y:

- Trong qua trinh diéu tri vdi linezolid, nén

tranh dung thudc cé anh hudng dén chic
nang ty thé€ nhu khang sinh nhdm
aminoglycosid hodc thudc khang retrovirus.

- Trong trudng hgp dang sir dung
linezolid, néu bénh nhan xudt hién kho thd va
triéu chirng trén tiéu hoa nhu budn nén hoac
non, can luu y dén khd ndng nhiém toan
lactic. Nguyén nhan clia cac triéu ching nay
6 thé do nd luc tdng thong khi va non clia co
thé nham lam gidm lugng acid trong mau,
bao gém ca acid bay hai va ko bay hai. Nguy
cd nhiém toan lactic cling can dugc chl y
trén bénh nhan st dung linezolid c6 bi€u hién
nhip tim nhanh, thay d6i trang thai tdm than,
suy nhugc co thé, khéd chiu, giam thi luc, yéu
co va thd nhanh, ...

- Néu bénh nhan cdé nguy cg tich Iy
thudc, can kiém tra ndng dd lactat it nhat 1
[an/tuan. Viéc theo doi nong do lactat huyét
thanh dinh ky déng vai trd quan trong nham
phat hién kip thsi nhiém toan lactic, d3c biét
vGi bénh nhan sir dung linezolid dai han. Viéc
theo doi dinh ky can dugc ti€n hanh ngay ca
khi bénh nhan khong cd triéu chitng nhiém
toan lactic, do mot s6 bénh nhan mdi xuat
hién nhiém toan lactic do linezolid c6 thé
khdng thé hién triéu chirng nao cda tinh trang
nay. Phat hién mudn nhiém toan lactic ¢ thé
dan dén tién lugng xdu hon trén bénh nhan
[1], [6], [10].

Tém lai, nhiém toan lactic 1a tac dung
khong mong mudn hiém gap cla linezolid,
nhung cé kha ndng gay tir vong. Can theo doi
céng thirc mau va noéng do lactat thudng
Xuyén trong sudt qua trinh diéu tri, dac biét
vGi cac bénh nhan cé nguy cg cao va sir dung
linezolid dai ngay [1] d€ phat hién sém
trudng hop nhiém toan lactic va cd bién phap
X(r tri kip thgi. Can luu y, bién phap diéu tri
cho tat ca cac phan (ng cé hai nén dugc ca
thé hda dua trén dic diém cua tiing bénh
nhan va cac triéu chtng ma bénh nhan gap
phai [3]. Néu ghi nhan dugc phan (fng c6 hai
lién quan dén linezolid va cac thubc khac, dac
biét la cac phan (tng nghiém trong, can bd y
t€ can guri bao cao theo quy dinh ciia BO Y t€
vé Trung tam DI & ADR Qudc gia hodc Trung
tdm DI & ADR Khu vuc TP. H6 Chi Minh dé&
cap nhat vao cg s& dir liéu ADR cla Viét Nam
[11].
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TONG KET HOAT DONG BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUOC
(TU THANG 11/2017 DEN THANG 7/2018)

Trong 9 thang (tUr thang 11/2017 dén hét
thang 7/2018), Trung tam DI & ADR Qudc gia
va Trung tam DI & ADR khu vuc TP. H6 Chi
Minh da ti€p nhan 8895 bao cdao ADR (tdng
3,6% so vdi cung ky ndam 2017). Trong do,
7739 bdo cao ADR dugc gui tir cac cg s@
kham, chira bénh va 1207 bdo cdo ADR xay
ra trén Ianh thG Viét Nam tir cac don vi san
xuét, kinh doanh dugc phdm (trong d6 co 51
bdo cdo trung véi bao cdo tir cac cd sG kham,
chira bénh). S6 lugng bao cao ADR lly ti€n
theo thang dugc thé hién trong Ainh 1. S6
lugng bdo cdo ADR kha dong déu gilta cac
thang (trir thang 2/2018 s6 lugng bdo cdo
gidm dang ké).

Bao cao ADR tir cac co s kham, chira
bénh

736 cc s@ kham bénh, chira bénh cia 63
tinh, thanh phé trong ca nudc da gl bao cao
ADR. Phan 16n bao cdo van dudc gui tir cac
don vi 6 viing D6ng bang séng Hong va Bong
Nam B, tir cac bénh vién tuyén tinh, bénh
vién da khoa va bénh vién thudc khoi cong
l&p (hinh 2). Trong dd, thanh phd HO6 Chi
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Tran Ngan Ha

Minh va Ha Noi c6 s6 lugng bao cao cao nhat
(tuong ('ng 20,4% va 20,2% téng s6 béo céo
nhan dugc cla ca nudc). Thanh phd Da
N3ng, thanh phd Can Thd va tinh Quang Ninh
la nhitng dia phudgng cd cong tac bdo cao
ADR hiéu qua nhat véi s6 bao cao/1 tri€éu dan
cao nhat trong ca nudc (tuong (ng 294,4;
248,8 va 203,3 bao cao/1 tri€u dan) (hinh 3).
Cac dan vi ¢ sb lugng bao cdo ADR cao tap
trung tai Ha NGi va TP. H6 Chi Minh. Bénh
vién Bach Mai va Bénh vién Tur Dii la hai don
vi c6 sO6 bao cdo ADR nhiéu nhat trong ca
nudc, chiém tuong (ng 4,4% va 3,1% téng
sO bdo cao ADR tUr cac don vi kham, chira
bénh (bang 1). Ngoai ra, Bénh vién Da khoa
Quéc t€ Vinmec Times City la bénh vién tu
nhan cé sb lugng bao cdo nhiéu nhat (chiém
2,9% téng s6 bdo cdo tir cic cd s& kham,
chira bénh).

Can b0 y té tham gia guri bdo cdo chi yéu la
dugc si (40,8%), bac si - y si (25,2%) va tiép
theo la diéu duBng va nitr hd sinh
(22,5%) (hinh 4).

Trong s6 7739 bao cdo, cd 39 bao cdo vé
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chét lugng thubc va 01 bao cao loai khac. Vi
vay, thong tin vé thubc nghi ngé dugc thong
ké trén 7699 bdo cdo. Tdng s& thubc nghi
ngd dudc bdo cao 1a 9471 thudc (ty 1& van
duy tri 1,23 thudc/1 bdo cdo). Phan (ng co
hai xay ra chu yéu khi sir dung thudc theo
duGng tiém/truyén tinh mach (58,4%). Cac
thudc nghi ngG gay ADR dugc bao cdo thudc

10000
9000

8000

S6 lwgng béo cdo ADR

7000

6000

5000

4000

3000

2000

1000

Q
\\W ,»\'» ﬂ)\’\, b‘\"b

S S o &
"é’eﬂ ‘b{&? &0{{9 '{Qé\ &\\r& &‘Q‘o ,\'“QQ K &“ﬂ\

“

3 nhdom chinh: Khang sinh (cefotaxim,
ceftriaxon, ciprofloxacin, ceftazidim, amoxi-
cilin/facid clavulanic va levofloxacin), cac
thuGc diéu tri lao (ethambutol va rifampicin/
isoniazid/pyrazinamid), va thudc gidm dau,
chong viém (diclofenac, paracetamol). Cefo-
taxim van 13 thudc nghi ngd gay ra ADR dudc
bdo cdo nhiéu nhét vdi ty & 10,5% (bang 2).

8895

Pon vi SX&KDDP
mmw Co s60 KCB
=50 bdo cio luy tién

‘o\'\:
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Hinh 1: SO lugng bao cao ADR tir thang 11/2017 dén thang 7/2018

Vi tri dja 1§
2,5% 2,7%

® Dng bing séng Hong

Tuyén didu tri
22%

..‘J

® Tinh/thanh phé tryc thudc trung wong

Loai hinh da khoa/chuyén khoa

° ' ' ® Pa khoa
= Dt:ng N.a.m Bo = Quin/huyén B Chuyén khoa
= Pong bang song Ciru Long ® Trung vong
- .

Nam Tﬂfns Bo ® Co s¢ kham, chita bénh tu nhin
® Dong Bic B ® Co s&r y té nganh
= Bic Ti B

ac Trung B0 ® Bénh vién tryc thude cc trrong dai hoc

= Tay Bic B

Hinh 2: Phan loai bao cao ADR theo vi tri dia ly, tuyén va loai hinh
don vi guri bao cao
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Hinh 3: 10 tinh/thanh pho giri bao cao ADR nhiéu nhat

Bang 1: Danh sach 10 co sé kham, chira bénh gtri bao cao ADR nhiéu nhat

S6 bao Ty I€ %

Daon vi guri bao cao Tinh/thanh pho o (n=7739)

Bénh vién Bach Mai Ha NGi 341 4,4

2 Bénh vién TU Dii TP. H6 Chi Minh 239 3,1
Bénh vién Da khoa Qudc té o

3 ' ' . Ha Noi 225 2,9
VinMec Times City

4 Bénh vién Pham Ngoc Thach TP. HO Chi Minh 206 2,7
Bénh vién Phéi Trung uong Ha Noi 177 2,3
Bénh vién Phu San - Nhi Ba N3ng Pa Ning 132 1,7
Bénh vién Da khoa Trung tam .

7 . An Giang 129 1,7
An Giang
Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién , _

8 i A Quang Ninh 127 1,6
Udng Bi

9  Bénh vién Da Liéu TP. HO Chi Minh TP. HO Chi Minh 92 1,2

10 Bénh vién Chg Ray TP. HO Chi Minh 83 1,1

1.0%

\ e

= Bic si- Y si
Diéu duong - Nit ho sinh

= Khic

= Khéng o6 thong tin

22,5%

Hinh 4: Nhan vién y té guri bao cao ADR
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Bang 2: Danh sach 10 thuéc nghi ngé gay ADR du'dc bao cao nhiéu nhat

Hoat chat SO lugng (:1 IfG;/;)
1 Cefotaxim 810 10,5
2 Diclofenac 466 6,1
3 Ciprofloxacin 404 5,2
4 Ceftriaxon 397 5,2
5 Ceftazidim 320 4,2
6 Amoxicilin/chat (rc ché betalactamase 300 3,9
7 Ethambutol 218 2,8
8 Levofloxacin 212 2,8
9 Rifampicin/isoniazid/pyrazinamid 196 2,5
10 Paracetamol 182 2,4

Bao cao ADR tir cac don vi san xuat,
kinh doanh dugc pham

Trong giai doan tir thang 11/2017 dén
thang 7/2018, 34 don vi san xuat va kinh
doanh dudc phdm da gui bdo cdo ADR va 39
don vi san xuat va kinh doanh dugc phdm da
gui bdo cdo téng hap dinh ky vé Trung tdm DI
& ADR Qudc gia va Trung tam DI & ADR khu
vuc TP. H6 Chi Minh.

T6ng s6 bdo cdo ADR xay ra tai Viét Nam d3

dugc cac don vi san xuat, kinh doanh dugc
phadm ghi nhan la 1207 bdo cdo, trong d6 cd
683 bdo cao nghiém trong (chiém 56,6%).
Danh sach cac don vi san xuat, kinh doanh dugc
pham c6 sd lugng bdo cdo ADR cao nhét dugc
tdng hop trong bdng 3. Ngoai ra, cac ché pham
dang dugc luu hanh trén thi trudng dugc bdo
cao nhiéu nhat bao gém erlotinib (28,7%), dung
dich thdm phdn mang bung (21,5%),
bevacizumab (5,9%), capecitabin (5,1%) va
imatinib (4,0%).

Bang 3: Danh sach 10 don vi san xuét, kinh doanh dugc pham gui bao cdo ADR
nhiéu nhat

Pan vi bao cao

SO bao cao

Ty I1& % (n=1207)

1 VPBD Hoffmann La Roche Ltd 467 38,7
2 VPDD Baxter Healthcare (Asia) Pte Ltd 272 22,5
3 VPDD Novartis Pharma Services AG 116 9,6
4 VPDD GlaxoSmithKline Pte Ltd 45 3,7
5 VPDD Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd 41 3,4
6 VPDD Boehringer Ingelheim Int GmbH 38 3,1
7 VPBD Janssen - Cilag Ltd 38 3,1
8 Cong ty Sanofi - Aventis Viét Nam 27 2,2
9 Cong ty Fresesius Kabi Viét Nam 19 1,6
10  VPBD A Menarini Singapore Pte Ltd 19 1,6

Bao cao SAE tir cac nghién ciru tho
nghiém lam sang

T thang 11/2017 dén hét thang 7/2018,
Trung tam DI & ADR Qudc gia da nhan dugc

1321 bdo cdo bi€n cd bat Igi nghiém trong
(SAE) trong 62 nghién cltu thr nghiém lam
sang dudc gui dén tr 50 t& chiic nhan thir tai
Viét Nam.
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Két luan

Nhu vay, s6 lugng bao cdo ADR trong
khoang thdgi gian 9 thang (tur thang 11/2017
dén thang 7/2018) van cd xu hudng ting so
vGi clung ky nam 2017, tuy nhién cg cdu bao
cdo ADR van tudng tu so vdi giai doan trudc
dd. Cu thé, s6 lugng béo cdo van chua dong
déu gilra cac dia phuong, khu vuc va cac
tuyén bénh vién; dugc si la déi tugng chinh
tham gia bao cdo ADR. Bén canh viéc bao
cao ADR cua cac thubc dugc st dung nhiéu
(thubc khang sinh, thudc diéu tri lao, thudc
giam dau, chong viém) va cac phan (ng co

hai thong thudng (di i'ng ngoai da, phan (ng
phan vé/s6c phan vé), can bo y té can tap
trung bao cdo phan ng cé hai clia cac thudc
mGi dugc st dung tai dan vi, phan (ng co hai
méi chua dugc ghi nhan va cac phan ing coé
hai can xét nghiém can lam sang hodc tham
do chifc nang chuyén biét.

Trung tdm DI & ADR Qudc gia xin tran
trong cdm dn su hgp tac cla cac dan vi va
can b0 y té da tham gia bdo cdo ADR va
mong muon ti€p tuc nhan dugc su phdi hgp
dé trién khai hiéu qua hoat dong giam sat
ADR.

BIEM TIN CANH GIAC DUQC

Nguyén Thi Tuyén, Nguyén Mai Hoa, Ludng Anh Tlng

Nguy cd nhiém khuan viing sinh duc
hiém gap nhung nghiém trong khi sir
dung thuéc c ché SGLT2 diéu tri dai
thao dudng: Canh bao tir FDA Hoa Ky

Ngay 29/8/2018, Cc quan Quan ly Dugc
phdm va Thuc phdm Hoa Ky (FDA Hoa Ky)
da dua ra canh bao vé mét s6 trudng hgp
nhiém khuan viing sinh duc hiém g&p nhung
nghiém trong, dugc goi la viem mo hoai tir
vung day chau hay hoai thu Fournier
(Fournier’s gangrene), da dugc bao cdo lién
quan dén viéc s dung thuGc Uc ché dong
van chuyén natri - glucose 2 (SGLT2) dé diéu
tri dai thao dudng typ 2. FDA Hoa Ky dang
yéu cau bs sung canh bdo vé nguy cd trén
vao td thong tin ké don cla tat ca cac thudc
trc ch& SGLT2 va hudng dan str dung thudc
danh cho bénh nhan.

Khuyén cdo danh cho can bg y té:

- Danh gia bénh nhan vé kha ndng mac
hoai thu Fournier néu bénh nhan co cac
biéu hién cta bénh.

- Néu nghi ng& bénh nhan mac phan
rng c6 hai nay, can khdi dau diéu tri ngay
b&ng khang sinh ph8 rong va tién hanh
phau thudt dé xir tri néu can thiét. Ngiing
st dung thudc (rc ché SGLT2, theo do6i chat
ché nbng d6 dudng huyét va ap dung bién
phép diéu tri thay thé phu hgp dé kiém soét
dudng huyét.
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Thong tin vé tuong tac thudc trong
té hudng dan sir dung khong thong
nhat: Théng tin tir WHO

Theo Ban tin WHO Pharmaceutical
Newletter s6 4/2018, trong qua trinh ra soat
tin hiéu an toan lién quan dén cac tuong tac
thuGc, 4 tuong tac dang chl y da dugc phat
hién. Trong cac t& thdng tin san phadm dugc
FDA Hoa Ky, MHRA va EMA phé duyét, thong
tin vé cac tuong tac thudc nay khong thong
nhat vdi nhau.

Tuong tac metformin-ciprofloxacin/
levofiloxacin va nguy co ha duong huyét

Tinh dén ngay 10/11/2017, CG sé dif liéu
vé bdo cdo ADR clia T8 chiic Y t& Thé gidi
(Vigibase) da ghi nhan 32 bdo cdo ha dudng
huyét lién quan dén viéc st dung dong thai
metformin va ciprofloxacin hodc levofloxacin.
Céc bdo cdo nay hd trg cho canh bdo cla
FDA Hoa Ky vé nguy cd tuong tac gilra thudc
diéu tri dai thao dudng va ciprofloxacin hodc
levofloxacin. Céac khang sinh nhém quinolon
nay cd thé lam tang tac dung ctua metformin.
Canh bao vé nguy cd nay dugc ghi trén nhan
thudc dugc FDA Hoa Ky phé duyét doi vai cac
khang sinh nay, nhung khong dudc ghi trén
nhan thuéc metformin. V@i t& thong tin san
phdm dugc phé duyét tai Anh, tudng tac nay
khong dugc dé cap trén nhan thuGc chira
metformin. Canh bao lién quan dén tuang tac
nay chi dugc dé cap trong tG thdéng tin san
pham cua thudc cha levofloxacin.
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Tuong tac sertralin - quetiapin va hoi
chirng serotonin

Tinh dén ngay 10/11/2017, Vigibase da
ghi nhan 29 bao cdo vé hoi chirng serotonin
nghi ngd do sif dung dong thdi sertralin
- quetiapin va 15 bdo cdo vé hdi chirng ac
tinh do thu6c an than. Nguy cg xuat hién hoi
chiing serotonin hodc hoi chirng ac tinh do
thu6c an than tang khi sir dung dong thai
thuéc chong loan than, nhu quetiapin, cho
bénh nhan dang dung sertralin, nhu mo ta
trong td thdng tin san phadm cla sertralin
dugc phé duyét tai Anh. Khi sir dung don
dbc, thubc chdng loan than quetiapin cling
dugc bdo céo co thé gay ra hdi chirng &c tinh
do thuGc an than. Tuy nhién, nguy cc hoi
chirng serotonin tang khi dung dong thdi
quetiapin va sertralin khong dugc ghi trén
nhan cua cac thudc nay.

Tuong tac tacrolimus - acid
mycophenolic va nguy co tang nong do
thuéc trong mau

Tinh dén ngay 10/11/2017, Vigibase da
ghi nhan 24 bao cdo nghi ngd do tacrolimus
hodc acid mycophenolic, hodc tuaong tac gitra
2 thudc nay, lién quan dén tdng nong do
thudc trong mau.

T§ thong tin san phdm cla acid
mycophenolic tai Anh dé cap dén viéc phai
nhiém vdi thudc nady tdng khi str dung dong
thdi véi tacrolimus (so véi khi dung dong thgi
V@i ciclosporin). Bac si dugc khuyén cdo luu y
dén su gia tang nong do thudc nay va hiéu
chinh liéu acid mycophenolic pht hgp. Tuy
nhién, t& thong tin san phdm cua tacrolimus
tai Anh khong dé cap dén tucng tac nay.
Ngugc lai, FDA Hoa Ky canh bdo tugng tac
nay trong t§ théng tin san pham cua
tacrolimus nhung khong dé cdp téi trong to
thdng tin san phdm cua acid mycophenolic.

Tuong tac aspirin - dipyridamol va
nguy co di ngoai phan den

Tinh dén ngay 10/11/2017, Vigibase da
ghi nhan 30 bdo cdo di ngoai phan den
(malaena) nghi ng8 do aspirin (hodc
dipyridamol hodc tuong tac giita 2 thudc. SO
lugng bao cdo tang lén dén 85 bao cdo khi
b6 sung thudt nglr xudt huyét tiéu hoda
(gastrointestinal haemorrhage).

Nhan thu6c phdi hgp 2 hoat chat nay
dugc FDA Hoa Ky phé duyét cd dé cap dén

“tang nguy cd xudt huyét” khi s dung
aspirin va dipyridamol giadi phdéng kéo dai.
Ngudgc lai, t& thong tin san pham phéi hgp tai
Anh dua ra thong tin ty 1€ mac bién cd xuét
huyét khong tang khi dung déng thgi 2
thudc.

Tuy nhién, t& théng tin san pham tai Anh
clia aspirin (75 mg) néu rang co su gia tang
nguy cd xudt huyét tiéu hoa khi dung dong
thdi véi thudc chdng két tap ti€u cdu nhu
dipyridamol. Tudng tu, t& thong tin san pham
cla aspirin tai Hoa Ky ciing dé cap dén su gia
tang nguy cc khi sir dung dong thai aspirin
va thudc chéng doéng, nhung khéng dé cap
cu thé dipyridamol. Hon nifa, thong tin trong
nhan thudc dipyridamol cling khéng thong
nhat: TS thong tin san phdm tai Hoa Ky
khong dé cap dén nguy cd xudt huyét va
nhdn thubc tai Anh cho rdng viéc s dung
dong thdi véi aspirin khong lam tang nguy co
chay mau.

Piém tin dang chd y tir ban tin
Adverse Drug Reaction thang 9/2018
cua HSA

Cac thudc chira valproat va nguy co
gdy di tat bam sinh

- HSA nh&c lai vé nguy cd gay di tdt bam
sinh ctia cac thudc chira valproat.

- Valproat la chat gay quai thai lién quan
dén di tat bam sinh va cac rdi loan phat trién
§ tré bi phdi nhiém vdi thudc trong tir cung
clia ngudi me.

- Can b0 y té nén tu van cho phu nif trong
dd tudi sinh san vé su' can thiét sir dung bién
phap tranh thai hiéu qua khi str dung valproat
va trao ddi vé can bang Igi ich - nguy co khi
phai nhiém vdi thudc trong thai ky.

Amoxicilin, amoxicilin/clavulanat va
héi chirng qué mén do thuéc

- Cac trudng hgp méc hoi chitng qué man
do thudc (Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms - DRESS) da dudc ghi
nhan tai Singapore va cac nudc trén thé gigi.

- HGi chitng DRESS tuy hiém gdp nhung
cé kha ndng gay tir vong. Cac dau hiéu va
triéu ching lién quan bao gdbm ndi man, sét,
bénh hach bach huyét, bat thudng vé huyét
hoc va xét nghiém chirc nang gan.
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Trung tam DI & ADR Qudc gia

Thudc can quang chira iod va nguy co
thiéu nang tuyén giap (dic biét J tré so
sinh)

- Cac trudng hop thi€u ndng tuyén gidp
sau khi phai nhiém vdi thudc can quang chira
iod da dugc ghi nhan tai cac nudc trén thé
gidi, dac biét trén tré sg sinh dd thang va
thi€u thang.

- Thiéu ndng tuyén gidp & tré so sinh cd
thé anh hudng bat Igi dén su’ téng trudng va
phét trién tdm than cua tré.

- Can bd y té can danh gid va theo doi
chirc nang tuyén gidp cla tré sg sinh phai
nhiém véi thudc can quang ch(a iod, va tiép
tuc theo ddi moi bat thudng & chic nang
tuyén giap dén khi hoi phuc.

Cap nhat thoéng tin vé luu hanh, st
dung thudc chira valsartan tai Viét Nam

Ngay 31/8/2018, Cuc Quan ly Dugc, BO Y
té da cd cong van s6 16944/QLD-CL cung cap
thong tin vé thubc chira valsartan. Theo do,
can clf thong bao clia Ca quan Quan ly Dugc
pham chau Au (EMA), Co quan Quan ly Dugc
phdm Hoa Ky, C quan Quan ly Dugc phdm
Dai Loan va mét s6 cd quan quan ly dugdc
pham khac trén thé gidi vé viéc thu hdi cac
thudc chira valsartan dugc san xudt tur
nguyén liéu valsartan chra tap chat
N-nitrosodimethylamin (NDMA) cla cac nha
san xudt nguyén liéu Zheijang Huahai
Pharmaceutical Co. Ltd; Zhuhai Rundu
Pharmaceutical Co. Ltd; Zheijang Tianyu
Pharmaceutical Co. Ltd; va Hetero Labs Ltd.

Nhdm dam bao an toan cho ngudi sir
dung, dong thdi cung cap thong tin vé thudc
chlra valsartan ti€p tuc dugc st dung trong
phong bénh, chita bénh, Cuc Quan ly Dugc
thong bao:

- Thu hoi, ngiing san xudt, nglrng nhap
khdu nguyén liéu va cdc thubc c6 chlra
valsartan dugc san xuat tor nguyén liéu
valsartan do cac cong ty Zhuhai Rundu
Pharmaceutical Co. Ltd; Zheijang Tianyu
Pharmaceutical Co.Ltd; Hetero Labs Ltd san
xuat (chi tiét cac thudc bi thu hi: Xem trong
cbng van).

- Cap nhat danh sach cac thudc valsartan
da dugc cong bo tai cong van s6 14487/QLD
-CL ngay 26/7/2018:

+ Danh muc 1: Danh sach cac thuéc chira
valsartan bi dinh chi luu hanh, thu hoi (39

16 | Ban tin Canh gidc dugc | S6 3 -2018

thudc trong nudc va 15 thube nudc ngoai).

+ Danh muc 2: Danh sach cac thudc chlra
valsartan bi tam dirng nhép kh&u, luu hanh,
st dung (13 thudc).

+ Danh muc 3: Danh sach cac thudc chlra
valsartan ti€ép tuc dugc luu hanh, s dung
trong hoat dong phong bénh, chita bénh (32
thudc trong nudc va 51 thube nudc ngoai).

Lién quan dén van dé nay, trudc do Cuc
Quan ly Dugc da cd cac cong van s6 13125/
QLD-CL ngay 10/7/2018 thong bdo thu hoi
cac thudc chira valsartan dugc san xuat tur
nghién li€éu valsartan do Cong ty Zhejiang
Huahai Pharmaceutical - Trung Qudc san
xuat; cong vdn sO6 13441/QLD-CL ngay
13/7/2018 vé viéc x{r ly thuGc chira hoat chat
valsartan; va cong van s6 14487/QLD-CL
ngay 26/7/2018 vé viéc xr ly thudc chira
dudc chat valsartan.

Pinh chi lvu hanh, thu hdi san pham
nudc muadi sinh ly SAT BB, s6 16 PL 109
san xuat ngay 08/6/2018 cua Cong ty
C6 phan Qudc té Pai Ldi do khdong dat
chat lugng

Ngay 07/9/2018, Cuc Quan ly Dugc da
ban hanh céng van s6 17253/QLD-MP théng
bdo dinh chi luu hanh trén toan qudc 16 san
phdm nudc mudi sinh Iy SAT BB do khdng
dap Ung yéu cau vé gidi han vi sinh vat trong
san pham (s6 16: PL 109; ngay san xuét:
08/6/2018; han dung: 08/6/2020, sG ti€p
nhén phiéu c6ng b8 san phdm my pham:
1940/17/CBMP-HN) do Céng ty C& phan
Quéc té bai Lai (dia chi: Thon Luu Xa, xa
burc Giang, huyén Hoai Blc, TP. Ha Noi) san
xuat.

Cuc Quan ly Dugc cling yéu cau Cong ty
C6 phan Qudc té Pai Lgi gli thong béo thu
hoi tdi nhitng nci phan phdi, sir dung 16 san
phdm néu trén va tién hanh thu hdi toan bd
16 san pham khong dép (ng quy dinh; va yéu
cau SG y t& TP. Ha Noi kiém tra Coéng ty cd
phan qudc té bai Lgi trong viéc chap hanh
phap luét vé san xuét, kinh doanh m§y pham
theo quy dinh tai Thong tu s6 06/2011/TT
-BYT ngay 25/01/2011 cta B6 Y té quy dinh
vé quan ly my phdm va cac quy dinh khac c6
lién quan va gidm sat viéc thu hoi 16 san
pham khdng dap (ng quy dinh.
Quy ddng nghiép c6 thé tham khao ndi dung

cac van ban trén tai trang web
http.//canhgiacduoc.org.vn



D. PHAN THAM PINH ADR CUA BON VI

17. Banh gia moi lién quan gitra thuoc va ADR

Chéc chan Khéng chéc chén O Knac:
O C6 kha nang O Chwa phan loai :
O Cothé O Khéngthé phanloai
18. Bon vi tham dinh ADR theo thang nao?
O Thang WHO O Thang Naranjo

19. Phan binh luan clia can bo y t& (néu co)

Dién thoai lién la

E. THONG TIN VE NGU'OI BAO CAO

Nghé nghiép/Chirc vu:..

21. Chir ky

‘ 22. Dang bao cao:

O Lan daw O Bb sung 23, Ngay bao CA0: s Frvmlomssms

Xin hdy bao céo tat ca cac phan trng cé
hai ma anhi/chi nghi ng&, déc biét khi:
e Cac phan tng lién quan téi thubc moi
e Cac phan (ng khéng mong muén
hoac chwa duoc biét dén
e Cac phan trng nghiém trong
e Tuong tac thuéc
o Thét baitrong diéu tri
e Céc van dé vé chat lwong thuéc
e Céac sai sot frong qua trinh st dung
thuéc.

MAu béo cao nay dwoc ap dung cho cac
phan teng gay ra béi:
= Thubc va cac ché pham sinh hoc
«  Vacxin
e Cac thubc cd truyén hoac thudc co
ngudn géc dwoc lidu
«  Thwe phdm chic nang.

Nguwdi bao céo co thé 1a:

e Bacsi
e Duocsi
« Nhasi

e Yta/ didu dudng/nik h sinh
s Céc nha cung cép dich vu cham séc
strc khoe khac.

Xin chan thanh cam on!

HU'ONG DAN LAM BAO CAO
Cach bao cao:

«  Dién thong tin vao mau bao cao

«  Chican dién nhitng phan anh/chi cé théng tin

e Cothé dinh kém thém moét vai trang (néu mAu bao cao khong di khoang tréng dé
dién thong tin hay c6 nhirng xét nghiém lién quan).

«  Xin hay gri bao cao vé Trung tam Quéc gia vé Théng tin thuéc va Theo ddi phan
(rng c6 hai clia thubc theo cac dia chi sau:

Thu: Trung tdm Quéc gia vé Thang tin thudc va Theo déi phan trng

= c6 hai cta thudc

Trwong Dai hoc Duwoc Ha N6i

13-15 Lé Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha Noi

Fax: (024) 3933 5642

Pién thoai: (024) 3933 5618

Website: http://canhgiacduoc.org.vn
Email: di.pvcenter@gmail.com

Anh/chi c6 thé I&y mau béo céo nay tai khoa Duoc, phong Ké hoach tng
hop clia bénh vién ho&c tai tir trang web http://canhgiacduoc.org.vn. Néu cé bat
ky théc méc nao, anh/chi cé thé lien hé véi Trung tam Quéc gia v& Théng tin
thuéc va Theo déi phan tng c6 hai clia thubc theo sé dién thoai: (04) 3933 5618
ho&c theo dia chi email di. pvcenter@gmail.com.

Phén danh cho Trung tam DI & ADR Quéc gia

Mtrc d6 nghiém trong ctia phan rng
[JDe doa tinh mang/ gay tir vong

O Nhap vién/ kéo dai théi gian ndm vién

1. GUixac nhan tai don vi bao cao ‘ O 3. Phan (rng da c6 trong y van/ SPC/ CSDL O
2. Phan loaiphan tng L | 4. Nhap di¥ liéu vao hé co s& di liu quéc gia |
e [ Thudc maoi [ Thuoce ci g - -

o [JNghiém trong [ Khéng nghiém trong 1 5. Nhap dir lieu vao phan mem Vigiflow .
6.

O Gay di tat/tan tat O Lien quan téi lam dung/ phu thuéce thuée

O Cé kha nang
O cothé

O Chua phan loai
[0 Khéng thé phan loai

7. Giri béo céo toi hoi ddng tham dinh o “/‘géylgl” 8. GiibdocsochoUMC | [] | N/g‘ay gui
9. Keét qua tham dinh
O Chéc chan O Khéng chac chan

O Khac:..

10. Ngwoiquan ly bao cao

12. Chir ky

Phu luc 5: Théng tu s6 23/2011/TT-BYT: Huéng déan sir dung thuéc trong cdc co sé y té ¢6 giudng bénh

Phién ban truc tuyén cda Ban tin Canh gidc dugc va cdc théng tin vé an toan trong st dung thubc thuding xuyén
dugc cdp nhdt trén trang web http://canhgiacduoc.org.vn



Phu lyc 5

BAO CAO PHAN U'NG CO HAI CUA THUOC  [Noibéocaor oo

THONG TIN VE NGUOT BAO CAO, BENH NHAN VA DON V| BAO CAO Ma s6 bao cao clia don vi:. e
SEDUQCC BAO MAT Ma s6 bao cao (do Trung tam quéc gia quan Iy)

Xin anh/chi hdy béo céo ké ca khi khong chic chén vé san phdm da géy ra phan ting va/hoac khong co d‘ay d‘u céc thung t/n

A. THONG TIN VE BENH NHAN

3. Gioi tinh 4. Can nang:
ONam O Nt sreesennkg

2. Ngay sinh:..

T HOVALEN. . e Hodc tud:

B. THONG TIN VE PHAN I'NG CO HAI (ADR)

6. Phan (rng xuat hién sau bao lau (tinh tir lan dung cudi cling cua
thudc nghi ngd):.. R T
7. M6 ta bigu hién ADR 8. Cac xét nghlem ||en quan den phan Lrng

5. Ngay xuét hién phan tng:........J.......0..............

9. Tién st (di tng, thai nghén, nghién thube 14, nghién ruou, bénh
gan, bénh thén...)

10. Cach x( tri phan trng

11. Mrc 36 nghiém trong cuia phan trng

[ T& vong [ Nhéap vién/Kéo dai thdi glan ndm vién [ Di tat thai nhi
[ Pe doatinh mang [ Tan tat vinh vién/néng né [J Khéng nghiém trong
12. Két qua sau khi xtr tri phan ¢rng
O Tt vong do ADR i i [ Chua héi phuc [ Héi phuc ¢6 di chirng [ Khéng ré
[T vong khéng lién quan dén thuéc [JBang hdi phuc [ Hai phuc khong o6 di chitng
C. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO GAY ADR
S0 lan % ot 1
R 4 Ngay diéu tri
S| 13 Thuéo (ten géc va béDoagﬁé Nha . ey ﬁung Puong (Ngég’/tyhé”g/ﬂém) .
i " ? el R sbe dun ong 4 Ly do dung thuéc
T én thuong mai) ham san xuat mét Bn ngay/ diing s o
lwong tuan/ Bat dau | Kétthuc
| théang
i
ii
i
iv
STT 14.Sau khi ngirng/gidam ligu cua thude bi nghi ngd, phan trng c6 | 15.Tai str dung thudc bi nghi ngd ¢ xuat hién lai phan ¢ng
(Tuong | duwoc cai thién khong? khong?
ing13) | Cé Khong Khoéng ngtrng/giam liéu | Khéng cé théng tin Co Khéng | Khéng tai str dung Khéng ¢6 théng tin
i ] ] [m] ] O ] O ]
ii O] O [H] [ O ] O ]
ii [ O ] [ O [ O [
v [ ] [m] [ [ ] ] ]
16. Céac thude dung dong thoi (Ngoai trix cac thude dung diéu tri/ khac phuc hau qua cua ADR)

Dang bao ché, | Ngay diéu trj (ngaylthang/nam)

Tén thuée 3
ham lugng

Tén thude

| Dang bao ché, Ngay dleu tri (ngay/thang/nam)
i ham luong

<+ Xem tiép bia 3




