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PHAN UNG QUA MAN DO THUOC: PHAT BAN

Nguon: US Pharm. 2017;42(6):32-36.

NguGi dich: Lé Thi Quynh Giang, Luang Anh Tung

Tom tat: Trong thuc hanh, dugc si co thé gdp cac phan (fng trén da do thudc, déc trung
béi cac loai tdn thuong da khac nhau tir mc d6 nhe dén de doa tinh mang. Cé nhiéu thudc
tiém &n gay cac loai phan ('ng trén da. Phan (’ng trén da thudng gdp bao gdém ngoai ban,
may day, viém da tiép xtc di ¢ng, viém da tiép xUc kich thich, hdi chithg qué man do thudc,
ban do nhiém sic c§ dinh, hong ban da dang, phan (tng giéng bénh huyét thanh, nhay cam
véi anh sang, thay d6i sic t6 da va phan (ng gia di (’ng. Dudc si nén trau doi khd ndng xac
dinh nhifng loai phan (r'ng trén da do thudc thudng gap, xac dinh cac thudc lién quan va dua

ra cac khuyén cao diéu tri.

Trong thuc hanh, dugc si c6 thé gdp cac
phan Ung da trén do thudc, dac trung bdi
cac loai tdn thuong da khac nhau tir mdc do
nhe dén de doa tinh mang. COng viéc
thudng quy cta dugc si trong thuc hanh
dugc bao gom viéc theo doi cac phan Ung
¢4 hai cta thudc. Viéc danh gia toan dién vé
cac thudc ké dan, thudc khong ké dan va
thubc c6 ngudn gbc tu nhién dugc bénh
nhén s dung c6 thé gilp phat hién céc tac
dung khéng mong muén, c6 thé bao goém
phan Ung trén da do thubc (drug-induced
skin reaction). Dugc si can sr dung cac ky
ndng giai quyét van dé dé xac dinh loai
phan (ng trén da do thudc ma bénh nhan
gap phai, xac dinh mdi lién hé gilra phan
{’ng Vi tac nhan cu thé, dua ra cac khuyén
cao diéu tri phu hgp va tu van cho bénh
nhan.

DANH GIA VA QUAN LY

Viéc xac dinh mot phan Ung trén da do
thudc thudng thdng qua chan doan loai trir.
Can loai trir cac loai ung thu da cé thé gép,
cling nhu nhiém virus, bénh Iy hodc di (ng
lién quan dén thdc an. Phuong phdp ti€p
can tiing budc nén dugc dp dung dé xac
dinh mét ca phan (rng trén da do thudc:

1. Khai thac tién sr dung thu6c day du
cta bénh nhan, bao gom tat ca cac thudc ké
dan, thudc khong ké daon va thubc cod ngudn
g6c dugc liéu. Xay dung biéu do biéu dién
méi lién quan gitta thdi gian phai nhiém vdi
thuGc va phan (’ng cé hai, bao gom ngay
bdt dau dung va ngay ngirng s dung cla
tdt ca cac thubc/ch€ phdm. Ghi chép lai
ngay dung, liéu dung va dang bao ché cta

ché& pham sém nhét ¢ thé. Ngirng sir dung
b4t ky thudc hodc ché phdm nao bi nghi
ngg.

2. Kiém tra vlng da bi tdn thuang, ghi lai
cac dau hiéu va triéu chirng cia bénh nhan.

3. Xac dinh cac dau hiéu toan than lién
quan c6 thé gdp, nhu sbt, thd kho khé, khd
thd hodc mun nudc trén da. Phan (ng lién
quan dén nhiéu triéu chirng toan than hoac
dién bién xdu di nhanh chéng can dudc
danh giad y khoa ngay lap tirc tai cd sG y té.
Cac phan (ng trén da do thudc nghiém
trong c6 thé gdp bao gbm hdi ching
Stevens-Johnson va hoai ti thugng bi nhiém
déc.

4. Xac dinh thuGc gdy phan Ung, loai
phan Ung, dua ra khuyén cao diéu tri va
hudng dan bénh nhan phong tranh cac phan
(fng ¢6 hai trong tuaong lai.

CAC LOAI PHAN UNG TREN DA DO
THUOC

Céc phan (g do thudc c6 thé chia thanh
phan (rng lién quan dén mién dich va phan
(ng khéng lién quan dén mien dich.

Cdc phén ung lién quan dén mién dich
bao gobm: Phan (fng ngoai ban do thudc (typ
IVb, qua trung gian bach cau ai toan -
lympho T; typ IVc, qua trung gian gay doc
t€ bao - lympho T); phan vé (typ I, IgE);
phu mach (typ I, IgE); may day (typ I, IgE);
viém da tiép xdc di ing (typ IVa, qua trung
gian dai thuc bao - lympho T); hdi ching
qué man do thudc (typ IVb, qua trung gian
bach cau &i toan - lympho T); ban do nhiém
sac cd dinh; hdng ban da dang; va phan
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(rng giong bénh huyét thanh.

Cdc phén ung khdng lién quan dén mién
dich bao gém: thay d6i 8 mong, téng sic td,
thay d6i mau da, gia di ing va mot s6 phan
('ng da khac. C6 thé xem hinh anh clia mét
s6 phan Ung trén da do thudc & trang web
mién phi DermNet New Zealand hodc hé
thdng phan mém ho trg quyét dinh 1dm sang
cla VisualDX.

CAC PHAN UNG THUOC LIEN QUAN
PEN MIEN DICH

Phan (‘'ng ngoai ban do thuoc
(exanthematous drug eruptions): Cac phan
(rng ngoai ban do thuGc con dugc biét dén
la phat ban dang s&i (morbilliform) hoac dat
san (maculopapular), 1a nhitng phan (ng
thuéc thudng gdp nhat. Bay la loai phan
{'hg qua man mudn, xuat hién tr 1 dén 2
tudn sau khi bat dau dung thudc nhung co
thé xuét hién ngay trong tudn dau tién sau
khi nglrng thudc; bénh thudng khéi sau khi
ngung thudc tir 1 dén 2 tuan. Sau khi ngling
thudc, doi khi phan Ung trd nén xau hon
trudc khi h6i phuc dan. Khi s dung lai
thu6c, ban do thudng xuat hién lai trong 1
dén 3 ngay. Ban nglra thudng xuat hién trén
than nguGi hodc vung ham réi lan ra doi
xng dén cac chi va ¢6. Ban tay, ban chan
va niém mac thudng khéng bi anh hudng.
Trong hau hét cic trudng hdp, cac tén
thuong phan bd ddi xirng hai bén co thé.
Ban cé thé 1a nhitng ndt do cd kich thudc
nhd nhu dau dinh ghim (giéng sdi) dén
dang tén thuong >4 mm hinh bau duc hodc
tron, khong ¢ mun nudc hodc mun ma. Cac
not ban c6 dudng vién mau doé tudi va toan
b6 vling tdn thuong cé mau dong nhat. Néu
ban tién trién, cac vét ton thuong méi cd thé
xuét hién va ton thuong cii ¢ thé lan rong
hon. Nglta véi mdc doé tr nhe dén nang
cling la mot triéu chiing cla phan (rng nay.
Phan (g tién trién véi cac triéu ching toan
than dugc goi 1a hdi chiing qua man do
thuc hoac phan ung thudc vdi tang bach
cau ai toan va cdc triéu chung toan than
(DRESS). Nhiing thu6c thudng lién quan dén
phan (’ng ngoai ban do thu6c dugc liét ké
trong bang 1. Bién phap diéu tri cadc phan
(rng do thu6c dugc trinh bay trong bang 2.

May day (urticaria) phu mach
(angioedema), phan vé (anaphylaxis): May
day, phu mach va phan vé la cac phan ng
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typ I qua trung gian IgE, cé thé xudt hién
dbng thdi hodc riéng Ié. Phan (ng xay ra khi
IgE g&n vdi thudc, dan dén giai phdng cac
chdt trung gian cla phan (ng viém. Cac
triéu chi'ng xudt hién trong vong vai phat
dén vai giS sau khi phai nhiém véi tac nhan
gay phan (ng. Phan (rng phan vé khong qua
cd ché mién dich gay giai phdng truc tiép
histamin (xem muc Cdc phan ung thudc
khéng lién quan dén mién dich). May day la
cac nbt ban dd, nglra trén da. Phu mach la
phan (rng sung cac moé & da, dac biét  mat
va dudng ho hdp. Phan vé la dap Ung de
doa tinh mang xay ra trong vong vai phut
sau khi phoi nhiém véi tdc nhan gdy man
cam, thudng kém theo may day va phu
mach; dac trung bdi suy ho hap do phlu né
dudng hd hap, cb thé tut huyét &p va séc.
Phan (ng trén tiéu hda ciling cé thé xudt
hién. Gan nhu tat ca cac thubc déu cb thé
gay ra dang phan ¢ng mién dich nay. Danh
sach cac thudc nghi ngs thudng gap dudc
trinh bay trong bang 1.

Viém da tiép xiac di ng (allergic
contact dermatitis): Viém da ti€p xuc di ing
thudng xay ra trong vong 48 dén 72 giG sau
khi ti€p xtc vai chat gay di i'ng; mirc do cla
phan Ung phu thudc vao dé nhay cam cla
bénh nhan cling nhu tac nhan gay di i'ng cu
thé. Phan (tng khdi phét & vi tri phoi nhiém
vGi tac nhan gay di ('ng. Ban viém da ti€p
xUc c6 cac mun nudc, nglra (doi khi nang),
do da & nhitng diém tiép xdc véi tac nhan
gdy di ing va cd thé lan réng; tén thucng
6 ranh gidi rd rang va thudng dan dén ban
dd va bong tréc da. Cac trudng hgp cap tinh
6 thé blung phat ban dd, mun nudc va bong
nudc; cac trudng hgp man tinh ¢ thé cd
bi€u hién da day Ién kém cac vét ran va nit
da.

Cac tac nhan phd bién bao gém urushiol
(cay thudng xuan doc), niken, oxybenzon,
neomycin va benzocain duing tai chd; cac tac
nhan gay phan (ng cham bao gom
neomycin, déng va niken. Néu khong xac
dinh dugc tac nhan ti€p xic gay di (ng,
khuyén cdo st dung test ap bi d€ chan
doan. Niken 13 tac nhan phd bién nhat dugc
phat hién théng qua test ap bi. Niken dugc
tim thay trong khuy cai quan o, tién xu, do
trang sirc, ghim vong kep gidy, uGi dao cao,
dung cu slra chifa va ca thuc pham.
Methylisothiazolinon la chat bao quan dugc
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Bang 1: Cac thudc thuong lién quan nhat dén phan rng trén da®

Phan rng ngoai ban do
thuoc

Paracetamol

Alopurinol

Thudc chdng co giat
Thudc chdng tram cam
Thudc chéng loan than
Khang sinh cephalosporin
Khang sinh fluoroquinolon
Khang sinh macrolid
Minocyclin

Khang thé don dong
NSAID

Khang sinh penicilin
Nhom sulfonamid

May day, phu mach, phan
vé

Thu6c e ché men chuyén
angiotensin

Khéng sinh beta-lactam®
Ché& phdm mau (1V)

Thudc can quang®

NSAID (ASA, diclofenac,
ibuprofen, naproxen)®

Nhom sulfonamid

Héi chirng qua man do
thudc

Alopurinol

Thudc chdng co giat
(carbamazepin, lamotrigin,
oxacarbazepin,
phenobarbital, phenytoin)
Khang sinh cephalosporin
Isoniazid

Metronidazol

Mynocyclin

Khang sinh penicilin
Nhom sulfonamid

Nhom thienopyridin
(clopidogrel, prasugrel,
ticlopidin)

Ban d6 nhiém sic cd dinh
Paracetamol

Ampicilin

Thudc chdng tram cam
Thudc diéu tri sot rét

Thudc chdng loan than
Nhom barbiturat

Chat tao mau [xanh (blue)

Hong ban da dang

Khang sinh (amoxicilin,
azithromycin, cephalosporin,
ciprofloxacin, clindamycin,
penicilin, cac sulfonamid)
Thudc chdng co giat
(carbamazepin, phenytoin)
Thudc khang nam (fluconazol,
terbinafin)

Céc khang thé don dong
NSAID (celecoxib, ibuprofen,
naproxen)

Phan {rng giong bénh
huyét thanh
Bupropion

Cefaclor

Khang thé don dong
NSAID

Khang sinh penicilin
Nhom sulfonamid

Viém da tiép xuc kich thich
Acid (sulfuric)

Base (ammonia, kali hydroxid,
natri hydroxid)

Chét tiy rira: Xa phong, chat
tay (natri lauryl sulfat, cac chat
khac)

Bot mi

Chat chong oxy hoa (benzoyl
peroxid, natri hypoclorid)
Gang tay cao su

Dung mo6i (con, benzen)

Nudc tiéu

Tang sac to da va thay doi
mau da

Sac t6'mong do thudc
Amiodaron

Hydroxyurea

Psoralen

Khang sinh tetracyclin
(minocyclin)

Nam da
Estrogen

Sac t6'da

Bismuth (tdng séc t6)
Corticosteroid dung tai cho (tdng
hodc giam sac t0, teo da, ran,
gian mao mach)

Hydroxyurea (tang sac t6)
Methotrexat (tdng sac t6)

S3c t6 nau: Hydroxycloroquin,
latanoprost nhan khoa,
minocyclin, thudc chdng tram
cam 3 vong

S3c t6 xanh-den: Thudc diéu tri
sot rét (cloroquin,
hydroxycloroquin, hydroquinon)
S3c t6 xanh-xam: Amiodaron,
vang, minocyclin, thuéc chéng
tram cam 3 vong

S3c t6 xanh: Minocyclin

Cam giac trén da
Long ndo: Tao cam giac mat.

Nudc Ot: Am dén ndng rét, giam dan
néu dung lién tuc.
Di rng gia Menthol: Ban dau mat, sau do
Thuéc Uc ché men chuyén am. .
angiotensin Methyl salicylat: Am.
Amphotericin B Niacin duGng udng: D6 birng va
ASAP am & mét, tai va cb.
Thuéc can quang®
NSAID®
Cac opiat
Vancomycin
Ghi chu:

?Danh sach cac thudc duong ubng duoc xac dinh gady ra phan
Ung trén da (trong nhiéu bao cdo hodc tong quan, di liéu t’ gidm
sat hau mai hodc théng tin ké don); khong bao gém hoa tri liéu va

1,2; do (red) 40; vang
(yellow) 5, 6, 10]
Khang sinh fluoroquinolon

NSAID (ASA, ibuprofen, thuéc diéu tri HIV.

Bﬁg:mmaein bén khong k& | bphén ng hdén hap lién quan hodc khéng lién quan dén mién
don dich.

Khéng sinh penicilin ASA: Acid acetylsalicylic; NSAID: Thudc chéng viém khéng
Nhom sulfonamid sterord.

Khang sinh tetracyclin
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Phan 'ng

Piéu tri

Phan ('ng ngoai ban do
thudc

Thudc khang histamin®

May day, phu mach, phan
vé

Thudc khang histamin®

Glucocorticoid toan than: Prednison 0,5-1 mg/kg/ngay dudng udng
trong 3-5 ngay

Montelukast (phu mach)

Adrenalin (truGng hgp ndng)

Viém da tiép xuc di ing

Corticosteroid tai cho: Hiéu luc thap (viing da méng)<, trung binh¢,
cao®

Hoi chifng qua man do
thudc

Corticosteroid toan than: Prednison 1-2 mg/kg/ngay dudng udng va
giam liéu tur tur

Hong ban c6 dinh

Than trong theo doi
Corticosteroid tai ch6: Hiéu luc thap®, trung binh®
Khang histamin®

Hong ban da dang

Khang histamin®
Corticosteroid tai chd: Hiéu luc thapS, trung binh?

Phan (g gidng bénh
huyét thanh

Khang histamin®
NSAID (néu cé dau khdp)
Corticosteroid toan than: Prenison 1 mg/kg/ngay dudng udng

Viém da tiép xuc kich thich

Lam sach nhe nhang
Kem lam &m
Corticosteroid tai chd: Hiéu luc thapS, trung binh?

Nhay cdm anh sang:
Ngo6 doc anh sang

Di Ung anh sang

Kem chdng néng (du phong)

Tai chudm mat

NSAID

Corticosteroid toan than (phan 'ng ndng): Prednison 40-60 mg/ngay,
dudng udng trong 2-3 ngay

Corticosteroid tai ch6: Hiéu luc thap®, trung binh®

Thay d8i mau va sac t6:
Tang sac t6
Nam da

Hydroquinon tai chd
Tretioin tai cho

Di Ung gia

Thudc khéng histamin®

@Trong tat ca cac truong hop, ngung thudc nghi ngo la trong tdm cua liéu phap diéu tri.

bDiphenyihydramin 25-50 mg dudng uéng mdi 6 gid, hydroxyzin 25-50 mg dudng ubng mdi 6
gio, cetirizin 10-20 mg duong udng 2 18n/ngay.

“Desonid 0,05% 2 lan/ngay, hydrocortison 2,5% 2-3 lan/ngay.

9Triamcinolon 0,1% 2 I3n/ngay, mometason 0,1% 2 I3n/ngay, fluocinolon 0,01% 2 /5n/ngdy.

€Clobetasol 0,05% 2 lén/ngay, fluocinonid 0,05-0,1% 2 lan/ngay dung hang ngay

NSAID: Thudc chdéng viém khdng sterord.

s dung trong my pham, kem gilf 8m va cac
san pham dung trong gia dinh nhu' nudc tay
rifa, dau goi va khan udt. Coban la mot
thanh phan cta xi mang. Nhua tham Peru
dugc tim thdy trong nudc hoa, gia vi va
thudc khong ké don (OTC). Phenylenediamin
cé trong thu6c nhudém téc. Cac thudc céd
ngudn gdc tu nhién c6 thé gy viém da tiép
x(c bao gom 16 hdi dung tai chd, bach qua,
nhua thdm Peru, keo ong, tinh dau tra dung
tai chd va vitamin E duing tai chd.

Hoi chirng qua man do thudc (drug
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hypersensitivity syndrome): Pay la phan (ng
nghiém trong typ IVb, dugc xem nhu mot
phan (’ng ddc (ng hodc di (tng. Trudc day,
hoi ching qua man do thudc cd lién quan
dén DRESS, nhung khong phai tat ca cac
phan (rng déu cd tdng bach cau ai toan; do
d6, thuat ngir hoi chitng qué man do thudc
mo ta chinh xac vé hoi chiing nay han. Cac
phat hién khac nhau cho thdy mot loat cac
triéu chirng thudng bat dau tir 1 dén 8 tuan
sau [an d&u phdi nhiém, cé thé ndng han sau
khi ngling thudc va cd thé gay tir vong néu
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khong dugc diéu tri kip thai. HOi chirng qua
man do thubc bao gdm céc nét ban san trén
da do thubc kem theo tang bach cau ai toan
(doi khi), s6t, phu mat, sung hach bach
huyét, viém hong, loét miéng va rdi loan chic
nang cd quan (gan, than hoac huyét hoc).
Ban dé da c6 mau tir hdng nhat dén do dam,
V@i cac vét dat hodc san d6i x(rng trén mat va
sau dé lan xudng than ngugi. Cac triéu chiing
cd thé kéo dai tir 2 dén 3 tudn sau ngiing
thudc. Bénh nhan mac hoi chitng qué man do
thu6c thudng cé cac bién ching toan than
ndng hon sau khi phan Gng ban dau bat dau
hoi phuc. Cac thudc thudng lién quan dén hoi
chiéing qué man do thudc dudc liét ké trong
bang 1.

Ban d6 nhiém séc c6 dinh (fixed drug
eruptions): Cac ban nay la nhitng tén thuong
dang ban do, hinh tron trén da, gay dau hoac
nglra. Tén thuong xut hién trong vong 30
phlt dén 8 gid sau khi phdi nhiém véi thudc
va s€ xuat hién lai tai clng vi tri khi tai phai
nhiém. Céc ton thudng cd thé xudt hién don
dbéc hodc nhiéu vi tri, thuGng tai ban tay,
chan, mat, moi, bd phan sinh duc va niém
mac miéng. Néu ban cé mun nudc, can danh
gid thém dé loai trir hoai tr thugng bi nhiém
ddc. Tén thuong bao gdm nhitng mang tir dé
dadm dén nau, cb thé cd bong nudc & gitra.
Tang sac t6 da xay ra sau khi t&n thuong ban
dau gidm dan. Chat tao mau va cac thanh
phan khdng c6 hoat tinh trong thuéc cé thé
gay ra phan Ung di i'ng. Thanh phan chat tao
mau dudc liét ké trong t& thdng tin san phadm
cla thudc. Cac thudce cd lién quan dén ban do
nhiém séc 8 dinh dudc liét ké trong béng 1.

Hong ban da dang (erythema
multiforme): Hong ban da dang la mot phan
{’ng qua trung gian mién dich va cd thé bj
nham 1an véi ban dé nhiém sic ¢d dinh. Dudi
10% cac trudng hgp hong ban da dang cd
lién quan dén thudc. Dau hiéu ctia hong ban
da dang do thudc cé nhiéu thay déi nhung c6
thé nhén biét dugc vi cic tén thuong xuét
hién trong vong 24 dén 72 gid sau khi phai
nhiém va rd rang trong 2 tuan. Trong hau hét
cac truéng hgp & ngudi trudng thanh, tac
nhan la virus Herpes simplex; & tré em, cac
tdc nhan phd bién nhdt 13 khadng sinh
penicilin, nhiém trung va virus. Céc ton
thuong déi xirng xuat hién & phan chi xa va
cd thé tién trién ra phan gitta co thé, xudt
hién trén niém mac, hodc ca hai. Tén thuang

dién hinh la nhitng nét san hinh tron <3 cm,
¢4 tdm (ban hinh bia ban). T6n thuong dién
hinh c6 3 viing mau khac nhau véi bong nudc
hodc vay & gilta. Cac tdn thucng ban dd
khdng dién hinh 13 nhitng san tron "bat
thuong" véi hai ving mau. Trong mét sO
trudng hap, bénh nhan cd thé sét, khd chiu
va roi loan chirc nang cd quan, dugc phat
hién qua cac gia tri xét nghiém bat thudng.
Cac thudc lién quan dén hong ban da dang
dugc liét ké trong bang 1.

Phan ng giong bénh huyét thanh
(serum sickness-like reaction): Phan (ng
giong bénh huyét thanh khong lién quan dén
phifc hgp mién dich hodc khang thé nhu
nhitng trudng hop bénh huyét thanh cd dién.
Phan (ng giong bénh huyét thanh xay ra
trong vong 5 dén 21 ngay dung thuGc. Thong
thudng, dat san hodc ban may day xudt hién
@ vung bung dudi hodc dugi canh tay va lan
ra lung, than dudi va cac chi. Néu thubc dugc
tiém dudi da hodc tiém bap, ban sé& xuét hién
dau tién & xung quanh vi tri tiém. Tuong tu
bénh huyét thanh, ban da thudng xuat hién
sau giai doan tién triéu chiing bao gom sot,
kho chiu va sung hach bach huyét. Can loai
trr nhiém virus do cé biéu hién tuong tu
phan Ung giéng bénh huyét thanh. Phan (ng
giong bénh huyét thanh thudng tu gidi han
va hoi phuc trong vong vai ngay dén vai tuan
sau khi nglrng tac nhan gay phan (ng, nhung
doi khi tién trién dan dén phu né dudng ho
hdp trén hodc viéEm mach. Cac thudc lién
quan dén phan (ng giéng bénh huyét thanh
dugc liét ké trong bang 1.

CAC P!-IAN l:J'NG THUOC KHONG LIEN
QUAN PEN MIEN DICH

Viém da tiép xuc kich thich (iritant
contact dermatitis): Viém da ti€p xuc kich
thich cd nguyén nhan tir ma sat; phai nhiém
qua nhiéu véi cac yéu té nhu nudc, nhiét
hodc lanh; hodc phdi nhiém vdi bang dinh,
hda chat, dung mdi, chat tay rira. Trong hau
hét cac trudng hgp, ban xuat hién tai vi tri
ti€p xuc véi tac nhan, nhu ban tay hodc ké
ngon tay. Pap (ng kich thich ¢ thé Ia phan
Urng dau tién, sau dé cac dau hiéu cua viém
da ti€p xdc di ing kém theo xuat hién. Ban
xudt hién la nhitng mang do, kho va ran hoac
bgt da. Nglra, ndng rat va dau la céc biéu
hién thudng gdp; néu nglra khéng dugc diéu
tri, s€ tang nit da, day da va déng vay. Ban
sé hoi phuc néu tranh dugc cac tac nhan.
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Miéng dan cua dang thubc dan tham qua da
cé thé gay viém da tiép xuc kich thich, vdi
cac dau hiéu ban do va triéu chirng nglra
hoac ndng rat, xuat hién Ién dén 50% bénh
nhén. Co6 thé tranh phai ngling si dung
miéng dan bdng cach nhe nhang g8 bod
miéng dan ra khéi da va va thay d6i vi tri
dan. Bang 1 liét ké cac tac nhan lién quan
dén viém da ti€p xuc kich thich.

Nhay cam véi anh sang
(photosensitivity): Phan (ng nhay cam vdi
anh sang phé bién nhét Ia ngd déc anh sang
(phototoxicity), véi bi€u hién 1a vét chay
nidng manh & viing da phdi nhiém véi anh
sang mat trgi. Nhiing thudc gay ngd doc anh
sang hap thu blrc xa t&r ngoai A (UVA), bién
ddi hda hoc va gy phan Ung trén da. Phan
Ung di i’ng anh sang (photoallergic reaction)
la két qua cua blc xa UVA hoat hda phan
ng khang nguyén, xay ra 24 giG sau khi
phdi nhiém véi dnh sang mét troi. Phan (ng
nay c¢6 mdc dé tr nhe dén nang, ndi ban
giong viém da ti€p xudc, nglra, xuat hién trén
ca ving da cé va khong phdi nhiém véi dnh
sang mét tréi. S dung kem chng nang phu
hgp chéng lai blic xa UVA sé ngan nglra
dugc ca phan ng ngd doc va di Uing anh
sang.

Thay ddi mau va sic toé (pigmentation
and color changes): Téng sic t6
(hyperpigmentation) la két qua cla tdng
nhanh s& lugng té€ bao hic t& hodc tang san
xuét sdc t6. Nhitng thudc c6 thé gay ting sic
t6 bao goém nhifng thudc gdy ban dé nhiém
sic 8 dinh. Cac thudc cu thé lién quan dén
thay d6i mau hodc sic t6 ciia mdng tay hodc
da dugc liét ké trong bang 1. Nam da
(melasma) la su xudt hién cla nhitng dém
mau ndu, do6i xirng trén mat - dac biét ¢ ma,
moi trén va tran - ¢d lién quan dén ndéng do
estrogen cao. Nam da cd thé lién quan dén
mang thai (chloasma). Nam da phd bién hon

& phu nif & chau A, Nam My va Trung Dong.
Sau nging sU dung estrogen, su thay dGi
mau da do ndm c6 thé Ia vinh vien.

Di rng gia (pseudoallergy): Di (ing gia
c6 biéu hién tudng tu phan ng mién dich,
nhung khéng qua trung gian mién dich thuc
su. Phan (’ng dugc gay ra do giai phdng
histamin v&i bi€u hién tir phat ban khu trg
dén cac phan (ng de doa tinh mang nhu phu
mach, ha huyét ap va phan vé. Phan (ng di
('ng gia c6 thé néng nhu cac phan (ng qua
trung gian mién dich va viéc diéu tri cling
tuong tu. Cac thudc lién quan dén phan ng
di i'ng gid dugc liét ké trong bang 1. Vi du
kinh dién 1a hdi chiing ngudi dé (red man
syndrome) do vancomycin. Viéc truyén
nhanh vancomycin cé thé gay giai phéng truc
ti€p histamin va cac chat trung gian hoéa hoc
khac tr cac té€ bao mast trén da, gay ngura,
do blmng va phat ban, ban dau xudt hién
quanh viing cd va mat, sau do tién trién tdi
nguc va cac bd phan khac clia cd thé. Cac
thudc chong co giat nhu phenytoin, pheno-
barbital, carbamazepin va lamotrigin cd thé
lién quan dén phan (ng qué man khdng do
mién dich.

Cam giac trén da (skin sensations): Cac
thuGc gay ra cac cam giac trén da dugc liét
ké trong bang 1.

KET LUAN

Phan (ng trén da c6 thé xay ra khi phoi
nhiém véi mot s§ thudc. Nhitng d&u hiéu va
triéu chirng cta bénh nhan gilp can bo y té
xac dinh dudgc loai phan (ng trén da do
thudc cu thé. Ngoai ra, méi lién quan cd thé
dugc xac dinh thong qua tién str dung thudc
va thdi gian phdi nhiém véi thudc. Sau khi
dugc xac dinh, can nglrng sir dung tac nhan
gay phan (fng, dua ra cac khuyén cao diéu tri
va tu van cho bénh nhan dé phong tranh céc
phan (rng c6 hai trong tuong lai.

PHAN UNG QUA MAN LIEN QUAN BEN OXALIPLATIN

Oxaliplatin 1a mot dan chat platinum thé
hé ba, tao lién két chéo vai ADN, qua dé (rc
ché su téng hgp, phién ma cling nhu cac
chifc ndng khéc clia ADN. Khac vdi cac dan
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chat platinum khac, cac enzym stra chira
ADN khdng thé nhan ra phirc hdp (adduct)
oxaliplatin-ADN do kich thudc I6n va ky nudc
han. Vi vay, phiic hgp dugc hinh thanh bgi
oxaliplatin cé hiéu qua trong Uc ché téng
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hgp ADN haon cisplatin va carboplatin [1].
Oxaliplatin thudng dugc sir dung két hgp véi
fluorouracil va leucovorin trong diéu tri ung
thu dai truc trang va mot s6 bénh ly ac tinh
khac [2].

Tuaong tu cac hoa tri liéu khac trong diéu
tri ung thu, oxaliplatin c6 kha ndang gay cac
phan ('ng qua man véi nhidu mic do khac
nhau. Phan (ing cd thé xay ra trong vong vai
phut sau khi st dung thu6c va & bat cr chu
ky diéu tri nao, tuy nhién ty |é xdy ra phan
ng tang |én khi bénh nhan da qua nhiéu
chu ky diéu tri. Mot s6 nghién clu gan day
cho thay ty Ié xay ra phan (tng dao dong tur
13,7% dén 15% [3]. MGt nghién clru khac
trén 393 bénh nhan Han Qudc ghi nhan

10,7% bénh nhan diéu tri v&i cac phac do cé
chtra oxaliplatin g&p phan (fng qua man mic
du da s6 bénh nhan déu dugc du phong vdi
dexamethason. Phan (rng xay ra sau trung
binh 8 chu ki diéu tri (dao dong tur 1-12),
thdi gian trung binh khdi phat phan (ng la
40 phdt t&r IGc bat dau truyén (dao dong tir
10-120) [4]. Phan (fng qué man cd bidu hién
da dang trén nhiéu hé cg quan, bao gom cac
triéu chirng nhe nhu néng bing, ngla, rét
run, cho dén cac phan rng nang, de doa tinh
mang nhu tut huyét ap, co that ph& quan,
thdm chi s6c phan vé. Cac biéu hién thudng
gdp nhat clia phan ('hg qué man dudc téng
hagp tai bang 1 [5].

Bang 1: Mot sd biéu hién phan 'ng qua man trén cac hé co quan

Hé co quan Biéu hién

Da

Do birng, nglra, rat da, toat md hdi, dd da toan than, ndi mé day,
san do, phu né, phu mét.

Than kinh trung ucng

BOn chon, run, rdi loan thi giac, chdng mat, chay nudc mat

Tut huyét ap hoac tang huyét ap, nhip tim nhanh, danh tréng nguc,

Tim mach dau thugng vi

HB ha Giam b&o hoa oxy, co that phé& quan, co that thanh quan, hat hai,
P tha kho khe, kh thd, suy hé hap

Tiéu hoa BuoOn nén, non, tiéu chay, dau quan bung

Chuyén héa Sét, 6n lanh

Toan than Phu mach, phan vé

Bang 2: Mot s6 biéu hién phan {tng qua man lién quan dén oxaliplatin trong cd sé

dir liéu bao cao ADR tir cac cc sé kham, chira bénh giai doan 2010-2016

STT Tén biéu hién g)‘z:)“gé"f) T{N'i g:")’)
1 Di ('ng ngoai da (may day, ban dd, ng(ra) 46 49
2 S6c phan vé, phan (ing phan vé 26 28
3 52:1 Igﬁgy?éu héa (budn non, non, dau bung, 17 18
4 Kho thd, SpO, giam 13 14

Co sG dif liéu bao cao ADR dugc guri dén
tlr cac cd sd kham, chira bénh tai Trung tam
DI & ADR Qudc gia giai doan 2010-2016 da
ghi nhan 94 bao cdo phan ('ng c6 hai lién
quan dén cac ch& phdm cé chira oxaliplatin
vGi cac biéu hién chinh dudc md ta trong
bang 2.

Cd ché gay phan (thg qud man cua

oxaliplatin hién con chua dugc sang té hoan
toan. Tuy nhién, test trong da vdi oxaliplatin
cho két qua duong tinh & da s6 bénh nhan
c6 tién sir qua man vdi thudc cho thdy day
c6 thé 13 phan (rng qué man typ I thdng qua
trung gian IgE. M6t s8 phan (ng cd thé do
giadi phdéng histamin hodc cytokin khéng qua
trung gian mién dich, bdi vi bénh nhan cd
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thé tai sir dung thudc sau khi dudc du’ phong
vGi thudc khang histamin va corticosteroid
[1].

Khi xay ra phan (thg qua man, can ngimng
truyén thudc ngay l1ap tdc, danh gid nhanh
ngudi bénh va thuc hién kip thdi cac can
thiép dé€ duy tri 6n dinh tinh trang dudng
thd, tuan hoan ctia bénh nhan. Cac bién
phap chung bao géom thd oxy, bu dich, néu
¢4 ha huyét ap ndng cé thé can truyén dung
dich keo d€ lam tng thé tich tuan hoan, sl
dung thudc tuy thudc tinh trang Iam sang cla
bénh nhan nhu adrenalin, diphenhydramin,
ranitidin, cd thé can s dung thém
salbutamol (néu cé co thdt phé quan khong
dap Ung vdi adrenalin), dopamin (néu huyét
ap khoéng cai thién bang bu dich va
adrenalin), glucagon (bénh nhan dang ding
thudc chen beta); sir dung corticosteroid
thudng khong cé hiéu qua nhanh nhung cé
thé gilp phdong nglra cdc phan ('ng mudn
hodc tai phat [3].

Theo khuyén cao chung, khong nén sur
dung lai oxaliplatin trén bénh nhan da gap
phan (fng qué man. Tuy nhién, d6i vdi nhitng
bénh nhan da c6 dap (ng tot véi oxaliplatin
trong khi cac bién phap diéu tri khac khong
hiéu qua, bac si diéu tri cd thé can nhic tai
st dung thudc cung véi bién phap du phong,
mac du hiéu qua cla cac bién phap nay van
chua dudc chitng minh chic chdn va van cé
ghi nhan bénh nhan sau khi dugc du phong
man cdm van g&p phan (ing néng hon khi tai
st dung thudc [1], [5]. Bénh nhan bi phan
(g qua man mic do nhe dén trung binh cé
thé tiép tuc sir dung oxaliplatin khi dugc du
phong bdng corticosteroid, khang histamin va
kéo dai thai gian truyén Ién 6 giG thay vi 2
gid nhu théng thudng. DGi véi bénh nhan
gdp phan Ung qua man ndng, diéu tri du
phong trudc khi truyén thudc té ra khéng cd
hiéu qua, tuy nhién, mot s6 bao cao dan lé
da ghi nhan viéc tai sir dung oxaliplatin thanh
cong sau khi str dung phéac d6 giai man cam
& nhitng bénh nhan g3p phan (ing qua man
nang va khong cé lua chon diéu tri ngoai
oxaliplatin [1], [5], [6], [7].

Bénh nhan sau khi gép phan (ng qua
man [an dau nén dugc th(r test da theo mot
quy trinh chudn dé€ danh gid nguy cd gdp
phan (fng qua man. Test Idy da va test trong
da c6 gid tri du doan am tinh rat cao, dao
dong tur 0,92-0,99 do d6 bénh nhan cd ca 2
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két qua test 18y da va test trong da &m tinh
cd thé tiép tuc diéu tri véi oxaliplatin. Tuy
nhién két qua test da am tinh khéng hoan
toan loai trir kha nang bénh nhan ti€p tuc
gdp phan (ng qua man, tham chi 1a s6c phan
vé vGi oxaliplatin [2], [3].
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TONG KET HOAT DONG BAO CAO ADR 6 THANG DAU NAM 2017

Trong 6 thang dau nam 2017, Trung tam
DI & ADR Qudc gia va Trung tam DI & ADR
khu vuc TP. HG Chi Minh ti€p nhan 5116 bao
cdo ADR (tang 10,7% so vdi cung ky nam
2016). Trong do, 4385 bao cao ADR dudgc gui

6000

Tran Ngan Ha

tir cac cd sd kham, chita bénh va 788 bao
cdo ADR xay ra trén lanh thd Viét Nam tir cac
don vi san xudt, kinh doanh dudc phdm
(trong d6 c6 57 bao cao trung véi bao cao tir
cac cd s@ kham, chira bénh) (hinh 1).

SO
luong

bdo  spn0

cdo
ADR

4000

3000

== Pon vi SX&KDDP

2340

2000

mmm Co 0 KCB

S0 bao cao liy tien

1000

Aa1001

Thing1 Théang2 Thing3 Thing4 Théng5 Thding6

Hinh 1: S6 lvgng bao cao ADR 6 thang dau nam 2017 liiy tién theo tirng thang

Bao cao ADR tir cac co sé kham bénh,
chira bénh

Tinh dén hét ngay 30/6/2017, 598 cd sd
kham bénh, chira bénh cla toan b6 63 tinh,
thanh phd trong cd nudc d3 gui bao cao
ADR. Phan 16n bdo cdo van dugc guri tir cac
don vi 6 vung Pong Nam bd va dong bang
s6ng HONg, tir cac bénh vién tuyén tinh, bénh
vién da khoa va bénh vién thudc khéi cong
l&p (bang 1). Trong d6, thanh ph6é H6 Chi
Minh va Ha Noi c6 s6 lugng bao cdo cao nhat
(tuong ng 18,1% va 16,2% tong s bao cdo
nhan dugc clia ca nudc). Thanh phd Ba Nang
la dia phuong c6 cong tac bao cao ADR hiéu
qua nhat véi s6 bao cao/1 triéu dan cao nhat
trong ca nudc (159,4 bdo cdo/1 triéu dan)
(bdéng 2). Cac don vi cé s6 lugng bao cao
ADR cao tap trung tai TP. H6 Chi Minh va Ha
NOi. Bénh vién Tur Dl la don vi c6 s6 bao cao
ADR nhiéu nhat trong ca nudc, chiém 2,8%
tdng s6 bao cdo ADR tir cac don vi kham,
chira bénh (bang 3).

boi tugng guii bao cdo chu yéu la dugc si

(40,6%), bac si - y si (28,5%) va ti€p theo la
diéu duBng va nir ho sinh (19,4%) (hinh 2).

Trong sG 4385 bdo cado cb 22 bao cao vé
chéat lugng thubc va 8 vé cac van dé khac. Vi
vay, thong tin vé thudc nghi ngd dudc thdng
ké trén 4355 bdo cdo. Téng sd thubc nghi
ngd dudc bdo cdo la 5345 thudc (ty lé van
duy tri 1,2 thudc/1 bdo cado). Cac thudc nghi
ngd gay ADR dudc bdo cdo thudc 4 nhom
chinh: khang sinh (cefotaxim, ceftriaxon,
ceftazidim, ciprofloxacin, amoxicilin/chat (c
ché beta lactamase, cefuroxim), cac thudc
diéu tri lao (ethambutol va rifampicin/
isoniazid/pyrazinamid), thudc giam dau,
chong viém (diclofenac) va thudc chdng loan
than (haloperidol). Cefotaxim van 13 thudc
nghi ngd gdy ra ADR dugc bao cdo nhiéu
nhat vdi ty 1€ 12,0% (bang 4).

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

Trong 6 thang dau nam 2017, 32 don vi
san xudt va kinh doanh dugc pham da gui
bao cdo ADR dan lé va 39 dan vi san xuat va
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Bang 1: Phan loai bao cao ADR Ve vi tri dia ly, tuyén va loai hinh don vi giri bao cao

PR Ty 1€ (%)
So6 bao cao
(n=4385)
Tay Bic BS 140 3,2
Dong Bac BO 396 9,0
Dong bdng sdng Hong 1099 25,1
Vi tri dia ly B&c Trung B 389 8,9
Nam Trung B6 619 14,1
Pong Nam Bo 1045 23,8
DPobng bdng séng Clru Long 697 15,9
Trung ucng 534 12,2
Tinh/thanh pho truc thubc trung uang 2070 47,2
. Quan/huyén 1226 28,0
Tuyen Co sd y t€ nganh 99 2,3
Bénh vién truc thudc cac trudng dai hoc 126 2,9
Ca sG kham chira bénh tu nhan 330 7,5
. Da khoa 2887 65,8
Loai hinh Chuyén khoa 1498 34,2
Danh sach 10 tinh/thanh pho giri bao cao ADR nhiéu nhat
. ) ~ . S0 bao cao/ Ty I€ %
STT Tinh/thanh pho S6 bao cao L
1 triéu dan* (n=4385)

1 TP. H Chi Minh 795 97,6 18,1

2 Ha Noi 709 98,3 16,2

3 Khanh Hoa 185 153,5 4,2

4 An Giang 183 84,8 4,2

5 Can Tha 178 142,6 4,1

6  PaNéng 164 159,4 3,7

7 Nghé An 146 47,7 3,3

8 Quang Ninh 115 94,9 2,6

9 Pong Nai 112 38,5 2,6

10 Phu Tho 72 52,6 1,6

* Dén s6'tinh theo s6 liéu cda Téng cuc Théng ké nam 2015.

mDirge st

B Bicsi -y st

= Diéu cudmg - Nit ho sinh
m Khac

= Khong c6 thong tin

Hinh 2: Nhan vién y té giri bao cao ADR
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Bang 3: Danh sach 10 cd sé kham, chira bénh gtri bao cao ADR nhiéu nhat

T Pon vi giri bao cao Tinh bs.';) -(2':'3?508/;;
cao
1 Bénh vién T DU TP. H6 Chi Minh 121 2,8
2 Bénh vién Chuyén khoa Tam than Khanh Hoa Khanh Hoa 102 2,3
3 Bénh vién Pham Ngoc Thach TP. H6 Chi Minh 99 2,3
4  Bénh vién Bach Mai Ha Noi 94 2,1
5 Bénh vién Bé&nh Nhiét Déi TP. H6 Chi Minh 67 1,5
6 Bénh vién Phu San MéKong TP. H6 Chi Minh 64 1,5
7  Bénh vién Phu San Trung ucng Ha Noi 61 1,4
8  Vién Huyét Hoc - Truyén Mau Trung ucng Ha Noi 60 1,4
9  Bénh vién Phu San - Nhi Pa Nang Pa Néng 56 1,3
10 Bénh vién Phéi Trung uang Ha Noi 54 1,2

Bang 4: Danh sach 10 thu6c nghi ngo gay ADR dugc bao cao nhiéu nhat

STT Hoat chat S6 lugng (:ZL%;/;)
1 Cefotaxim 524 12,0
2 Ceftriaxon 282 6,5
3 Ceftazidim 218 5,0
4 Ciprofloxacin 211 4,8
5 Diclofenac 206 4,7
6 Amoxicilin/chat (rc ché beta lactamase 167 3,8
7 Ethambutol 165 3,8
8 Haloperidol 150 3,4
9 Rifampicin/isoniazid/pyrazinamid 133 3,1
10  Cefuroxim 115 2,6

Bang 5: Danh sach 10 don vi san xuét, kinh doanh dugc pham guri

bao cao ADR nhiéu nhat

STT Pon vi bao cao S0 bao cao (1;1 ?=I7és°£°)
1 VPDD Hoffmann La Roche Ltd 255 32,4
2 VPDD Baxter Healthcare (Asia) Pte Ltd 174 22,1
3 VPBD Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd 108 13,7
4 VPBD Novartis Pharma Services AG 57 7,2
5 VPDD AstraZeneca Singapore Pte Ltd 32 4,1
6 Cong ty Fresesius Kabi Viét Nam 29 3,7
7 Cong ty Sanofi - Aventis Viét Nam 21 2,7
8 VPDD Janssen - Cilag Ltd 17 2,2
9 VPDBD Bayer (South East Asia) Pte Ltd 13 1,6
10 VPDD GlaxoSmithKline Pte Ltd 9 1,1
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Trung tam DI & ADR Qudc gia

kinh doanh dugc phdm da gli bdo cdo tong
hgp dinh ky vé Trung tam DI & ADR Qudc gia
va Trung tdm DI & ADR khu vuc TP. H6 Chi
Minh.

T6ng s6 bao cio ADR xay ra tai Viét Nam da
dugc cac don vi san xudt, kinh doanh dugc
pham ghi nhan la 788 (trong d6 c6 57 béo cdo
trung véi bdo cado tir cac cd sd kham, chita
bénh), tang 36,3% so vdi cing ky nam 2016.
Céc don vi san xuét, kinh doanh dugc phdm ¢
sO lugng bao cdo ADR nhiéu nhat dugc liét ké
trong bang 5. Ngoai ra, cac ché phdm dang
dugc luu hanh trén thi truGng dugc bao cdo
nhiéu nhét 1a dung dich thdm phan mang bung
(22,1%), erlotinib (12,1%), bevacizumab
(6,1%), imatinib (5,3%) va losartan (4,7%).

Két luan

Trong 6 thang dau nam 2017, s6 lugng
bdo cdo ADR dugc ti€p nhan da tang 10,7%
so vdi cing ky ndm 2016, ty 1é bdo cao van
chua dong déu gilta cac dia phuang, khu
VUC va cac tuyén bénh vién. Do dd, cong tac
bdo cdo ADR can tiép tuc dugc thic day hon

nira, dac biét tai don vi, dia phuong chua
tham gia bao cdo ADR. Dudc si la d6i tugng
chinh tham gia bao cao ADR va can ti€p tuc
phat huy hon nifa vai tr6 cla minh trong
cdng tac dam bao an toan thudc ndi chung
va hoat dong theo doi, bao cdo ADR noi
riéng. Bén canh viéc bdo cdo ADR cla cac
thuéc dugc sir dung nhiéu (thuGc khang
sinh, thu6c diéu tri lao, thuGc giam dau,
chong viém) va cac phan Ung cé hai thong
thudng (di ing ngoai da, phan Ung phan vé/
soc phan vé), can bd y té can tap trung bao
cao phan (tng co hai clia cac thuéc méi dugc
st dung tai don vi, phan (ng c6 hai mdi
chua dugc ghi nhan va cac phan (ng c¢é hai
can xét nghiém can lam sang hodc tham do
chirc nang chuyén biét.

Trung tdm DI & ADR Qudc gia xin tran
trong cam on su hgp tac clia cac don vi va
can by y té da tham gia bao cdo ADR va
mong mudn ti€p tuc nhan dugc su phdi hgp
dé trién khai hiéu qua hoat déng gidm sét
ADR.

CANH BAO AN TOAN THUGC

Rut s6 dang ky, dinh chi lvu hanh
trén toan qudoc va thu ho6i thuoc
Proctolog (trimebutin/ruscogenins)

Ngay 18/8/2017, Cuc Quan ly Dugc da co
Quyét dinh s6 303/Qb-QLD vé viéc rat so
dang ky luvu hanh thuéc ra khoi danh muc
cac thudc dugc cap s6 dang ky luu hanh tai
Viét Nam, dinh chi luu hanh va thu h6i thuGc
dang luu hanh tai Viét Nam.

Theo d6, cac thuGc bi rut s6 dang ky,
dinh chi luu hanh trén toan qudc va thu hoi
bao gém Proctolog (trimebutin/ruscogenins),
nha san xudt: Farmea, cong ty dang ky:
Pfizer (Thailand) Ltd dang kem boi truc trang
(s6 dang ky VN2-71-16, VN-8247-09) va vién
dat (s6 dang ky VN-6763-08).

Trudc do, nhan thdy Igi ich khong vugt
trdi hon nguy cd d6i véi ché phdm kem bbi
va vién dat truc trang c6 chira trimebutin va
ruscogenins dua trén cac dir liéu cap nhat vé
dd an toan va hiéu qua cua thudc, Cd quan
Quan ly Dugc phdm Phap (ANSM) d3 quyét

12 | Ban tin Canh giac dugc | S6 3 -2017

Luaong Anh Tung (tdng hop)

dinh thu hdi va rdt ché phdm nay ra khdi thi
trudng Phap tUr ngay 06/7/2017.

Tam ngirng luvu hanh mot s6 16 sinh
pham y t&€ Human Albumin 20%, cong
ty san xuat: Human BioPlazma
Manufacturing and Trading Limited
Liability Company - Hungary

Ngay 07/9/2017, Cuc Quan ly Dugc da co
cong van s6 13868/QLD-TT vé viéc tam
ngling luu hanh mot s6 16 sinh pham y t& do
nghi ngd nhiém bénh Creutzfeld-Jakob.

Theo d6, dé dam bao an toan cho ngudi
st dung, trong thsi gian Cuc Quan ly Dugdc
phéi hop véi Vién Dinh dudng va Dugc phdm
Qudc gia Hungary (OGYEI) kiém tra va danh
gid tinh an toan clia san phdm Human
Albumin 200 g/I, Cuc Quan ly Dugc yéu cau
tam ngirng mua, ban va st dung trén toan
qudc d6i vdi cac 16 sinh phdm y t€ Human
Albumin 20% (200 g/I) lo 50 ml, c6ng ty san
xuat: Human BioPlazma Manufacturing and
Trading Limited Liability Company - Hungary,
s6 16 29610616, 29700916, 29590616.
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Cac cd sé kham bénh, chira bénh can tang
cudng theo doi, phat hién va xtr tri cac trudng
hgp xdy ra phan (ng cd hai (ADR) cla cac
thu6c néu trén (néu cd) va gui bao cao ADR
vé Trung tdm qudc gia vé Thong tin thudc va
Theo d6i phan Ung cé hai cla thudc hoac
Trung tdm khu vuc vé thong tin thuGc va theo

doi phan (ng cé hai cia thudc TP. H6 Chi
Minh.

Quy dong nghiép co thé tham khao ndi dung
cac van ban trén tai dia chi

http://canhgiacduoc.org.vn

BIEM TIN CANH GIAC DUTC

Duong Khanh Linh, L& Ngoc Quynh, Nguyén Thi Tuyén,

Chéng chi dinh cac ché& pham
methylprednisolon dudng tiém chira
lactose trén bénh nhan di ¥ng vaéi
protein sira bo: Khuyén cao cia ANSM

Ngay 05/9/2017, ANSM da thong bao cho
cadc can bd y t& v& viéc ciac ché pham
methylprednisolon dudng tiém cd chira
lactose bi chong chi dinh trén bénh nhan di
rng V@i protein sita bo.

Lactose dong vai tro ta dudgc trong cac
ché& phdm nay dudc chiét xuét tir sifa bo, do
d6 c6 thé 13n du lugng protein sifa bo c6 thé
gay ra cac phan Ung di Ung trén bénh nhan
di U'ng vdi protein sira bo. SUr dung cac ché
phdm nay trong diéu tri phan (ng di ing cp
¢ thé Iam ndng thém tinh trang di ing da
¢6 hodc xuat hién phan (fng ndng trén nhiing
bénh nhan di (ng vdi protein sita bo.

Nén can nhdc dén kha ndng di (ng véi
protein stra bo néu cac triéu chirng nang
thém hodc xuat hién cac triéu ching di Ung
mdi sau khi st dung cac ché phdm nay. Khi
dd, can ngling ngay viéc s dung cac ché
pham nay va x{r tri hdp ly cho bénh nhan.

Trudc do, ngay 01/8/2017, Nhom diéu
phGi thudc sir dung trén ngudi dugc phé
duyét theo quy trinh khong tap trung va thira
nhan I&n nhau (CMDh) d& xdc nhan cac
khuyén cdo ctia Uy ban Déanh gid Nguy cg
Canh giac Dugc (PRAC) thudc Co quan Quan
ly Dugc phdm chau Au (EMA) vé viéc cip
nhdt t& théng tin san phdm cla cic ché
phdm methylprednisolon dudng tiém chira
lactose dé thé hién réng cac ché pham nay
khong dugc sir dung cho bénh nhan di ing
V@i protein sira bo.

Nguy cd hiém gdp hic vong mac
trung tam thanh dich khi dung

Nguyén Mai Hoa, Luong Anh Tung

corticosteroid dudng toan than va tai
cho

Trong ban tin Drug Safety Update thang
8/2017, Ca quan Quan ly Dugc phdm va San
phdm Y t& Anh (MHRA) canh bdo nguy cd
hi€m gdp hac vdng mac trung tdm thanh
dich (central serous chorioretinopathy -
CSCR) khi dung corticosteroid dugng toan
than va tai chd.

Corticosteroid dugc s dung cho nhiéu chi
dinh trong diéu tri hoac ngan ngtra cac triéu
chirng viém va di Ung, thuGng bao gébm hen
va viém miii di ing; cac rGi loan viém hé
thong, vi du viém khdép dang thap; cac bénh
vé da nhu eczema.

CSCR dudc dac trung bdi su tich tu dich
dudi vong mac & cuc sau day mat, cudi cling
dan dén bong vdng mac. CSCR thudng chi
anh hudng dén mot mat va cé thé gay nhin
md va bién dang, trong dé cac vat thé khi
quan sat bang mat bi anh hudng thudng nho
hon va méo mé. Bénh nhan ciing c6 thé gép
kho khan véi anh den sang va dé nhay tuong
phan.

Tuy cd ché& chinh xac dan dén CSCR con
chua ro, nhung mot s6 yéu t6 nguy cd da
dugc moO ta, bao gbm viéc sir dung
corticosteroid dudng toan than, co thai va
hoi chirng Cushing, dugc cho la c6 lién quan
dén tac dong cua cortisol trén mat.

CSCR gan day cling da dudc ghi nhan sau
khi s dung corticosteroid tai chd béng
dudng hit, dudng miii, ngoai mang clng,
trong khdp, tai chd trén da va quanh mét.
Day la mét tac dung phu hiém gap & tat ca
cac cong thuec.

Nhin mg& la mét triéu chirng clia CSCR va
cling la mot tac dung khong mong mudn da
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Trung tam DI & ADR Qudc gia

dugc ghi nhan khi str dung steroid. C6 nhiéu
nguyén nhan gay mg¢ mat, bao gém duc thay
tinh thé va t&ng nhan ap.

Khuyén cao danh cho can bg y té:

- Can khuyén bénh nhan bao cdo néu co
bi€u hién nhin m& hodc cac réi loan thi giac
khac trong qua trinh diéu tri bang
corticosteroid.

- Can nhac chuyén dén béac si chuyén
khoa mat dé danh gid cac nguyén nhan cé
thé gay ra tinh trang nay néu bénh nhan c
van dé vé thi giac.

Chéng chi dinh cac ché& pham cé
chira trimebutin & tré nhé duéi 2 tudi:
Khuyén cao tir ANSM

Trimebutin 1a thuSc chéng co that dung
trong tiéu hda. Cac thudc chira trimebutin da
dudc danh gia lai v& can bang Igi ich va
nguy cd trong khudn khd mét chuong trinh
danh gia cac thuGéc da dugc dang ky luu
hanh trudc ndm 2005.

DPanh gia thong tin an toan lién quan dén
trimebutin cho thay cac phan (tng c6 hai da
dugc ghi nhan chi yéu la phan (ng trén da
va mién dich di ing. Cac phan (ing trén than
kinh (bubn ngQ, co giat) va tim mach (nhip
tim cham) cling da dudgc bao cdo trong
trudng hgp qua liéu hoac sai sot lién quan
dén thudc, dac biét trén tré dang bd me.

Do hiéu qua thdp va nguy co gap phan
ng c6 hai nghiém trong & tré em dudi 2
tudi, can chéng chi dinh st dung cic ché
pham chira trimebutin & tré em dudi 2 tugi.

Cac chi dinh cla cac thubc chira
trimebutin dang udng va tiém dugc gidi han
lai trong:

- buGng udng: Diéu tri triéu chiing dau,
r6i loan nhu dong va khé chiu lién quan dén
r6i loan chifc nang rudt.

- budng tiém: Diéu tri triéu ching dau,
r6i loan nhu dong va khé chiu lién quan dén
r6i loan chiic ndng rudt khi khéng thé ding
dudng udng.

Tranh dung natri polystyren sulfonat
dong thgi véi tat ca cac thudc khac
theo dudéng udong: Khuyén cao tir FDA
Hoa Ky

Ngay 6/9/2017, Co quan Quan ly Dugc
phdm va Thuc phdm Hoa Ky (FDA Hoa Ky)
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dua ra khuyén cdo Vvé viéc tranh dung natri
polystyren sulfonat dong thai vdi tat ca cac
thudc khac theo dudng udng.

Mot nghién clu da cho thdy natri
polystyren sulfonat lién két v&i nhiéu thudc
dugc ké don phd bién dugc theo dudng
udng, lam giam hap thu thudc va do dé giam
tac dung cla cac thudc nay. D& giam nguy
cd trén, FDA Hoa Ky khuyén cdo nén dlng
natri polystyren sulfonat va cac thuGc khac
theo duGng udng cach nhau it nhat 3 gic.
Thong tin vé viéc gian cach thgi gian su
dung cua cac thubc sé dugc cap nhat vao tg
hudng dan s dung cta natri polystyren
sulfonat.

Natri polystyren sulfonat dugc dung dé
diéu tri tang kali mau, thong qua kha nang
gan véi kali trong rudt, tor do gidp loai bét
kali ra khoi cd thé.

Khi ké dan natri polystyren sulfonat, can
b0 y té€ can tu van bénh nhan udng cach cac
thudc khac it nhat 3 gid. VGi bénh nhan liét
da day hodc méc bénh ly lam chadm thdo
rong thirc &n tir da day xudng rudt non, thdi
gian gian cach trén can tang lén dén 6 gid.

Rat khéi thi truéng paracetamol
dang giai phéng bién ddi: Khuyén cao
tir PRAC

Ngay 01/9/2017, PRAC da khuyén cao rat
khoi thi trudng cac ché phdm paracetamol
dang giai phéng bién déi hay giai phdng kéo
dai (dudc thiét k& dé giai phong paracetamol
chdm trong thai gian dai han so vdi cac ché
phdm giai phong tic thi théng thudng).
Quyét dinh dugc dua ra do nhitng ch& pham
nay c6 cach thdc giai phong paracetamol vao
o thé phurc tap, gay kho khan trong viéc x{r
tri qua liéu & bénh nhan.

Sau khi danh gia cac nghién cru da cong
b6 va tham khao y ki€n chuyén gia, PRAC da
xac nhan rang khi dugc sir dung & nhiing chi
dinh da dugc phé duyét, vién nén
paracetamol giadi phdng bién ddi cé nhitng Idi
ich va nguy cd chap nhan dugc. Tuy nhién,
kinh nghiém thuc t€ cho thdy trong truGng
hgp qua liéu, do cach paracetamol trong cac
ché phdm gidi phéng bién ddi dugc giai
phdng trong cd thé, cac bién phap diéu tri
théng thudng déi vai qua liéu ché pham giai
phdéng tdc thi khdng con phu hgp. Do dd,
PRAC khuyén cao nguing Iuu hanh cac ché
pham nay trén thi trudng.
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Thong tin lién quan dén tinh an toan
cua thudéc can quang c6 chtra
gadolinium; thudc chira codein,
tramadol; thudéc chira hyoscin
butylbromid dang tiém; thudc chira
risperidon; thu6éc sat trung chira
clorhexidin gluconat

Ngay 15/8/2017, Cuc Quan ly Dugc da co
cong van sO 12312/QLD-TT cung cap cac
thong tin lién quan dén tinh an toan clia cac
thudc trén véi mot sé ndi dung chinh:

1. Thudc can quang chua gadolinium:

Truéc day, PRAC da khuyén cdo tam
nging luu hanh mét s6 thubc can quang
ch(ra gadolinium dang tiém tinh mach.

Théng tin b6 sung: Theo théng béo ngay
21/7/2017 clia EMA, hién chua cd bang
ching vé su 1dng dong gadolium trong ndo
gay ra tac hai cho bénh nhan; tuy nhién
EMA khuyén cdo gigi han viéc sir dung mot
s& ché& phdm chira gadolinium mach thang
dudng tinh mach dé€ phong ngira nguy cd ¢6
thé xdy ra lién quan dén 1dng dong
gadolinium trong ndo. Theo d6:

- Céc ché phdm mach th3ng acid
gadoxetic va acid gadobenic dung qua
dudng tinh mach cé thé tiép tuc si dung
trong chup gan vi cac chat nay dugc hap thu
& gan va dap ('ng nhu cau chan doan quan
trong. Acid gadopentetic tiém truc ti€p vao
khdp cé thé tiép tuc dudc si dung trong
chup khdp vi liéu ctia gadolinium st dung
tiém vao khdp rat thap.

- T4t ca cac ché phdm mach thang khac
dung qua dudng tinh mach (gadodiamid,
acid gadopentetic va gadoversetamid) can
dugc tam ngling & EU.

- Céc ché& phdm gadolinium mach vong
(gadobutrol, acid gadoteric va gadoteridol)
on dinh hon va ¢ xu hudng giai phéng
gadolinium thdp hon cac ché phdm mach
thdng. Cac ch& pham nay co thé dudgc tiép
tuc sir dung vGi chi dinh hién tai nhung
ding Véi liéu thdp nhat di dé tang cudng
hinh anh va chi khi bién phap chup khong
can tang cudng hinh anh khéng phu hgp.

2. Thubc chua codein dé diéu tri ho va
giam dau, thudc giam dau chua tramadol:

Ngay 20/4/2017, FDA Hoa Ky d& thong
bao gidi han st dung codein va tramadol &
tré em. Cac thu6c nay cé nhiing nguy cg

nghiém trong, bao gom thd cham hodc khd
tha, c6 thé dan dén tir vong do suy hd hap,
nhifng nguy cd nay xay ra nghiém trong han
& tré em dudi 12 tudi. Hién tai, cac thudc
chira don thanh phan codein va tat ca cac
thuGc chlra tramadol dugc FDA Hoa Ky phé
duyét chi str dung cho déi tugng ngugi I6n.
FDA Hoa Ky da yéu cau thay d6i nhan thudc
clia tit ca cac san pham thudc ké don co
chira cac thanh phan néu trén, cu thé:

- Codein khong st dung dé diéu tri giam
dau va ho; tramadol khéng dugc sir dung dé
diéu tri giam dau & tré em duGi 12 tudi.

- Chong chi dinh s dung tramadol & tré
em dudi 18 tudi d€ gidm dau sau tha thudt
cat amidan va/hodc nao V.A. (d6i véi codein,
FDA Hoa Ky d& yéu cau bd sung chéng chi
dinh nay tir thang 02/2013).

- Canh bdo khéng khuyén cao sur dung
codein va tramadol cho thanh thi€u nién tir
12 dén 18 tudi béo phi hodc cd cac tinh
trang bénh ly nhu ngung thd khi nga do téc
ngh&n hodc bénh phdi nghiém trong, do day
ld nhitng yéu t6 lam tang nguy cd cla
nhifng van dé ho hap nghiém trong.

- Canh bao cac ba me khéng cho con bu
khi dang diéu tri v&i codein hodc tramadol
do nguy cG cac phan Ung bat Igi nghiém
trong c6 thé gdp phai & tré bd me. Nhiing
phan ('ng bét Igi nay bao gdm: UE 0ai, ngu
nhiéu, khd cho an hodc cac van dé nghiém
trong vé ho hap, tham chi tir vong.

So vdi cac khuyén cdo tai cong van s6
12973/QLD-DK ngay 07/7/2016 cla Cuc
Quan ly Dugc Viét Nam vé yéu cau cap nhat
thong tin dugc ly ctia cac thube chira codein,
FDA Hoa Ky cé khuyén cdo bé sung nhu
sau:

+ DGi véi chi dinh gidam dau: Theo cong
vén hudng dan 1a chi dinh cho bénh nhan
trén 12 tubi va khuyén cdo khdng sir dung
cho d6i tugng nay, tuy nhién FDA Hoa Ky da
chuyén tir khuyén cdo sang chéng chi dinh
cho tré dudi 12 tudi.

+ B& sung khuyén cdo khdng s dung
codein cho thanh thi€u nién tir 12 dén 18
tudi béo phi hodc cd cac tinh trang bénh
nhu ngung thd khi ngt do tac nghén hodc
bénh phdi nghiém trong, ddy 1a nhiing yéu
t6 lam tang nguy cG cla nhitng van dé ho
hap nghiém trong (ca chi dinh giam dau va
diéu tri ho).
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3. Thudc chua hyoscin butylbromid dang
tiém:

Trong &n pham Drug Safety Update thang
02/2017, MHRA c6 canh bao vé nguy cc gap
nhifng tac dung bat Igi nghiém trong khi sir
dung cac thudc hyoscin butylbromid dang
tiém & nhiing bénh nhan bi bénh tim. Theo
do, thong tin ké don cla cac thuGc nay sé
dugc cap nhat nhdm giam thiéu nguy cd cla
tac dung bat Igi nghiém trong & bénh nhan
cd bénh tim mach. MHRA cling dua ra
khuyén cdo cho cac can bo y té nhu sau:

- Hyoscin butylbromid dang tiém cd thé
gay ra cac tac dung bat Igi nghiém trong,
bao gom nhip tim nhanh, ha huyét ap va
phan (rng phan vé.

- Cac tac dung bat Igi nghiém trong nay
c6 thé dan dén tr vong & bénh nhan cé bénh
tim nhu suy tim, bénh tim mach vanh, loan
nhip tim hoac tang huyét ap.

- Hyoscin butylbromid dang tiém nén
dugc sr dung than trong & bénh nhan bi
bénh tim.

- Can giam sét~ chat ché cac bénh nhan
nay va dam bao san sang phuang tién ciing
nhu nhan luc cap ctu khi can thiét.

- Hyoscin butylbromid dang tiém van tiép
tuc bi chéng chi dinh cho bénh nhan bi nhip
tim nhanh.

4. Thudc chua risperidon:

Ngay 20/12/2016, Cc quan Khoa hoc Y té
Singapore (HSA) da théng bao gii han chi
dinh cla risperidon trong diéu tri sa sut tri
tué. Risperidon hién dang dugc phé duyét dé
diéu tri r6i loan hanh vi & bénh nhan sa sut
tri tué. Banh gia clia HSA cho thay risperidon
G liéu diéu tri cho hiéu qua trén bénh nhan
cao tudi sa sut tri tué mirc do vira hodc néng,
bao gbm sa sut tri tué do Alzheimer, sa sut
tri tué do bénh mach mau hoéc sa sut tri tué
hdn hgp. Céc bién ¢§ mach mau ndo nhu dot
quy hodc thi€u mau ndo cuc bo thoang qua,
bao gébm ca t&r vong da dugc ghi nhan trong
cac thtr nghiém lam sang s dung risperidon
diéu tri roi loan tam than do sa sut tri tué
trén bénh nhan cao tudi. DI liéu an toan
thudc sau khi thudc luu hanh trén thi trudng
cho thdy bénh nhan sa sut tri tué do bénh
mach mau hodc sa sut tri tué hon hgp st
dung risperidon gap phai bién c6 mach mau
nao vdi ty |Ié cao han so véi bénh nhan sa sut
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tri tué do Alzheimer. Két qua gop tUr cac
nghién cttu cé do6i chirng cho thay nguy cg
bién cd mach mau nado tang Ién 2,1 [an (bién
c6 mach mau ndo d mdc do nghiém trong co
thé tdng 1&n 2,7 [an) trén bénh nhan sa sit
tri tué do bénh mach mau hoac sa sut tri tué
hdn hdp so vdi bénh nhan sa st tri tué do
Alzheimer.

D& gidm thi€u nguy co nay, HSA khuyén
cdo risperidon chi dugc chi dinh dé diéu tri
ngdn han trén bénh nhan sa sat tri tué do
Alzheimer mic d6 trung binh dén nang
khong dap (ng vdi cac bién phap khong
dung thudc; khong con dugc khuyén cao sir
dung cho cac typ khac cla sa sut tri tué nira
(sa sut tri tué thé hdn hap/ sa sut tri tué do
mach mau).

Quyét dinh tuang tu cling da dugc dua ra
bdi Cd quan Quan ly Y t€ Canada (Health
Canada) va Co quan Quéan ly cdc San phdm
bieu tri Uc (TGA). EMA gidi han thém thdi
gian st dung risperidon dé diéu tri ngan han
cac hanh vi gay han trudng dién & bénh nhan
sa sUt tri tué do Alzheimer mirc d0 trung binh
dén nang khong dap (ng vGi cac bién phap
khong dung thuGc va cé nguy cd gay hai cho
ban than hodc nguGi khac la khong qua 6
tuan.

5. Thubc sat trung ngoai da chua hoat
chét clorhexidin gluconat:

FDA Hoa Ky da canh bao:

- Cac phan (ng di Uing hiém gap nhung
nghiém trong (thd kho khé hay khd thg,
sung mat, mé day va c6 thé nhanh chdng
tién tri€n thanh céc triéu chrng nghiém trong
hon nhu phat ban nghiém trong hay soc) da
dugc bdo cdo lién quan dén cac san pham
sat trung ngoai da dugc st dung rong rai co
ch(ra clorhexidin gluconat.

- Mac du hiém gdp nhung s6 lugng bao
cdo clia cac phan rng di Ung nghiém trong
lién quan dén cac san phdm nay da lién tuc
tang trong cac nam gan day.

- FDA Hoa Ky da yéu cau cac nha san
xudt cap nhat trén nhan cac thulc chira
clorhexidin gluconat (ca dang sét trung ngoai
da, sic miéng hay dang lat moéng dung
dudng miéng dé diéu tri cac bénh vé nudu)
canh bao vé nguy cd néu trén.



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




