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QUAN LY CAC PHAN UNG QUA MAN DO THUOC CHONG VIEM

KHONG STEROID

Ngubn: US Pharm. 2019;44(3):22-26

Ngudi dich: Luu Thi Thu Trang, Lugng Anh Tung

TOM TAT: Mic du thudc chdng viém khong steroid (NSAID) [a mot trong nhitng nhém
thudc dugc ké don va st dung phé bién nhat, cac thubc nay cling cé thé gy ra cac tac dung
khong mong mudn, dic biét 1a phan (‘ng qué man do NSAID (NHR). NHR dugc chia thanh 5
loai, dua trén ddc diém phan (ing qua hodc khong qua trung gian mién dich. Triéu chitng clia
cac phan (ing nay cé thé bao gdm phan ('ng trén hé hd hap, da va phu mach. Dugc si can luu
y va ndm dudc su’ khac biét gilta cac loai NHR dé cé bién phap x{ tri phi hop.

Thudc chdng viém khong steroid (NSAID)
la mét trong cadc nhém thubc giam dau,
chdng viém va ha sot dudc s dung nhiéu
nhat trén thi trudng. Hién nay, cé khoang
trén 15 loai NSAID khac nhau dugc ban trén
thi trudng Hoa Ky dudi dang thuGc ké dan
va thuéc khéng ké don (OTC). Mac du
NSAID thuGng dugc dung hang ngay, viéc
s dung cac thudc nay cd thé géy ra cac tac
dung khéng mong muén khac nhau, tur kich
ng dudng tiéu hdéa dén phan vé nghiém
trong va de doa tinh mang ngugi bénh. Phan
(g qua man do NSAID (NHR) d& dudc ghi
nhan trong khoang 0,3%-6% dan s6 noi
chung va chiém 20%-30% tat ca cac phan
Ung lién quan dén thudGc, chi diing sau cac
phdn (ng quéd man lién quan dén khang
sinh.

Cac bénh nhén cé nguy c¢d mdc NHR cao
nhat la nhitng ngudi mac bénh ly trén da va
ho hdp man tinh. Trén thuc t€, co t6i 30%
cac bénh nhan méc bénh vé da va/hodc hd
hap man tinh cé nguy cd gap NHR. Bén canh
dd, phan ng qué man van cd thé xay ra &
nhitng ngudi khdng cé cac bénh ly nay.

Do tan sudt xuat hién va su phirc tap cua
NHR, nhiéu nd luc hgp tac quéc t& da dudc
thuc hién vdi muc dich phan loai va quan ly
cac phan ng nay. Trong dd, cac chién lugc
quan ly va phan loai nam 2013 do Vién Di
ing va Mién dich 1&m sang chau Au
(European Academy of Allergy and Clinical
Immunology) dua ra dat dugc su dong
thuan roéng rai nhat. Theo phan loai nay, cac
phan (ng qud man dugc chia thanh hai
nhém: Nhém phan (ng khong qua trung
gian mién dich (phan (ing chéo hodc khéng
phai di (ng) va nhém phan ('ng qua trung

gian mién dich (phan (g chon loc hodc di
(ng). Sau do, cac phan Ung ti€p tuc dudc
chia nhé hon dua trén bénh ly nén va thdi
gian xuat hién phan ng (bang 1).

Cac phan (rng qua man khéng di (rng
do NSAID

Phan Ung khoéng di (tng do NSAID la
nhitng phan (ng tudng tu di (ng nhung
khong qua trung gian mién dich. Cac phan
(rng nay chu yéu xay ra do su’ Uc ché enzym
cyclooxygenase-1 (COX-1). Uc ché COX-1
lam thay ddi con dudng chuyén hdéa acid
arachidonic tUr viéc san xudt cac
prostaglandin ch6ng viém, mang tinh bao v§,
sang san xuat cac chat trung gian tién viém,
bach cau ai toan va té bao mast. Sau do, cac
chét tién viém nay co6 thé gay san xuét qua
mic  cysteinyl leukotrien (CysLTs), lam gia
tdng thu thé CysLTs trong cd phé& quan, té
bao ndi md va bi€u mé. Diéu nay cd thé gay
ra hodc lam tram trong thém cac phan (rng
trén da va/hodc ho hap.

Phan (g khong di iting do NSAID la phan
Ung chéo, do dd, nhitng bénh nhan xuét
hién phan (ng nay cé thé cé phan ing vdi
bat ky NSAID nao Uc ché manh enzym
COX-1, bao gbm aspirin (bang 2). Mat khac,
cdc NSAID @c ché chon loc enzym
cyclooxygenase-2 (COX-2) manh va cac
NSAID (c ché COX-1 yéu thudng dugc dung
nap tot trong quéan thé bénh nhan nay.

C4 3 loai NHR khong do di Ung: Bénh da
niém kich phat do NSAID (NECD); may day/
pht mach khéi phat do NSAID (NIUA) gay ra
cac triéu chirng trén da; bénh hé hap kich
phat do NSAID (NERD) gdy ra cac triéu
chirng ho hap.
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Bang 1: Hé thong phan loai phan 'ng qua man do NSAID

Phan trng Co’ ché gia dinh Thei gian Bénh Iy nén Phan Ty lé
khéi phat ng SO VOi
chéo s6 ca
mac
Bénh ly trén da tram Khong | Ucché Cap tinh NGi mé day cé 8%
trong thém do NSAID di t'ng COXx-1
Bénh ly ho hap tram Khong | Ucché | Captinh Hen Cé 8%
trong thém do NSAID di irng COX-1 Viém miii xoang
N&i mé day/phi mach Khong | Ucché Cap tinh Khéng cé bénh cé 40%
do NSAID di trng COX-1 Iy nén man tinh
NG&i mé day, phu mach Di irng Qua Cép tinh Khéng cé bénh | Khéng | 20%
hodc phan vé do NSAID trung Iy nén man tinh
hodc ca hai gian IgE
Phan (rng mudn do Di (rng Qua Mudn Khéng cé bénh | Khéng 5%
NSAID trung Iy nén man tinh
gian té
bao T
Phan &ng két hop/khac 19%

Ghi chid: COX-1: Cyclooxygenase-1; IgE: Globulin mién dich E; NSAID: Thu6c chéng viém khong

steroid

Bang 2: Cau tric héa hoc clia cac NSAID thudong gap

Nhém cau tric

Thuéc dién hinh

Pac diém

Dan xuat acid salicylic Aspirin

Uc ché& COX-1 manh

DAn xuat cta acid propionic
oxaprozin

Ibuprofen, naproxen, ketoprofen,

Uc ché COX-1 manh

DAn xu3t cta acid acetic

Indomethacin, sulindac, etodolac,

Uc ché& COX-1 manh

ketorolac, diclofenac, nabumeton

DAn xuat ctia para-aminophenol

Paracetamol

Uc ché COX-1 yéu

D3n xuAt cta acid enolic

Meloxicam, piroxicam

Uc ché COX-2 > Uc ché
COX-1

Thuéc rc ché chon loc COX-2 Celecoxib

Uc ché chon loc manh
COX-2

Ghi cha: COX-1: Cyclooxygenase-1; COX-2: Cyclooxygenase-2; NSAID: Thudc chéng viém khéng

steroid

NECD: Phan (tng NECD xay ra & nhifng
bénh nhan mdc mé day tu phat man tinh
(CSU). Nhitng bénh nhan nay néi mé day
hodc bi ndi mé day nghiém trong hon sau khi
dung NSAID. NECD chiém khoang 8% trong
tat cd cac trudng hgp NHR va cé khoang
10% dén 30% cac bénh nhan mac CSU sé&
xuat hién dot bung phat bénh sau khi s
dung NSAID. Céc triéu chitng chi yéu gidi
han & I6p trung bi (dermis) va ha bi
(subcutaneous) cia da va khong lién quan
dén ho hap.

Cac triéu chiing thuGng xuat hién trong
vong 30 phut dén 4 giG sau khi dung NSAID.
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Tuy nhién, cac triéu chirng cham xay ra dén
24 gid sau khi dung thudc cling da dugc ghi
nhan. Mc do nghiém trong cla cac triéu
chirng do NSAID gay ra phu thudc vao liéu
dung; va cé thé trdm trong hon néu bénh
nhan cé triéu chiftng may day man tinh dang
hoat dong. Cac triéu chirng thudng gidm dan
trong vai gid, nhung cé thé kéo dai dén vai
ngay. Viéc phdi nhiém lién tuc véi cdc NSAID
rc ch&é COX-1 manh, bao gdm aspirin, cd thé
dan dén CSU khong kiém soat dugc. Do do,
nén tranh dung thudc c ché COX-1 & bénh
nhan co tién sir NECD. Thudc Uc ché chon loc
COX-2 celecoxib thudng dugc dung nap tot



hon, nhung nén dudc bat dau trong diéu
kién bénh nhan dugc giam sat lam sang chat
ch& dé khang dinh tinh dung nap trén bénh
nhan.

Cac phan 'ng NECD dugc ghi nhan phu
thudc vao liéu. Do do, nhitng bénh nhan can
dung aspirin d& du phong giam cac bién c6
tim mach nguyén phat hodc thr phat va co
tién sir NECD cé xu hudng dap Ung t6t han
vdi lieu dung aspirin (v8i muc dich bao vé tim
mach) thap (81 mg) so vdi liéu cao han. Mac
du dif liéu con han ché, viéc sir dung thudc
khang histamin trudc khi diéu tri gitp giam
tdc dung cua phan ng NECD cling da dugc
bdo cdo. Trong mot nghién clru héi clu,
nhifng bénh nhan bi dau tai phat va co tién
stir NECD d& dugc diéu tri trudc bang thubc
khang histamin H1 tac dung kéo dai vao thai
diém 30 phut trudc khi dung NSAID. Nghién
ciu két luan rang viéc xir tri truGc bang
thuSc khang histamin cé thé gilp cai thién
kha ndng dung nap thudc c ché COX-1 liéu
thap.

NIUA: Phan Ung NIUA xay ra G ngudi
khée manh (khéng cd tién sir CSU), véi biéu
hién ndi mé day va/hodc phl mach sau khi
dung it nhat 2 NSAID khong lién quan dén
nhau vé cau trac hda hoc. NIUA dugc udc
tinh chiém t&i 40% cac ca NHR va 60% cac
phan (ing khong lién quan dén mién dich.

Méc du van cd cac bdo cdo vé phan (ing
muon, cac triéu chirng NIUA chu yéu xay ra
nhanh trong vong 30-90 phut sau khi dung
thu6c. Cac triéu chirng thudng bao gom phu
mach va ndi may day, xudt hién ddng thoi
hodc don doc. Hau hét cac NSAID (Uc ché
COX-1 manh c6 thé géy ra céc triéu chiing &
bénh nhan xuat hién NIUA. Paracetamol liéu
cao (=1.000 mg), cd tac dung Uic ché COX-1
y&u, van co thé gay ra NIUA vdi tan sut Ién
téi 25% bénh nhan. Tuy nhién, celecoxib (rc
ché chon loc cao COX-2 thudng dugc dung
nap tot.

Ban dau, d€ ngan nglra phan ('ng chéo va
tai phat, nén tranh dung tat ca NSAID (fc ché
COX-1 manh & bénh nhan cd tién sir NIUA.
Néu can st dung NSAID dé giam dau hodc
chéng viém, cd thé thir dung thubc (c ché
COX-1 yéu vai lieu thap hodc thudc Uc ché
chon loc cao COX-2.

Bénh nhan cd tién sir NIUA can dung
aspirin kéo dai d& du phong nguy cd tim

mach c6 thé dugc diéu tri bang aspirin sau
khi giai man cam (ATAD). Giai man cam aspi-
rin dugc thuc hién bang cach ting tir tir liéu
aspirin cho bénh nhan dé c6 gang loai bd dan
cac phan (ng dudc ly va mién dich. Mot sd
hudng dan giai man cdm aspirin d3 dugc
cong bo va nén dugc thuc hién dudi su’ giam
sat cla bac si cod kinh nghiém. Tuy thudc
mirc d6 khan cap va diéu kién Idm sang, qué
trinh gidi man cdm cd thé kéo dai trong vai
gi& dén vai ngay. Giai man cadm chi nén dugc
thuc hién v@i nhitng bénh nhan can dlung
thudc kéo dai, vi yéu cau str dung thudc hang
ngay la can thiét khi quyét dinh tién hanh
gidi man cam aspirin.

Mac du cac phan 'ng NIUA da dugc ghi
nhan tur lau trong y van nhu mot phan cua di
(fng, can can nhdc danh gia lai phan (g nay
sau mot thgi gian. Trong mét nghién clru,
khoang 63% bénh nhan cé phan 'ng NIUA
thuc su, da dugc khang dinh, dung nap vdi
NSAID trong vong 72 thang sau phan (ng
trudc do, ngay ca khi khong dugc giai man
cam.

NERD: Phan (ing NERD dugc dac trung
bdi su’ phat trién cla cac triéu chiing trén ho
hdp nhu tlc nguc, co thdt ph& quan, viém
mi, polyp miii va/hoac nghet miii sau khi
dung mot hodc nhiéu NSAID. Tinh trang nay
xay ra ¢ nhitng bénh nhdn mac bénh man
tinh & dudng ho hdp dudi hodc trén (bang
3). NERD ciing dudc coi la r6i loan viém bach
cau ai toan man tinh va nhiitng bénh nhan
nay thudng cé bach cau ai toan trong mau
cao han binh thudng. Ty 1€ m3c NERD thay
doi tir 4% dén 20% tly thudc s6 lugng ddi
tugng tham gia nghién clru, ddc biét bénh
nhan hen phé quan ndng va nir gidi co ty 1é
mac cao hon. Cac triéu chiing thudng xudt
hién trong vong 30 phdt dén 3 gig sau khi
dung NSAID.

VGi NIUA, nén tranh dung NSAID (fic ché
COX-1 manh sau khi xudt hién NERD d€ ngén
nglra phan (ng chéo. Cac thubc (c ché
COX-1 yéu, lieu thap (nhu paracetamol
<1.000 mg) va thubc Uc ché chon loc manh
COX-2 thudng dugc dung nap t6t; tuy nhién,
mot ty 1&€ nho (<2%) bénh nhan hen khéng
dn dinh c6 thé gdp phan (ng. VGi bénh nhan
can diéu tri bang aspirin hodc NSAID man
tinh, ATAD cd thé dugc coi la mét lua chon
diéu tri d€ quan ly bénh nhan NERD
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Bang 3: Chan doan bénh hé hap kich phat do NSAID (NERD)

Buédc 1: Cac triéu chirng ho hap xuat
hién sau khi dung NSAID

Hoi thé ngan
Chay nuwédc mii

Nghet mdi

Bud'c 2: Bénh ly hd hap nén

Viém miii xoang man tinh kem polyp mii

Hen mirc d6 trung binh dén ndng

Budc 3: Tién sir phan &rng véi NSAID
tin cay

M6t hodc nhiéu phan (rng vai (céc) NSAID
Phan &rng v&i nhiéu NSAID

Phan (rng gan nhat trong vong 5 nam trd lai day

Bwdc 4: Thir nghiém aspirin dwéng
udng, dudng hit hodc duwdng miii

.
.
.
.
.
¢ Ting bach ciu ua acid trong mau
.
.
.
.
.

Dwong tinh: Chan dodn NERD
Am tinh: Loai trir NERD

Luuy:

— Né&u budc 1 théa man, tiép tuc budc 2 va 3.

— Néu buwdc 2 va 3 théa man, cé thé chan doan NERD & bénh nhan.
— Né&u budc 2 hodc 3 khong thda man hodc tien sir khéng chac chan, tiép tuc budc 4 dé

chan doén khang dinh.

Bang 4: Chi dinh diéu tri bang aspirin sau khi gidi man cam

— Polyp miii tai phat (*)
— Phong ngtra polyp miii sau phau thuat

- Kiém so&t hen dudi mirc t8i wu du dugce diéu tri ndi khoa tiéu chuan (*)

- Kiém soét viem miii xoang dudi mirc t6i wu (nhu mat kha ndng ngtri) du duoc diéu tri ndi

khoa tiéu chuan (*)

— C3n gidm st dung corticoid dwdng udng dung dai ngay

- Can dung liéu phap khang két tap tiéu cau véi aspirin sau dot quy do thi€u mau cuc bd

hodc bénh tim

Ghi chd: (*) Riéng vdi quan ly bénh hé hap kich phat do NSAID.

(bang 4). ATAD c6 lién quan dén viéc giam
cac triéu chiing hé hdp man tinh, sir dung
corticosteroid trong mii, polyp miii va blng
phat hen. Bung phat hen va viém miii xoang
di tng & bénh nhan tién tri€n NERD nén
dudc quan ly truc tiép theo hudng dan diéu
tri quoc té.

Phan (rng qua man kiéu di &ng do
NSAID

NHR di i'ng khdéng phai la phan (fng chéo,
ma 1& phan (ng qua trung gian mién dich
dua trén dap (ng ctia globulin mién dich E
(IgE) hodc t€ bao T. Nhitng phan (ng nay
khong phu thudc vao su’ t'c ché COX-1 va cé
thé dudc gdy ra bdi mdt NSAID duy nhét
hodc bdi moét nhdm cac NSAID cé cau trdc
hda hoc tuong tu nhau. Cé hai loai NHR di
ng chiém uu thé, bao gobm may day/phu
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mach hodc phan vé& do mét loai NSAID
(SNIUAA) va phan (ng mudn do mot NSAID
(SNIDR). Nhirng phan (ng nay khac nhau vé
thai gian xudt hién (cap tinh hodc muodn) va
khong lién quan dén bat ky trang thai bénh ly
nén man tinh nao.

SNIUAA: Phan ('ng SNIUAA chi€ém hagn
20% céac ca NHR, dic trung bdi néi may day,
phu mach hodc phan vé sau khi dung mot
NSAID hodc cac NSAID cé cdu tric hda hoc
tuong tu nhau. Cac triéu chiing ciia SNIUAA
thudng xuat hién nhanh chdng, trong vong
vai gidy dén vai phat. Thdi gian va dic diém
clia cac triéu ching lién quan dén SNIUAA
gdi y dén phan ¢ng mién dich typ 1, va cac
khang thé IgE cu thé thudng cd thé dudc
phat hién trong cac xét nghiém da clia mot
s6 bénh nhan. T4t ca cac NSAID déu co thé
gay ra phan (ng SNIUAA. Diclofenac va



aspirin la cadc NSAID co6 lién quan nhiéu nhat
dén phan 'ng nay tai Hoa Ky.

Chan doan SNIUAA dugc xac dinh &
nhiing bénh nhan khdng mac bénh ly nén &
da c6 phan (ng ngay lap tlc sau khi dung
mot NSAID. D& phan biét cic phan (ng
SNIUAA vGi cac phan (ng khong di tng (vi
du: NIUA), nhitng bénh nhan nay cé thé
dugc thir nghiém bdng dudng ubng vdi chat
rc ché COX-1 manh khong lién quan vé mat
héa hoc. Can phong tranh viéc phai nhiém
vGi thudc nghi ngd va cac thubc cd cau trdc
tuong tu (bang 2). Bénh nhan mdc SNIUAA
c6 thé dung nap an toan cac NSAID cd ciu
tric hda hoc khac. Viéc gidi man cadm vdi
phan (ng nay chua dugc ghi nhan nhiéu
trong y van va khong dugc khuyén khich.

SNIDR: Khac véi SNIUAA, SNIDR la phan
(rng xay ra cham, xuat hién trong 24-48 gid
sau khi phdi nhiém vdi mét NSAID dudng
ubng hodc tai chd. Ty 1& chinh xac clia SNIDR
chua dugc xac dinh o rang, nhung da dugc
ghi nhan dudi 5%. Céc triéu chling phd bién
nhat lién quan dén phan (ng nay bao gom
phat ban dang dat san, viém da ti€p xlc va
phan (ng nhay cdm anh sang. Cac phan (ng
da nghiém trong khac - nhu hoi chiing
Stevens-Johnson/hoai tr thugng bi nhiém
dbc va phan (rng thubc véi tang bach cau ai
toan - va cac triéu ching toan than cd thé
xay ra nhung it gap hon véi SNIDR. Cac triéu

chirng 1am sang khac nhau tuy thudc vao tac
nhan lién quan. Vi du, ibuprofen va naproxen
gdy phat ban dang dat san, trong khi
diclofenac va ketoprofen thuGng lién quan
nhiéu hon dén viém da ti€p xuc. Cac thudc
Uc ché chon loc COX-2 thudng gay ra cac
phan Ung da nghiém trong. Bénh nhan gap
SNIDR nén tranh dung NSAID nghi ngG va
cac thudc b cau truc hda hoc tuang tu.

Vai tro cua du'gc si

NSAID, bao gom ca dang ké don hoac
khong ké dan, la mét trong nhiing nhom
thuéc dugc sir dung nhiéu nhat. Bén canh
cac phan (ng c6 hai khac lién quan dén
thudc, dudc si nén ndm rd thong tin vé NHR
va khac biét gilra cac loai phan (ng. Do NHR
c6 thé xay ra gilta cdc NSAID co céu tric hda
hoc hodc co ché hoat dong tuong tu nhau,
dugc si can tu van cho bénh nhan vé cac
NSAID khac nhau c6 thé dugc st dung. Bénh
nhan nén dugc cung cap thdng tin bang van
ban vé cac tac nhan cé kha nang gay phan
Ung chéo va cac lua chon thu6c thay thé
dadm bao an toan. Dugc si cling nén khuyén
khich ngugi bénh luén mang theo thong tin
bdng van ban nay bén minh vao moi lic. Vi
cac bénh nhan can diéu tri bang NSAID hodc
aspirin man tinh, dugc si dong vai tro quan
trong trong viéc tu van va hudng dan bénh
nhan tham khao y kién bac si vé viéc giai
man cam.

PHAN UNG CO HAI CAN LUU Y KHI SU DUNG GLUCOSAMIN

Glucosamin hién dang dugc s dung tai
nhiéu nudc trén thé gidi. Tuy nhién, trong khi
moét s6 nudc da cho phép glucosamin dugc
dang ky luu hanh dudi dang dugc phdm, Hoa
Ky van chi coi glucosamin 1a thuc phdm chirc
nang [1]. Trong y van, quan diém vé viéc s
dung glucosamin trong diéu tri viém thoai hoa
khdp cua cac cd quan quan ly dudc pham,
cac cd quan chuyén mén va hdi chuyén moén
cd xuong khdp trén thé gidi van chua théng
nhat [2].

Tai Viét Nam, glucosamin dugc chi dinh
vGi muc dich “giam triéu chlfng cua thoai hoa
khdp g6i nhe va trung binh" [3]. Viéc str dung
glucosamin trong diéu tri viém thoai hda khép

Nguyé&n Phucng Thiy, Luang Anh Tiing

G cac vi tri khac ngoai khdp gdi khdng dugc
khuyén cdo [2]. Glucosamin bi chéng chi dinh
cho phu nit cé thai, phu nif cho con bu, tré
em, tré vi thanh nién dudi 18 tudi do chua cb
sO liéu vé do an toan va hiéu qua diéu tri [4].
Do con thi€u dir liéu vé cac nghién clu quy
mo I8n, dai han, nhat quan veé Igi ich va do an
toan cla glucosamin, viéc s dung
glucosamin can dugc can nhac can than, nhat
la trong boi canh thudc nay dang dugc mua
ban va str dung rong rai trong cong déng.
Mac du thudng dugc dung nap tot, nhung
glucosamin ciing c6 thé gdy ra cac phan ('ng
bat lgi. Khi dung dudng ubng, cac tac dung
bat Igi thuGng gap nhat cua glucosamin bao
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gébm budn ndn, nén, ¢ ndng, tiéu chay, tao
bon va dau/nhay cam & thuong vi; cac triéu
chiing c6 thé gidm néu glucosamin dugc
dung cung hoac sau khi an. Cac tac dung bat
Igi khac bao gbm dau dau, ngl ga va mat
ngu, phan (ng trén da nhu do da va ngu’a.
Phu ngoai vi va mach nhanh da dugc bao cao
6 mot s6 bénh nhan trong cac thr nghiém
Idm sang 16n han vé glucosamin dudng udng
hodc tiém bap, nhung mdi quan hé nhan qua
chua dugc thanh Iap [5].

Trong Co s& dir liéu vé ADR cua T6 chirc
Y té Thé giGi (Vigibase) tinh dén hét thang
6/2019, mot s6 bao cdo nghiém trong, dang
chd y lién quan dén glucosamin da dugc ghi
nhan, dac biét la phan (ng phan vé, sbc
phan vé va truy tuan hoan (30 bdo cao), doc
tinh trén gan (01 bdo cdo), tang men gan (12
bdo cao), téang glucose mau (54 bao cdo) va
phoi nhiém vdi thudc trong thai ky (01
trudng hap) trong tdng s6 3784 bao cdo lién
quan dén glucosamin. Tai Viét Nam, Co sG
dir liéu Qubc gia vé ADR tinh dén hét thang
6/2019 cling da ghi nhan 68 bdo cao lién
quan dén glucosamin, trong dé chu yéu la
cac bdo cdo vé phan (ing trén da (mén ngla,
may day); cac phan ('ng dang chd y khac véi
s6 bao cao khong I6n bao gom khd thd, tirc
nguc va tim tai.

Thong tin chi tiét hon vé cac tac dung bat
lgi va tudng tdc thubc lién quan dén
glucosamin nhu sau [5] [6]:

Di (rng

Mot s6 nghién cltu ggi y rang cac ché
phdm glucosamin khéng c6 ngubn géc téng
hgp c6 thé gdy ra cac phan (ng di ing &
ngudi nhay cam vdéi dong vat cd vo
(shellfish). Di (ing dong vat cd vé coé nguyén
nhan do phan (ing gilfa cac khang thé IgE vdi
khang nguyén 4 thit (ch khéng phai & phan
v0) clia dong vat cé vd. Do do, bénh nhan di
g véi dong vat co vo ¢ thé van an toan
khi str dung glucosamin. Nhan dinh nay dugc
ung ho bdi mot nghién cru nhd trén 15 bénh
nhan cé tién s di (ng toan than va test da
dugng tinh véi dong vat coé vo; tat ca 15
bénh nhan nay déu khdéng xuat hién phan
ng ¢ hai khi sif dung 1500 mg glucosamin
dudng udng. Uy ban Tu van vé& Phan (g cd
hai cua thudc Uc (Australian Adverse Drug
Reactions Advisory Committee) da ghi nhan
51 bdo cdo vé phan (ng di Ung trén da vdi
glucosamin, bao gom phu mach, va luu vy
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rang mét s6 bénh nhdn dung nap dugc vdi
ché& pham glucosamin khac ma khdng gép tac
dung bét Igi nao. Bdo cdo ngu y rdng cac
bénh nhan nay, von di Ung véi dong vat co
vo, nén than trong hodc tranh s dung
glucosamin c6 ngudn goc tir dong vat cé vo.
Tém tit dic tinh san phdm cla nhiéu ché
pham chira glucosamin dua ra chéng chi dinh
glucosamin & bénh nhan di (tng véi dong vat
cé vo.

Kha nang di i'ng vdi glucosamin & bénh
nhan hen ciing da dugc chd y. Trudng hgp
bung phat hen xay ra 8 mét bénh nhan nif co
tién sir hen 10 nam, sau khi bénh nhan sir
dung mét ché phdm chira glucosamin 500 mg
va chondroitin 400 mg 3 lan/ngay dé diéu tri
viém khdp. Tinh trang bung phat bao gom
cac biéu hién thd kho khé, thd ngdn, giam
luu lugng dinh thd ra va giam oxy hda mau.
Mac du khong dap Ung vdi steroid dudng
udng, cac triéu chimng hen da hoi phuc hoan
toan trong vong 24 gid sau khi nging
glucosamin va chondroitin. Tuy nhién, do con
thi€u bang ching tir cac thr nghiém lam
sang hodc cac bdo cdo ca khac, nén khong
thé dua ra két ludn chdng chi dinh thudc cho
bénh nhan hen. Tém t3t dic tinh san pham
ctla mot s6 thudc chira glucosamin khuyén
cao bénh nhan bat dau st dung glucosamin
nén nhan thic rd vé nguy cd lam tram trong
thém cac triéu chling hen.

Anh huéng dén glucose mau

Cé lo ngai réng glucosamin cé thé anh
hudng dén kha nang kiém sodt ndng dd
dudng huyét. Theo hai bdo céo téng quan,
mac du cé nhitng thay d6i vé chuyén hoda
dudng da dudc ghi nhan & dong vat dugc sur
dung glucosamin dudng tinh mach liéu cao,
cac tac dung tuang tu chua dugc ghi nhan
thong nhat trén ngudi sau khi str dung thudc
dudng udng. Céc tdng quan nay bao gébm cac
nghién cllu danh gid viéc st dung kéo dai
glucosamin dudng udng dé diéu tri viém
xudng khdp. Trong hai nghién clfu cé thiét
ké tuong tu nhau, cac bénh nhan viém khép
gGi va khdng béo phi, khdng mac dai thao
dudng hodc cac bat thudng vé chuyén hda
dang k& trén 1am sang, dugdc chia ngau nhién
vao nhom sir dung glucosamin 1500 mg hang
ngay hodc placebo, trong vong 3 ndm. Trong
nghién cltu th nhat (n=212), néng do
glucose huyét tuang khi déi hang nam giam
nhe & nhém bénh nhan dugc sir dung



glucosamin. Trong nghién clu con lai
(n=202), mdc dung khdng c6 dif liéu cu thé
vé cac chi s6 dudng huyét, khong ghi nhan
khac biét vé xét nghiém can lam sang dinh ky
gilta nhém diéu tri va nhém dung placebo.
Cac nghién ctu ngdn han, quy md nhd hon,
trén bénh nhan khong mac dai thdo dutng
cling cho thay glucosamin khéng anh hudng
dén kha nang dung nap glucose hodc khang
insulin.

Do dir liéu dugc cdng bé con han ché va
cac tac dung cua glucosamin & bénh nhan dai
thao dudng chua dugc nghién clru day du,
bénh nhan dai thao dudng nén chu y theo
d6i nong do6 dudng huyét chat ché han khi
bdt dau st dung glucosamin, tdng liéu hodc
thay d6i ché phdm sir dung.

Poc tinh trén gan

C6 mét sO bao cdo ca vé doc tinh trén gan
cd thé lién quan dén glucosamin (don dbc
hodc két hgp vdi chondrointin). Tang enzym
gan xay ra @ tat ca cac trudng hgp. Trong
dd, mot s6 bénh nhan khong xuat hién triéu
chirng, va nong d6 enzym gan trd vé binh
thudng sau khi ngirng glucosamin. Cu thé
han, mét bénh nhan tr vong do suy gan toi
cap, 2 bénh nhan viém gan man tinh, 2 bénh
nhan thuyén giam viém gan sau khi dugc x&r
tri va nguing s dung glucosamin, va mot
bénh nhan c6 enzym gan trg vé binh thuGng
4 tuan sau khi ngirng glucosamin. Cd ché
chinh xac gdy tén thuong con chua rd,
nhung cé kha nang lién quan dén phan (fng
qua man hodc san sinh chat chuyén hda cé
ddc tinh khi glucosamin dudc chuyén héa &
gan. Cac tinh trang nhe ctia doc tinh gan co
thé khdng dugc chan doadn do thiéu triéu
ching 1am sang hoac xét nghiém enzym gan.
O bénh nhan dudgc phat hién thay déi enzym
gan, can nhac ngirng s dung glucosamin do
nguy cc xuét hién tén thuong gan ndng hon
néu ti€p tuc dung thudc.

Tu'cong tac thudc

Tuong tac thudc lién quan dén cac ché
pham chra glucosamin ciing can dugc chu vy,
dac biét la vdi cac thudc chong dong, thubc
hoa tri, mac du dir liéu dugc cong bb con han
ché (xem thém Khuyén cao danh cho can bo
y té).

Cac tac dung bat Igi khac

Tang cholesterol mau da dugc bao cdo &

phu nir 60 dén 66 tudi s’ dung glucosamin
(khéng ro liéu) trong 6 dén 12 thang. Lugng
gia tang cholesterol toan phan nam trong
khoang tir 0,9 dén 2,4 mmol/l. & mét trudng
hgp, cholesterol toan phan trd vé néng do
tugng duang véi nong do trudc diéu tri sau
khi ngling glucosamin; trong khi cac bénh
nhan khac khong cd thong tin vé két qua sau
XU tri. Cac thay d6i vé nong do lipid khdng
dugc bao cao & cac thir nghiém 1am sang kéo
dai 3 ndm. Tém tdt ddc tinh san pham cula
mot s6 ché phdm chira glucosamin khuyén
cao theo d6i nong dod lipid mau & bénh nhan
st dung glucosamin cdé cac yéu tdé nguy co
bénh tim mach, mdc du mdi quan hé nhan
qua chua dugc thiét lap.

Viém than ké cap tinh cling da dugc bao
cédo nhu mot tdc dung béat Igi c6 thé xuét
hién. Sau khi dung glucosamin (khéng ro
lieu) 2 dén 3 thang, mot bénh nhan nam 75
tudi dugc chan doan viém &ng than k& sau
khi nhap vién vai céc biéu hién tiéu rat, mac
ti€u va ti€u dém. Can bd y t& khdng phat
hién dugc nguyén nhan rd rang nao khac gay
nén tinh trang trén & bénh nhan. Y van ciling
da ghi nhan mot s6 bdo cdo rai rac khac vé
suy than khong dac hiéu, nhung diéu nay
chua dugc phat hién trong cac nghién cliu
dai han (3 nam). Glucosamin nén dugc si
dung than trong & cac bénh nhan suy giam
chlrc néng than hodc dang st dung cac thudc
gay doc than.

Tang ap luc ndi nhan (IOP) cling da dugc
ghi nhdn & mot th nghiém Iam sang mu doi,
ngau nhién, ddi chiing véi giad dugc danh gia
tdc dung cua glucosamin sulfat trén ap Iuc
noi nhan & 88 bénh nhan viém xuong khdp.
Cac bénh nhan dugc tham kham nhan khoa
toan dién (bao gém IOP) & thdi diém ban
dau, 1 thang va 3 thang. Tang IOP cé y
nghia lam sang (=2 mmHg) dudc ghi nhéan &
34,1% bénh nhan dung glucosamin va
12,5% st dung gia dugc & lan theo doi cudi
cung (p = 0,023). Cac tac gia két luadn rang
tdng IOP cé y nghia théng ké co thé do
glucosamin, va tac dung nay trd nén ro rét
han & ngudi cao tudi. Tuy nhién, y nghia trén
lam sang cua phat hién trén can dugc nghién
ctru thém.

Theo ¢ s& dit léu vé thong tin thudc
Micromedex, glucosamin cé thé gdy ra cac
phan (fng bat Igi trén hé tim mach (phu ngoai
vi, loan nhip nhanh), phan (fng trén da (phan
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(rng nai tiém, dau, do da), tiéu hoa (tdo bodn,
tiéu chay, khé tiéu, budbn nén, nén) va than
kinh (dau dau, mat ngd, ngu ga). Tai Phap,
cac phan ng trén huyét hoc lién quan dén
viéc st dung glucosamin bao gom ban xuat

trén da), bat thudng chi s6 INR cling da dugc
ghi nhan [7]. Can chdng chi dinh glucosamin
cho ngudi quéd man vdi thuSc nay va than
trong khi str dung cho ngudi di ing véi dong
vat cé vé [8].

huyét giam tiéu cau (t6n thuong xuét huyét

Khuyén cdo danh cho can bd y té:

e Glucosamin dugec chi dinh v&i muc dich “gidm triéu chirng cla thoai héa khép gbi nhe va trung
binh". Viéc st dung glucosamin trong diéu trj viém thoai hda khép & céc vi tri khac ngoai khdp
g6i khong duoc khuyén céo.

e Chdng chi dinh glucosamin cho phu ni* cé thai, phu ni* cho con bu, tré em, tré vi thanh nién
duwdi 18 tudi do chua cé s6 liéu vé d6 an toan va hiéu qua diéu tri.

e Cac tac dung réi loan tiéu hda nhe |a tac dung bat lgi phé bién nhat. Cac tac dung bat loi khac
bao gbm dau dau, ngl ga, mat ngd va phan rng trén da.

e D3 c6 bao cdo vé mot s6 trudng hop doc tinh trén gan lién quan dén glucosamin, nhung co
ché chuwra duwgc xac dinh. Néu bénh nhan xuat hién ting men gan, can nhic ngirng glucosamin
do nguy co xuat hién t6n thwong gan nang hon néu tiép tuc st dung.

e Glucosamin nén dugc st dung than trong & bénh nhan suy than hodc sir dung thudc gay doc
than.

e Glucosamin khong té ra gay tac dung bat loi dén dwong huyét clia bénh nhan khong mac dai
thdo duwong. Tuy nhién, dit liéu lién quan dén tac dung cla thudc trén cac bénh nhan dai thao
duwdng con chua day du. Bénh nhan ddi thdo duwdng can theo ddi dwdng huyét chat ché hon
khi bat dau dung glucosamin, tang liéu hodc thay d6i loai ché pham st dung.

e C6 moOt sb bdo cdo vé tang tac dung chéng déng khi sir dung glucosamin cling warfarin. Co ché
cla twong tac nay con chua ré. Co quan Quan ly Dugc phdm va San phdm Y té€ Anh (MHRA)
khuyén cdo cac bénh nhan dang dung warfarin khéng nén dung glucosamin. Glucosamin nén
duoc st dung than trong & bénh nhan dang dung thudc chéng két tap tiu cau.

e Chua c6 bdo cdo vé tuong téc gitta glucosamin va céc thuéc chéng déng dudng uéng khong
phai khang vitamin K (NOAC) dugc céng bd; can than trong khi st dung thudc cho dén khi ¢
thém dir liéu lam sang té van dé nay.

e CO nguy co trén ly thuyét vé viéc glucosamin cé thé twong tac véi doxorubicin va etoposid; do
y nghia lam sang tiém tang cla tuwong tac, khéng nén dung glucosamin déng thi vdi cac thuée
trén.

e GUi bao cdo bién cd bat lgi va twong tac thudc lién quan dén cac thudc chira glucosamin dén
Trung tdm Qudc gia (hodc Khu vire) vé Théng tin thudc va Theo ddi phan rng cd hai cha thudc.

chat glucosamin.
4. Cuc Quan ly Dugc (2010). Cong van s6
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TONG KET HOAT DONG BAO CAO PHAN UNG CO HAI CUA THUOC
(THANG 11/2018 — THANG 04/2019)

Trong 6 thang (tir thang 11/2018 dén hét
thang 4/2019), Trung tdm DI & ADR Qudc gia
va Trung tdm DI & ADR khu vuc TP. H6 Chi
Minh da ti€p nhan 6094 bdo cdo ADR (tang
8% so vdi cung ky ndm 2018). Trong do,
5467 bao cdo ADR dugc gui tir cac cg sé
kham, chifa bénh va 639 bao cdo ADR xay ra
trén 1anh thd Viét Nam tir cic don vi san
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Thang
11/2018 12/2018

Thang Thang  Thang

1/2019  2/2019

Tran Ngan Ha

xuét, kinh doanh dugc phdm (trong d6 cé 12
bdo cdo trung véi bao cao tir cac ca s@ kham,
chira bénh). SO lugng bdo cdo ADR Iiy ti€n
theo thdng dugc thé hién trong Ainh 1. S6
lrgng bao cao ADR khong dong déu giira cac
thang, trong dé sO lugng bdo cao thdp nhat
vao thang 2 (713 bdo cdo) va nhiéu nhat vao
thang 4 (1257 bao cdo).

Pon vi SX&KDDP
N Cosd KCB

—8— S6 bdo cdo Iy tién

Thang
3/2019

Thang
4/2019

Hinh 1: SO lugng bao cao ADR tir thang 11/2018 dén thang 04/2019

Bao cao ADR tur cac co s@ kham,
chira bénh

640 cd s& kham bénh, chira bénh cua 63
tinh, thanh pho trong ca nudc da gli bao cédo
ADR. Phan I8n bao cdo dugc gui tir cac don
vi 6 vling D6ng bang séng Hong; Bac Trung
BO va Duyén hai mién Trung; va Bong Nam
B0, tr cac bénh vién tuyén tinh, bénh vién da

khoa va bénh vién thudc khéi céng lap (hinh
2). Trong dd, thanh ph6é H6 Chi Minh va Ha
NGi cé sb lugng bao cao cao nhat (tuang (ng
19,2% va 16,6% t6ng s6 béo cio nhan dugc
clia ca nudc). Thanh phd Ba Néng 13 nhitng
dia phudng c6é cong tac bao cdo ADR hiéu
qua nhat véi s6 bao cdo/1 triéu dan cao nhat
trong ca nudc (310,1 bao cdo/1 triéu dan)
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Vi tri dia Iy

Tuyén diéu tri

Loai hinh da khoa/chuyén khoa

. . = Trung wong
= Trung du va mién noi phia Bac = Tinh/Tk :'mhphé = Da khoa
= Béc Trung B4 vi Duyén hai mitn Trung = Huyén/Quin « Chuynkhoa
« Ty Newyén = Nganh
= Déng Nam BS " Bénh vién Trwéng dai hoc
. = Tir nhan
= Bdng bang sdéng Ciru Long

Hinh 2: Phan loai bao cdo ADR theo vi tri dia ly, tuyén va loai hinh don vi
guri bao cao
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TP.HO HaNodi Nghé An PaNing An Giang Quang Céin Tho PongNai Khanh

Chi Minh

25%

20%

15%

1463
10%

Thanh
Ninh Haa Hoa

e Solrong béo cdo/l trign din =TV 1& % (N=5467)

Hinh 3: 10 tinh/thanh pho giri bao cao ADR nhiéu nhat

* Dén s6'tinh theo s6 liéu so bd cua Téng cuc Théng ké ndm 2017

(hinh 3). Cac dan vi co s6 lugng bao cdo ADR
cao tap trung tai Ha NGOi va TP. HO Chi Minh.
Bénh vién Pham Ngoc Thach va Bénh vién
Lao va Bénh Phéi Nghé An 13 hai don vi c6 s6
bdo cdo ADR nhiéu nhat trong cd nudc,
chiém tuong Ung 2,7% va 2,5% tong s6 bao
cdo ADR tU cac don vi kham, chita bénh
(béng 1).

Can bd y té tham gia gui bao cao chu yéu
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la dugc si (42,5%), bac si - y si (25,8%) va
ti€p theo la diéu duBng va nir ho sinh
(23,9%) (hinh 4).

Trong s6 5467 bao cao, co 33 bao cado vé
chat lugng thudc va 01 bao cdo loai khac. Vi
vay, thong tin vé thudc nghi ngé dugc théng
ké trén 5433 bdo cdo. Tdng s6 thudc nghi
ngd dugc bdo cdo 1a 6456 thudc (ty 1é van
duy tri 1,19 thudc/1 bdo cdo). Phan Ung co



hai xay ra chd yéu khi s dung thuéc theo  vancomycin), cac thudc diéu tri lao
duGng tiém/truyén tinh mach (49,7%). Cac (rifampicin/isoniazid/pyrazinamid va
thudc nghi ngd gay ADR dugc bao cdo thuéc  ethambutol), va thuGc gidam dau, chdng viém
3 nhém chinh: khdng sinh (cefotaxim, (diclofenac, paracetamol). Cefotaxim van Ia
ceftriaxon, ciprofloxacin, ceftazidim, thub6c nghi ngG gay ra ADR dugc bdo cao
amoxicilin/chat (c ché betalactamase va  nhiéu nhat véi ty 1€ 9,6% (bang 2).

Sbao  Tylé (%)

STT Pon vi glri bdo cdo Tinh/thanh phé céo (n=2870)
1 Bénh vién Pham Ngoc Thach TP. H6 Chi Minh 146 2,7
2 Bénh vién Lao va B&nh Ph&i Nghé An Nghé An 139 2,5
3 Bénh vién Bach Mai Ha Noi 124 2,3
4 Bénh vién Vinmec Times City Ha Noi 115 2,1
5 Bénh vién Tw DU TP. H6 Chi Minh 111 2,0
6 Bénh vién Da khoa Pa Nang Dba Nang 106 1,9
7 Bénh vién Viét Nam - Thuy Dién Udng Bi Quang Ninh 106 1,9
8 Bénh vién Phéi Trung wong Ha Noi 106 1,9
9 Bénh vién Hung Vuong TP. H6 Chi Minh 88 1,6
10 Bénh vién Phu San Trung uwong Ha Noi 79 1,4

1,0%
= Dwoe 51
m Bacsi-Ysi
= Diéu dwdng - Nir hé sinh

m Khac

m Khong co thdng tin

Hinh 4: Nhan vién y té giri bao cdo ADR

STT Hoat chat S6 lwgng Ty 1é (%) (n=2851)
1 Cefotaxim 522 9,6
2 Diclofenac 396 7,3
3 Ceftriaxon 294 5,4
4 Ciprofloxacin 291 5,4
5 Rifampicin/isoniazid/pyrazinamid 250 4,6
6 Ethambutol 223 4,1
7 Ceftazidim 171 3,1
8 Amoxicilin/chat (rc ché betalactamase 169 3,1
9 Vancomycin 158 2,9
10 Paracetamol 136 2,5
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Bao cao ADR tir cac don vi san xuat,
kinh doanh dugc pham

Trong giai doan tUr thang 11/2018 dén
thang 4/2019, 26 don vi san xuat va kinh
doanh dudc phdm da gui bdo cdo ca bénh
ADR va 32 don vi san xuat va kinh doanh
dugc phdm da gli bdo cdo téng hap dinh ky
vé Trung tam DI & ADR Qudc gia va Trung
tam DI & ADR khu vuc TP. HO Chi Minh.

Tong s6 bdo cdo ADR xay ra tai Viét Nam
dd dugc cac don vi san xudt, kinh doanh
dugc phdm ghi nhan la 639 béo céo, trong
dé cd 288 bao cdo nghiém trong (chiém
45,1%). Ngoai ra, cac ch€ phdm dang dugc
Iuru hanh trén thi trudng dugc bdo cdo nhiéu
nhat bao gom erlotinib (14,4%), sorafenib
(9,1%), dung dich thd&m phdn mang bung
(8,3%) va imatinib (6,0%).

Bao cao SAE tir cac nghién ciru tho
nghiém lam sang

Tl thang 11/2018 dén hét thang 4/2019,
Trung tdm DI & ADR Quoc gia da nhan dugc
892 bao cao bién c6 bat Igi nghiém trong
(SAE) trong 64 nghién ctru th&r nghiém lam
sang dudc gui dén tir 43 t6 chlc nhén thir
tai Viét Nam.

K&t luan

Nhu vay, sO lugng bao cdo ADR trong
khoang thdi gian 6 thang (tir thang 11/2018
dén thang 4/2019) van cd xu hudng ting so
vGi cung ky ndm 2018, tuy nhién cd cau bao
cdo ADR van tuong tu so vdi giai doan trudc
doé. Cu thé, s lugng béo cdo khdéng dbng
déu gilra cac dia phuong, khu vuc va cac
tuyén bénh vién; dugc si la d6i tugng chinh
tham gia bao cdo ADR. Bén canh viéc bao
cao ADR clia cac thubc dugc sir dung nhiéu
(thubc khang sinh, thudc diéu tri lao, thudc
giam dau, chéng viém) va cac phan rng co
hai thong thuGng (di i'ng ngoai da, phan (ng
phan vé/s6c phan vé), can b0 y té can tap
trung bao cao phan ing cd hai ctia cac thudc
mdi dugc s dung tai don vi, phan *’ng co
hai méi chua dudc ghi nhan va cac phan ng
c6 hai can xét nghiém can lam sang hoac
tham do chilic nang chuyén biét.

Trung tdm DI & ADR Qudc gia xin tran
trong cam on su hgp tac cua cac don vi va
can b0 y té€ da tham gia bdo cdo ADR va
mong mudn tiép tuc nhan dugc su phdi hgp
dé trién khai hiéu qua hoat ddng gidm sat
ADR.

BIEM TIN CANH GIAC DUTC

V3 Thi Thuy, D6 Thu Thanh, Nguy&n Thi Tuyén, Vi Difc Hoan, Duong Khanh Linh

Magnesi sulfat va nguy cg tac dung
khéng mong mudn trén xuong G tré sc
sinh sau khi thai phu dung thuéc kéo dai
hoac Iap lai trong thai ky: Canh bao tir
MHRA

Théi gian s dung magnesi sulfat trong
thai ky dai hon 5-7 ngay co6 lién quan dén tac
dung khong mong mudn trén xuong, giam
calci mau va tdng magnesi mau G tré sg sinh.
Néu phdi dung magnesi sulfat kéo dai hodc
I3p lai trong thai ky, can chi y theo ddi dé
phat hién bat thudng vé nong dé caldi,
magnesi va tac dung khbng mong muén trén
Xuang & tré sa sinh.

Théng tin chung

Magnesi sulfat dugc phé duyét dé du
phong cac can co giat ti€p theo lién quan dén
san giat (eclampsia) trong thai ky va diéu tri
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Nguyén Phucng Thuy, Luang Anh Tung

thi€éu magnesi & bénh nhan thi€u magnesi.

Huéng dan diéu tri v& sinh non ctia NICE
(NG25) khuyén cao nén tiém tinh mach
magnesi sulfat cho phu nif chuyén da s6m
hodc cé ké hoach sinh non trong vong 24 gid
tUr tuan th& 24 dén tuan 29 va 6 ngay cua
thai ky d€ bao vé than kinh thai nhi. Huéng
dan cling khuy&n cdo can xem xét viéc sur
dung thudc nay cho phu nit chuyén da sém
hoac cd ké hoach sinh non tir tuan th& 30
dén tuan 33 va 6 ngay cua thai ky.

Liéu khuyén cdo cua NICE la 28 ¢
magnesi sulfat trong 24 gid, tuong duong
litu tSi thi€u thdng thudng trong san giat.
Tuy nhién, khuyén cdo mdi nén xem xét dén
trudng hdp c6 su khéng chac chdn vé thdi
gian sinh chinh xac dan dén dung thudc 13p
lai.



Nhirng lo ngai trudc diy vé do an
toan khi su’ dung magnesi sulfat kéo dai
trong thai ky

Nam 2013, Co quan Quan ly Dugc pham
va Thuc phdm Hoa Ky (FDA Hoa Ky) khuyén
cao khong nén sir dung magnesi sulfat lau
hon 5-7 ngay dé€ gidm co tr cung (tocolytic)
(day khong phai la chi dinh dugc cap phép &
Anh). Viéc phai nhiém lau dai véi thudc cé
thé dan dén liéu tich Itly cao hon déng ké so
vGi nhifng ngudi mdi st dung magnesi sulfat
dé diéu tri san giat hodc bao vé than kinh thai
nhi.

Canh bdo cua FDA Hoa Ky dua trén 4 bao
cao vé gdy xuong va 35 bao cdo vé thi€u
xuong (osteopenia) hoac bat thudng trong
anh chup X quang xuong & tré sg sinh, trong
dé mot s6 bdo cao cling moé ta vé giam calci
huyét va ting magnesi huyét & tré so sinh. Y
nghia 1dam sang trong thai gian dai cta thudc
anh hudng dén xuaong va sinh hoéa chua dugc
biét rd do cac béng chirng san cé chi cho thay
tac dung thoang qua.

Nhin chung, hau hét cac trudng hgp trén
ldm sang quan sat dugc sau khi dung
magnesi sulfat liéu cao trong thdi gian dai,
tuy nhién van cd mot s6 bao cdo vé méat can

Khuyén cdo danh cho can bd y té:

bang dién giai & tré sa sinh sau khi dung liéu
thdp han hoac thdi gian diéu tri dudi 5 ngay
(vi du: Giam calci mau cé y nghia Iam sang &
tré sg sinh sau khi dung liéu tich Ity khoang
100 g magnesi sulfat).

Danh gia quéc gia vé nguy co khi sur
dung kéo dai

MHRA chua nhan dugc bat ky bao cdo nao
G Anh vé tac dung khéng mong muén trén
xuong hodc sinh hda & tré sg sinh sau khi s
dung magnesi sulfat cho me d€ bao vé than
kinh thai nhi. Tuy nhién, dir liéu cho thay viéc
str dung dang gia tang & Anh. Do dd, can bo
y t€ can than trong doi véi bat ky tac dung
khong mong mudn nao trong thai ky so sinh
néu tré da phdi nhiém lau dai véi magnesi
sulfat trong t&r cung.

Uy ban Thudc str dung trén ngudi (CHM)
va nhém chuyén gia vé stf dung thuGc & phu
nir va tré em clia cd quan nay da ra soat dir
liéu vé viéc sir dung magnesi sulfat d Anh.
Dua trén cac khuyén cdo cla cc quan nay,
thdng tin san phdm cla cac thudc chira
magnesi sulfat s& dugc cdp nhat dé€ canh béo
vé cac tac dung khong mong mudbn trén
xuong ghi nhan dugc khi thdi gian sir dung
trong thai ky kéo dai hon 5-7 ngay.

e Viéc ngudi me sir dung magnesi sulfat trong thai ky kéo dai hon 5-7 ngay cé thé lién
quan dén tac dung khdng mong mudn trén thai nhi, bao gébm gidm calci mau, khir
khoang xuwong, thi€u xwong va cac tac dung khéng mong mudn khac trén xuwong.

e Can bd y té can theo ddi tré so sinh vé néng do calci va magnesi bat thudng va tac
dung khéng mong muén trén xuong néu me sir dung magnesi sulfat kéo dai hoac lap
lai trong thai ky (vi du: DUng nhiéu liéu trinh hodc kéo dai thai gian st dung lau hon 24

gio).

Esomeprazol va phan (rng nir hoa
tuyén via 6 nam gigi trudng thanh béo
phi: Thong tin tir WHO Pharmaceuticals
Newsletter

Theo WHO Pharmaceuticals Newsletter
thang 2/2019, nit hoéa tuyén vu
(gynaecomastia) la tinh trang tuyén vi sung
b4t thudng & nam gidi, cé thé do nguyén
nhan vé sinh ly, chuyén hda, tu phat, tac
dung dugc ly hodc do qud trinh khdm va
diéu tri bénh gay ra. Ngoai ra, c6 nhiéu
trudng hgp khong xac dinh dugc nguyén
nhan.

Trong chirng nir hda tuyén v, mo tuyén
vl tang sinh dugc kich thich sinh ly bdi

estrogen va bi (c ché bdi androgen. N héa
tuyén vi thudng la hé qua cla su gia tang ty
|é estrogen/androgen tu do hodc nhitng bién
ddi vé tdc dong cua ching trén nhiing
receptor dap (ng nodi bao trong mo tuyén
va.

Phan I6n cac trudng hop nir hda tuyén vu
¢é nguyén nhan sinh ly (n{r héa tuyén vu sg
sinh, tudi day thi hodc tudi cao). Khoang 1/4
cac trudng hagp cb thé cd nguyén nhan tu
phat hodc th( phat do cac bénh ly anh
hudng dén néng do hormon sinh duc trong
mau (nhu u tinh hoan hodc u tuyén thugng
than, xd gan, cudng giap, suy sinh duc, béo
phi, hoi chiing tai duBng). Khoang 20% cac
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trudng hgp nir hda tuyén v lién quan dén
viéc st dung thudc, nhu bd sung hormon
hodc do tac dung khéng mong mubn cua
thudc.

MOt s6 thu6c c6 nguy cd gay ni hoa
tuyén vi gom estrogen ngoai sinh, thudc
khang androgen, thu6c (@c ché
5-alpha-reductase, spironolacton va thudc
chong loét da day - ta trang (cimetidin, thuGc
rc ch& bam proton).

Esomeprazol la mét thu6c 'c ché bom
proton dudgc st dung dé diéu tri trao ngugc
da day - thuc quan (GERD), phdi hgp véi
khdng sinh dé€ diéu tri loét do vi khudn
Helicobacter pylori, cling nhu dé€ diéu tri va
phong ngtra loét do NSAID. Esomeprazol (rc
ché enzym H+K+-ATPase, tUr do gay Uc ché
qua trinh tiét acid da day.

Téng hop céc truong hop nii¥ hoa
tuyén vu trong co sJ dir liéu ADR toan
cau (Vigibase)

Khi ti€én hanh ra sodt cd s@ dir liéu
VigiBase - ¢6 s6 dir liéu toan cdu cta Td chirc
Y té€ Thé gidi (WHO) vé cac bao cdo an toan
thu6c, Trung tdm giam sat thuGc toan cau
Uppsala da phat hién tin hiéu nguy cc vé tinh
trang nr hdéa tuyén vi lién quan dén
esomeprazol trén ddi tugng nam gidi trudng
thanh béo phi (BMI>30).

Ra sodt y van va thong tin trong to
huong dan sur dung thuéc

N héa tuyén vu la mot phan (ng bat Igi
ddi clia esomeprazol va da dugc dé cap trén
cac td hudng dan str dung thudc dugc phé
duyét tai Anh va Hoa Ky. Tuy nhién, thong
tin riéng cho nhém dGi tugng bénh nhan béo
phi chua dugc mo6 ta day du trén cac nhan
thudGc nay.

Trong VigiBase, méi lién quan gilta nir
hoa tuyén vi va thubc 'c ché bom proton
(lansoprazol va omeprazol) cling bt dau
dugc hinh thanh. Han nita, mai lién quan cta
esomeprazol va nif héa tuyén vi to ra cé y
nghia, thé hién qua két qua théng ké di liéu
canh giac dugc gan day tai Hoa Ky.

Két luan

N héa tuyén va la mot phan (fng co hai
da dugc ghi nhan vdi esomeprazol va da
dugc dé cap trong nhan thubc. Esomeprazol

thic ddy qua trinh oxy hda estradiol, do dé
lam tang nong do estradiol trong mau va day
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la tac dung phu thuéc manh vao liéu.

Béo phi thuong lién quan dén gia tang
estrogen do ti&ng chuyén d6i androgen &
ngoai tuyén sinh duc bdi aromatase & mg,
dan dén Iam tdng ndng do estrogen mau.

Do esomeprasol ¢ thé gay nit hda tuyén
vU, cg ché vira dé cap lién quan dén béo phi
c6 thé cé tdc dung cdng hop gdy ra hoi
chirng nay va khién bénh nhan khé hoi phuc
hon. Tuy nhién, dir liéu vé phan 'ng cé hai
nay cla esomeprazol con han ché va can cé
nhitng nghién cfu va danh giad sdu hon dé
tim hi€u rd hon vé phan (ing nay.

Ergotamin va nguy cc viém tuy:
Khuyén cao tir Medsafe

Hé thong theo dbi bdo cdo phan Ung co
hai New Zealand gan day da nhan dugdc bao
cao mot trudng hgp bénh nhan bi viém tuy
cap. Bénh nhan da dung mot s6 loai thudc,
trong dé co Cafergot (cafein, ergotamin).

Cafergot dudc chi dinh dé diéu tri chiing
dau nlra dau. Tuy nhién, day khong phai la
lura chon uu tién va loai thudc nay khéng cé
mat trén thi trudng dugc pham & nhiéu qudc
gia. Xem xét trudng hgp clia bdo cdo néu
trén, Medsafe cho rang MARC can danh gia
lai @ an toan clia Cafergot (va cac san phdm
c6 chira ergotamin khac).

Thado ludn

MARC da xem xét hiéu qua cua Cafergot
dsi véi chitng dau nira dau. Uy ban nay luu y
rang khdng cé thlr nghiém 1dm sang nao
chirng minh hiéu qua cua cac loai thuGc nay.
Do tién 1& dé€ lai ma cac thudc chira
ergotamin khong cé danh gid hiéu qua ban
dau trudc khi dugc cap s6 dang ky Iuu hanh.

MARC da xem xét nguy cd gay tac dung
khéng mong mudn ti Cafergot. Uy ban nay
luu y réng cé bang chirng dang ké vé tac hai
ma khong cé bang chiing nao vé hiéu qua.
Nguy cd viém tuy lién quan dén Cafergot van
con can xem xét thém vi day la trudng hgp
duy nhat dudc bdo cdo & New Zealand va
bénh nhan s dung nhiéu loai thudc déng
thdi.

MARC da xem xét viéc st dung Cafergot
bén ngoai New Zealand va nhan thay hau hét
cac qudc gia da rat Cafergot va cac san
phdm c6 chra ergotamin khac ra khoi thi
trudng do can bang nguy cd - Igi ich khdng
dugc danh gia & mdc tich cuc. MARC dat cau



hoi lieu c6 nén duy tri Cafergot trén thi
trudng New Zealand hay khong.

MARC khuyén cao Medsafe can ti€n hanh
danh gia Igi ich - nguy cd cla Cafergot theo
quy dinh hién hanh & New Zeland.

Pinh chi Ilvu hanh Decontractyl
(mephenesin) 6 Phap bat dau tir ngay
28/6/2019

Ngay 28/6/2019, ANSM da dua tin vé viéc
dinh chi luu hanh thudc gian co Decontractyl
(dang vién nén va thuéc mad), quyét dinh co
hiéu luc k& tir ngay ra cng bd.

Quyét dinh nay bat ngubn tu két qua
danh gid lai cdc ché phdm c¢6 chia
mephenesin do ANSM khdi xudng. Banh gia
dua dén két luan rang Igi ich khéng vuat troi
nguy cd khi can nhdc vé cac tac dung phu va
nguy cd lam dung cling nhu |é thudc thudc &
bénh nhan trong khi dir liéu vé hiéu qua con
chua day du déi véi viec s dung
Decontractyl.

Do dd, vién nén Decontractyl 500 mg va
thu6c m& Decontracyl Baume sé ngiing luu
hanh tai Phap tir ngay 28/6/2019 va cac 16
thubc chua sir dung tai cac nha thuGc sé bi
thu hoi.

Bén canh d6, ANSM khuyén cdo cac nhan
vién y té khong ké dan cling nhu cap phat
biét dugc Decontractyl. Ngugi bénh dugc
khuyén cdo khong ti€p tuc s dung
Decontractyl ma mang tra lai cho cac nha
thudc.

Vién nén Decontractyl 500 mg la thudc
gidn cd co tac dung trén than kinh trung
uong, dugc phat trién tir ndm 1949 va bat
dau luu hanh tai Phap t&r nam 1998. Thudc
dugc chi dinh trong dau do co that ca, sir
dung Vvdi liéu 1-2 vién/lan, dung 3 lan/ngay.

Thuéc m@ Decontractyl Baume la phGi
hgp gom mephenesin va methyl nicotinat.
Pay la dang thubc dung ngoai cho giam dau
tai chd, dudc nghién clfu tr ndm 1955 va
dugc cap phép luu hanh ndm 1996. Thudc
dudc chi dinh trong diéu tri tai chd hd trg
giam dau cé ngudn goc tir cg & ngudi I6n.

Ca hai san phdm déu trong danh muc
thudc khdng ké don (PMF) va c6 thé dugc
cap phat khong can don va khdng dugc bao
hiém chi tra.

Loi ich cua thuéc khong vuot tréi
hon so vdi nguy co

TU khi bdt ddu dugc lvu hanh, cac ché
phdm Decontractyl dudng uéng va dung tai
chd d3 1a d6i tugng clia cic bao co vé& canh
giac dugc (chi ti€t xem thém Bdo cdo cudc
hop ctia Uy ban gidm sat vé thing béng Igi
ich - nguy co clia cac san phadm y t&, ngay
19/12/2017). Do d6, ANSM d& bat dau danh
gia lai can bang Igi ich-nguy cd cla cac ché
pham nay, dic biét:

e VGi vién nén Decontractyl: cac ca vé lam
dung va phu thudc thudc, tang liéu, kho
chiu, chdng mat va phan 'ng phan vé.

e VGi thu6c mG Decontractyl Baume: phan
(g trén da tai vi tri boi thudc nhu ndng
birng va do da (mot s bién c6 da xay ra
G tré em khi co su ti€p xtc da véi ngudi
I6n st dung thudc ma).

Trén cd sé dif liéu hién cé trong danh gia
lai nay, ANSM cho rdng Igi ich ma cac ché
phdm nay dem lai khéng vuct trdi so vdi
nguy cd, do hiéu qua han ché trong khi nguy
cd gdp cac phan Ung ¢ hai cao va cd nhiéu
Iua chon thay thé€ diéu tri bang cac thudc
hodc cac bién phap khéng dung thudc khac.

Trong ban diém tin ngay 21/6/2019,
ANSM d3 chi ra rang viéc ngling diéu tri bang
Decontractyl khong lam gia tang nguy cd va
bénh nhan c6 thé dp dung cac bién phap
thay thé khong dung thudc (nhu tip thé
thao, thu gian, vat ly tri liéu).

Do do, trong trudng hgp cé dau kéo dai,
ANSM khuyén cdo bénh nhan sir dung cac
thu6c gidm dau nhédm 1 (paracetamol,
NSAID) tuy thudc vao cac dac diém thudc vé
cé thé ngudi bénh. Bénh nhan ciing nén gdp
dudgc sy hodc bac sy dé dudc tu van.

Ton thuong gan lién quan dén
Actemra (tocilizumab): Khuyén cao tur
Health Canada va Medsafe

Thang 5/2019, Co quan Quan ly Dugc
pham Canada (Health Canada) théng bao da
ghi nhan mot s6 bao cao vé phan (rng cd hai
trén gan lién quan dén tocilizumab. Day la
phan ('ng hiém gdp nhung c6 thé dé lai hau
qua nghiém trong cho bénh nhan. Health
Canada dang phdi hgp véi nha san xuét dé
dua thong tin an toan méi nay vao t¢ huéng
dan str dung thudc tai Canada.
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Khuyén cdo cta Health Canada:

e Khong khuyén cdo s dung Actemra & bénh nhan mac bénh gan hoat déng hoic suy gan.

e Khong khéi dau diéu tri bang Actemra & nhitng bénh nhan cé ndéng dé men gan trong
m4&u cao hon 3 [an gidi han trén binh thudng.

o Ngirng st dung Actemra & nhitng bénh nhan cé néng dé men gan trong mau cao hon 5
[an so vdi gidi han trén binh thudng.

e Than trong khi xem xét bat dau diéu tri Actemra & bénh nhan cé néng d6 men gan trén
1,5 Ian so véi gidi han trén binh thudng.

e Theo ddi cic xét nghiém chirc ndng gan & bénh nhan viém khép dang thap va viém dong
mach t&€ bao khdng 16 méi 4 dén 8 tuan trong 6 thang diéu tri dau tién, sau dé can theo
ddi xét nghiém mdi 12 tuan.

e Theo ddi céc xét nghiém chirc ndng gan & bénh nhan viém khdp thiéu nién ty phat thé da
khép va viem khdp thiéu nién tw phat thé hé thong truwdc khi bat dau diéu tri, tai thoi
diém diéu tri Actemra lan thit 2, va mdi 2 dén 4 tuan sau do.

e Tham khao t& hudng dan st dung ctia san pham da duoc phé duyét vé khuyén cao hiéu
chinh liéu (giam, tam ngirng hodc nglrng thudc) & bénh nhan tdng men gan.

e Tw van bénh nhan lién hé v&i can bd y t&€ néu ho gdp phai cac dau hiéu tén thuong gan
nhu chan 3n, budn nén va nén, mét mai, ngra, nwdc tiéu sam mau, vang da va mat, sung
bung va/hodc dau & vung bung trén bén phai.

qua trong nhi khoa cho thdy khong cd su
khac biét gilra domperidon va gia dugc. Tom
lai, Igi ich khi stir dung domperidon trong nhi
khoa dudgc cho la khong vugt troi han so véi
nguy cd.

Pinh chi viéc chi dinh domperidon
cho tré em duéi 12 tudi va can ning
dudi 35 kg: Khuyén cao tir ANSM

Theo tin ngay 01/7/2019, Phap da cé
quyét dinh dinh chi chi dinh domperidon cho
tré em. TU nay, cac thudéc cé chira
domperidon (biét dugc Motilium va cac thubc

Song song vGi viéc han ché chi dinh nay,
ch& phdm hon dich udng Motilium s& khéng

generic) chi dugc s dung & ngudi I6n va
thanh thi€u nién tir 12 tui trd 1&n va can
nang tir 35 kg trd lIén. Quyét dinh nay dugc
dua ra dua trén dir liéu an toan cla
domperidon va dac biét la nguy co xay ra
phan ng cé hai nghiém trong trén tim mach,
cling nhu két qua cia mot nghién cliu vé hiéu

con dugc cung cdp kém theo 8ng xylanh hd
trg st dung dudng udng cho tré nhé.

Trudc do, viéc sir dung domperidon trong
nhi khoa tai Phap da khong con dudc bao
hiém chi tra tir ndm 2017 do thiéu bang
chirng vé hiéu qua.

Chi dinh va céc dang bao ché clia domperidon Iwu hanh tai Phap
e Domperidon dugc chi dinh trong lam gidm céc triéu chirng nhu budn nén va nén.
e Thuéc hién c6 3 dang bao ché duoc lvu hanh tai Phap: Vién nén bao phim 10 mg; vién sti

10 mg; hoén dich udng 1 mg/mL.

Khuyén cdo danh cho can bd y té:

Co quan Quan ly Dugc phadm va San pham y t& Phap (ANSM) nhac lai vé cac khuyén céo st
dung hop ly thudc chdng nén ndy trén ngudi I&n va tré em tir 12 tudi trd 1én:

e Murc lidu gidi han 10 mg/lan, t6i da dung 3 [an/ngay, véi liéu téi da la 30 mg/ngay.

e Didu trj trong khodng thoi gian ngan nhat c6 thé, véi thoi gian diéu tri tdi da thudng khong

vuot qué 1 tuan.

e Ch6ng chi dinh cac thudc cé chira domperidon trong céc trwdng hop sau:

0 Suy gan mirc do trung binh dén ndng.

O Co tién sir kéo dai khodng thai gian dan truyén tim bao gom kéo dai khoang QT, réi loan
dién giai nghiém trong, hodc bénh tim tiém &n nhu suy tim sung huyét.

0 St dung céc thuéc trc ché manh CYP3A4 va céc thudc gay kéo dai khoang QT, ngoai trir
apomorphin do lgi ich vt trdi nguy co, va chd y tudn tha céc than trong duoc ghi rd
trong t& thong tin san pham ctia apomorphin.
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Phuluc 5

ADR

Xin anh/chi hdy béo céo ké ca khi khéng chic chén vé san pham da gay ra phan ting va/hodc khdng cé day di céc théng tin

A. THONG TIN VE BENH NHAN

BAO CAO PHAN IPNG CO HAI CUA THUGC

NOibAOICA0 . ssusrummm s mmssmmraas: s

THONG TIN VE NGUOT BAO CAO, BENH NHAN VA BON V| BAO CAO
SEDUQC BAO MAT

M3 $6 ba0 CA0 CUR TON Vii.ew v e s oo e

Ma s6 bao cao (do Trung tam quédc gia quan |

L HOVATEN

3. Gi¢itinh
ONam O N@

2. Ngay sinh....../../....... 4. Can nang:

HOECtUBI: ..o

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

5. Ngay xuét hién phan &ng:

6. Phan (rng xuét hién sau bao lau (tinh tlr lan dung cudi cling cua
thudc nghi ngd):.. .

7. M6 ta biéu hién ADR

8. Cac xét ngh|em I|en qﬂan den phan ung

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

10. Cach xt tri phan &rng

[ T vong

[ Pe doa tinh mang

11. Mtrc d6 nghiém trong cla phan trng

[ Nhap vien/Kéo dai thoi gian nam vién

[ Tan tét vinh vién/nang né

O Di tat thai nhi

[ Khéng nghigém trong

12. Két qua sau khi x( trf phan trng

O T vong do ADR ) ’ O Chua hdi phuc O H&i phuc c6 di ching [ Khéng ré
[IT& vong khéng lién quan dén thude [OBang hdi phuc [ H&i phuc khéng c6 di chirng
C. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO GAY ADR
80 lan A A :
N 2 Ngay diéu tri
S| 43 Thube (ten géo va b | i . Lu | &8 | opong | (Nodythéng/ndm) .
T e : e | R S616 dung ng 4 Ly do diing thuéc
T én thwong mai) ham san xuat mét IAn ngay/ dung —_— o
lwong " tuan/ Bat dau | Kétthac
thang.
ii
i
iv
STT 14.Sau khi ngirng/giam liéu clia thude bi nghi ngd, phan trng ¢6 | 15.Tai str dung thudc bi nghi ngd ¢6 xuat hién lai phan rng

(Twong | duorc cai thién khéng? khong?
ing13) | C6 | Khéng | Khéng ngirng/giam liéu | Khéng cé théng tin Co Khéng [ Khéng tai st dung Khéng c6 théng tin

i [ [l [ [ ] L 0

ii O] [ L ] ] O O ]

iii ] [] [} O] [ [m] | ]

iv ] L] [] [l L] ] | L]
16. Céc thuéc dung dong thoi (Ngoai free céc thuéc dung diéu m/kha“c phuc hau qua cta ADR)

Tén thuée

Bt dau Két thic Tén thuée

i Dang bao ché, |

Ngay dieu tri (ngay/thang/ndm)_

Bét dau

Két thuc

: ham Iuong

ham luong !




D. PHAN THAM BINH ADR CUA DON V|
17. Danh gia mai lién quan gilra thudc va ADR

Chéc chan O Khéng chic chén O Khac .
O Cokha nang O Chua phan loai o
O cothé [0 Khéng thé phan loai
18. Bon vi tham dinh ADR theo thang nao?
O Thang WHO O Thang Naranjo

19. Phan binh luan cla can bé y t& (néu cd)

E. THONG TIN VE NGU'OI BAO CAO

Dién thoai lién lac:.
21. Chir ky

‘ 22. Dang béo céo: O Landaw OO Bésung | 23. Ngay bao céo:..

Xin chan thanh cam on!

HUGNG DAN LAM BAO CAO

Xin hdy béo cdo tat ca cac phan (ng cé | Cach béo céo:
hai ma anhichi nghi ng&, dac biét khi:
e Céac phan (ng lién quan t&i thudc méi
e Céac phan (ng khéng mong mudn
hoac chwa dwoc biét dén
e  Cac phan trng nghiém trong
e Tuong tac thudc
e  That baitrong diéu tri

s Diénthong tin vao mau bao cao

e Chican dién nhitng phan anh/chj cé théng tin

e Cothé dinh kém thém moét vai trang (néu mau bao cao khong dd khoang tréng dé
dién théng tin hay cé nhitng xét nghiém lién quan).

«  Xin hay gl bdo co vé Trung tam Québc gia vé Théng tin thube va Theo ddi phan
rng c6 hai clia thubc theo cac dia chi sau:

e Céc van dé vé chat lwong thubc _.:_\ Thu: Trung tam Quédc gia vé& Thdng tin thudc va Theo doi phan (g
s Céc sai st trong qua trinh st dung s c6 hai cta thudc
thude. = Trwdng Dai hoc Duoc Ha Néi

P ; 5 13-15 L& Thanh Téng, Quan Hoan Kiém, Ha Nbi
Mau bao cao nay dweoc ap dung cho cac

phan ing gay raboi: @'p% Fax: (024) 3933 5642
e« Thudc va cac ché pham sinh hoc 25
e Vécxin

e Céc thubc cb truydn hoac thubc co
nguédn géc dwoc liéu
e Thuwc phadm chirc nang.

Dién thoai: (024) 3933 5618

SN e Website: http://canhgiacduoc.org.vn
Nawed bdocacicd theJa: Email: di.pvcenter@gmail.com

¢ Bacsi

A

-~ w 2 .z - z 2
* Duocsi Anh/chi c6 the lay mau béo cao nay tai khoa Duoc, phong Ké hoach téng
s Nhaer hop clia bénh vién ho#c tai tir trang web http://canhgiacduoc.org.vn. Néu c6 bét
*  Ytd/ dieu dudng/nlr ho sinh ky thic méc nao, anh/chi c6 thé lién hé véi Trung tam Quéc gia vé& Théng tin

+  Céo nha cung cép dich vu chdm séc | thyde va Theo doi phan trng c6 hai ctia thude theo sé dien thoai: (04) 3933 5618
strc khoe khac. % : - B :
hoac theo dia chi email di. pvcenter@gmail.com.

Phan danh cho Trung tam DI & ADR Quéc gia

1. GWixac nhan téi don vi bdo cao O 3. Phan rng da co trong y van/ SPC/ CSDL O
2. Phan loai phan ng L | 4. Nhap dir liéu vao hé co sd dir liéu quéc gia Lo
e [ Thudc moi [ Thudce cii - - !
e [INghiém trong [0 Khéng nghiém trong ; 5. Nhap dir liéu vao phan mém Vigiflow | O
6. Muwrc db nghiém trong ctia phan trng
Ooe doa tinh mang/ gay t&r vong Oa Nhap vién/ kéo dai thoi gian n&m vién [} Gay di tat/ tan tat O Lien quan téi lam dung/ phu thuée thuéde
7. G bdo cdo ti hoi ddng tham dinh gl '\/‘géylgu’i 8. GlibaocsochoUMC | [ | ngéy ?“’i
9. Két qua tham dinh

O Chéc chin O Khéng chic chan O Khac:..

O Cékha nang O Chua phan loai

[0 cothe [0 Khéng thé phan loai
10. Nguwoi quan ly bao cao 12. Chirky

11, Ngay:....... oid .

Phu luc 5: Théng tu s8 23/2011/TT-BYT:Huéng dén sir dung thudc trong cdc co s& y té€ ¢ giudng bénh

Phién ban truc tuyén cta Ban tin Canh gidc dugc va cdc théng tin vé an toan trong st dung thubc thudng xuyén
dugc cap nhdt trén trang web htip://canhgiacduoc.org.vn



