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SAI SOT LIEN QUAN BEN VIEC SU DUNG OXYTOCIN

Nguon: ISMP Canada Safety Bulletin tap 19, s6 8 (thang 10/2019)

GIOT THIEU

Oxytocin va cac thubc tuong tu thudng
dugc st dung dé€ khdi phat va kich thich
chuyén da. Ngoai ra, thudc con dugc st
dung réng rdi dé du phong va diéu tri
bang huyét sau sinh. Tuy nhién, oxytocin
c6 thé gay qud kich thich t&r cung dan dén
suy thai, can chi dinh mé I8y thai khan
cap, hoac vG tir cung. MGt phan tich cac
bién ¢6 da dugc ti€n hanh nham xac dinh
cac giai phap gilp cai thién dé an toan cho
bénh nhan khi dung loai thu6c cé nguy co
Cao nay.

KET QUA PINH LUONG

Theo két qua phan tich cac bién cg,
téng cdng ¢ 170 bién cd cb kha nang lién
quan dén viéc st dung oxytocin da dugc
xac dinh trong co sé dif liéu cta Vién Thuc
hanh An toan thu6c Canada (ISMP

Ngudi dich: V6 Thi Thuy, Luang Anh Tung

Canada) va Hé thong Bao cdo Su c6 Qudc
gia Canada (NSIR). Cac bién cd nay dugc
ra soat dé loai bd cac trudng hgp khdng
phu hgp hodc khong coé du dir liéu can
thiét. Cudi cing, 99 bao cdo con lai tir cg
s& dir liéu ISMP Canada va 45 bao cédo tur
NSIR da dudc dua vao phan tich.

Cac van dé xay ra trén phu nir cd thai,
thai nhi hodc tré sg sinh chiém 12% cac
bdo cdo cta ISMP Canada va 29% cac bao
cao cua NSIR. Phan I6n cac bién cd dugc
bdo cdo trong ca hai bo dir liéu déu xay ra
trong thai gian dung thudc.

PHAN TICH PINH TINH

Két qua phan tich cho thiy cd thé chia
cac bao cao theo 3 nhdm chinh; moi nhom

chinh bao gobm cac phan nhém nhd tuang
ung (xem bang 1).

Bang 1: Phan loai cac bién c6 lién quan dén viéc str dung oxytocin

Cac van dé vé pha ché
va bao quan thuoc

- Van dé ghi nhan va/hoac
pha ché thudc

- Phugng phap bao quan
chua dam bao an toan

1. Cac van dé vé pha ché va bao
quan thudc

1.1. Van dé dan nhan va/hoac pha
ché thuéc

Thong thudng, cac diéu dudng chuan bi
dung dich tiém truyén oxytocin tai khoa
phong diéu tri bénh nhan, ngay trudc khi
s dung, bang cach 1dy lugng oxytocin
thich hgp tir 6ng/lo thudc, roi thém vao tui
vira da lugng dich truyén tinh mach phu
hop (nhu natri clorid 0,9%). Dung dich sau
khi da dugc pha lodng nay sé dugc dung
cho bénh nhan théng qua mot bom tiém
truyén. Trong trudng hdp khan cdp, qua

Sai soét lién quan dén
tiém truyén tinh mach
- Sai sét trong viéc 1ap bom
truyén hay thiét lap duGng
truyén tinh mach
- Sai sot lién quan dén toc
do tiém truyén

Cac van deé veé tai liéu

va trao d6i thong tin

- Thi€u hoac khong thuc
hién dung quy trinh

- Chua hoan thién viéc
chuyén giao chdm séc
bénh nhan

trinh nay dugc thuc hién nhanh chdng
trong thdi gian rat ngan.

Oxytocin cd dic diém trong subt va
khdng mau, do d6 khdng thé phan biét
Oong tiém/ tdi truyén tinh mach chda
oxytocin véi 6ng tiém/tdi truyén tinh mach
khong chira oxytocin hodc c6 chira thudc
trong sudt, khong mau khac. Vi vay, viéc
ghi nhan rd rang, day du va chinh xac bat
ky dung dich hay thiét bi chira oxytocin
nao dong vai tro rat quan trong. Phan tich
nay da phat hién cac truGng hgp nhan
thuéc bi bd so6t hodac khong hoan thién,
dan dén cac van dé an toan xay ra trén
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bénh nhan. Cac van dé lién quan dén nhan
thudc nay thudng xdy ra do su ngdt
quang, sao lang hodc cudng dd cong viéc
cao tai khoa phong cham séc bénh nhan.
Vi du vé bién co: Mot tii dung dich
tiém truyén tinh mach khong dan nhan,
ban dau dugc cho la khong chira dugc
chat, da dugc lay va sir dung cho bénh
nhan. Sau dd, nhan vién y té ghi nhan
ngudi me bi chudt rdt va cham tim thai.
biéu tra sau do6 cho thdy tdi dung dich
nay cé chlfa oxytocin. Bénh nhan da
phai dudc chi dinh mé 1ay thai cap cliu.

Thuc hién kiém tra chéo ddc 1ap trong
qua trinh chuén bi déi véi thudc c6 nguy cd
cao va st dung miéng nhan in sin dé dan
vao cac tui thuéc da dugc pha ché la
nhitng bién phap kha thi d€ cai thién do an
toan cho bénh nhan trong trudng hgp nay.
Ngoai ra, can loai bd lugng con du, khong
dudc s dung cua ché phdm thudc d3
dugc pha ché dé tranh viéc ngudi khac sir
dung nham.

Nén can nhac oxytocin dung cho tiém
truyén ly tudng nhat la dudc san xuat &
dang san sang st dung ngay. Dang thudc
nay gilp han ché cac thao tac bang tay
trong chudn bi thudc tai giudng bénh va
thu dugc Igi ich tr quy trinh kiém tra chit
ché. Tuy nhién, cac cg s& pha ché thudc vo
khudn (trong cdng nghiép hodc tai Khoa
Dugc & bénh vién) gap phai nhiéu kho
khdn, bao gom viéc dam bao yéu cau vé
dd 6n dinh va vé khudn cta ché pham va
ngudn luc can thiét d& dap (ng nhu cau sur
dung I6n cla oxytocin trong thuc hanh.

1.2. Phuong phdp bao quan chua
dam bao an toan

O mot s§ khoa phong chdm séc bénh
nhan, cac bién phap kiém soat nghiém
ngat khong dugc ap dung cho oxytocin
nhu d6i véi cac loai thudc cd nguy cd cao
khac. Cac sai sét vé cach st dung oxytocin
khéng phu hgp dugc mo ta trong hon 20
bdo cdo. Vi du: cac 6ng oxytocin dugc mot
nhan vién khong cé chuyén mén vé chdam
s6c bénh nhan (nhu nhan vién don phong)
phat hién & khu vuc nay. Trong truéng hgp

2 | Ban tin Canh gidc dugc | S6 1 -2020

nay, oxytocin d& khdng dudc bao quan can
than, dung cach trong bd dung cu dung
cho san khoa.

2. Sai sot lién quan dén tiém
truyén tinh mach

2.1. Sai sot trong viéc lip bom
truyén hay thiét Iap duong truyén
tinh mach

Viéc thiét 1ap két ndi dudng truyén tinh
mach véi bam truyén va/hoac vdi bénh
nhan khdng phu hop s& dan dén cac 16i
lién quan dén sai thudc, sai liéu dung hoac
bo sot lieu. Cac yéu té gép phan gay ra
tinh trang nay bao gom nhu cau can st
dung nhiéu dudng truyén tinh mach, moi
trudng lam viéc cudng do cao, khéi lugng
cong viéc Ién, nhan vién thi€u kinh nghiém
va su sao lang trong qua trinh lam viéc.

Vi du vé bién co: Trong qua trinh
thic ddy chuyén da, oxytocin phai dugc
truyén bang bom truyén kiém soat toc
do, trong khi dung dich ringer lactat
dugc chay tu do vao tinh mach dudi tac
dung cla trong luc. Trong qua trinh
chudn bi, cac dudng truyén nay bi nham
véi nhau, dan dén viéc oxytocin vd tinh
dugc dé chay tu do khdng qua bom
truyén. Két qua la bénh nhan da nhan
dugc liéu oxytocin I6n hon du dinh va
phai chi dinh md 18y thai cap clu.

Kiém tra chéo doc lap viéc 1ap trinh
bom va thiét 1ap dudng truyén tinh mach,
hodc s dung bdm truyén thong minh
dugc tich hdp phan mém han ché 16i vé
litu dung, ¢ thé gilp cai thién do an toan
khi stir dung oxytocin. Viéc hoan thanh mot
bang kiém an toan chudn trudc khi st
dung oxytocin cd thé 1a mot bién phap hitu
ich gitp han ché sai sét. Khi thiét lap
dudng truyén tinh mach, phai tao ra cac
dau hiéu gilp xac dinh loai thudc, bom
truyén va bénh nhéan chinh xac va kip thai.
C6 thé can nhac dan nhan 6ng truyén tinh
mach chinh véi tén cla dich truyén, ngay
phia trén dau ong tiém gan nhat véi bénh
nhan va phia dugi bdm truyén (vi du trén
6ng truyén tinh mach & vi tri ngay duGi
bom).
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2.2. Sai sot lién quan dén toc do
tiém truyén

Mot s6 bao cdo vé nham lan da dugc
ghi nhan do su khong théng nhat trong cac
thudt nglt ding dé€ biéu thj t6c dd tiém
truyén trong don thudc, bénh an va/hoac
thu vién dién tor cla bom. Nong do
oxytocin trong dich truyén thudng dudc
tinh bdng miliunit/mililit (mU/mL) hodc
unit/lit (U/L). Toc do truyén oxytocin
thudng dugc tinh bdng lugng thubc dugc
truyén (vi du: mU/phat) hodc thé tich dung
dich dugc truyén (vi du: mL/giG).

Vi du vé bién cé: Do nham Ian gitta
cac dan vi do ludng, mét bam truyén da
dugc 18p trinh dé truyén lugng oxytocin
nhiéu gap 3 [an liéu trong y Iénh.

Trong cac khuyén cao thuc hanh tot
dugc cong bd gan day, Hoi dong Suc khoe
Ba me va Tré em bang Ontario (PCMCH)
da khuyén khich viéc tiéu chudn héa t6c do
truyén oxytocin va cung cap cac cong cu,
nhu bd cong cu ké don mau, nhdm han
ché nhitng khac biét trong thuc hanh giira
cac bénh vién trong tinh bang nay. Viéc
trao d6i thdng tin vé téc dd truyén (mu/
phut) va thé tich dich truyén (mL/gi¥) can
dam bao r0 rang hon va gidm nguy co
nham 1an. Tiéu chuan hda cach ghi lidu va
toc do tiém truyén, két hop véi sir dung
bom théng minh (tich hgp phan mém han
ché 16i va thu vién thudc) cd thé 1am gidam
nguy cd sai sét.

3. Cac van dé vé tai liéu va trao doi
thong tin

3.1. Thiéu hodc khoéng thuc hién
ding quy trinh

Viéc thi€u nhan thiric hay chua tuan tha
ddng quy trinh s dung oxytocin trong
bénh vién dugc xem la moét trong nhirng
y&u t& dan dén cac bién cb lién quan dén
oxytocin da dugc ghi nhan trong mot
nghién clru trong giai doan 10 nam. Tuong
tu, cac bién c6 trong phan tich nay cling
cho thdy cac 16 héng trong nhan thic vé
cac tai liéu nay cling nhu viéc thi€u quy
trinh hudng dan ké dan.

Vi du vé bién cé: quy trinh clia mot
bénh vién da chi ro oxytocin la thuéc uu
tién dung cho phu nit sau sinh c6 nguy
cd bang huyét cao. Mot can bd y té
khéng biét dén quy trinh nay da sur
dung carbetocin (mot dan xudt cla
oxytocin) cho bénh nhan. Bénh nhéan
sau dé bi bang huyét nghiém trong.

3.2. Chua hoan thién viéc chuyén
giao cham soc bénh nhan

Chua cé van ban ghi lai thong tin rd
rang khi chuyén giao chdm soc bénh nhan
ld yéu t6 chinh dian dén bién c§ vé
oxytocin. Ngudi bdo cdo thudng cho rang
nguyén nhan do ap luc cong viéc cao, nhip
dd cong viéc nhanh, thiéu kinh nghiém va
su’ tham gia clia nhiéu déng nghiép trong
qua trinh cham soc bénh nhan.

Vi du vé bién cé: Khi ghi nhan nhip
tim thai cham, diéu dung da cho nguing
truyén oxytocin. Sau do, bac si kham
bénh nhan va dua ra y 1énh bang I6i dé
bt dau lai viéc truyén oxytocin véi téc
do cham hon. Vai phat sau, mot bac si
khac, la ngudi ti€p nhan cong viéc tur
bac si thr nhat, dua ra y Iénh truyén
oxytocin & liéu ban dau. Hai y lénh nay
mau thudn truc tiép vdi nhau. Viéc thidu
tai liéu dugi dang van ban khi dua ra
quyét dinh giam liéu dugc xem la mot
yé&u t6 dan dén bién cd nay.

Viéc str dung cac cong cu dang van ban
chudn hda va phuong phap trao ddi thong
tin trong qua trinh chuyén tiép bénh nhan
dudc khuyén cdo dé€ tdng cudng su' rd
rang, kip thdi va trao déi théng tin vé bénh
nhan hiéu qua. Bén canh dd, bénh nhan
cling doéng vai trd quan trong trong viéc
nang cao dé an toan khi str dung oxytocin.

KET LUAN

Oxytocin thudng dugc st dung dé hd
trg chuyén da va sinh con, du phong va
diéu tri bing huyét sau sinh. Cac 16i khi st
dung oxytocin cé thé gdy hdu qua nghiém
trong cho nguGi me va thai nhi. Phan tich
cac bién c6 nay cho thay su can thiét dam
bao viéc ghi nhan day dd va chinh xac cua
tat ca cac san pham, ché phdm pha ché va
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hé thong tiém truyén chlra oxytocin; tiéu
chudn hda cach ghi liéu, néng d6 dung
dich va toc do truyén; va ung hd viéc van
ban héa va trao ddi théng tin rd rang vdi
bénh nhdn va cac nhan vién y té€ khac

tham gia vao qua trinh chdm soc ngudi
bénh. Ly tudng nhat, viéc cung cap
oxytocin duGi dang tiéu chudn héa, co thé
stif dung ngay sé giup t6i uu viéc st dung
an toan loai thu6c cé nguy cd cao nay.

DOMPERIDON: CAP NHAT GIG1 HAN CHI DINH

Domperidon la thu6c do6i khang
dopamin, dugc chi dinh diéu tri triéu
chirng n6én va budn no6n. Nam 2014, cudc
ra soat vé do an toan tai chau Au d3 dua
ra gidi han chi dinh mdi sau khi cg quan
quan ly lién tuc nhan dugc cac bao cao
phan ’ng cd hai trén tim lién quan dén
thubc nay [1]. Vao thoi diém dd, chua cd
da di liéu chdring minh hiéu qua giam triéu
chdng ndn va budn ndn cua thudc trén tré
em. Do dd, cd quan quan ly da yéu cau
thuc hién thém cac nghién cltu cung cap
di liéu b6 sung vé hiéu qua cla thudc trén
bénh nhan nhi. Mot nghién ctru tién clu,
da trung tdm, mu doi, ngdu nhién, c6 doi
chirng véi gia dugc da dugc thuc hién dé
danh gia hiéu qua va do an toan cla
domperidon trén bénh nhi mdc viém da
day - rudt cap [2]. 292 tré trong do tudi tur
6 thang dén 12 tudi (trung vi 7 tudi) dugc
dua vao nghién clfu. Ngoai bién phap diéu
tri bl nudc bdng dudng udng (oral
rehydration treatment - ORT), bénh nhi
dugc ngdu nhién udng hdn dich
domperidon liéu 0,25 mg/kg (liéu t6i da 30
mg/ngay), hoac dung gid dudc, 3 lan/
ngay, dung trong 7 ngay. Nghién cltu nay
khong chirng minh dugc viéc str dung hon
dich domperidon va ORT hiéu qua han sir
dung gid dugc va ORT dé giam triéu chiing
non trong 48 giG dau. Nghién clru khong
ghi nhan van dé an toan mdi nao phat sinh
lién quan dén thudc [2].

Tai Phap, viéc sir dung domperidon
trong nhi khoa da khoéng con dugc bao
hi€ém chi tra do thi€u bang chling vé hiéu
qua diéu tri tr nam 2017. Ngay 28/6/2019,
ANSM da cé thong bao chinh thic quyét
dinh giéi han s dung domperidon, theo
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Nguyén Thi Tuyén

do, cac thubc cd chlira domperidon chi
dugc sir dung & ngudi I6n va thanh thiéu
nién tir 12 tudi tré 1én cd can ndng tir 35
kg tr& Ién. Domperidon khong con dugc
chi dinh cho tré em dudi 12 tudi va can
nang dudi 35 kg [3].

Tuong tu Phéap, t3 hudng dan st dung
thudc tai Anh cling méi dugc cdp nhat dé
loai bd chi dinh cho tré em dudi 12 tudi
[4], [5]. Tai nudc nay, domperidon ciing
dugc sr dung cho tré em ngoai chi dinh
dugc cdp phép trong mot s6 truGng hgp
can tac dung trén nhu dong dudng tiéu
hdéa ngoai diéu tri n6n va budn non. Cg
quan Quan ly Dugc phdm va San phdm Y
té€ Anh (MHRA) khuyén cdo trong trudng
hap cu thé, néu bac si diéu tri xem xét viéc
sir dung domperidon cho tré dugi 12 tudi
la hgp ly, ngudi bénh hodc b6 me/ngudi
chdm sdc can dugc thong bao day du vé
Igi ich va nguy cc cla cac bién phap diéu
tri khac nhau [6].

P& dam bao an toan cho ngudi bénh,
MHRA ciing nhac lai véi can b y t& vé viéc
str dung domperidon theo t& hudng dan str
dung. Nam 2014, cudc ra soat do an toan
clia thudc tai chdu Au da khéng dinh nguy
cd gdp phan Ung co hai nghiém trong trén
tim lién quan dén domperidon, bao gom
kéo dai khoang QT, xodn dinh, réi loan
nhip that nghiém trong va dot t&r do tim.
Cudc ra soét két ludn can bd sung cac bién
phap giam thi€u nguy cc dé€ cai thién cén
bang Igi ich - nguy cd va giam nguy cc cac
tac dung khéng mong mu6n nghiém trong
trén tim. Mot s6 nghién clu gan day tai
cac nudc chau Au, trong dé cé Anh, chi ra
rang mot s6 bac si da khdng ndm dugdc cac
thay d6i trong chi dinh va chdng chi dinh
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dugc dua ra tir nam 2014, do dd, can nhac
lai tudn thd canh bao, than trong nham sur
dung an toan cac thudc chlra domperidon
[6].

Tai Viét Nam, Cuc Quan ly Dudc hién
chua bd sung thém canh bdo lién quan dén
st dung thudlc trén bénh nhan nhi dudi 12
tubi. Dua trén két qua ra soat clia chau Au
nam 2014, Cuc Quan ly Dugc trudc dé da
c6 cobng van s6 9234/QLD-bBK ngay
25/5/2015 vé viéc cap nhat thong tin dugc
ly d6i véi thubc chra domperidon. Trong
dd, nhan thudc, t& hudng dan st dung va/
hodc td théng tin cho bénh nhan dugc yéu
cau cap nhéat, bd sung nguy cd gay hai trén
tim lién quan dén domperidon [7]. Cac
thong tin quan trong can luvu y nhu sau
(61, [71:

Chi dinh

Domperidon dudc chi dinh dé diéu tri
triéu chirng non va budn non

Chéng chi dinh
Chong chi dinh domperidon trong cac
trudng hop sau:

- Bénh nhan suy gan mic do trung
binh dén nang.

- Bénh nhan cd tién s kéo dai
khoang thgi gian dan truyén tim
(dac biét la khoang QT).

- Bénh nhan cé bénh ly tim nhu suy
tim sung huyét do lam tang nguy co
r6i loan nhip that.

- Bénh nhan rGi loan dién giai ro rét
(ha kali mau, tang kali mau, ha
magnesi mau) do lam tang nguy cg
r6i loan nhip that hodc loan nhip tim.

- Dung déng thgi véi cac thudc kéo
dai khoang QT. Cu thé:

+ Thudc chdng loan nhip tim phéan
nhém IA (vi du disopyramid,
hydroquinidin, quinidin);

+ Thudc chong loan nhip tim nhém
IIT (vi du amiodaron, dofetilid,
dronedaron, ibutilid, sotalol);

+ MOt s thudc chGng loan than
(nhu  haloperidol, pimozid,
sertindol);

+ MOt sO thubc chéng tram cam
(nhu citalopram, escitalopram);

+ MOt s6 khang sinh (nhu
erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, spiramycin, ...);

+ Mot s6 thuéc chdong nam (nhu
pentamidin);

+ Mot s6 thudc diéu tri sot rét (dac
biét la halofantrin, lumefantrin);

+ MOt sO thuGc da day — rudt (nhu
cisaprid, dolasetron, prucaloprid);

+ Mot s6 thudc khang histamin (nhu
mequitazin, mizolastin);

+ MOt s6 thuGc diéu tri ung thu
(nhu  toremifen, vandetanib,
vincamin);

+ Mot s6 thube khac (nhu bepridil,
diphemanil, methadon);

+ Apomorphin, trir khi Igi ich vugt
tr0i nguy cd va tuan tha nghiém
ngat khuyén cdo than trong.

- Dung doéng thdi véi thudéc cd kha
nang Uc ché CYP3A4 manh (khong
phu thudc nguy cd kéo dai khoang
QT nhu cac thubc Uc ché protease,
cac thudc khang ndm azol tac dung
toan than, mot s6 khang sinh nhém
macrolid (erythromycin,
clarithromycin, telithromycin).

~  Bénh nhan qua man vdi domperidon.

- Bénh nhéan cé khéi u tuyén yén giai
phong prolactin.

- Cac bénh nhan nhu dong da day bi
kich thich c6 thé g&p phan (ng cd
hai do domperidon (vi du, bénh
nhan xudt huyét da day - rudt, tac
rudt hodc thung rudt).

Khuyén cao vé liéu dung va thoi

gian diéu tri

- VGi bénh nhan nguGi I6n va tré em
tlr 12 tudi va cé can ndng tir 35 kg
trg 1én, liéu khuyén cdo tdi da trong
24 gid la 30 mg (10 mg/lan, t6i da 3
lan/ngay).

- SUr dung domperidon vdi liéu thap
nhat c6 hiéu qua trong khoang thdi
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gian ngdn nhat cé thé va thdi gian
diéu tri khong nén qua 1 tuan.

- Bao cdo phan Ung cé hai nghi ngd
do thubc cho cac Trung tdm Canh
giac dudgc.

Canh bao va than trong
Tac dung trén tim mach

Domperidon lam kéo dai khodng QT
trén dién tam do. Trong qua trinh giam sat
hau mai, cd rat it bdo cdo vé kéo dai
khoang QT va xodn dinh lién quan dén sur
dung domperidon. Cac bao cao nay cd cac
y&u t6 nguy cd gay nhiéu nhu rdi loan dién
giai hay cac thudc dung dong thdi.

Cac nghién ctu dich t& cho thay
domperidon cé thé lam tdng nguy cd loan
nhip that nghiém trong hodc dot tr do tim
mach. Nguy cd nay cao hon déi véi bénh
nhén trén 60 tudi, bénh nhan dung liéu
hang ngay I6n han 30 mg va bénh nhéan
dung déng thdi thudc kéo dai khoang QT
hoac thudc trc ché CYP3A4.

St dung domperidon vdéi liéu thap nhat
c6 hiéu qua & ngudi I6n va tré am.

Chong chi dinh domperidon cho nhitng
bénh nhan c6 thdi gian dan truyén xung
dong tim kéo dai, dac biét la khoang QT,
bénh nhan cé rdi loan dién giai ro rét (ha
kali mau, tang kali mau, ha magnesi mau)
hodc nhip tim cham da dugc biét dén la
yéu t0 lam tang nguy cg loan nhip tim.

Can ngling diéu tri véi domperidon va
trao d6i lai vdi can bd y t& néu cb bat ky
triéu chirng hay dau hiéu nao lién quan
dén rdi loan nhip tim.

Khuyén cdo bénh nhan nhanh chéng
bao cdo cac triéu ching trén tim mach.

Trong khi chd quyét dinh ciia Cuc
Quan ly Dudc, can b y té€ c6 thé can
nhic cac khuyén cao vé domperidon
tlr cac co quan quan ly khac trén thé
giéi dé sir dung domperidon hop ly,
an toan [3], [6]

Thay déi chi dinh

- Hién tai, domperidon chi dugdc cap
phép dé gidm triéu chiing nén, budn
nén & ngudi I6n va tré em tir 12 tudi

6 | Ban tin Canh giac dugdc | S6 1 -2020

va ¢ can nang tur 35 kg trd Ién.

- Can nhac sir dung cac bién phap
diéu tri thay thé domperidon & tré
dudi 12 tubi can gidm triéu ching
non va budn non.

Dugc thu Quéc gia Anh danh cho Tré
em (BNFC) khuyén cdo chi nén st dung
cac thudc chéng non khi da xac dinh dugc
nguyén nhan, do viéc dung thudc cd thé
lam tri hodn chan doan, déc biét & tré nho
[8]. Trong mot s6 trudng hgp, viéc sur
dung cac thu6c nay khong can thiét, tham
chi ¢ nguy co gay hai khi c6 thé diéu tri
nguyén nhan nhan gay non, vi du nhiém
toan ceton & bénh nhan dai thdo dudng,
qud lieu digoxin hodc thudc chong dong
kinh. Néu ngugi bénh dugc ké liéu phap
ch6ng non, can lua chon thubdc dua vao
nguyén nhan gay ra triéu chirng nay [8].
Trong do, theo Ca sé dir liéu tra clfu thong
tin thudc truc tuyén Uptodate, Micromedex
va Dugc thu Qubc gia Anh cho tré em
(BNFC) truy xudt truc tuyén qua cong
thdng tin Medicines Complete, cé thé sur
dung mét s thudc khac dé diéu tri ndn va
budn nén. Téng hdp chi dinh, liéu dung,
cach dung cia cac thuéc xin xem trong
béng 119], [10], [11].

Tai liéu tham khao:
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emc/product/556/smpc.
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Bang 1: Chi dinh, liéu lurgng, cach ding cac thuéc chong nén, buén non cho tré em

STT Hoat chat Chi dinh Liéu lugng va cach diung Luu y khi
str dung
cho tré em
1 Hydroxyzin Bubn ndn va Tiém bap liéu 1,1 mg/kg
non
2 Dimenhydrinat  Diéu tri va - Tré tir 2 dén < 6 tudi: vién nhai  Khdng st
du phong 12,5 - 25 mg/lan hodc vién nén dung cho tré
say tau xe 25 mg/lan trudc khdi hanh 30-60  dudi 2 tudi
phit va nhac lai sau 6-8 gi¢ néu
can thiét; khéng qua 75 mg/24
gid
- Tré tir 6 dén < 12 tudi: vién
nhai 25 - 50 mg/lan hodc vién
nén 25 - 50 mg/lan trudc khdi
hanh 30-60 phut va nhac lai sau
6-8 gid néu can thiét; khong qua
150 mg/24 gid
- Tré tir 12 tudi trd 1én: vién nén
50 - 100 mg/lan khong qua 400
mg/24 gid
- Tiém bdp liéu 1,25 mg/kg/lan
hoac 37,5 mg/m2/lan x 4 lan/
ngay néu can thiét, khong qua
300 mg/ngay
3 Meclizin Piéu tri va - Tré tur 12 tudi trg 1én: 25-50
du phong mg/lan trudc khi khéi hanh 1 gig,
say tauxe  cO thé dung liéu nhic lai sau 24
giG néu can thiét
4 Promethazin N6n, bubn - Tré tir 2-4 tudi: udng 5 mg - Chéng chi
nonvasay  trudc khi nga trude ngay khdi dinh tré sg
tau xe hanh, dung nhac lai sang hém sinh
sau néu can thiét - Khéng
- Tré tir 5-9 tudi: uéng 10 mg khuyén cao
trudc khi ngu trudc ngay khéi st dung cho
hanh, dung nhac lai sdng hém tré dudi 2
sau néu can thiét tudi

- Tré tir 10-17 tudi: udng 20-25
mg trudc khi ngu truéc ngay khdi
hanh, dung nhac lai sdng hém
sau néu can thiét
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Bang 1: Chi dinh, liéu lurgng, cach ding cac thuéc chong nén, buén non cho tré em

STT Hoat chat Chi dinh Liéu lugng va cach diung Luu y khi
str dung
cho tré em
5 Proclorperazin - Du'phdong - Tré 1-11 tudi (can ndng tir 10 - Khong
diéu trindn kg trd Ién): udng 250 khuyén cdo
va budbn n6n  microgam/kg 2-3 lan/ngay. cho tré duGi
- Nén va - Tré tir 12-17 tudi: udng 5-10 10 kg
budn n6n do mg/lan x 3 lan/ngay néu can
dau nura dau  thiét
Hoac
- Tré 2—4 tudi: tiém bap liéu 1,25
— 2,5 mg/lan x 3 lan/ngay néu
can thiét
- Tré 5-11 tudi: tiém bap liéu
5 — 6,25 mg/lan x 3 [an/ngay néu
can thiét.
- Tré 12-17 tudi: 12,5 mg/lan x 3
[an/ngay néu can thiét
NOn va budn non do dau ntra dau
- Tré 12-17 tudi: vién ngdm dudi
IuGi liéu 3-6 mg 2 lan/ngay
6 Clorpromazin Nén va budn - Tré 1-5 tudi: udng liéu 500 Khong
non (trudng  microgam/kg mdi 4-6 gid; téi da  khuyén cdo
hop khéng 40 mg/ngay cho tré dudi
dap Ung day - Tré 6-11 tudi: udng liéu 500 1 tudi
d0 véi bien  microgam/kg moi 4-6 gid; t6i da
phdp diéu tri 75 mg/ngay
khac hodc - Tré 12-17 tudi: udng liéu 10-25
céc thudc mg mdi 4-6 gid. Hoéc
khac khdng - Tré 1-5 tudi: tiém bap sau liéu
san co) 500 microgam/kg mdi 6-8 gid; toi
da 40 mg/ngay.
- Tré 6-11 tudi: tiém bap sau liéu
500 microgam/kg mdi 6-8 gid; toi
da 75 mg/ngay
- Tré 12-17 tudi: tiém bap sau
liu khai dau 25 mg, sau do
25 — 50 mdi 3-4 gi& dén khi
nglrng non
7 Droperidol Du phong Tré tir 2-17 tuGi: tiém tinh mach
va diéu tri lieu 20-50 microgam/kg (tGi da
non va budn 1,25 mg/lan), trudc khi két thic
non sau phau thuat 30 phut, sau dé sur

phau thuat
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dung thém liéu 20-50
microgam/kg moi 6 giG (t6i da
1,25 mg/lan) néu can thiét
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Bang 1: Chi dinh, liéu lurgng, cach ding cac thuéc chong nén, buén non cho tré em

STT  Hoat chat Chi dinh Liéu lugng va cach dung Luu y khi str
dung cho
tré em
8 Odansetron  Du phong non  Tiém tinh mach cham liéu 100

va budn n6n
sau phau thuat

microgam/kg/lan (t6i da 4 mg),
thai gian tiém it nhat trong 30 gidy
trudc, trong hodc sau khdi mé

biéu tri non va
buon non sau
phau thuat

Tiém tinh mach cham liéu 100
microgam/kg/lan (t6i da 4 mg),
thdi gian tiém it nhat trong 30 gidy

Dy phong va
diéu tri non va
budn nén do
hoa tri hodc xa
tri - liéu khai
dau

- Tré 6 thang - 17 tudi, BSA dudi
1,3 m2: Truyén tinh mach 1 liéu 5
mg/m2, hodc 150 microgam/kg (tGi
da 8 mg/liéu), dung trudc khi hoa
tri, sau d6 dung liéu 150
microgam/kg mdi 4 gi& (t6i da 8
mg/liéu) cho 2 liéu ti€p theo, sau
dé dung dudng udng toi da 32 mg/
ngay

- Tré 6 thang - 17 tudi, BSA tUr 1,3
m2 trd Ién: Truyén tinh mach 1 liéu
5 mg/m2, hoac 150 microgam/kg
(t6i da 8 mg/liéu), dung trudc khi
hda tri, sau do6 dung liéu 150
microgam/kg mdi 4 gi& (t6i da 8
mg/liéu) cho 2 liéu ti€p theo, sau
dé dung dudng udng téi da 32 mg/
ngay

Dy phong va
diéu tri non va
bubn nén do
hoa tri hodc xa
tri (liéu duy tri
dua trén dién
tich bé mat cg
thé)

- Tré 6 thang - 17 tuGi, BSA dudi
0,6 m2: udng 2 mg mdi 12 gid, toi
da 32 mg/ngay, t6i da 5 ngay.

- Tré 6 thang - 17 tudi, BSA tir 0,6
-1,2 m2: uéng 4 mg mdi 12 gid, tdi
da 32 mg/ngay, t6i da 5 ngay.

- Tré 6 thang - 17 tudi, BSA tir 1,3
m2 trg 1&n: udng 8 mg mdi 12 gid,
toi da 32 mg/ngay, t6i da 5 ngay.

Dy phong va
diéu tri nén va
budn n6n do
hda tri hoac xa
tri (liéu duy tri
dua trén can
nang)

- Tré 6 thang - 17 tuGi, can ndng
dusi 10,1 kg: udng 2 mg mdi 12
gid, t6i da 32 mg/ngay, t6i da 5
ngay.

- Tré 6 thang - 17 tudi, can ndng tir
10,1- 40 kg: udng 4 mg mdi 12 gid,
t6i da 32 mg/ngay, t6i da 5 ngay.

- Tré 6 thang - 17 tudi, can ndng tir
41 kg trd lén: udng 8 mg mdi 12
gid, t6i da 32 mg/ngay, t6i da 5
ngay.
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Bang 1: Chi dinh, liéu lurgng, cach ding cac thuéc chong nén, buén non cho tré em

STT Hoat chat Chi dinh Liéu lugng va cach dung Luu y khi str
dung cho
tré em
9 Granisetron N6n va budbn  Tré tir 12-17 tu6i: udng liéu 1-2
non do hoa mg, dung trong 1 giG trudc khdi
tri liéu doc té€ dau diéu tri hda chat, sau dé 2 mg/
bao ngay chia 1-2 liéu trong 1 tuan sau
liéu phap hda tri
Tré tir 2-17 tudi: Truyén tinh mach
litu 10-40 microgam/kg (tGi da 3
mg/lan), sir dung nhac lai néu can
thiét, dung trudc khi hda tri liéu, d&
diéu tri, dung liéu nhac lai trong 24
giG néu can thiét, liéu thir 2 dung
cach liéu dau it nhat 10 phdt; toi
da 2 liéu/ngay
10 Metoclopramid - Lua chon Dung dudng udng, tiém bap hodc - Chéng chi
diéu tri hang  tiém tinh mach liéu 100-150 dinh cho tré
2 trong microgam/kg/lan, t6i da 3 [an/ngay  dudi 1 tudi
trudng hagp (t6i da 10 mg/lan), néu tiém tinh - Thudc 13 Iua
ndn va budén  mach, can tiém cham it nhat trong o1 didy tri
n6r~1 sau 3 phut. héﬁg 2§ tre
phau thust  ezp tir 1-18 tudi
- Du phong . . .
nonva buén D‘jng ngan h?n G anY) .
ndn do héa - Néu dun% d%rdng,uorlg, su,’ dung
tri lidu dung cu dé dam bao lay chinh xac

liéu lugng

Tai liéu tham khao (tiép)
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TONG KET HOAT DONG BAO CA0 PHAN UNG CO HAI CUA THUGC
(THANG 11/2019 — THANG 01/2020)

Trong khoang thGi gian tUr thang
11/2019 dén hét thang 01/2020, Trung
tam DI & ADR Qudc gia va Trung tam DI &
ADR khu vuc TP. H6 Chi Minh da tiép nhan
3989 bao cdo ADR (tang 25,5% so Vi
cung ky nam 2019). Trong dé, 3603 bao
cao ADR dugc gui tir cac cd sé kham, chira

4500
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2855

S6'luong bao cao ADR

2500
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1000

500

Thang 11/2019 Thang 12/2019

Luong Anh Tung

bénh va 403 bao cao ADR xay ra trén lanh
thG Viét Nam tir cac don vi san xuét, kinh
doanh dugc phdm (trong dé cd 17 béo céo
trung vdi bao cdo tur cac cg sd kham, chira
bénh). S6 lugng bao cao ADR luy tién theo
thang dugc thé hién trong Ainh 1.

3989
Ponvi SX&KDDP
mm Co sé KCB
=356 bao cao liiy tién
Thang 01/2020

Hinh 1: S6 lurgng bao cao ADR tir thang 11/2019 dén thang 01/2020

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

Tinh dén hét ngay 31/01/2020, 539 cc
s kham bénh, chira bénh cla 63 tinh,
thanh phé trong ca nudc da gui bao cao
ADR (tang 25,5% so vd@i cung ky nam
2019). Phan Ién bdo cdo dugc gui tir cac
don vi 6 vung Déng Nam B6, sau do la Bac
Trung BO va Duyén hai mién Trung, dong
bdng séng Hong va déng bang séng Clu
Long. Bén canh do, bao cao dugc gui chu
yéu tUr cac bénh vién tuyén tinh, bénh vién
da khoa va bénh vién thudc khéi cong lap
(hinh 2). Trong dé, thanh phé H6 Chi Minh

va Ha Noi c6 s6 lugng bao cao cao nhat
(twong ng 31,4% va 9,6% téng sd bao
cd0 nhan dugc clia ca nudc). TP. Da Nang
la dia phugng c6 cong tac bao cdo ADR
hiéu qua nhat véi s6 bdo cao/1 tri€u dan
cao nhat trong ca nudc (185,1 bao cao/
1 triéu dan) (Ahinh 3). Cac don vi c6 s6
lugng bdo cdo ADR cao tap trung tai TP.
HO Chi Minh. Bénh vién T Dii la dan vi co
s0 bdo cao ADR nhiéu nhdt trong ca nudc,
chiém 4,2 % t6ng s6 bao cdo ADR tir cac
dan vi kham, chita bénh (bdng 1).
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Ti l¢

Vi tri dia 1y Tuyén diéu tri Loai hinh da khoa/
L6 chuyén khoa

2.2%

. 08%

= Pakhoa = Chuyén khoa
= Péng Nam B
» Bic Trung B va Duyén hai = Tinh/thanh phé trye thudc trung wong
mién Trung . . .
= Pong bang song Hong = Quan/huyén
« Péng bing séng Citu Long = Co s0 kham, chira bénh tv nhan

. “ Trung wong
= Trung du va mién nuii phia Bic

= Bénh vién trie thudc cac treong dai hoc
* Tay Neuyen = Co s¢'y té nganh

Hinh 2: Phan loai bao cao ADR v&é vi tri dia ly, tuyén va loai hinh don vi giri bao cao

35% 200
185,1
180
30%
160
25% 140
20% 120
100
15% 20
10% 60
40
5%
20
0% 0
TP.HO Ha Né6i fga An Ngh¢ Céan ThoBén Tre Pong Khanh Thira
Chi Nang Giang An Nai Hoa Thié’n
Minh Hue

e 6 bdo cao/l tridu dan*  ==—=Ty 1& % (n=3603)

* Dan s6 tinh theo sd liéu sa bd ctia Téng cuc Thdng k& ndm 2018

Hinh 3: Danh sach 10 tinh/thanh ph6 gui bao cao ADR nhiéu nhat
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DGi tugng guri bao cao chu yéu la dugc
si (36,1%), bac si - y si (27,3%), ti€p theo

1,8%

la diéu duGng va nit ho sinh (26.9%) (hinh
9.

= Duoc si

® Bac si -y si

= Piéu dudng va nir ho sinh
= Khong ¢ thong tin

m Khac

Hinh 4: Nhan vién y té giri bao cao ADR

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

1 Bénh vién TUr Dl TP. H6 Chi Minh 153 4,2
2 Bénh vién Pham Ngoc Thach TP. HO6 Chi Minh 113 3,1
g Bénh vién Bénh Nhiét Déi TP. H6 Chi Minh 96 2,7
4 Bénh vién Nguyén Binh Chiéu Bén Tre 89 2,5
5 Bénh vién Hung Vucng TP. H6 Chi Minh 67 1,9
6 Bénh vién Pa khoa Ba Ning Pa Ning 57 1,6
7 Bénh vién Nhi Bong II TP. H6 Chi Minh 56 1,6
8 Bénh vién Da Liéu TP. H6 Chi Minh TP. HO Chi Minh 52 1,4
9 Bénh vién Da .khoa Quc“)'c té VinMec Ha Noi 52 14
Times City
10 Bénh vién Da khoa Trung tam An Giang - 14

An Giang

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

Trong giai doan 11/2019-01/2020, 30
don vi san xuét va kinh doanh dugc pham
da gui bao cdo ADR dacn Ié va 23 daon vi
san xudt va kinh doanh dugc phdm da gui

bdo cdo téng hop dinh ky vé Trung tdm DI
& ADR Qudc gia va Trung tam DI & ADR
khu vuc TP. H6 Chi Minh.

Téng s6 bdo cdo ADR xdy ra tai Viét
Nam da dugc cac don vi san xuat, kinh
doanh dugc phdm ghi nhan la 403 (trong
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dd co 17 bao cdo trung vdi bao cdo tir cac
cd s& kham, chita bénh). Cac don vi san
xuét, kinh doanh dugc phdm c6 s6 lugng

bdo cdo ADR nhiéu nhat dugc tdng hap
trong bang 2.

Bang 2: Danh sach cac don vi san xuét, kinh doanh dudc pham
guri bao cao ADR nhiéu nhat

STT Pon vi bao cao Sobaocao Tylé % (n=403)
1 VPDD Hoffmann La Roche Ltd 125 31,0
2 VPDD Novartis Pharma Services AG 70 17,4
3 VPDD Bayer (South East Asia) Pte Ltd 57 14,1
4 VPDD Merck Sharp & Dohme (Asia) Ltd 25 6,2
5 VPDD Boehringer Ingelheim Int GmbH 18 4,5
6 Cong ty Sanofi - Aventis Viét Nam 17 4,2
7 VPDD Baxter Healthcare (Asia) Pte Ltd 13 3,2
8 VPDD AstraZeneca Singapore Pte Ltd 12 3,0
9 Cong ty Fresenius Kabi Viét Nam 10 2,5
10 VPDD GlaxoSmithKline Pte Ltd 5 1,2
11 VPDD A Menarini Singapore Pte Ltd 5 1,2
12 VPDD Allergan Inc VN 5 1,2

Bao cao ADR tir nghién clitu thor
nghiém lam sang

T thang 11/2019 dén hét thang
01/2020, Trung tdm DI & ADR Quéc gia d3
nhan dudc 394 bdo cdo bién cO bat lgi
nghiém trong trong 50 nghién clu thir
nghiém 1am sang dudc ghi nhan tai 38 t&
chirc nhan thir tai Viét Nam.

Két luan

Trong giai doan 11/2019 dén 01/2020,
sO lugng bdo cdo ADR dudgc ti€p nhan la
3989 bao cao. SO lugng bao cao ghi nhan
van chua dong déu gilta cac dia phucng,
khu vuc va cac tuyén bénh vién. Do do,
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cong tac bao cdo ADR can tiép tuc dudc
thic day hon nita, dic biét tai don vi, dia
phuong chua tham gia bao cdo ADR. Dugc
si la d6i tugng chinh tham gia bdo cdo ADR
va can ti€p tuc phat huy hcon nifa vai tro
clia minh trong cong tac dam bao an toan
thudc ndi chung va hoat déng theo ddi,
bao cdo ADR ndi riéng.

Trung tam DI & ADR Qudc gia xin tran
trong cam on su hgp tac cla cac don vi va
can bo y té€ da tham gia bdo cdo ADR va
mong mudn ti€p tuc nhan dudc su phdi
hgp dé trién khai hiéu qua hoat dong gidm
sat ADR.



http://canhgiacduoc.org.vn

BIEM TIN CANH GIAC DUOC

Giéi han sir dung diosmectit
(Smecta) trong diéu tri tiéu chay cap
cho tré em trén 2 tudi va ngudi I6n,
khuyén cao khong st dung cho phu
nir co6 thai hoac cho con bu: Thong tin
tur HSA

Ngay 09/3/2020, Cd quan Khoa hoc Y
té Singapore (HSA) da thong bao vé viéc
giéi han s dung diosmectit (Smecta)
trong diéu tri tiéu chay cap. Theo do, cac
kim loai nang nhu chi c6 mat trong dat va
c6 thé cdé mét lugng nho trong thic 8n va
nudc udng. Diosmectit cé ngudn goc tu
nhién - nguyén liéu dat sét dugc dung
trong qua trinh san xuét ch€ pham Smecta
- cling c6 chira mét lugng nho chi. Theo
khuyén cdo quobc té€, cong ty sd hitu ché
phdm Smecta (Ipsen) da ti€n hanh ra soat
di liéu va thuc hién mét nghién clu lam
sang vé do an toan cua thudc. Két qua cho
thdy khong ghi nhéan bang ching vé nguy
co gap phan Ung cé hai lién quan dén chi
G bénh nhan ngudi I8n sir dung Smecta
diéu tri tiéu chay man tinh trong 5 tuan.
Cac dir liéu khac cua cong ty cling xac
nhan ho sd an toan clia Smecta trén quan
thé bénh nhi vdi thdi gian diéu tri téi 7
ngay. Tuy nhién, do chua cé dir liéu vé do
an toan trén phu nir ¢ thai va phu nir cho
con bl va nhu mét bién phap du phong,
cong ty da quyét dinh gidi han chi dinh
cla ch& phdm Smecta. Theo dd, thudc chi
dugc dung dé diéu tri tiéu chay cip cho
ngudi I6n va tré em tur 2 tudi trd 1&n, va
khong khuyén cdo st dung cho phu nir co
thai va phu nir cho con bu.

Gidi han tuong tu cling da dugc Cg
quan Quan ly Dugc phdm Phap (ANSM)
dua ra tir thang 3/2019.

Tang cudng canh bao dac biét vé
tac dung khong mong muén trén tam
than va gidi han sir dung trong diéu
tri viém miii di &'ng ciia montelukast:
Thong tin tir FDA Hoa Ky

Co quan quan ly Thudc va Thuc phdm

Nguyén Thi Tuyén

Hoa Ky (FDA Hoa Ky) dang tdng cudng
mot canh bdo hién cd vé thay ddi tdm than
va hanh vi nghiém trong lién quan dén s
dung montelukast (Singulair va cac thudc
generic), mot loai thuéc ké don cho hen
phé quan va tinh trang di U'ng. Bong thai
nay cla FDA Hoa Ky dugc thuc hién sau
khi ra sodt cac thong tin hién c6 dan dén
tai danh gia can bang Igi ich - nguy ca khi
st dung montelukast. Théng tin ké don
montelukast da cé canh bao vé tac dung
khong mong mudn trén tam than, bao
gom y dinh hodc hanh vi tu tlr, tuy nhién,
nhiéu can bo y t€ va bénh nhan/ngudi
chdm séc khéng coé nhan thiic vé nguy cg
trén. FDA Hoa Ky quyét dinh tang cudng
canh bdo sau khi thuc hién cubc ra soat
m3 rong trén cac thdng tin san ¢ va l&y y
ki€n mot nhom cac chuyén gia bén ngoai,
va cd quan nay da xac dinh can bd sung
mot canh bdo ddc biét (Box Warning).

Do nguy cd tac dung khong mong
muén trén tam than, Igi ich cla
montelukast cé thé khdng vugt trdi hon
nguy cd trén mot s6 bénh nhan, dac biét
khi cac triéu ching ctia bénh & mdc do
nhe va c6 thé dugc diéu tri bang thudc
khac. D6i véi viem mii di (’'ng, nhu sot
mua he, FDA Hoa Ky quyét dinh can du
trlr montelukast cho cac trudng hgp bénh
khong dugc diéu tri hiéu qua hodc khong
dung nap cac thudc diéu tri di ing khac.
DG6i véi bénh nhan hen, FDA Hoa Ky
khuyén cdo can bd y té can nhac Igi ich va
nguy cG tac dung khong mong mudn trén
tam than trudc khi ké don montelukast.

FDA Hoa Ky yéu cdu bd sung canh bao
d&c biét trong thong tin san phadm cua
montelukast d€ md ta cac tdc dung phu
nghiém trong trén tdm than va dé khuyén
cao montelukast nén dugc du trit trong
diéu tri viétm mii di ing & bénh nhan
khong dugc diéu tri hiéu qua hodc khong
dung nap cac thudc diéu tri di ing khac.
FDA Hoa Ky cling yéu cau xay dung
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Trung tam DI & ADR Qudc gia

Huéng dan dung thudc mdi cho bénh nhan
d€ gido duc cac bénh nhan/ngudi chdm
soc Ve loai thudc nay.

Montelukast la thuéc dugc FDA Hoa Ky
phé duyét diéu tri hen phé quan va di &ing.
Pay la thudc ké don du phong con hen va
diéu tri dai han hen & ngudi I6n va tré tir 1
tudi trd lén. Thubc dugc cdp phép dé du
phong hen do van dong & bénh nhan tir 6
tudi tré lén. Montelukast ciing dugc cédp
phép dé kiém soét triéu chiing viém mi di

(rng thdi ti€t theo mua & bénh nhan tir 2
tudi trd 1én va di ing quanh ndm khdng
theo mua & bénh nhéan tir 6 thang tudi tré
Ién. Thudc cai thién cac triéu chirng hen va
viém mii di ing bang cach canh tranh thu
thé vai cac chéat trung gian gay viém trong
o thé.

Thong tin danh cho can bg y té

FDA yéu ciu bé sung canh bao ddc biét vé cac bién ¢ nghiém trong trén tam
than kinh, cé th€ bao gébm hanh dong va y dinh tu tir, dugc bdo cdo & bénh
nhan dang st dung montelukast.

FDA khuyén cao chi nén str dung montelukast diéu tri viem mii di 'ng & bénh
nhan dap Ung khong phu hdp hodc khéng dung nap véi bién phap diéu tri
khac.

Khai thac tién st bénh ly tam than ctia bénh nhan trudc khi diéu tri.

Can nhac cac nguy cc va Igi ich cia montelukast khi quyét dinh ké don hodc
ti€p tuc cho bénh nhan st dung thudc.

Khuyén cdo tat ca cac bénh nhan vé bién c6 tam than, than kinh khi dugc ké
don montelukast. Cac canh bao vé tac dung khdng mong mudn trén da dugc
liét k& trong TS thong tin san pham, tuy nhién, nhiéu can bd y t& va bénh
nhan/ngudi chdm sdéc khéng cd nhan thlc vé nguy cg nay nén bién c6 tu tir va
cac tac dung khong mong mudn khac ti€p tuc dugc bao cao.

Khuyén cdo cac bénh nhan va cha me/ngudi cham séc nén ngung st dung
montelukast va lién hé véi can bd y t&€ ngay néu bénh nhan c6 thay déi hanh vi
hodc xuat hién cac triéu chirng tdm than, than kinh mdi, y dinh hodc hanh vi
tu tar.

Theo d6i cac dau hiéu tam than, than kinh trén tat cd cac bénh nhan dugc
diéu tri bang montelukast. Cac bién cd cd thé xay ra & bénh nhan co hodc
khong co tién st bénh tam than trudc do.

Hau hét cac trudng hgp phan ('ng xay ra trong khi dang diéu tri bang
montelukast, tuy nhién, mot so trudng hgp xay ra sau khi nglrng thudc. Trong
nhiéu trudng hdp, phan (ng cai thién sau khi ngirng montelukast. Tuy nhién,
trong mét s6 trudng hgp khac, cac triéu chiing khong mat di sau khi nglirng
thudc.

Khuyé&n khich bénh nhan va cha me/ngudi chdm séc doc Hudng dan st dung
thuSc ma ho nhan dugc khi dugc k& don montelukast. HuGng dan nay giai
thich cac nguy cg an toan thudc va cung cap cac thong tin quan trong khac.

Bao cao phan (ng cé hai nghi ngd lién quan dén s dung montelukast cho
trung tdm theo doi phan 'ng cé hai cta thudc.
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Phu luc 5

BAO CAO PHAN PNG CO HAI CUA THUOC

Noi béo céo:.......

ADR

THONG TIN VE NGUO'I BAO CAO, BENH NHAN VA DON V| BAO CAO

SEBUQC BAO MAT

Xin anh/chi hdy béo céo ké ca khi khong chdc chén vé san phém da gay ra phan (ing va/hodc khéng o6 day du céc thong tin

A. THONG TIN VE BENH NHAN

Ma sb bao cao clia don vi:

Ma s6 bao cao (do Trung tam qudc gia quan Iy):

T HOVATEN ...

3. Gigitinh
ONam ON@

2. Ngay sinh:...../.../o......
HOAC IO e sevvmmssnn svessns

4. Can nang:
]

B. THONG TIN VE PHAN IPNG CO HAI (ADR)

5. Ngay xuét hién phdn ing:... .../ ccd oo

6. Phan tng xuat hién sau bao lau (tinh tir lan dung cudi cung cua
thuée nghingd):........

7. M6 ta biéu hién ADR

. “énquandén phanung

9. Tién str (di ting, thai nghén, nghién thube 14, nghién ruou, bénh
gan, bénhthan..))

10. Céach x( tri phan trng

11. Mrc 36 nghiém trong cuia phan trng
[ Tt vong
[ Pe doa tinh mang

[ Nhap vien/Keo dai thoi gian ndm vién
[ Tan tat vinh vién/ndng né

[ Di tat thai nhi
[ Khéng nghiém trong

12. Két qua sau khi x( tri phan rng

O Ter vong do ADR ) i [ Chwa héi phuc O H&i phuc ¢6 di ching [ Khéng 16
[T vong khéng lién quan dén thube [ Bang hdi phuc [ H&i phuc khéng o6 di chirng
C. THONG TIN VE THUOC NGHI NGO GAY ADR
Dang . o Ngay diéu tri
S| 1aThubo (tengécva | baoché, | Nha . Leu | S | Buong | (Ngdythang/mam) )
i 2 . kel B S616 dun ong . Ly do dung thuéc
T tén thuong mai) ham san xuat mét Bn | ™87 | ding e —
lwong ? tuén/ Bat dau | Kétthuc
théng.
ii
iii
iv
STT 14.Sau khi ngirng/giam liéu cua thudc bi nghi ngd, phan trng co | 15.Tai str dung thudc bi nghi ngd' ¢ xuat hién lai phan &rng

(Tuong | duoc cai thién khéng? khéng?
ing13) | C6 | Khong [ Khéng ngirng/giam liéu | Khéng cé théng tin Cé Khéng | Khéng tai st dung | Khéng co théng tin

i O ] O ] [m] ] ]

ii O O] ] O O] O O] [

iii O [l ] O ] O L] [

iV ] [m] ] ] | Ll Ll
16. Cac thudc dung déng thoi (Ngoai triv cac thude dung diéu tri/ khac phuc hau qua ctia ADR)

Dang bao ché, i

Ngay dieu tri (ngay/thang/nam)
ham luong |

Ten thuéc !

i Dang bao ché,
ham luong

Ngay digu tr (ngay/hang/nam)_|
Bat dau Két thuc

Tén thuée




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 d&aw O Bb sung 23, Ngay bao Ca0: s Frsmmlomsmen

Xin hdy bao céo tat ca cac phan trng cé
hai ma anhi/chi nghi ng&, déc biét khi:
e Céc phan tng lién quan téi thubc moi
e Cac phan (ng khdng mong muén
hodc chwa duwoc 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 Cac sai sot frong qua trinh st dung
thuéc.

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

Nguwdi bao céo co thé 1a:

e Bacsi
e Duocsi
« Nhasi

o Yta/ didu dudng/nit hd 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 giri bao cao vé Trung tam Quéc gia vé Théng tin thuéc va Theo ddi phan
(rng ¢4 hai clia thubc theo cac dia chi sau:

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

= c6 hai cta thudc

Trwong Dai hoc Dwoc Ha N6i

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

.@;( Fax: (024) 3933 5642
21 Dién thoai: (024) 3933 5618

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

Anh/chi c6 thé Idy 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 lién hé véi Trung tam Quéc gia v& Théng tin
thuéc va Theo d6i 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 t&i don vi bao cao ‘ O 3. Phan (rng da c6 trong y van/ SPC/ CSDL O
2. Phan loai phan 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

0O Cé kha nang
O coéthé

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 dan sir dung thuéc trong cdc co sé y té c6 giudng bénh

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



