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TỔNG KẾT BÁ� CÁ� ADR NĂM 2024
Thông tin về các kh��, phòng bá� cá� ADR

Tổng hợp các thuốc nghi ngờ xuất hiêṇ ADR

STT Tên thuốc H�ạt chất Tần suất
xuất hiêṇ

Đường
dùng

Tỉ
lê ̣ %

1 B"csulfo 2g Cefoper"zon 1g +
Sulb"ct"m 1g

05 Tiêm 7.6%

2 B"sult"m 2g 01 Tiêm 1.5%

3 Ceftri"xone
1000 Ceftri"xone 1g 07 Tiêm/Tiêm

truyền
10.6%

4 Cefopef"st 2000 Cefoper"zone 2g 06 Tiêm 9.1%

5 V"lbivi 1g V"ncomycin 1g 03 Tiêm
truyền

4.5%

6 Cl"min"t 1.2g Amoxicilin 1000mg +
Acid Cl"vul"nic 200mg

04
Tiêm

6.1%

7 Mid"ntin 1.2g 02 3.0%

8 Am"-Power Ampicilin 1g +
Sulb"ct"m 0.5g 02 Tiêm 3.0%

STT Kh�� phòng Số lượng c� ADR
1 Kho" Chấn thương chỉnh hình 11
2 Kho" Nôị tiêu hó" 14
3 Kho" Nhiễm 06
4 Kho" Lọc máu 01
5 Kho" Nôị tim mạch 03
6 Kho" Hồi sức tích cực – chống đôc̣ 01
7 Kho" Gây mê hồi sức 06
8 Kho" Hô hấp l"o 07
9 Kho" Nôị tiết 03
10 Kho" Ngoại tổng hợp 02
11 Kho" Dịch vụ 02
12 Kho" Tâm thần 01
13 Kho" Răng Hàm Mặt 02
14 Kho" Ngoại thần kinh 02
15 Kho" Huyết học lâm sàng 01
16 Kho" Cấp cứu 01
17 Kho" Nội thần kinh 01
18 Kho" T"i mũi họng 02
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STT Tên thuốc H�ạt chất Tần suất
xuất hiêṇ

Đường
dùng Tỉ lê ̣ %

9 Pethidin-H"meln 50mg/ml Pethidin 100mg 01 Tiêm 1.5%

10 Meloxic"m 15mg/1.5ml
Meloxic"m 15mg

01
Tiêm

1.5%

11 Brosir"l 15mg/1.5ml 01 1.5%

12 Dex"meth"sone Dex"meth"son
phosph"t 4mg/1ml 01 Tiêm 1.5%

13 Levobupi-BFS 50mg Levobupiv"c"in
50mg 03 Tiêm 4.5%

14 Thực phẩm chức năng
Yu"n Bone 01 Uống 1.5%

15 S"ndost"tin Octreotide 01 Tiêm 1.5%

16 BFS- Hyoscin 40mg/2ml Hyoscin
butylbromid 03 Tiêm 4.5%

17 H"loperidol 0,5% H"loperidol 01 Tiêm 1.5%

18 Imipenem Cil"st"tin K"bi Imipenem +
Cil"st"tin 01 Tiêm 1.5%

19 Levogolds (750/150)
Vinterlin

Levoflox"cin
Terbut"lin 01 Tiêm truyền

Tiêm
1.5%

20 Mid"ntin 875/125 Amoxicilin + Acid
Cl"vul"nic

01
Uống

1.5%
21 Vigentin 875mg/125mg 01 1.5%
22 Medocl"v 1g 01 1.5%
23 Cifg" Ciproflox"cin 02 Uống 3.0%
24 Vinph"cine Amik"cine 01 Tiêm 1.5%

25 Ciproflox"cin
200mg/100ml Ciproflox"cin 01 Tiêm truyền

1.5%

26 Ciprobid 400mg/200ml 02 3.0%

27 H"emostop 250mg/5ml
Opiphine 10mg/ml

Acid Tr"nex"mic
Morphin 01 Tiêm 1.5%

28 Conoges 200 Celecoxib 01 Uống 1.5%
29 Ceft"zidime 1g Ceft"zidime 01 Tiêm 1.5%
30 Dobut"mine 12,5mg/ml Dobut"mine 01 Tiêm truyền 1.5%
31 Deg"s 8mg/4ml Ond"nsetron 01 Tiêm 1.5%
32 Piper"cillin 2g Piper"cillin 01 Tiêm truyền 1.5%
33 Propr"nolon 40mg Propr"nolon 01 Uống 1.5%
34 Omnipeque 300mg/ml Iohexol 01 Tiêm 1.5%
35 Bivelox IV 500mg/100ml Levoflox"cin 01 Tiêm truyền 1.5%

36 Volt"ren 75mg/3ml Diclofen"c 03 Tiêm 4.5%
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2. Nhâṇ xét:
- Đường dùng xuất hiện ADR chủ yếu là đường tiêm/tiêm truyền chiếm
tỉ lệ 88%, đường uống chiếm tỉ lệ 12%
- Các nhóm thuốc nghi ngờ xuất hiêṇ ADR là kháng sinh (66.40%),
nhóm thuốc giảm đ"u (15%), nhóm thuốc khác 18.6 %
- Trong tổng số 66 c" xuất hiêṇ ADR thì hầu hết các ADR có biểu hiêṇ
củ" phản ứng dị ứng với mức độ nhẹ và vừ", có 07 trường hợp có biểu
hiêṇ củ" phản ứng phản vệ độ II (Biểu hiêṇ "dr: mêṭ, khó thở, nôn ói, co
giật, mạch nhẹ, huyết áp giảm, SpO2 giảm), 03 trường hợp được chẩn
đoán nghi ngờ ngộ độc thuốc tê (Thuốc Levobupi-BFS 50mg - Biểu hiện
"dr: lơ mơ, tê môi và t"y 2 bên, đắng miệng, đ"u đầu, mạch nhẹ, huyết
áp tăng, SpO2 giảm ), 01 trường hợp có biểu hiện củ" phản ứng phản
vệ độ III (Thuốc kháng sinh Am"-Power - Biểu hiện "dr: Bệnh vật vã,
tiếp xúc chậm, d" tái; mạch: 0, huyết áp: 0, thở co kéo, tim không nghe
được, bụng mềm)
3. Đề xuất và kiến nghị:
- Khuyến khích tăng cường báo cáo ADR từ các kho" lâm sàng kể cả
các trường hợp nhẹ hoặc nghi ngờ. Vì mục đích và ý nghĩ" củ" việc
báo cáo ADR là cung cấp thông tin vô cùng hữu ích để tiếp tục đánh giá
một cách toàn diện hơn về các nguy cơ tiềm ẩn củ" thuốc khi lưu hành
trên thị trường.
- Tăng cường qu"n tâm việc kh"i thác kỹ tiền sử bệnh nhân khi mới
nhập viện và giám sát những bệnh nhân có nguy cơ c"o, lưu ý khi sử
dụng những thuốc có tỷ lệ gặp ADR c"o đặc biệt là nhóm thuốc kháng
sinh dùng đường tiêm/tiêm truyền… nhằm mục đích ngăn ngừ" và hạn
chế mức thấp nhất xảy r" ADR.

CÁC YẾU TỐ NGUY CƠ NGỘ ĐỘC C�LCHICIN
Tại cuộc họp 12/2024, Hội đồng phản
ứng có hại củ" thuốc (Medicines Adverse
Re"ctions Committee) đã tiến hành phân
tích 02 báo cáo c" về ngộ độc colchicin.
Trên cơ sở đó, hội đồng khuyến cáo bác
sĩ cần đặc biệt lưu ý về một số bệnh lý
mắc kèm và tương tác thuốc khi kê đơn
colchicin cho bệnh nhân.

Dấu hiệu và triệu chứng ngộ độc c�lchicin
Colchicin là thuốc có khoảng điều trị hẹp, khác biệt giữ" liều điều trị và
liều gây độc chư" xác định rõ ràng. Ngộ độc colchicin có tỷ lệ tử vong
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c"o. Thời gi"n khởi phát ngộ độc colchicin thường kéo dài 2-12 giờ kể
từ khi sử dụng quá liều colchicin đến khi xuất hiện các dấu hiệu trên
đường tiêu hó". Dấu hiệu b"n đầu củ" ngộ độc có thể cảm giác nóng
rát miệng, họng, khó nuốt, s"u đó buồn nôn, nôn, đ"u bụng, tiêu chảy
xuất huyết. Ngoài r", độc tính trên tim mạch có thể xuất hiện ở bất kỳ
thời điểm nào s"u khi dùng thuốc, đặc trưng tăng troponin máu và có
tiên lượng lâm sàng xấu. Khoảng 24-72 giờ s"u khi quá liều, có thể
xuất hiện triệu chứng suy đ" tạng, gồm: độc tính trên thần kinh trung
ương, ức chế tủy xương, tổn thương g"n, thận và suy hô hấp. Tử
vong có thể xảy r" do hậu quả củ" suy hô hấp, loạn nhịp tim, trụy tim
mạch hoặc nhiễm trùng huyết. Hiện n"y chư" có thuốc giải độc đặc
hiệu cho colchicin. Theo Trung tâm Chống độc Quốc gi" New Ze"l"nd,
xử trí ngộ độc colchicin cấp chủ yếu dung th"n hoạt tính hoặc rử" ruột
trong vòng 2 giờ s"u khi uống colchicin nhằm hạn chế hấp thu
colchicin. Ngoài r" cần cân nhắc các biện pháp điều trị hỗ trợ như
dùng G-CSF (yếu tố kích thích dòng bạch cầu hạt tái tổ hợp) để giảm
nguy cơ nhiễm trùng huyết do giảm bạch cầu trung tính bởi colchicin.
Yếu tố nguy cơ ngộ độc c�lchicin
Suy thận
Khoảng 10-20% liều colchicin được bài tiết qu" nước tiểu, do đó suy
thận có thể làm giảm độ th"nh thải và kéo dài thời gi"n bán thải củ"
colchicin. Hiệu chỉnh liều theo độ th"nh thải cre"tinin củ" bệnh nhân
- Clcr ≤ 50 mL/phút – Giảm nử" liều colchicin
- Clcr ≤ 10 mL/phút – Chống chỉ định dùng colchicin
Yếu tố nguy cơ ngộ độc c�lchicin
Suy thận
Khoảng 10-20% liều colchicin được bài tiết qu" nước tiểu, do đó suy
thận có thể làm giảm độ th"nh thải và kéo dài thời gi"n bán thải củ"
colchicin. Hiệu chỉnh liều theo độ th"nh thải cre"tinin củ" bệnh nhân
- Clcr ≤ 50 mL/phút – Giảm nử" liều colchicin
- Clcr ≤ 10 mL/phút – Chống chỉ định dùng colchicin
Suy g�n
Colchicin được chuyển hó" qu" g"n. Ở bệnh nhân suy g"n, cân nhắc
giảm liều dùng 1 lần hoặc tổng liều/ngày, h"y kéo dài khoảng cách
đư" liều colchicin. Đặc biệt, colchicin bị chống chỉ định ở bệnh nhân
suy g"n mức độ nặng.
Bệnh nhân c�o tuổi
Bệnh nhân c"o tuổi thường suy giảm chức năng thận và sử dụng đồng
thời nhiều thuốc có thể tương tác với colchicin. Cân nhắc các
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liệu pháp điều trị th"y thế ở bệnh nhân c"o tuổi có thể trạng nhỏ (dưới
50 kg) hoặc mắc kèm bệnh lý suy g"n, suy thận
Tương tác thuốc
Các thuốc ức chế P-glycoprotein (P-gp) hoặc cytochrome P450 3A4
(CYP3A4) có thể gây tăng nồng độ colchicin trong huyết tương, dẫn
đến tăng nguy cơ ngộ độc colchicin. Một số thuốc có thể tương tác với
colchicine gồm: thuốc kháng nấm "zol (itr"con"zol, flucon"zol,
ketocon"zol), kháng sinh m"crolid (cl"rithromycin, roxithromycin,
erythromycin), thuốc chẹn kênh c"lci (dilti"zem, ver"p"mil),
"miod"ron, ciclosporin.
Colchicin chống chỉ định ở bệnh nhân suy g"n hoặc suy thận và đ"ng
sử dụng các thuốc ức chế mạnh P-gp hoặc CYP3A4. Bệnh nhân có
chức năng g"n/thận bình thường nhưng đ"ng sử dụng các thuốc ức
chế mạnh P-gp hoặc CYP3A4, cần hiệu chỉnh liều colchicin và theo
dõi các tác dụng không mong muốn liên qu"n đến colchicin.
Rối loạn huyết học (giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu) do colchicin có thể
nghiêm trọng hơn khi dùng đồng thời hoặc gần đây có sử dụng một số
thuốc gây rối loạn huyết học hoặc suy tủy xương như thuốc kháng
viêm, thuốc ức chế men chuyển, c"rb"m"zepin, cloz"pin, methotrex"t,
hoặc thuốc chống trầm cảm b" vòng.
Colchicin cũng có thể làm tăng nguy cơ xuất huyết ở bệnh nhân đ"ng
sử dụng các thuốc có ảnh hưởng đến quá trình đông máu như thuốc
chống đông.
Khuyến cá� ch� nhân viên y tế
- Đánh giá chức năng g"n, chức năng thận, độ tuổi và các thuốc dùng
đồng thời củ" bệnh nhân trước khi khởi trị và trong suốt quá trình điều
trị với colchicin.
- Giáo dục bệnh nhân về nguy cơ ngộ độc và các dấu hiệu nhận biết
sớm củ" ngộ độc colchicin.
- Ngừng colchicin ng"y lập tức và xử trí phù hợp khi xuất hiện các dấu
hiệu ngộ độc colchicin. Ngừng điều trị colchicin ít nhất 3 ngày s"u khi
gặp các tác dụng không mong muốn trên tiêu hó".
- Lưu ý bệnh nhân về thời điểm và cách dùng colchicin để giảm nguy
cơ dùng quá liều hoặc sử dụng colchicin ngoài chỉ định được cấp
phép (ví dụ: điều trị cơn đ"u cấp tính không liên qu"n đến bệnh gout).
- Lưu ý về cách bảo quản và tiêu hủy thuốc "n toàn, đặc biệt đối với
bệnh nhân có trẻ nhỏ.
Nguồn: https://meds"fe.govt.nz/profs/PUArticles/PDF/Prescriber-Upd"te-46-No.1-M"rch-2025.pdf
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Nguồn: https://www.tg".gov."u/news/s"fety-"lerts/strengthened-w"rnings-
bro"d-spectrum-"ntibiotics

Các cảnh báo chi tiết hơn về một số phản ứng có hại nghiêm trọng
đ"ng được cập nhật bổ sung vào tờ thông tin sản phẩm củ" tất cả các
chế phẩm fluoroquinolon đường uống và đường tĩnh mạch, b"o gồm:
- Run, bồn chồn, chóng mặt; ảo giác hoặc co giật (hiếm gặp)
- Tổn thương gân: viêm gân và đứt gân.
- Rối loạn tâm thần: như lú lẫn, lo âu hoặc trầm cảm.
Mặc dù hiếm gặp nhưng các tác dụng không mong muốn này có thể
gây tàn tật và có thể không hồi phục trên bệnh nhân. Chúng có thể
xảy r" ở bất kỳ độ tuổi nào mà không cần có yếu tố nguy cơ từ trước.
Ngoài r", các phàn ứng có hại này có thể xảy r" đồng thời trên một
bệnh nhân. Các phản ứng trên thần kinh và tâm thần có thể xuất hiện
ng"y s"u liều kháng sinh đầu tiên.
Những cảnh báo cập nhật này không áp dụng cho fluoroquinolon
dạng nhỏ mắt hoặc nhỏ t"i
Khuyến nghị dành ch� nhân viên y tế
- Nhận thức rõ về những phản ứng có hại nghiêm trọng tiềm ẩn khi
chỉ định fluoroquinolone
- Kê đơn kháng sinh fluoroquinolon phù hợp với hướng dẫn điều trị
- Cảnh báo bệnh nhân về các dấu hiệu củ" phản ứng có hại nghiêm
trọng khi điều trị với kháng sinh nhóm fluoroquinolon và khuyến cáo
liên hệ nhân viên y tế để được xử trí kịp thời
- Ngừng sử dụng thuốc ng"y khi xuất hiện các tác dụng không mong
muốn và cân nhắc liệu pháp điều trị th"y thế

TĂNG CƯỜNG CẢNH BÁ� ĐỐI VỚI
KHÁNG SINH NHÓM FLU�R�QUIN�L�N

Fluoroquinolon (ciproflox"cin,
norflox"cin và moxiflox"cin) là
các kháng sinh phổ rộng được
chỉ định cho các nhiễm khuẩn
do các chủng vi khuẩn còn nhạy
cảm và chỉ nên sử dụng khi
không có lự" chọn điều trị khác
phù hợp

6

BẢN TIN THÔNG TIN THUỐC 01/2025

https://www.tga.gov.au/news/safety-alerts/strengthened-warnings-broad-spectrum-antibiotics
https://www.tga.gov.au/news/safety-alerts/strengthened-warnings-broad-spectrum-antibiotics


Metformin là thuốc đầu t"y trong
điều trị đái tháo đường type 2,
được đánh giá có tính "n toàn c"o
khi sử dụng theo đúng khuyến
cáo. Tuy nhiên, suy thận cấp,
thuốc có thể dẫn đến biến chứng
hiếm gặp nhưng nghiêm trọng là
nhiễm to"n l"ctic do metformin.
Metformin thải trừ chủ yếu qu"
thận, do đó trường hợp suy giảm
chức năng thận hoặc sử dụng
metformin quá liều, có thể gây r"
nhiễm to"n l"ctic thông qu" cơ
chế tích lũy thuốc trong huyết
tương, ức chế chuỗi hô hấp ty thể
(phức hợp I), tăng chuyển hó"
yếm khí, dẫn đến sự tích tụ l"ct"t
trong cơ thể. Bản tin báo cáo một
trường hợp quá liều metformin do
bệnh nhân tái sử dụng thuốc quá
sớm trong khi chư" đánh giá lại
chức năng thận s"u suy thận cấp.
Gi"i đoạn đầu gồm tình trạng mất
nước thứ phát do tiêu chảy và sốt
do bệnh nhân ngộ độc thực phẩm.
S"u khi tạm ngừng các thuốc điều
trị mãn tính như metformin, ức chế
men chuyển (AC�I) và lợi tiểu
thi"zid, bệnh nhân đã tái sử dụng
lại thuốc mà không kiểm tr" lại
chức năng thận, dẫn đến suy thận
cấp nghiêm trọng hơn, xuất hiện
các triệu chứng mệt mỏi, chán ăn,
nôn mử" và lú lẫn, dẫn đến
chuyển hó" mất bù và nhiễm to"n
l"ctic nặng.

Kết quả xét nghiệm cho thấy nồng
độ metformin trong huyết tương
đạt 30 mg/L, vượt x" giới hạn điều
trị (<4 mg/L), xác định tình trạng
quá liều và ngộ độc metformin.
Điều trị cho bệnh nhân gồm bù
dịch tĩnh mạch, hỗ trợ tưới máu
thận và điều chỉnh tình trạng tăng
k"li máu. Trường hợp nhiễm to"n
hoặc tăng l"ct"t nghiêm trọng, lọc
máu là phương pháp điều trị ưu
tiên để loại bỏ nh"nh chóng
metformin và l"ct"t khỏi cơ thể.
Trường hợp này, bệnh nhân đã
được hồi sức tích cực và phục hồi
s"u một đợt ngừng tim phổi, mặc
dù tình trạng củ" bệnh nhân yêu
cầu phải chuyển đến kho" hồi sức
tích cực để theo dõi và điều trị
tiếp. Trường hợp này nhấn mạnh
việc định lượng nồng độ
metformin trong huyết tương là
qu"n trọng để xác định tình trạng
quá liều, đặc biệt trong trường
hợp nghi ngờ, và cũng có thể hỗ
trợ việc điều trị cho những bệnh
nhân có dấu hiệu ngộ độc hoặc
mất bù. Hơn nữ", cần phải ngừng
sử dụng metformin khi có mất
nước và đánh giá lại chức năng
thận trước khi tiếp tục điều trị. Cần
nâng c"o nhận thức củ" bệnh
nhân về các dấu hiệu cảnh báo và
phương pháp phòng ngừ" để
tránh các biến chứng nghiêm
trọng này.

Nguồn: http://c"nhgi"cduoc.org.vn

HẬU QUẢ KHI SỬ DỤNG QUÁ LIỀUM�TFORMIN
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vì hàng tuần trong điều trị các bệnh lý viêm. Một trường hợp s"i sót
trong sử dụng MTX được mô tả gần đây: bệnh nhân nhầm lẫn giữ"
Imenor và T"hor, dẫn đến việc sử dụng đồng thời Imenor và Imeth (h"i
chế phẩm đường uống khác nh"u củ" MTX). S"i sót này đã gây r"
biến cố bất sản tủy xương, một tác dụng không mong muốn nghiêm
trọng củ" MTX. Trường hợp này cảnh báo về một vấn đề liên qu"n
đến MTX vẫn còn có thể tái diễn, đồng thời, nhấn mạnh sự cần thiết
củ" các biện pháp cụ thể th"y vì chỉ đư" r" các cảnh báo thận trọng.
Các nguy cơ độc tính liên qu"n tới s"i sót sử dụng thuốc lặp lại qu"
đường uống đ"ng trở nên đáng lo ngại và đã được liệt kê trong d"nh
sách “Sự cố không b"o giờ được phép xảy r"” từ năm 2012. Một số
biện pháp đã được đư" r" nhằm nâng c"o nhận thức củ" bệnh nhân
và các nhân viên y tế về vấn đề này. Năm 2019, Cơ qu"n Quản lý
Dược phẩm châu Âu (�MA) ghi nhận sự gi" tăng nguy cơ s"i sót về
liều củ" MTX. Do đó, nhiều biện pháp phòng ngừ" được triển kh"i,
b"o gồm: cung cấp thông tin và th"y đổi tờ thông tin sản phẩm. Ngoài
r", biện pháp đề xuất giảm số lượng viên trong mỗi hộp không được
thông qu". Tuy nhiên, kết quả củ" nghiên cứu đánh giá tác động củ"
những biện pháp này được thực hiện năm 2022 trên 5 quốc gi" châu
Âu cho thấy các biện pháp được thực hiện từ 2019 đến 2021 không đủ
hiệu quả để dự phòng các s"i sót sử dụng thuốc liên qu"n tới MTX.
Trước khi có các biện pháp mới, nhân viên y tế cần đảm bảo tr"o đổi
rõ ràng với bệnh nhân đ"ng điều trị bằng MTX, đặc biệt khi có th"y đổi
trong kê đơn. Bên cạnh đó, cần đảm bảo bệnh nhân nắm rõ các
hướng dẫn và tầm qu"n trọng củ" việc tuân thủ liều lượng được kê
đơn.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG
MkTH�TRkXAT ĐƯỜNG UỐNG

Nguồn: https://www.rfcrpv.fr/wp-content/uplo"ds/2025/01/BIP-N%C2%B04-2024.pdf
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Methotrex"t (MTX) được chỉ định
trong điều trị bệnh lý viêm và ung
thư, là thuốc có cử" sổ điều trị hẹp
và có liên qu"n đáng kể tới nguy cơ
xảy r" s"i sót trong sử dụng thuốc,
đặc biệt là tần suất sử dụng thuốc.
Các s"i sót b"o gồm việc sử dụng
methotrex"t hàng ngày th"y
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MỘT SỐ ĐIỂM TIN ĐÁNG CHÚ Ý TỪ BẢN TINH��LTH PRODUCT INFOW�TCH 01/2025
1. Nguy cơ ké� dài
kh�ảng QT khi sử dụng
t�m�xif�n
Thông tin sản phẩm củ"
các chế phẩm chứ"
t"moxifen (Nolv"dex-D)
tại C"n"d" đã cập nhật
cảnh báo liên qu"n tác
dụng không mong muốn
gây kéo dài khoảng QT.

2. Nguy cơ mắc hội chứng Brug�d� khi sử dụng thuốc chứ�
bupr�pi�n
S"u khi lưu hành, một số báo cáo về hội chứng Brug"d" liên qu"n
đến việc sử dụng các sản phẩm có chứ" bupropion đã được ghi
nhận. Hội chứng Brug"d" là tình trạng rối loạn điện nhịp tim biểu hiện
bởi ngất, những bất thường đặc trưng trên điện tâm đồ như block
nhánh phải và có ST chênh lên tại các chuyển đạo trước tim phải. Hội
chứng Brug"d" có thể dẫn đến ngừng tim và đột tử. Thông tin cảnh
báo về nguy cơ hội chứng Brug"d" đã được cập nhật trong các tờ
thông tin sản phẩm củ" các chế phẩm chứ" bupropion tại C"n"d"
Khuyến cá� ch� nhân viên y tế
- Chống chỉ định sử dụng bupropion ở bệnh nhân mắc hội chứng
Brug"d".
- Th"m khảo ý kiến bác sĩ chuyên kho" tim mạch trước khi điều trị với
bupropion ở bệnh nhân có nguy cơ c"o mắc hội chứng này (có tiền
sử ngất không rõ nguyên nhân, tiền sử gi" đình có người đột tử do
bệnh tim mạch) để cân nhắc liệu pháp điều trị phù hợp và có biện
pháp phòng ngừ" biến cố tim mạch.
- Thông tin cho bệnh nhân đầy đủ về các dấu hiệu và triệu chứng củ"
hội chứng Brug"d" trước khi sử dụng bupropion.
- Ngừng thuốc ng"y lập tức nếu bệnh nhân xuất hiện các dấu hiệu
nghi ngờ hội chứng Brug"d" trong quá trình điều trị.
. Nguồn: https://www.c"n"d".c"/en/he"lth-c"n"d"/services/drugs-he"lth-

products/medeffect-c"n"d"/he"lth-product-infow"tch/j"nu"ry-2025.html#"1.1

Khuyến cá� dành ch� nhân viên y
tế
- Ở liều khuyến cáo, t"moxifen có thể
gây kéo dài khoảng QT trên �CG ở
những bệnh nhân có yếu tố nguy cơ
kéo dài khoảng QT tiềm ẩn và bệnh lý
tim mạch mắc kèm.
- Theo dõi điện tâm đồ và điện giải củ"
những bệnh nhân này trước và trong
suốt quá trình điều trị với t"moxifen

BẢN TIN THÔNG TIN THUỐC 01/2025
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Nguồn: meds"fe.govt.nz/profs/PUArticles/December2024/Aciclovir-"nd-
v"l"ciclovir-toxic-in-ren"l-imp"irment.htm

Acicl�vir và v�l�cicl�vir
Aciclovir và v"l"ciclovir là các
thuốc kháng virus được sử dụng
để phòng ngừ" và/hoặc điều trị
các bệnh nhiễm virus, b"o gồm
nhiễm virus herpes simplex
(HSV), v"ricell" zoster (bệnh
thủy đậu) và cytomeg"lovirus
(CMV). Tại New Ze"l"nd,
"ciclovir hiện có sẵn dưới dạng
bào chế đường tĩnh mạch (IV)
và đường uống, trong khi
v"l"ciclovir chỉ có sẵn dưới
dạng đường uống.
Aciclovir đường uống có sinh
khả dụng thấp. V"l"ciclovir là
tiền chất củ" "ciclovir, có sinh
khả dụng c"o hơn. Aciclovir
đường tĩnh mạch có sinh khả
dụng c"o nhất và được khuyến
cáo sử dụng trong điều trị các
trường hợp nhiễm trùng nặng.
Nguy cơ nhiễm độc thần kinh
ở bệnh nhân suy thận
Aciclovir thải trừ qu" thận thông
qu" cả quá trình lọc ở cầu thận
và bài tiết ở ống thận. Do đó,
bệnh nhân suy thận có khả
năng bị tích lũy "ciclovir.

Nồng độ "ciclovir trong máu c"o
có thể dẫn đến nhiễm độc thần
kinh.
Aciclovir dễ dàng vượt qu" hàng
rào máu não. Ở bệnh nhân suy
thận, nồng độ thuốc trong cơ
thể có thể tăng lên dẫn đến
nhiễm độc thần kinh. Các triệu
chứng b"o gồm lơ mơ, lú lẫn,
ảo giác, kích động, co giật và
hôn mê. Triệu chứng thường có
thể mất đi s"u khi ngừng thuốc.
Lời khuyên ch� nhân viên y tế
Đánh giá chức năng thận củ"
bệnh nhân trước khi kê "ciclovir
hoặc v"l"ciclovir. Giảm liều
và/hoặc tần suất dùng thuốc
theo mức độ suy giảm chức
năng thận.
Th"m khảo các khuyến cáo
trong tờ thông tin sản phẩm củ"
thuốc.
Trong quá trình điều trị, đảm
bảo bệnh nhân uống đủ nước
và theo dõi chặt chẽ các tác
dụng không mong muốn trên
thần kinh.

BẢN TIN THÔNG TIN THUỐC 01/2025
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ĐỘC TÍNH CỦA ACICL�VIR VÀ
VALACICL�VIR TRÊN BỆNH NHÂN SUY

GIẢM CHỨC NĂNG THẬN
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NGUY CƠ HẠ PH�SPHAT MÁU KHI SỬ
DỤNGSẮT ĐƯỜNG TĨNH MẠCH

Hạ ph�sph�t máu là một phản ứng có hại đã biết khi sử dụng sắt
đường tĩnh mạch, đặc biệt là sắt c�rb�xym�lt�s�. Hạ ph�sph�t
máu có thể diễn biến nghiêm trọng, ké� dài và có thể gây r� các
biến chứng như l�ãng xương và gãy xương. Cần đánh giá nguy
cơ hạ ph�sph�t máu ở bệnh nhân trước khi chỉ định sắt đường
tĩnh mạch.

Sắt đường tĩnh mạch được chỉ định trong điều trị và/hoặc dự phòng
thiếu sắt khi các chế phẩm sắt đường uống không phù hợp hoặc không
hiệu quả. Các chế phẩm sắt đường đường tĩnh mạch đ"ng được cấp
phép lưu hành tại New Ze"l"nd b"o gồm sắt c"rboxym"ltose và sắt
polym"ltose.
Hiện n"y, việc sử dụng sắt đường tĩnh mạch, đặc biệt là sắt
c"rboxym"ltose đ"ng ngày càng gi" tăng ở New Ze"l"nd. Do đó, Cơ
qu"n An toàn Thuốc và Thiết bị Y tế New Ze"l"nd (Meds"fe) đã đư"
cảnh báo về nguy cơ hạ phosph"t máu s"u khi sử dụng sắt đường tĩnh
mạch.
Nguy cơ hạ ph�sph�t máu
Hạ phosph"t máu là một tác dụng không mong muốn đã được ghi nhận
củ" sắt c"rboxym"ltose và sắt polym"ltose. Trong đó, nguy cơ này c"o
hơn ở bệnh nhân sử dụng chế phẩm chứ" sắt c"rboxym"ltose.
Cơ chế hạ phosph�t máu
Cơ chế củ" hạ phosph"t máu khi sử dụng sắt đường tĩnh mạch do sự
gi" tăng yếu tố tăng trưởng nguyên bào sợi (FGF23), dẫn đến thận bài
tiết phosph"t quá mức và làm giảm nồng độ phosph"t máu.
Mức độ nghiêm trọng
Tình trạng hạ phosph"t máu do sử dụng sắt đường tĩnh mạch thường
thoáng qu" và không có triệu chứng. Tuy nhiên, hạ phosph"t máu
nghiêm trọng, kéo dài, đồng thời xuất hiện các biến chứng như loãng
xương và gãy xương cũng có thể xảy r", đặc biệt là ở những bệnh
nhân có các yếu tố nguy cơ.
Yếu tố nguy cơ gây hạ phosph�t máu
Các yếu tố nguy cơ gây hạ phosph"t máu liên qu"n đến chế phẩm

BẢN TIN THÔNG TIN THUỐC 01/2025
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Bảng 1: Các yếu tố nguy cơ gây hạ ph�sph�t máu khi sử dụng
sắt đường tĩnh mạch

Sử dụng sắt c"rboxym"ltose
Mất máu tái phát hoặc liên tục (xuất huyết tử cung bất thường, giãn
mạch xuất huyết di truyền, xuất huyết đường tiêu hó")
Rối loạn hấp thu (phẫu thuật giảm cân, bệnh viêm ruột, bệnh celi"c)
Chức năng thận bình thường
Thiếu sắt nghiêm trọng
Trọng lượng cơ thể thấp
Nồng độ phosph"t huyết th"nh nền thấp
Nồng độ hormone tuyến cận giáp (PTH) trong huyết th"nh c"o

Bá� cá� c� ở N�w Z��l�nd
Có 45 báo cáo c" hạ phosph"t máu s"u khi sử dụng sắt đường tĩnh
mạch từ ngày 1 tháng 1 năm 2016 đến ngày 30 tháng 9 năm 2024.
Trong đó, có 39 báo cáo ghi nhận ở nữ giới, 44 báo cáo liên qu"n đến
sắt c"rboxym"ltose, 40 báo cáo có hạ phosph"t máu nghiêm trọng,
không có báo cáo nào về tình trạng loãng xương hoặc gãy xương.

Nguồn: meds"fe.govt.nz/profs/PUArticles/December2024/Reminder-risk-
of-hypophosph"t"emi"-with-iron-infusions.html

chứ" sắt đường tĩnh mạch được trình bày ở Bảng 1. Bệnh nhân cần
sử dụng sắt đường tĩnh mạch dài hạn có nguy cơ c"o hạ phosph"t
máu và gặp các biến chứng củ" hạ phosph"t máu.
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Cân nhắc khi kê đơn
Khi kê đơn sắt đường tĩnh mạch cần:
- Lưu ý về thông tin về tác dụng không mong muốn củ" các chế phẩm
khác nh"u và các yếu tố nguy cơ hạ phosph"t máu trên bệnh nhân.
- Thông báo cho bệnh nhân về nguy cơ hạ phosph"t máu và các biểu
hiện thường gặp như đ"u xương, đ"u khớp, mệt mỏi.
- Theo dõi nồng độ phosph"t ở những bệnh nhân có nguy cơ c"o gặp
tình trạng hạ phosph"t máu hoặc biến chứng liên qu"n.
- Đánh giá lại việc điều trị bằng sắt đường tĩnh mạch khi xuất hiện biến
cố hạ phosph"t máu.
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CẬP NHẬT CẢNH BÁ� ĐẶC BIỆT VỀ TÁC
DỤNG KHÔNG M�NG MUỐN TRÊN TÂM
THẦN KINH KHI SỬ DỤNG M�NTkLUKAST

Ngày 16/01/2025, TGA đư" r" cảnh báo về tác dụng không mong muốn
nghiêm trọng trên tâm thần kinh khi sử dụng thuốc chứ" monteluk"st,
gồm th"y đổi hành vi, trầm cảm và có ý định tự sát. Đồng thời, thông tin
sản phẩm củ" monteluk"st được cập nhật bổ sung Cảnh báo đặc biệt
(Boxed w"rning) mới và hướng dẫn xử trí những biến cố này cho người
kê đơn và bệnh nhân. Tháng 07/2018, TGA đã triển kh"i một đánh giá
tổng qu"n mối liên hệ giữ" sử dụng monteluk"st và biến cố bất lợi trên
tâm thần kinh, đánh giá y văn hiện có và th"m vấn ý kiến từ các CQQL
trên thế giới và tư vấn chuyên môn củ" Ủy b"n Tư vấn về thuốc (ACM).
Đến năm 2024, độ "n toàn củ" monteluk"st tiếp tục được đánh giá lại,
s"u khi các CQQL trên thế giới tăng cường cảnh báo về nguy cơ gặp
tác dụng không mong muốn trên tâm thần kinh. Các chuyên gi" củ"
ACM đư" r" kết luận rằng không có nguy cơ mới, và bằng chứng về
mối liên qu"n giữ" biến cố tâm thần kinh và sử dụng monteluk"st là
chư" chắc chắn.
Tính đến ngày 18/12/2024, Cơ sở dữ liệu về tác dụng không mong
muốn củ" Úc (D"t"b"se of Adverse �vent Notific"tions - DA�N) ghi
nhận 356 báo cáo biến cố rối loạn tâm thần kinh và có sử dụng
monteluk"st. Triệu chứng được ghi nhận nhiều nhất b"o gồm hung
hăng (100 báo cáo), lo âu (87 báo cáo), có ý định tự sát (72 báo cáo),
trầm cảm (71 báo cáo), mất ngủ (52 báo cáo), gặp ác mộng (50 báo
cáo). 91 báo cáo đề cập đến hành vi tự sát, trong đó 10 báo cáo có kết
quả là tử vong. Theo khuyến cáo củ" các chuyên gi" th"m vấn, từ
tháng 01/2025, tờ thông tin sản phẩm củ" các thuốc chứ" monteluk"st
sẽ được cập nhật thêm Cảnh báo đặc biệt và bổ sung thông tin mục
Cảnh bá�: Biến cố trên tâm thần kinh nghiêm trọng
Biến cố trên tâm thần kinh gồm th"y đổi hành vi, trầm cảm và có ý định
tự sát đã được ghi nhận khi sử dụng monteluk"st ở tất cả các độ tuổi
Biến cố thường có mức độ nhẹ và có thể xảy r" ngẫu nhiên. Tuy nhiên,
các triệu chứng có thể trầm trọng hơn nếu không ngừng sử dụng
thuốc. Do vậy, cần ngừng sử dụng monteluk"st nếu xuất hiện triệu
chứng trên tâm thần kinh. Khuyến cáo bệnh nhân và/hoặc người chăm
sóc theo dõi sát các triệu chứng và báo bác sĩ nếu có sự th"y đổi về
hành vi.
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Nguồn: https://www.tg".gov."u/news/s"fety-upd"tes/more-prominent-s"fety-w"rnings-"bout-
neuropsychi"tric-effects-monteluk"st

Khuyến cá� dành ch� nhân viên y tế
- Nhân viên y tế cần được cảnh báo về nguy cơ gặp biến cố trên tâm
thần kinh khi sử dụng monteluk"st. Biến cố này đã được ghi nhận
trên mọi độ tuổi, với mức độ nhẹ và có thể xảy r" ngẫu nhiên. Tuy
nhiên, triệu chứng có thể trầm trọng hơn nếu tiếp tục sử dụng thuốc.
Một số trường hợp hiếm gặp ghi nhận bệnh nhân tử vong s"u khi có
ý định tự sát.
- Nhân viên y tế cần theo dõi sát triệu chứng tâm thần kinh củ" bệnh
nhân và ngừng sử dụng monteluk"st nếu bệnh nhân xuất hiện hoặc
gặp triệu chứng trầm trọng hơn củ" biến cố tâm thần kinh.
- Khuyến khích bệnh nhân và người chăm sóc theo dõi các biến cố
tâm thần kinh và đi khám ng"y nếu xuất hiện triệu chứng.

Cảnh bá� và thận trọng
Bác sĩ kê đơn cần thảo luận với bệnh nhân và người chăm sóc về lợi ích
và nguy cơ khi sử dụng monteluk"st. Bệnh nhân và/hoặc người chăm
sóc cần theo dõi sự th"y đổi hành vi hoặc các triệu chứng trên tâm thần
kinh củ" bệnh nhân. Nếu xuất hiện các triệu chứng trên, khuyến cáo
bệnh nhân ngừng sử dụng monteluk"st và đi khám ng"y lập tức. Trong
nhiều trường hợp, triệu chứng thuyên giảm khi ngừng sử dụng thuốc; tuy
nhiên một số trường hợp ghi nhận triệu chứng vẫn còn d"i dẳng. Với
những trường hợp này, bệnh nhân cần được theo dõi sát và có sự hỗ trợ
củ" nhân viên y tế. Người kê đơn cần thận trọng đánh giá lợi ích và nguy
cơ củ" việc tiếp tục sử dụng monteluk"st nếu bệnh nhân đã từng gặp
biến cố trên tâm thần kinh.
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