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tri phan (ng qua
man mudn trén da
do thudc can quang
chira iod

AY ?




TONG HOP BAO CAO ADR 06 THANG

PAU NAM 2025

Cong tac theo doi va bao cao ADR:

Théng tin vé cac khoa, phong bao céo ADR:

Khoa phong S6 lwong ca ADR

Khoa Chéan thuwong chinh hinh — Bdng

Khoa Nbéi tiéu héa 04
Khoa Nhiém 02
Khoa Gay mé héi strc 02
Khoa Ho hap lao 08

Téng hop cac thudc nghi ng® xuat hién ADR:

Tan suét
Tén thudc Hoat chat xuat Pwong dung | Tilé %
hién

Cefoperazon 1g + .
Bacsulfo 2g 03 Tiém 16.7%

Sulbactam 1g
Ceftriaxone 1000 Ceftriaxone 1g 02 Tiém 11.1%

N

Amoxicilin 875mg +

Vigentin 875mg/125mg Acid Clavulanic 02 Udng 11.1%
125mg
4 Ceftazidime 1g Ceftazidime 02 Tiém 11.1%

) ) Ciprofloxacin . N
5 Ciprofloxacin 01 Tiém truyén 5.6%

200mg/100ml
B ceftibiotic 2g Ceftizoxime 01 Tiem 5.6%
Bivelox IV . A 2
Levofloxacin 02 Tiém truyén 11.1%
500mg/100ml
n Omnipeque 350mg/ml lohexol 03 Tiém 16.7%
Marcaine Spinal Heavy =
Bupivacain hydroclorid 02 Tiém 11.1%

0,5%



Puéng ding xuéat hién ADR cha yéu la
dworng tiém/tiém truyén chiém ti &
88.9%, dwerng ubng chiém ti 1& 11.1%
Cac nhém thubc nghi ngo xuat hién
ADR & khang sinh (72.2%), nhém thuéc
khac (27.8%)

Trong tbng s6 18 ca xuéat hién ADR thi
c6é 07 (38.9%) trwdng hop cé biéu hién
cla phan rng phan vé dé |, 07 (38.9%)

trwéng hop cod biéu hién cta phan &ng

phan vé do Il (Biéu hién adr: mét, khéd
thé, nén 6i, phu mat va méi, tay chan
lanh, t& cac dau chi, t&8 méi ludi), 02
(11.1%) trwong hop cé biéu hién cua
phan rng phan vé dé Ill (Biéu hién adr:
ngtra toan than, Itr di,, mach nhe; dau
bung nén 6i, vat va, huyét ap giadm,
SpO2 khéng do duwoc) va 02 (11.1%)
trwdng hop dwoc chan doan nghi ng®
ngd doc thudc té (Thudc Marcaine
Spinal Heavy 0,5% - Biéu hién adr: dau
d4u, chong maét, lanh run, té 2 tay, vé
mat hodng hét, bure rire, bubn ndn, dang
miéng, boéng tim da céac chi, huyét ap
khé do, mach chdm dén ttr 80 xubng 30
IAniphit).

< Pé xuat va kién nghi

Khuyén khich tdng cwéng bao cdo ADR
tor cac khoa lam sang ké ca céac truong
hegp nhe hoac nghi ng®. Vi muc dich va
y nghia cla viéc bao cao ADR la cung
cap thdng tin vd cung hiru ich dé tiép
tuc danh gia mot cach toan dién hon vé
cac nguy co tiém an cua thudc khi lwu
hanh trén thj trweong.

Tang cwdng quan tam viéc khai thac ky
tién st bé&nh nhan khi méi nhap vién va
giam sat nhirng bénh nhan c6 nguy co
cao, lwu y khi st dung nhirng thubc cod
ty 16 gap ADR cao dac biét la nhém
thudc khang sinh ding dwdng tiém/tiém
truyén... nham muc dich ngdn ngira va
han ché mic thap nhat xay ra ADR.
Can sy phdi hop chat ché hon nira
gilta cac khoa lam sang va bd phan
DLS&TTT dé thu thap day du thong tin,

nang cao chat lwong béo cédo ADR.




NEJM: HIEU QUA VA AN TOAN CUA
CAC THUOC UC CHE SGLT-2 TREN

BENH NHAN MAC BENH THAN MAN

TIEN TRIEN

Trwéc day, hiéu qua va dé an toan cua cac
thudc (e ché kénh déng van chuyén natri -
glucose 2 (SGLT-2) trén bénh nhan mac
bénh than man tién trién chwa dwoc danh
gi4 day da do nhom dbi twong nay it duoc
dwa vao cac nghién ctru vé cac thubc trc
ché SGLT-2. Do d6, mét nghién ctu phan
tich gép da dwoc tién hanh dwa trén 10
th nghiém ddi ching v&i gid duoc

(placebo-controlled trial). Trong d6, mau

nghién ctru chia thanh 2 nhom bénh nhan
theo mirc loc cau than wéc tinh (eGFR),
bao gdbm: 5.000 bénh nhan c6 eGFR thap
<30 mL/phat/1,73 m2 va 33.000 bénh nhan
c6 eGRF cao =30 mL/phat/1,73 m2. Déi voi
nhom bénh nhan c6 eGFR thap, phan Ién
bé&nh nhan méc bénh than man giai doan 4
véi eGFR trung binh la 25 mL/phuat. Thoi
gian theo ddi trung binh cda nghién ctru la
19 thang.

Céac két qua chinh caa phan tich gop:

Céc bién cb bat loi vé tim mach (tr vong do tim mach hodc nhap vién do suy tim) xuét
hién v&i ty 1& thdp hon c6 y nghia théng ké & nhirtng bénh nhan cé eGFR cao khi si
dung thudc rc ché SGLT-2 so v&i gid dugc (11% so véi 15%). Tuy nhién, khéng ghi
nhan dwoc sw khac biét co y nghia vé bién cb trén tim mach & nhdm eGFR thap khi st

dung thudc trc ché SGLT-2 so v&i gid duwoc (18% so véi 19%).

O nhém eGFR thap, ty 1& bénh nhan s dung thuéc trc ché SGLT-2 gap bién cb gop trén
than (nhw suy gidm chirc ndng than, suy than hodc t&r vong do bién cb than hoac tim
mach) thap hon c6 ¥ nghia théng ké so v&i nhém dbi chirng (19% so voi 25%). Két qua

twong tw cling dwoc ghi nhan & nhém cé eGFR cao (7% so v&i 9%).

D6 an toan ctia nhém thube e ché SGLT-2 1a twong tw nhau & ca hai nhém bénh nhan cé

eGFR thap va cao.



Két qua cua nghién ciru cho thay loi ich trén than cda céac
thuéc trc ché SGLT-2 & bénh nhan cé eGFR trong khoang
20 - 30 mL/phat/1,73 m2. M&c di cac thude tre ché SGLT-2
da dwoc chirng minh c6 hiéu qua lam cham tién trién cla
bénh than man, dac biét & nhirng bénh nhan c6 albumin

niéu, tuy nhién, nhom thubc nay co thé van chwa dwoc ké

don day dd cho muc dich nay b&i chi phi diéu tri cao. Cudi

cung, lwu y rdng & bénh nhan mac dai thao dwong kém

bénh than man, hiéu qua lam gidm ndng dé HbAlc cla céac

thuéc rc ché SGLT-2 gidm dan khi bénh than man tién

Nguon:https:llcanhgiacduoc.org.vn/ ]
CanhGiacDuoc/DiemTin/5706/hieu- trien.
qua-an-toab-sglt2-benh-nhan-benh-
than-man.htm
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ANSM: LUU Y VE XU TRi PHAN UNG
QUA MAN MUON TREN DA DO THUOC

CAN QUANG CHUA IOD

Mac du rat hiém gap, mét sé phan &ng cé thé nghiém trong, kéo dai dén nhiéu tuan sau do,

anh hudng dén cac co quan khéac, va déi khi gay tlr vong, bao gébm:

Phan &ng do thubc dic trwng bdi tinh trang Héi ching Stevens-Johnson: la mét phan
tang bach cau &i toan va céc triéu chirng toan (rng trén da nghiém trong bidu hién bai tinh
than (HOi chirng DRESS): day la mét phan trang bong da (dwéi dang bong nwéc), sét,
tng nghiém trong, khdi phat phan (ng  gay phat ban va/hodc tdn thuong niém
thwdng gom cac triéu chirng gia cum (nhw: mac miéng, mé&t;

sb6t, mét mai), sau dé xuét hién ban da kém
phi mat ’dai dang, c6 thé c6 tén thuwong Hoai ti thuong bi nhidm doc (hdi chirng
miéng, mat va co quan sinh duc; TEN): 1a sy pha hdy nhanh va réng khép

o ) . _ . cac lop thwong bi va niém mac, biéu hién
H6i chirng phat ban mun mu ngoai ban toan

~ <. 5 N véi cac nét dang bong nwéc, dau va bong
than cap tinh (AGEP): dac trwng boi dot

. L, N N da trén khap co thé.
bung phat cua nhiéu mun mu nhd trén nén

ban dd, kém sbt va mét mai:



Bdi canh

Gan day, Co quan Quan ly Dwoc phdm va
San pham y t& Phap (ANSM) van tiép tuc
nhan dwgc cac bao cado mé ta phan rng
qua man mudn trén da khi s dung thubc
can quang chtra iod trong chan doan hinh
anh. C4c phan &ng nay thwong khéng
nghiém trong, gébm cac biéu hién nhu:
nglra, man dé va xay ra trong vong vai gi®
dén vai ngay sau khi tiém cac thubéc can
quang cha iod. Cac triéu chirng nay hbi
phuc sau khoang moét dén vai tuan.

Bén canh d6, ANSM ciling ghi nhan nhirng

trwdng hop xdy ra phan ng qua man

Trong thwe té, khong tén tai viéc di tng
v&i iod. Mét sé bénh nhan va nhan vién y
té cho rdng néu bénh nhan dj irng v&i ca
hodc loai giap xac, thi ho cling sé di ing
v&i cac san pham cé chwra iod (vi du:
chét sat khuan, tham chi v&i cac thubc
can quang iod dwoc dung trong cac chan
doan hinh anh). Can nhan manh rang
thwc té khong cé mdi lién hé nhw vay,
nhirng tinh trang di &ng nay la khac
nhau va déc lap v&i nhau. Tuy nhién,

mot s6 trwdng hop rat hiém gap co thé

hiém gap nhwng nghiém trong, tham chi
gay t& vong cho ngudi bénh. Cac thudc
cdn quang chira iod lién quan dén phan
¥ng qua man mudn trén da bao gdm:
iobitridol, iopromid, iohexol, iodixanol, va
iopamidol. C6 ghi nhan phan ng chéo
gilra tat cd cac thubc trong nhém thudc
nay, dic biét gitba 2 thudc iohexol va

iodixanol.

Lwu y

xay ra tinh trang bénh nhan di &rng cung
lGc v&i nhiéu chat da néu trén, mac du
cac di ng &y cé co ché déc lap. Viéc
khéng hiéu rd van dé nay co thé khién
bénh nhan khéng dwoc st dung chét
can quang trong khi 1am chan doan hinh
anh va dan dén nhirng kho khan trong
cham séc, chan doan hodc diéu tri.

Phéc dd diéu tri bang allopurinol thuwéng
kéo dai trong vai tuan hodc vai thang dé

gidm ndng do6



Khuyén cao danh cho

nhan vien y te Trwére khi ké don thuéc can

quang chira iod dé chan
/ doan hinh anh, Iwu y:

DPam bao rang viéc chan doan hinh &nh véi thudc can quang cha iod 1a thwe sy can thiét cho
viéc chan doan hoac dieu tri bénh nhan, va khdng c6 xét nghiém nao khac cung cap du théng
tin can thiet ma khéng st dung thudc can quang chira iod.

Ra soat tién s di rng cla bénh nhan, d&c biét néu bénh nhan tirng gap phan rng qua man voi
thudc can quang chtra iod.

Nam ré cac dau hiéu va triéu chirng ctia cac phan ng qua man mudn nghiém trong nhw da mo
ta & trén.

Thong bao cho bénh nhén vé nguy co' qua man mudn, dac biét vé nguy co ban da cé thé xuat
hién sau moét khoang thdi gian sau khi str dung cac thudc can quang chira iod.

Trwére khi ké don thubc can

quang chira iod dé chan
doan hinh anh, lwu y:

Kiém tra tién st di irng cGa bénh
nhan. Ghi rd tén thubc can quang
iod da s dung, bao gébm ca sb 16
vao bao céo chan doan hinh anh
dé Iwu vao hoé so bénh an, gilp
truy xuat tién s tiép xac voi

\thuéc can quang iod. )

Xt tri khi gdp phan trng qua man muén

~

S dung corticosteroid bdi tai ché dé kiém soét cac triéu chirng di trng khéng nghiém trong
trén da. Néu phan &rng qua man nghiém trong, b&nh nhan can nhap vién diéu tri ngay lap toc.
Khi bénh nhan xuéat hién phan (ng trén da (bat k& mdc dd6 nghiém trong) va nghi ng® lién
quan dén viéc st dung thubc can quang iod, khuyén céo tién hanh xét nghiém di ng déi voi
nhiéu thudc can quang iod khac nhau, khéng chi riéng hoat chat da st dung. Viéc nay nham
xac nhan ban chét di irng cltia phan (rng va ddm bao an toan cho qua trinh chan doan hinh
anh tiép theo vi c6 nguy co phan rng chéo gitra tat ca cac thudc can quang iod.

Théng bao cho bénh nhan vé két qua cia xét nghiém dj &rng, cac tdc nhan cé két qua xét
nghiém dwong tinh (chéng chi dinh dbi véi bénh nhan), cling nhw vé nhirng thuéc can quang
iod cho két qua am tinh (c6 thé dwoc str dung cho bénh nhan trong twong lai). Khuyén céo
(e}nh nhan trwéc méi 1an tién hanh chup chiéu, ho phai thdng bao cho bac si chan doan hy

anh (va nhan vién y té tham gia) vé cac tac nhan dj trng nay.

Nguon: https://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5707/ansm-
nhac-1%E1%BA%A1i-bien-phap-xu-tri-qua-man-muon-do-can-quang-iod.htm



EMA: CAC KHUYEN CAO MOl VE CHi
DINH CUA KHANG SINH AZITHROMYCIN

TU UY BAN THUOC SU’ DUNG CHO

NGUO'l (CHMP)

Uy ban thuéc st dung cho ngwdi (CHMP) thuéc Co quan quan Iy Dwoc phdm chau Au (EMA)

dwa ra mot s6 khuyén cdo mai vé viéc st dung khang sinh azithromycin & chau Au. Cu thé,

CHMP dé xuét han ché mét sé chi dinh cta azithromycin, nham téi wu hoa viéc str dung khang

sinh nay va gidm thiéu sw gia ting tinh trang vi khuan khang khang sinh déi v&i azithromycin.

» Azithromycin la khang sinh nhom macrolid, dwoc

chi dinh trong diéu tri cAc nhiém khuan do vi
khudn Gram dwong va Gram am trén ngudi 1&n
va tré em. Cac ché pham chwra azithromycin
dang lwu hanh dwoc bao ché dwéi dang dang

dwong ubng va dang truyén tinh mach.

+ Hién nay, azithromycin dang dwoc st dung rat

phd bién trong diéu tri va thuéc danh muc thudc
thiét yéu cta Té chirc Y t& Thé gidi (WHO). Tuy
nhién, azithromycin c6 nguy co cao gay ra tinh
trang khang khang sinh, do do, dwgc phan loai la
khang sinh nhém theo déi (Watch) theo phan loai
AWare cua WHO. Theo WHO cac khang sinh
nhém Watch nén dwoc wu tién str dung cho moét
sb chi dinh chinh va can giam sét can than. Tuy
nhién, mét nghién ctu thwc hién béi EMA va
DARWIN EU cho thdy azithromycin thudc top 5
khang sinh duoc ké don nhiéu nhat & 5 quéc gia
chau Au (Phap, Vwong quéc Anh, Blrc, Tay Ban
Nha va Ha Lan) giai doan 2012 dén 2021. Béng

thoi, div liéu tr cac co s& dir lieu ATLAS va
SENTRY tai cuing thdi diém ciing ghi nhan dwoc
sy gia tang cla tinh trang khang azithromycin
trén toan cau. Hon niva, sy gia tdng nay c6 mdi
lién quan v&i cac chi dinh cda azithromycin da

dwoc phé duyét tai chau Au.

Do dé, v&i muc dich tdng cwong s dung thude
hop Iy va ddm bao hiéu qua diéu tri cha céc
khang sinh macrolid, CHMP da tién hanh danh
gia lai lgi ich va nguy co cua azithromycin (bao
gdm: dang dwdng udng va duwong truyén tinh
mach). Tat ca di liéu s8n c6 dwoc dwa vao danh
gia, bao gébm két qua tlr cac nghién ctru 1am
sang, dich t& khang thuéc cta cac tac nhan gay
bénh lién quan dén cac chi dinh da dwoc phé
duyét tai chau Au, danh gia nguy co khang thubc
trong qué trinh diéu tri, cac khuyén nghi trong
cac hwéng dan hién hanh va huwéng dan diéu tri

cda Lién minh chau Au (EU).



Dwa trén danh gia toan dién nay, CHMP khuyén nghi cap nhat hau hét cac chi dinh

cta thudc azithromycin dang dwdng udng va dwdng truyén tinh mach. Cung véi do,

cac cap nhat nay ciing dwoc diéu chinh phi hop nhat dwa trén cac khuyén nghij vé liéu

lwong va chdng chi dinh, twong tac, st dung trong thai ky, tac dung khéng mong muén

va div liéu tlr cAc nghién clru 1am sang tr tat ca cac ché phdm azithromycin dang lwu

hanh

Cu thé, céac chi dinh quan trong dwoc

ra soat va cdp nhat nhw sau:.

- Nhiém khuin dwdng hdé hép trén va
dwdi (nhiém tring mdi, hong, khi quan va
phdi): viem xoang cép tinh do vi khuan,
viém amidan va viém hong cép do lién
cau khuan, dot cip cha viéem phé quan
man tinh va viém phdi mac phai trong
cong dong;

- C4c bénh lay qua dwong tinh duc: viém
niéu dao va viéem cd t&r cung do
Chlamydia trachomatis hoac Neisseria

gonorrhoeae;
- Nhiém khuan phu khoa: viém vung chau;

- Nhiém khuén rang: 4p xe nha chu va
viém nha chubiéu tri va dw phong c&c loai
nhiém khudn phic tap gay bdi
Mycobacterium avium trén bénh nhan
nhiém HIV-1.

Ngoai ra, CHMP khuyén céo
khéng st dung azithromycin
dwong ubng trong céc trwéng

hop sau:

- Mun tri'ng cd mirc dé trung binh,
nguyén nhan do 16 chan 16ng bij tac

nghén b&i dau thira va té bao chét;

- Diét trtr vi khuan Helicobacter
pylori gy nhiém khuan da day dan
dén tinh trang viém va loét da day

man tinh;

- Dw phong con hen cép co/khdng

kém t&ng bach cau &i toan



CHMP nhé&n manh vé nguy co khang khang sinh trong t& thdng tin sdn phadm. Theo dé,
azithromycin c6 thé thic day sy gia ting tinh trang khang thudc do néng dé thudc trong
mau va mo van duy tri & mc thap trong mot khoang thdi gian dai sau khi da ngirng
thuéc. Canh bao méi nay nhdn manh azithromycin chi nén dwoc st dung khi da can
nhac can than loi ich va nguy co, tinh trang khang thudc tai dia phwong, va khi phac db
diéu tri dau tay khéng phu hop.

DPé xuét cia CHMP da dwoc gti dén Lién minh chau Au dé ban hanh cac quyét dinh

mang tinh phap ly, c6 hiéu lwc trén tt ca cac qudc gia thanh vién.

Khuyén cao danh cho can bd y té

- Khuyén céo khéng chi dinh azithromycin dwéng ubng trong diéu tri mun trirng cd mirc
dd trung binh, diéu trji vi khudn Helicobacter pylori va dw phong cac dot hen cép

c6/khéng tang bach cau &i toan.
- Cap nhat canh bao méi trong t& théng tin san pham cla azithromycin vé nguy co gia
tang tinh trang khang thuéc khang sinh.

- Can nhéc can than loi ich va nguy co, dich té khang thubc tai dia phwong, cac liéu

phap wu tién khac trwéce khi ké don azithromycin.

Nguén:http:l/canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemT
in/5671/cap-nhat-cac-khuyen-cao-moi-ve-azithromycin-
tu-chmp.htm



FDA: CANH BAO VE NGUY CO NGUA
NGHIEM TRONG KHI NGUNG THUOC

KHANG HISTAMIN DUONG UONG SAU
DOT DIEU TR| KEO DAI

Co quan Quan ly Thuwc phdm va Duoc phdm Hoa Ky (FDA) canh bao vé nguy co ngia
nghiém trong nhwng hiém gap khi ngirng cac thubc khang histamin dwéng uéng sau moét thoi
gian st dung dai.

Cac thubc khang histamin bao gém ca nhirng

ANTIHISTAMINES or H,BLOCKERS thuéc ké don va khong ké don (OTC). Tinh

* TREAT ALLERGIC REACTIONS trang ngtra da duoc ghi nhan trén banh nhan

URTICARIA st dung cac thudc nay hang ngay va kéo dai
ANGIOEDEMA § T RELEASE of . z .. , x <o e N A

s HISTAMINE it nhat vai thang dén vai nam. Cac bénh nhan
RHINITIS

wsocken  hay cling khong co tién si nglra trwdc khi

H,RECEPTOR khéi dau diéu tri voi cac thudc khang

histamin.

Cac trwong hop dugc bao céo tuy hiém gap nhwng nghiém trong, bénh nhan thuwéong cé biéu
hién nglra nghiém trong, lan réng va can dén can thiép y té. Do dé, FDA dang bd sung canh
béo trén t& théng tin sdn phdm vé nguy co ngtra khi ngirng thudc sau khi str dung cac thubc
khang histamin ké don (bao gdm: cetirizin va levocetirizin) kéo dai. FDA sé& yéu ciu cac nha
san xuéat bd sung canh bao vé nguy co nay trén nhan thubc cia cac khang histamin khéng ké
don (OTC). Trong thdi gian chd cap nhat, FDA tiép tuc theo ddi va cadnh béao cho cong ddng

vé phan (rng c6 hai hiém g&p nhwng nghiém trong nay.
Nguy co ngtra nghiém trong lién quan dén cetirizin va levocetirizin

Cetirizin va levocetirizin la cac thuéc khang histamin, c6 tac dung déi khang véi histamin do
co thé gidi phdng trong cac phan &ng di rng. Ca hai thubc déu dwoc phé duyét cho chi dinh
diéu tri di ’ng theo mua & ngudi I&n va tré em tr 2 tudi trd 1&n, di ng quanh ndm (viém mdi

di ’ng quanh ndm va may day man tinh quanh nam) & bénh nhan tir 6 thang tudi tré I&n.



Mac du, co ché chwa rd rang, tuy nhién, danh gia cia FDA cho thay c6 méi lién quan gitra phan (ng
nglra v&i viéc ngirng cac thudc cetirizin va levocetirizin. Nhiéu bao cdo mé ta tinh trang ngta lan rong,
can can thiép y té, ddng thoi anh hudng dang ké va kéo dai dén chéat lwong cudc sdng va sinh hoat
cta bénh nhan. Hau hét bénh nhan xuét hién ngra sau khi ngirng thuéc déu cé thoi gian st dung
thudc kéo dai hon 3 thang, chi mét sé it trwérng hop xuét hién khi dung thube dwai 1 thang. Viéc tai st
dung thuéc gip l1am gidm nglra & da sb trwdng hop, ngoai ra, & mét sé bénh nhan, viéc gidm liéu tw
tor sau khi tai st dung ciing giGp cai thién triéu chirng. Hién nay, FDA chua xac dinh duoc yéu td nguy
co nao khac dan dén tinh trang nglra sau khi ngirng thude.

FDA Iwu y rang tat ca cac loai thubc déu co thé gay ra tac dung khdng mong mudn ngay ca khi dwoc
st dung vé&i chi dinh phu hop. Mbi ca thé bénh nhan c6 thé phan (rng vé&i thubce theo cach khac nhau,
tiy thudc vao tinh trang strc khde, yéu té di truyén, cac loai thubc dung déng thdi, .... Do d6, FDA

chua thé xac dinh chinh xac khd ndng mét bénh nhan gdp phai phan ng ngra sau khi ngirng st

dung cetirizin hoac levocetirizin.

Khuyén c&o danh cho nhan vién y té

Nhan vién y t& can lwu y nguy co ngtra nghiém trong khi ngtrng cac thubc khang histamin (cetirizin,
levocetirizin) sau dot st dung kéo dai. Bao c&o vé phan (rng c6 hai nay da dwoc ghi nhan & bénh

nhan dung thuéc khang histamin hang ngay va kéo dai it nhat vai thang, tham chi 1a vai nam.

Thoi gian khéi phat nglra thwdng trong vong vai ngay sau khi ngivng thudce, déi véi ca thube ké don

va OTC chtra cetirizin, levocetirizin.

Khuyén céo bénh nhan thdng bao v&i nhan vién y té khi xuét hién ngra nghiém trong sau khi

ngurng cetirizin hoac levocetirizin.

Hiéu qua cuia cac bién phap xt tri phan (ng c6 hai nay chwa dwoc danh gia day da. Tuy nhién, triéu
chirng ngtra gidm & hau hét bénh nhan khi tai st dung thudc, va & mét sé bénh nhan giam liéu tir to
sau khi tai st dung thubc.

Trwée khi k& don nhivng thudc khang histamin dwéng udng, dac biét khi can st dung céc thubc
nay kéo dai, thdo luan v&i bénh nhan vé nguy co ngra nghiém trong khi ngirng cetirizin hodc
levocetirizin. Nguy co nay can dwoc thdo luan dbi véi cd nhivng bénh nhan s dung thuéc OTC

chtra cetirizin or levocetirizin.
B&o c&o cac bién cb bat loi nghi nger do cetirizin hodc levocetirizin.

Nguén: https://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5667/FDA-canh-bao-ve-
nguy-co-ngua-nghiem-trong-khi-ngung-khang-histamin-sau-dot-dung-keo-dai.htm



FDA: YEU CAU CAP NHAT THONG TIN
SAN PHAM CUA CAC THUOC GIAM

DAU OPIOID LIEN QUAN DEN VIEC SU’
DUNG KEO DAI

« Thang 05/2025, FDA da triéu tap mot cudc hop gébm Uy ban tw van vé An toan thubc va
Quan ly nguy co va Uy ban tw van vé cac thudc gay té, gay mé va gidm dau dé thao luan
vé két qua cla hai nghién ctu quan sat maéi lién quan dén viéc st dung thubc gidm dau
opioid kéo dai. Hai nghién clru nay da cung cip di liéu dinh lwong maéi vé nguy co cla
nhirng bién cb bét loi nghiém trong (nhw lam dung, nghién, va qua liéu c6/khdng gay tir

vong) trén bénh nhan s dung thubc gidm dau opioid kéo dai.

+ Sau khi danh gia cac két qua nghién clru nay va y van, doéng thdi can nhac y kién tw Uy
ban tw van va phan héi tv cong déng, FDA quyét dinh cap nhat cac di liéu an toan mai
vao thong tin sdn phdm cla cac ché pham thudc gidm dau chiva opioid nham hoan thién
hd so loi ich — nguy co cta cac thubc nay khi st dung kéo dai. Ngoai ra, mét thir nghiém
lam sang ngdu nhién c6 dbi chirng sé& dwoc tién hanh trong thdi gian téi dé danh gia méi

twong quan gilra nguy co va hiéu qua cua liéu phap giam dau opioid kéo dai.

Cu thé, FDA yéu cau cac nha san xuat thwc hién cap nhat cac thay doi
sau trong théng tin san pham caa cac thuéc giam dau opioid

« Loai bd cac cum tir “thoi gian diéu tri kéo  qué trinh diéu tri.
dai (extended treatment period)" trongs BO sung tém tat ngan gon vé két qua cta cac
muc Chi dinh va Cach dung dé tranh hidu  nghién clru gidm sét hau mai, bao gom céc di
nham réng c6 bing chirng chitng minh go  liéu dinh lwgng moi vé nguy co lam dung,

an toan va hiéu qua cda thube giam dau nghién va qua lieu & bénh nhan st dung thudc

opioid khi s dung kéo dai v thai han, giam dau opioid keo da.
«  Nhén manh rang liéu cao hon cé lién quan
dén tang nguy co gap bién cbé nghiém

trong va cac nguy co nay ton tai trong subt



Bén canh d6, FDA ciing yéu cau cap nhat théng
tin san phdm d& nhan manh rang céc thubc gidm

dau opioid dang giai phéng kéo dai chi nén dwoc

CAUTION:

f oPIOID

st dung khi céc liéu phap thay thé (bao gébm ca
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cac opioid dang giai phéng ngay) khéng hiéu qua
trong kiém soat cac con dau ndng va dai dang.

Péng thdi, lwu y rang can tranh viéc giam liéu

thuéc qua nhanh hoac ngirng thubéc dot ngdt &

nhirng bénh nhan nghi ng® bj & thudc thube gidm Pong thoi, FDA cling yéu cau b sung nguy co
dau opioid. bénh ndo chat trdng nhiém doc (toxic
Thém vao d6, FDA yéu cau cap nhat thong tin vé leukoencephalopathy) la mét réi loan than kinh
tinh san cé cta thudc giai doc qua lidu opioid, bd gay ra boi nhiéu nguyén nhan, bao gom ca
sung twong tac thudc — thudc gitra thudc opioid nguyén nhan do qua liéu opioid. Ngoai ra, FDA
v&i cac thubc (e ché than kinh trung wong, bao cling yéu cau cap nhat thém canh bao vé tac
gdm ca nhém thube gabapentinoid. dung khdng mong mudn trén hé tiéu héa nhw

réi loan chirc nang thwe quan do opioid.

Khuyén céo danh cho nhan vién y té

« Khi danh gia mdc dd nghiém trong ctia con dau, can trao déi véi bénh nhan vé nguyén nhan gay dau
va anh hwéng cta con dau dén kha nang hoat déng va chét lwong cudc séng ctia bénh nhan. Viéc
danh gia con dau can can nhac dén nguyén nhan va yéu td ca nhan cia bénh nhan va wu tién cac
liéu phap diéu tri khéng dung thudc, khdng xam 1an nhdm vao nguyén nhan gbc ré cta con dau néu
phu hop.

« Ap dung phwong phap tiép can da phwong thirc dé kiém soat con dau khi bat dau diéu tri, trong subt
qua trinh diéu tri, khi gidm liéu ho&c ngrng st dung thubc gidm dau opioid.

« Ké don thubc gidm dau opioid dang gidi phong ngay véi liéu thdp nhat c6 hiéu qua va st dung trong
thdi gian ngén nhat dé kiém soat cac con dau nghiém trong khi cac lwa chon diéu tri thay thé khac
khéng hiéu qua. Chi ting liéu opioid khi mirc liéu thdp khong hiéu qua trong viéc quan ly con dau va
loi ich cha viéc st dung liéu cao hon vwot troi nguy co khi st dung trén bénh nhan. Lwu y rang nhiéu
tinh trang dau c4p tinh nhw dau do phau thuat hodc chan thuwong co xwong khép khéng yéu cau mot
phéc d6 gidm dau opioid kéo dai.

« Nhac nhé bénh nhan rang viéc st dung opioid co thé gay dau tang 1én mét cach nghich ly (do opioid

lam tang cam giac dau).



- Chi ké don thubc gidm dau opioid dang giai phong kéo dai dé diéu tri cac con dau nang va dai
déng khong thé dwoc kiém soat day du bang céac liéu phap khac, ké ca thubc gidm dau opioid dang
giai phong ngay.

- DPanh gia thwéng xuyén nguy co nghién, lam dung cac thuéc gidm dau opioid.

- Canh bao vé s gia tdng nguy co gap cac bién cb béat loi khi str dung ddng thoi thude giam dau
opioid ciing v&i benzodiazepin hodc cac nhém thuéc (rc ché than kinh trung wong khac nhw
gabapentinoid, ddng théi, hwéng dan ho nhan biét cac dau hiéu va triéu chirng ctia suy hd hap.

- Dbi véi tat ca cac bénh nhan duwoc ké don thubc gidm dau opioid, lwu y ho vé cac thubc giai doc
qua lidu opioid, nhw naloxon va nalmefen.

- Panh gia lai thwérng xuyén can bang loi ich—nguy co dbi véi cac bénh nhan duoc st dung thube
giam dau opioid kéo dai.

- Lwu y rang nguy co qué liéu tang I&én khi st dung liéu thudc gidm dau opioid cao hon va cac bién

cb bat loi nghiém trong cé thé xay ra trong sudt qué trinh diéu tri.

Trong céac trwong hop phai chi dinh thubc gidm dau opioid, can nhac chi dinh thudc gidm dau opioid
dang gidi phéng ngay nhu moét liéu phap diéu tri diu tay khi can. Tranh gidm liéu qua nhanh hoéac
nglrng dot ngdt thudc gidm dau opioid & nhirtng bénh nhan bi 1& thudc thudc, vi nhivng thay dbi déi ngot
nay c6 thé dan dén céc triéu chirng cai thubc nghiém trong, con dau khéng kiém soat dwoc va hanh vi

tw tlr trén bénh nhan.
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