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HEALTH CANADA: NGUY CƠ VIÊM ỐNG KẼ THẬN CẤP KHI SỬ DỤNG OMEPRAZOL

[image: ]Health Canada đã cập nhật bổ sung nguy cơ viêm ống thận kẽ cấp (tubulointerstitial nephritis -TIN) đối với 2 chế phẩm thuốc chưa omeprazol và omeprazol magnesi vào các mục Thận trọng, Phản ứng có hại và Thông tin dành cho bệnh nhân trong tờ thông tin sản phẩm lưu hành tại Canada.
Khuyến cáo dành cho nhân viên y tế:
· Viêm ống thận kẽ cấp (TIN) đã được ghi nhận ở bệnh nhân sử dụng omeprazol
và có thể xuất hiện vào bất cứ thời điểm nào trong quá trình điều trị.
· Viêm ống thận kẽ cấp có thể tiến triển thành suy thận.
· Ngừng sử dụng omeprazol ngay khi nghi ngờ mắc viêm ống thận kẽ cấp và có biện pháp xử trí kịp thời cho người bệnh.
· Bệnh nhân được khuyến cáo tham khảo ý kiến của nhân viên y tế ngay khi xuất hiện các triệu chứng của viêm ống thận, bao gồm giảm lượng nước tiểu, tiểu ra máu, sốt, phát ban, cứng khớp.
Health Canada sẽ phối hợp với các nhà sản xuất để bổ sung thông tin về nguy cơ viêm ống thận kẽ cấp vào Tờ thông tin sản phẩm của tất cả các chế thuốc ức chế bơm proton lưu hành ở Canada.
Nguồn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin
NGUY CƠ KHỞI PHÁT VIÊM DA CƠ ĐỊA KHI SỬ DỤNG THUỐC CHẸN KÊNH CALCI

Mối lo ngại về nguy cơ an toàn này được dấy lên sau khi Trung tâm Giám sát Phản ứng có hại của New Zealand (CARM) nhận được báo cáo mô tả một bệnh nhân nam 69 tuổi được chẩn đoán khởi phát viêm da cơ địa sau vài năm điều trị tăng huyết áp bằng felodipin.
Viêm da cơ địa là tình trạng viêm ngứa ở lớp biểu bì của da. Các triệu chứng khởi phát bao gồm mẩn đỏ, sưng tấy, hình thành các vết sưng hoặc mụn nước trên da.
Tính đến ngày 18/03/2024, CARM đã nhận được 6 báo cáo về viêm da cơ địa nghi ngờ nghi ngờ do các thuốc chẹn kênh calci. Trong đó có 5 báo cáo liên quan đến felodipin và 1 báo cáo liên quan đến diltiazem.
Cảnh báo này được đưa ra đối với tất cả các thuốc trong nhóm thuốc chẹn kênh calci. Medsafe khuyến khích bệnh nhân và nhân viên y tế báo cáo về các trường hợp khởi phát viêm da cơ địa khi sử dụng thuốc chẹn kênh calci.

Nguồn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin









Thông tin sản phẩm các chế phẩm đường tiêm, uống chứa trimethoprim- sulfamethoxazol (co-trimoxazol) tại Canada đang và sẽ cập nhật thông tin về nguy cơ mắc hội chứng thực bào máu liên quan đến thuốc trong các mục Thận trọng, Tác dụng không mong muốn và Thông tin dành cho bệnh nhân.
HEALTH CANADA: CẢNH BÁO NGUY CƠ MẮC HỘI CHỨNG THỰC BÀO MÁU LIÊN QUAN ĐẾN CO-TRIMOXAZOL

Thông tin dành cho nhân viên y tế:
· Các trường hợp rất hiếm gặp mắc hội chứng thực bào máu (HLH) đã được ghi nhận có liên quan đến việc sử dụng co-trimoxazol.
· Hội chứng thực bào máu là hội chứng đe dọa tính mạng do kích hoạt phản ứng miễn dịch có hại. Hội chứng đặc trưng bởi các biểu hiện của phản ứng viêm toàn thân nghiêm trọng: sốt, gan lách to, tăng triglycerid máu, giảm fibrinogen máu, tăng ferritin huyết thanh, giảm số lượng dòng tế bào máu và hiện tượng thực bào máu. Bệnh nhân mắc hội chứng thực bào máu có tỷ lệ tử vong cao nếu không được phát hiện sớm và xử trí kịp thời.
· Cần tiến hành đánh giá bệnh nhân ngay khi xuất hiện các dấu hiệu sớm của hiện tượng kích hoạt hệ thống miễn dịch có hại.
· Ngừng sử dụng co-trimoxazol trên bệnh nhân được chẩn đoán mắc hội chứng thực bào máu
Nguồn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin
NGUY CƠ UNG THƯ DẠ DÀY KHI SỬ DỤNG THUỐC ỨC CHẾ BƠM PROTON (PPI)

Thuốc ức chế bơm proton (PPI) là một trong những nhóm thuốc được kê đơn và sử dụng rộng rãi với tỷ lệ lạm dụng cao. Nhóm thuốc này gây ít tác dụng không mong muốn trong thời gian ngắn, do đó, có lợi cho việc duy trì dùng thuốc trong thời gian dài, đặc biệt là ở bệnh nhân cao tuổi sử dụng các thuốc chống kết tập tiểu cầu và/hoặc thuốc chống đông.
Tuy nhiên, một số tác dụng không mong muốn được cho là do PPI sử dụng dài ngày và/hoặc sử dụng với liều cao, bao gồm: loãng xương, thiếu vitamin B12, hạ magie máu… do giảm hấp thu các nguyên tố vi lượng trong môi trường axit. Các biến cố khác như viêm thận kẽ, mất trí nhớ và ung thư dạ dày hiện còn đang gây tranh cãi trong y văn.
Một nghiên cứu gần đây của Hàn Quốc được thực hiện trên cơ sở dữ liệu bảo hiểm y tế gợi ý một mối tương quan giữa việc sử dụng PPI với ung thư dạ dày. Nghiên cứu được thực hiện trong giai đoạn 10 năm (2009 - 2019) trên đối tượng bệnh nhân trên 40 tuổi được chẩn đoán nhiễm Helicobacter Pylori. Tỷ lệ bệnh nhân xuất hiện ung thư dạ dày trong vòng dưới 1 năm sau chỉ định được so sánh giữa 2 nhóm tùy thuộc theo mức độ phơi nhiễm PPI lớn hơn hay nhỏ hơn 180 liều hàng ngày.
Nguồn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin








Từ khi được cấp phép tại Anh 1998, MHRA nhận được 1223 báo cáo biến cố bất lợi trên tâm thần kinh nghi ngờ liên quan đến montelukast. Các biến cố được báo cáo phổ biến mọi lứa tuổi gồm rối loạn giấc ngủ, ảo giác, lo lắng, trầm cảm, thay đổi hành vi và tâm trạng. Thường gặp ở trẻ nhỏ (12 tuổi trở xuống) là hành vi hung hăng, gặp ác mộng, lo lắng, trong khi ở trẻ lớn tuổi hơn (13 đến 17 tuổi), biến cố thường là lo lắng, ý định tự tử, trầm cảm. Tại Anh, thông tin về biến cố tâm thần kinh được đưa vào thông tin sản phẩm của thuốc chứa montelukast vào năm 2008 và cảnh báo chi tiết được bổ sung vào năm 2019.
MHRA: CẢNH BÁO NHẮC LẠI VỀ NGUY CƠ GẶP BIẾN CỐ BẤT LỢI TRÊN TÂM THẦN KINH KHI SỬ DỤNG MONTELUKAST

Các biến cố này gồm: Rối loạn giấc ngủ, trầm cảm, kích thích, có thể kèm hành vi hung hăng (1/100); Rối loạn chú ý hoặc trí nhớ (tần suất 1/1.000); Ảo giác, hoặc suy nghĩ và hành vi tự tử (tần suất 1/10.000). Tháng 09/2019, trong Bản tin Drug Safety Update, MHRA nhắc lại cho nhân viên y tế, bệnh nhân về nguy cơ gặp biến cố tâm thần kinh liên quan đến montelukast. MHRA đã tiến hành đánh giá bằng chứng mới, cân nhắc vấn đề của bệnh nhân và người chăm sóc, đồng thời, xin tư vấn lâm sàng độc lập từ các bác sĩ nhi khoa, sức khoẻ tâm thần, hô hấp và chuyên gia về an toàn thuốc của Ủy ban Thuốc sử dụng trên người.
Kết quả đánh giá dữ liệu báo cáo biến cố bất lợi cho thấy, có khả năng thiếu nhận thức ở cả nhân viên y tế, bệnh nhân và người chăm sóc về nguy cơ gặp biến cố tâm thần kinh khi sử dụng montelukast. Dựa trên bằng chứng hiện có, nhóm tư vấn Cảnh giác Dược cho rằng nên ngừng sử dụng montelukast ngay khi có triệu chứng do đặc thù của các biến cố này và việc ngừng thuốc kịp thời có thể giúp ngăn chặn triệu chứng trở nặng hơn. Để nâng cao nhận thức về nguy cơ gặp biến cố trên tâm thần kinh khi sử dụng montelukast, sắp tới, cảnh báo về biến cố này trong thông tin sản phẩm tại Anh sẽ được đóng khung để nhấn mạnh, đồng thời, cập nhật các bằng chứng mới nhất hiện có.
Khuyến cáo dành cho nhân viên y tế:
· Cảnh báo nguy cơ gặp biến cố trên tâm thần kinh trong thông tin sản phẩm thuốc chứa montelukast ở Anh sẽ được cập nhật thêm viền màu đen để nhấn mạnh hơn.
· Bác sĩ cần cảnh báo biến cố tâm thần kinh trên tất cả bệnh nhân sử dụng montelukast. Đã có báo cáo ghi nhận biến cố bất lợi trên cả người lớn, trẻ vị thành niên và trẻ em.
· Ngừng sử dụng montelukast nếu bệnh nhân xuất hiện hoặc tái phát triệu chứng của biến cố tâm thần kinh.
· Khuyến khích bệnh nhân và người chăm sóc đọc kỹ danh sách các biến cố tâm thần kinh trong tờ thông tin sản phẩm và đi khám ngay nếu xuất hiện triệu chứng của các biến cố này.

Nguồn: Montelukast: reminder of the risk of neuropsychiatric reactions - GOV.UK
(www.gov.uk)




ICTMG: HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG ALBUMIN ĐƯỜNG TĨNH MẠCH

[image: ]ĐẶT VẤN ĐỀ
Albumin được sử dụng tại nhiều cơ sở lâm sàng để cải thiện huyết động, hỗ trợ chọc hút dịch và kiểm soát các biến chứng của xơ gan. Nhóm Hợp tác Quốc tế về Hướng dẫn điều trị trong truyền máu (The International Collaboration for Transfusion Medicine Guidelines - ICTMG) đã xây dựng hướng dẫn sử dụng albumin cho các bệnh nhân cần được chăm sóc tích cực, bệnh nhân sau phẫu thuật tim mạch, đang điều trị thay thế thận hoặc gặp các biến chứng của xơ gan.

PHƯƠNG PHÁP
Những người phụ trách Nhóm Hợp tác đã giám sát quá trình xây dựng hướng dẫn điều trị, thành viên Hội đồng xây dựng hướng dẫn bao gồm các nhà nghiên cứu, bác sĩ lâm sàng, nhà nghiên cứu phương pháp và đại diện bệnh nhân. Hướng dẫn điều trị sử dụng bằng chứng từ một tổng quan hệ thống về các thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên và các tổng quan hệ thống đánh giá trên nhiều cơ sở dữ liệu (từ khi bắt đầu đến ngày 23 tháng 11 năm 2022). Hội đồng đã đánh giá dữ liệu và đưa ra các hướng dẫn bằng cách sử dụng phương pháp “đánh giá, phát triển và phân loại các khuyến cáo”. Các hướng dẫn đã được sửa đổi sau khi tham vấn cộng đồng.

KẾT QUẢ
Hội thảo đã đưa ra 14 khuyến cáo về việc sử dụng albumin trong đó 3 khuyến cáo trong chăm sóc tích cực cho người trưởng thành, 1 khuyến cáo trong chăm sóc tích cực cho trẻ em, 2 khuyến cáo trong chăm sóc tích cực cho trẻ sơ sinh, 2 khuyến cáo trong phẫu thuật tim mạch, 1 khuyến cáo trong liệu pháp điều trị thay thế thận và 5 khuyến cáo trong điều trị các biến chứng của xơ gan. Trong 14 khuyến cáo, 2 khuyến cáo có mức bằng chứng trung bình, 5 khuyến cáo có mức bằng chứng thấp và 7 khuyến cáo có mức bằng chứng rất thấp. Hai trong số 14 khuyến cáo đề nghị sử dụng albumin đối với bệnh nhân xơ gan được chọc hút dịch thể tích lớn hoặc bị viêm phúc mạc nguyên phát do vi khuẩn. Mười hai trong số 14 khuyến cáo không đề xuất sử dụng albumin trong nhiều tình huống lâm sàng mà albumin thường được sử dụng.
KẾT LUẬN
Hiện tại, có rất ít chỉ định dựa trên bằng chứng cho phép việc sử dụng albumin thường quy trong thực hành lâm sàng để cải thiện kết quả của bệnh nhân. Hướng dẫn điều trị này cung cấp cho bác sĩ lâm sàng những khuyến cáo hữu ích về việc sử dụng albumin.




[image: ]Bảng 1. Các khuyến cáo sử dụng albumin đường tĩnh mạch

	
Stt
	
Khuyến cáo
	Mức độ
khuyến cáo
	Mức độ bằng
chứng

	1
	Ở bệnh nhân nặng, trưởng thành (không bao gồm bệnh nhân bị bỏng nhiệt hoặc có hội chứng suy hô hấp cấp tính), albumin đường tĩnh mạch không được khuyến cáo là dung dịch đầu tay để tăng thể tích tuần hoàn hoặc để tăng nồng độ albumin huyết thanh.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Trung bình

	2
	Ở bệnh nhân nặng, trưởng thành, bị bỏng nhiệt hoặc có hội chứng suy hô hấp cấp tính, albumin đường tĩnh mạch không được khuyến cáo là dung dịch để tăng thể tích tuần hoàn hoặc để tăng nồng độ albumin huyết thanh.
	Khuyến cáo
có điều kiện
	Rất thấp

	3
	Ở bệnh nhân nặng, trưởng thành, albumin đường tĩnh mạch phối hợp với thuốc lợi tiểu không được khuyến cáo để loại bỏ dịch kẽ.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Rất thấp

	4
	Ở bệnh nhân nhi bị nhiễm trùng và giảm tưới máu, albumin đường tĩnh mạch không được khuyến cáo để giảm tỷ lệ tử vong.
	Mạnh
	Thấp

	5
	Ở trẻ sơ sinh thiếu tháng (≤ 36 tuần) có nồng độ albumin huyết thanh thấp và suy hô hấp, albumin đường tĩnh mạch không được khuyến cáo để cải thiện chức năng hô hấp.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Rất thấp

	6
	Ở trẻ sơ sinh thiếu tháng (≤ 32 tuần hoặc ≤ 1,5 kg) có hoặc không có giảm tưới máu, albumin đường tĩnh mạch không được khuyến cáo là dung dịch để tăng thể tích tuần hoàn.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Rất thấp

	7
	Ở bệnh nhân đang điều trị thay thế thận, albumin đường tĩnh mạch không được khuyến cáo để dự phòng hoặc điều trị hạ huyết áp trong quá trình lọc máu hoặc để cải thiện quá trình siêu lọc.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Rất thấp

	8
	Ở bệnh nhân trưởng thành đang phẫu thuật tim mạch, albumin đường tĩnh mạch không được khuyến cáo để chuẩn bị mạch bắc cầu hoặc là dung dịch tăng thể tích tuần hoàn.
	Khuyến cáo
có điều kiện
	Trung bình

	9
	Ở bệnh nhân nhi đang phẫu thuật tim mạch, albumin đường tĩnh mạch không được khuyến cáo để chuẩn bị mạch bắc cầu hoặc là dung dịch tăng thể tích tuần hoàn.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Rất thấp

	10
	Ở bệnh nhân xơ gan cổ chướng đang chọc hút dịch với thể tích lớn (> 5 lít), albumin đường tĩnh mạch được khuyến cáo để dự phòng rối loạn chức năng tuần hoàn sau chọc hút.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Rất thấp

	11
	Ở bệnh nhân xơ gan bị viêm phúc mạc nhiễm khuẩn nguyên phát, albumin đường tĩnh mạch được khuyến cáo để làm giảm tỷ lệ tử vong.
	Khuyến cáo
có điều kiện
	Thấp

	12
	Ở bệnh nhân xơ gan bị viêm phúc mạc, albumin đường tĩnh mạch
không được khuyến cáo để làm giảm tỷ lệ tử vong hoặc suy thận.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Thấp

	13
	Ở bệnh nhân nội trú bị xơ gan mất bù có tình trạng giảm albumin máu (< 30 g/L), truyền albumin tĩnh mạch lặp lại để tăng nồng độ albumin > 30 g/L không được khuyến cáo để làm giảm nhiễm trùng, hạn chế rối loạn chức năng thận hoặc tử vong.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Thấp

	14
	Ở bệnh nhân ngoại trú bị xơ gan cổ trướng không biến chứng dù đã điều trị bằng thuốc lợi tiểu, albumin đường tĩnh mạch không được khuyến cáo thường quy để làm giảm các biến chứng liên quan đến xơ gan.
	Khuyến cáo có điều kiện
	Thấp


Nguồn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin




BỘ Y TẾ CANADA: CẢNH BÁO NGUY CƠ TIỀM ẨN HỘI CHỨNG PSEUDO-BARTTER KHI SỬ DỤNG COLISTIN


[image: ]Kết quả đánh giá an toàn của Bộ Y tế Canada:Bộ Y tế Canada phát hiện có mối liên quan giữa colistin (natri colistimethat) và nguy cơ tiềm ẩn mắc hội chứng Pseudo-Bartter. Bộ Y tế Canada hiện đang làm việc với các công ty nhằm cập nhật cảnh báo về hội chứng Pseudo-Bartter vào thông tin sản phẩm của các thuốc chứa colistin.

- Bộ Y tế Canada đã tiến hành đánh giá các thông tin ghi nhận được từ hệ thống cơ sở dữ liệu Cảnh giác dược Canada, các hệ thống cơ sở dữ liệu trên thế giới và tra cứu tài liệu y văn. Tại thời điểm đánh giá, Bộ Y tế Canada chưa nhận được bất kỳ báo cáo nào có liên quan đến hội chứng Pseudo-Bartter khi sử dụng colistin (natri colistimethat).


· Bộ Y tế Canada đã xem xét 7 ca được ghi nhận trong y văn về hội chứng Pseudo-Bartter ở các bệnh nhân sử dụng colistin. Trong số 7 ca trên, 6 ca được đánh giá về mối quan hệ nhân quả giữa phản ứng và thuốc ở mức Có khả năng, và 1 ca được đánh giá ở mức độ Có thể.
· Phản ứng hạ kali máu, nhiễm kiềm chuyển hóa và mất kali qua nước tiểu được ghi nhận trên tất cả các trường hợp, một số ca cho thấy có thêm phản ứng hạ magie máu và hạ canxi máu. Trong tất cả 7 trường hợp, các rối loạn điện giải đã được xử lý hoặc cải thiện đáng kể sau khi ngưng sử dụng colistin.
· Sau khi xem xét thông tin an toàn ở các khu vực khác bao gồm châu Âu, Bộ Y tế Canada khẳng định các
· động thái được Bộ Y tế Canada đưa ra là nhất quán với các quyết định tại châu Âu.

Kết luận và khuyến cáo của Bộ Y tế Canada:
· Bộ Y tế Canada xác định có mối liên quan giữa việc sử dụng colistin và nguy cơ
mắc hội chứng Pseudo-Bartter.
· Bộ Y tế Canada đang làm việc với các đơn vị sản xuất cập nhật cảnh báo về hội chứng Pseudo-Bartter trong sản phẩm các thuốc chứa colistin.
· Bộ Y tế Canada khuyến khích bệnh nhân và các nhân viên y tế báo cáo về các tác dụng không mong muốn có liên quan đến việc sử dụng colistin cũng như các chế phẩm y tế khác đến Hệ thống Cảnh giác dược Canada.
· Bộ Y tế Canada sẽ tiếp tục theo dõi các thông tin an toàn liên quan đến colistin để xác định và đánh giá các nguy cơ tiềm ẩn. Bộ Y tế Canada sẽ thực hiện các biện pháp phù hợp và kịp thời khi phát hiện ra nguy cơ an toàn mới.
Nguồn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin

[image: ]



KHUYẾN CÁO TĂNG CƯỜNG AN TOÀN KHI SỬ DỤNG DUNG DỊCH TIÊM TRUYỀN
CHỨA KALI CLORID


[image: ]Dung dịch tiêm truyền kali clorid (KCl) được sử dụng trong các cơ sở y tế để cung cấp kali trong các trường hợp hạ kali máu và mất cân bằng điện giải. Dung dịch này cần pha loãng và truyền tĩnh mạch chậm (IV). Việc sử dụng không đúng cách dịch truyền kali clorid có thể gây ra các biến cố bất lợi nghiêm trọng (SAE), gây

nguy hiểm đến tính mạng bệnh nhân và có thể dẫn đến tử vong. Cơ quan Quản lý Dược phẩm Pháp (ANSM) đã có một số biện pháp an toàn nhằm giảm thiểu nguy cơ trên.

Hiện ANSM vẫn nhận được báo cáo các trường hợp sai sót khi sử dụng dung dịch tiêm truyền kali clorid, phần lớn liên quan đến kỹ thuật chuẩn bị hoặc sử dụng thuốc. Các sai sót khi thường được báo cáo như: tiêm tĩnh mạch trực tiếp dung dịch kali clorid, tốc độ truyền quá nhanh và không pha loãng trước khi truyền. Tất cả các sai sót này đều có thể dẫn đến ngừng tim.

Nhằm hạn chế những sai sót liên quan đến thuốc, ANSM đã và đang triển khai một số biện pháp nhằm tăng cường thông tin đến nhân viên y tế và thúc đẩy việc sử dụng hợp lý dung dịch tiêm truyền kali clorid trong các cơ sở y tế. Các biện pháp này bao gồm:
· Năm 2024, bộ tiêu chuẩn sử dụng đúng liều, đúng cách pha chế, tiêm truyền và theo dõi phản ứng trên bệnh nhân cũng như các bước cần tuân thủ để quản lý an toàn khi sử dụng dung dịch tiêm truyền kali clorid sẽ được gửi đến các cơ sở y tế.
· Tài liệu đào tạo dành cho nhân viên y tế với các thông tin quan trọng liên quan và hướng dẫn báo cáo sai sót khi sử dụng thuốc đã được đưa ra từ năm 2017 đến năm 2020;
· - Từ cuối năm 2022, poster hướng dẫn sử dụng dung dịch tiêm truyền kali clorid đã được thiết kế dành cho nhân viên y tế. Poster này đã được phát đến cơ sở y tế hoặc các đơn vị kinh doanh dung dịch tiêm truyền này.

[image: ]



[image: ]
Nguồn:	https://ansm.sante.fr/actualites/renforcer-linformation- des-professionnels-de-sante-pour-une-utilisation-securisee-du- chlorure-de-potassium-kcl-injectable
MỘT SỐ ĐIỂM TIN CẬP NHẬT TỪ
BẢN TIN WHO SỐ 3/2024

1. Nguy cơ tổn thương thận cấp tính khi sử dụng thuốc chống đông đường uống
Một số báo cáo ghi nhận tại Nhật Bản được đánh giá có mối quan hệ nhân quả giữa việc sử dụng thuốc chống đông đường uống và biến cố tổn thương thận cấp, bao gồm cả bệnh thận liên quan đến thuốc chống đông. Thuốc chống đông đường uống bao gồm apixaban, edoxaban, dabigatran, rivaroxaban và warfarin. Các thuốc trên được chỉ định để dự phòng và điều trị huyết khối. Bộ Y tế, Lao động và Phúc lợi (MHLW) cùng với cơ quan quản lý Dược phẩm và Thiết bị Y tế Nhật Bản (PMDA) ra thông báo yêu cầu bổ sung nguy cơ tổn thương thận cấp tính vào mục phản ứng có hại có ý nghĩa trên lâm sàng trong mục Thận trọng của tờ thông tin sản phẩm các thuốc chống đông đường uống. Nhân viên y tế cần lưu ý các triệu chứng khởi phát của tổn thương thận cấp liên quan đến sử dụng thuốc chống đông đường uống để có các biện pháp xử trí phù hợp.
2. Nguy cơ kích ứng và tổn thương mô nghiêm trọng khi tiêm promethazin hydroclorid
Promethazin HCL được chỉ định để điều trị phản ứng dị ứng, say tàu xe, buồn nôn và nôn sau phẫu thuật, là thuốc an thần hoặc thuốc hỗ trợ giảm đau.
Cơ quan Quản lý Thuốc và Thực phẩm Hoa Kỳ (FDA) đã yêu cầu các nhà sản




[image: ]xuất cập nhật thông tin sản phẩm thuốc chứa promethazin HCL đường tiêm, nhằm giảm thiểu nguy cơ kích ứng hóa chất nghiêm trọng và tổn thương mô khi tiêm promethazin HCL. Nhân viên y tế cần lưu ý tiêm bắp sâu promethazin HCL thay vì tiêm tĩnh mạch. Trong trường hợp cần phải tiêm tĩnh mạch, nhân viên y tế cần tham khảo cách pha và tiêm truyền promethazin HCL trong thông tin sản phẩm để giảm thiểu nguy cơ tổn thương mô nghiêm trọng.
3. Nguy cơ quá liều và ngộ độc nghiêm trọng khi sử dụng venlafaxin Venlafaxin thuộc nhóm SNRI, ức chế tái thu hồi serotonin (5-HT) và norepinephrin (NE), được phê duyệt để điều trị trầm cảm, dự phòng tái phát trầm cảm, điều trị rối loạn lo âu, rối loạn hoảng sợ. Cơ quan Quản lý Dược phẩm Ireland (HPRA) cảnh báo một số trường hợp quá liều và ngộ độc nghiêm trọng khi sử dụng venlafaxin. HPRA đã ghi nhận các báo cáo quá liều venlafaxin, bao gồm cả các trường hợp tử vong, chủ yếu xảy ra khi dùng đồng thời với rượu và/hoặc thuốc khác.
Từ đánh giá an toàn định kỳ y văn và các báo cáo ca, Ủy ban Cảnh giác Dược (PRAC) thuộc Cơ quan quản lý Dược phẩm Châu Âu (EMA) yêu cầu cập nhật thông tin sản phẩm của venlafaxin để cảnh báo rộng rãi nguy cơ xảy ra các hậu quả nghiêm trọng do cố ý tự sát, lạm dụng, quá liều và ngộ độc thuốc
Nhân viên y tế được khuyến cáo kê đơn venlafaxin với số lượng tối thiểu có thể kiểm soát bệnh tốt, nhằm giảm thiểu nguy cơ quá liều. Bệnh nhân không nên sử dụng rượu do rượu ảnh hưởng đến thần kinh trung ương làm trầm trọng thêm tình trạng tâm thần, cũng như tương tác bất lợi tiềm tàng khi sử dụng cùng venlafaxin
4. Nguy cơ gặp độc tính trên gan khi sử dụng paracetamol
HPRA nhắc lại nguy cơ gặp độc tính trên gan khi sử dụng paracetamol có thể xảy ra ở liều điều trị bình thường đối với bệnh nhân có nguy cơ cao. Nhân viên y tế cần lưu ý các yếu tố nguy cơ mới xuất hiện trong khi sử dụng paracetamol.
Bệnh nhân có nguy cơ cao gặp độc tính trên gan gồm nhẹ cân, chỉ số khối cơ thể (BMI) thấp, suy dinh dưỡng, mất nước, nghiện rượu mạn tính hoặc có tình trạng suy gan hoặc suy thận. Bệnh nhân có bệnh lý gây thiếu hụt hoặc cạn kiệt glutathion hoặc đang sử dụng các thuốc có độc tính trên gan cũng được xem là có nguy cơ gặp độc tính trên gan khi sử dụng paracetamol.
Nhân viên y tế cần lưu ý các yếu tố nguy cơ mới xuất hiện hoặc thay đổi (suy dinh dưỡng, giảm cân, mất nước) và theo dõi quá trình điều trị để hiệu chỉnh liều nếu cần thiết khi kê đơn, cấp phát paracetamol. Đối với một số bệnh nhân có nguy cơ cao gặp độc tính trên gan, cân nhắc giảm liều khởi đầu, giảm liều dùng và/hoặc giảm tần suất sử dụng.
5. Nguy cơ gặp hội chứng DRESS khi sử dụng valaciclovir và aciclovir DRESS là hội chứng hiếm gặp nhưng nghiêm trọng và có thể nguy hiểm đến tính mạng, với các triệu chứng như sốt, phát ban nghiêm trọng hoặc bong tróc da diện rộng, phù mặt, tăng bạch cầu (trong đó có bạch cầu ái toan), ảnh hưởng đến một hoặc nhiều cơ quan (thường gặp trên gan). Cơ quan quản lý Dược phẩm và thiết bị y tế Nam Phi (SAHPRA) cảnh báo về nguy cơ gặp hội chứng DRESS liên quan đến sử dụng thuốc chứa valaciclovir/aciclovir. SAHPRA khuyến cáo nhân viên y tế thông tin cho bệnh nhân các dấu hiệu và triệu chứng của DRESS khi kê đơn, theo dõi chặt chẽ bệnh nhân để phát hiện các phản ứng xuất hiện trên da.
Nguồn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin










[image: ]Việc sử dụng natri valproat trong vòng 3 tháng trước khi thụ tinh ở nam giới có liên quan đến việc tăng nguy cơ rối loạn phát triển thần kinh ở trẻ so với những người dùng lamotrigin/levetiracetam.

CẬP NHẬT THÔNG TIN AN TOÀN QUAN TRỌNG KHI SỬ DỤNG NATRI VALPROAT Ở NAM GIỚI




Ngày 30 tháng 5 năm 2023, Cơ quan Quản lý Dược phẩm và Sản phẩm y tế New Zealand (Medsafe) đã cập nhật thông tin về một nghiên cứu quan sát dựa trên hồi cứu các bệnh án điện tử ở ba quốc gia Bắc Âu để đánh giá nguy cơ rối loạn phát triển thần kinh ở trẻ có cha phơi nhiễm với các thuốc chống động kinh khác nhau tại thời điểm thụ tinh. Kết quả nghiên cứu cho thấy có sự gia tăng nguy cơ rối loạn phát triển thần kinh ở trẻ có cha được điều trị bằng natri valproat tại thời điểm thụ tinh so với những trẻ có cha được điều trị bằng các thuốc chống động kinh khác như lamotrigin hay levetiracetam.
Epilim là tên thương mại của thuốc có chứa natri valproat đang lưu hành ở New Zealand. Tờ thông tin sản phẩm của Epilim và tờ rơi thông tin sử dụng thuốc đã được cập nhật thông tin an toàn quan trọng này.
Ngày 7 tháng 12 năm 2023, Medsafe cập nhật thêm các thông tin việc sử dụng natri valproat (Epilim) ở nam giới trong tờ thông tin sản phẩm cùng các khuyến cáo dành cho nhân viên y tế và người bệnh như sau:
Khuyến cáo dành cho nhân viên y tế:
Tờ thông tin sản phẩm của Epilim và tờ rơi thông tin sử dụng thuốc đã cập nhật thông tin an toàn mới liên quan đến việc sử dụng thuốc ở nam giới.
Việc sử dụng natri valproat trong vòng 3 tháng trước khi thụ tinh ở nam giới có liên quan đến việc tăng nguy cơ rối loạn phát triển thần kinh ở trẻ so với những người dùng lamotrigin/levetiracetam.
Những nguy cơ tiềm ẩn đối với trẻ có cha ngừng dùng natri valproat trên 3 tháng trước khi thụ tinh (thời gian để hình thành tinh trùng mới) vẫn chưa được biết rõ.
Thông báo cho người bệnh về nguy cơ tiềm ẩn này và xem xét các lựa chọn
điều trị thay thế cho những người có ý định sinh con.
Thảo luận về sự cần thiết của biện pháp tránh thai hiệu quả khi bắt đầu sử.




[image: ]dụng natri valproat và định kỳ trong suốt quá trình điều trị. Nếu ngừng điều trị, hãy tiếp tục sử dụng biện pháp tránh thai hiệu quả trong 3 tháng.
Thông báo cho người bệnh tránh hiến tinh trùng trong khi dùng natri valproat và 3 tháng sau khi ngừng điều trị. Công ty sản xuất đã biên soạn một hướng dẫn cho tất cả các người bệnh nam có khả năng sinh sản về việc sử dụng natri valproat
Khuyến cáo dành cho người bệnh:
Tiếp tục dùng Epilim/natri valproat theo chỉ định của bác sĩ.
Trẻ có cha sử dụng Epilim/natri valproat trong vòng 3 tháng trước khi thụ tinh
có thể bị suy giảm phát triển tâm thần và/hoặc vận động.
Sử dụng biện pháp tránh thai hiệu quả nếu bạn đang bắt đầu hoặc tiếp tục điều trị bằng Epilim/natri valproat.
Nếu có dự định sinh con, cần trao đổi với bác sĩ về những nguy cơ tiềm ẩn khi dùng Epilim/natri valproat trước và trong khi thụ tinh cũng như những lựa chọn của bạn về phác đồ thuốc chống động kinh sử dụng cho mình.
Tránh hiến tinh trùng trong khi dùng natri valproat và 3 tháng sau khi ngừng điều trị.
Nguồn:https://bachmai.gov.vn

MEDSAFE: THAY ĐỔI TÂM TRẠNG VÀ HÀNH VI BẤT
THƯỜNG KHI SỬ DỤNG MỘT SỐ THUỐC


Một số thuốc có thể gây ra tác dụng không mong muốn trên tâm thần, bao gồm thay đổi tâm trạng và hành vi. Bài viết này đề cập đến các tác dụng
không mong muốn trên tâm thần của các thuốc không hướng tâm thần thường được kê đơn ở các cơ sở chăm sóc sức khỏe.
Thuốc có tác dụng không mong muốn trên tâm thần
Tác dụng không mong muốn trên tâm thần là các triệu chứng tâm thần mới hoặc trở nặng trong quá trình sử dụng thuốc. Trong một số trường hợp, các triệu chứng có thể xuất hiện sau khi ngừng thuốc.
Triệu chứng của tác dụng không mong muốn có thể tương tự với rối loạn tâm thần, bao gồm kích động, hưng phấn, lú lẫn, ảo tưởng, ảo giác, tâm trạng chán nản và trầm cảm.
Các yếu tố nguy cơ gặp tác dụng không mong muốn trên tâm thần khi sử dụng thuốc bao gồm tiền sử rối loạn tâm thần, tuổi tác (người cao tuổi hoặc trẻ em) và sử dụng thuốc liều cao.




[image: ]Bảng 1: Thuốc có tác dụng không mong muốn trên tâm thần (trừ thuốc hướng tâm thần)

	Nhóm thuốc
	Một số hoạt chất
	Tác dụng không mong muốn trên tâm thần

	Thuốc ức chế men chuyển
	Enalapril, quinapril
	Trầm cảm, lú lẫn, mất ngủ

	Thuốc kháng virus
	Aciclovir, valaciclovir
	Lú lẫn, ảo giác, kích động, rối loạn tâm thần

	Kháng sinh
	Sulfamethoxazol	+ trimethoprim
	Trầm cảm, ảo giác, rối loạn tâm thần, mất ngủ, thờ ơ, trầm cảm, ảo giác

	
	Metronidazol
	Rối loạn tâm thần, lú lẫn, ảo giác, trầm cảm, mất ngủ, khó chịu

	
	Rifampicin, isoniazid
	Rối loạn tâm thần

	Thuốc kháng cholinergic
	Oxybutynin
	Kích động, lo âu, ảo giác, ác mộng, hoang tưởng, trầm cảm, lú lẫn, rối loạn hành vi

	
	Hyoscin hydrobromid
	Lú lẫn, ảo giác

	Thuốc kháng histamin
	Cetirizin
	Kích động, hung hăng, lú lẫn, trầm cảm, ảo giác, mất ngủ, giật cơ, có ý định tự tử, ác mộng

	
	Promethazin
	Hưng phấn, hưng phấn, hội chứng căng trương lực, cuồng loạn, kích động, lú lẫn

	Thuốc chẹn beta giao cảm
	Metoprolol, bisoprolol
	Trầm cảm, ảo giác, mất ngủ, gặp ác mộng

	Thuốc chẹn kênh canxi
	Amlodipin, diltiazem
	Thay đổi tâm trạng

	Glycoside tim
	Digoxin
	Trầm cảm, rối loạn tâm thần, thờ ơ, lú lẫn

	Thuốc tránh thai kết hợp
	Levonorgestrel	+ ethinylestradiol Norethisterone	+ ethinylestradiol
	Chán nản, thay đổi tâm trạng

	Corticosteroid
	Prednison, dexamethason
	Hưng phấn, trầm cảm, hưng cảm, ảo tưởng, ảo giác, mất ngủ, có ý định tự tử

	Thuốc đối kháng thụ thể leukotrien
	Montelukast
	Ác mộng, kích động, trầm cảm, tăng động tâm thần vận động, ảo giác, triệu chứng ám ảnh cưỡng chế, hành vi tự tử

	Thuốc ức chế bơm proton
	Omeprazol, pantoprazol
	Kích động, lú lẫn, trầm cảm, ảo giác

	Khác
	Isotretinoin
	Trầm cảm, rối loạn hành vi, tự sát

	
	Tacrolimus
	Mất ngủ, lú lẫn, trầm cảm, rối loạn tâm trạng, rối loạn tâm trạng, ác mộng, ảo giác, rối loạn tâm thần


Lưu ý: Bảng này không phải là danh sách đầy đủ tất cả các loại thuốc và phản ứng không mong muốn.
Khuyến cáo dành cho bệnh nhân, người nhà bệnh nhân và người chăm sóc Khi bắt đầu dùng thuốc có tác dụng không mong muốn về tâm thần đã biết, cần tư vấn cho bệnh nhân, người nhà hoặc người chăm sóc bệnh nhân về các dấu hiệu và triệu chứng có thể xảy ra và cách xử trí. Người thân, bạn bè và người chăm sóc
bệnh nhân có thể giúp cảnh báo bệnh nhân về những thay đổi tâm trạng và/hoặc hành vi có thể xảy ra. Cha mẹ và/hoặc người chăm sóc bệnh nhi cần theo dõi chặt chẽ trẻ nhỏ, có thể hỏi trẻ về các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra.



[image: ]Tác dụng không mong muốn trên tâm thần có thể khó xác định
Khi chẩn đoán phân biệt bệnh nhân có triệu chứng tâm thần mới hoặc trở nặng, cần cân nhắc đến tác dụng không mong muốn của thuốc. Mối liên quan giữa thuốc và các triệu chứng có thể khó xác định. Tham khảo bảng trên để cân nhắc thuốc nghi ngờ có liên quan đến tác dụng không mong muốn trên tâm thần hay không.
Yếu tố dưới đây có thể gợi ý tác dụng không mong muốn liên quan đến thuốc:
+ Mối quan hệ về thời gian việc sử dụng thuốc và tác dụng không mong muốn
+ Các triệu chứng cải thiện sau khi ngừng thuốc
+ Các triệu chứng tái phát sau khi sử dụng lại thuốc
Các tác dụng không mong muốn trên tâm thần thường mất đi sau khi ngừng thuốc nghi ngờ.
Nguồn: Unexplained mood and behavioural changes – could it be a side effect? (medsafe.govt.nz)
THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG CÁC THUỐC CÓ NGUY CƠ CAO


Cơ quan Y tế Quốc gia Pháp (HAS) đã đưa ra các cảnh báo về nguy cơ sai sót khi sử dụng các thuốc có nguy cơ cao, gồm: (1) Sai sót quá liều tramadol trên bệnh nhi nhỏ tuổi gây suy hô hấp cấp; (2) Sai sót trong quản lý thuốc giãn cơ gây ngừng hô hấp; (3) Sai sót quá liều methotrexat dẫn đến tử vong


Sai sót 1: Quá liều tramadol trên bệnh nhi nhỏ tuổi gây suy hô hấp cấp
Bệnh nhi 8 tuổi phải can thiệp cấp cứu suy hô hấp tại khoa phẫu thuật chỉnh hình sau khi phẫu thuật nối xương do gãy xương bàn tay. Nguyên nhân bác sĩ thực tập kê đơn tramadol quá liều gấp 5-10 lần liều tối đa cho phép của tramadol để giảm đau sau khi không đáp ứng với các thuốc giảm đau bậc
1. Bệnh nhi nhập viện điều trị tại khoa phẫu thuật chỉnh hình cho người lớn. Tại khoa hiện chưa có quy định về liều lượng, cách sử dụng thuốc cho trẻ em. Nhân viên y tế không quen với việc kê đơn và sử dụng thuốc cho trẻ em. Bác sĩ thực tập kê đơn tramadol đường uống mà không kiểm tra liều lượng. Bên cạnh đó, khoa chưa xây dựng phác đồ điều trị giảm đau trong vòng 24 giờ sau mổ.

Sai sót 2: Sai sót trong quản lý thuốc giãn cơ gây ngừng hô hấp Bệnh nhân nữ 40 tuổi nhập viện nội soi đại tràng gây mê toàn thân. Bệnh nhân được chuyển về phòng hồi sức khi kết thúc thủ thuật và tiêm	thuốc	chống	co	thắt (trimebutin). Lập tức, bệnh nhân ngừng hô hấp, phải can thiệp đặt nội khí quản, dùng thuốc an thần và chuyển đến phòng chăm sóc đặc biệt. Trên thực tế, y tá đã sử dụng thuốc giãn cơ (cisatracurium) thay vì thuốc chống co thắt (trimebutin). Tuy nhiên, nguyên nhân thực sự nằm ở việc lưu trữ thuốc giãn cơ. Cụ thể:
· Các chế phẩm y tế được bảo quản trong tủ lạnh theo thứ tự bảng chữ cái, nhưng không có sự phân biệt về danh pháp INN của các thuốc có nguy cơ cao như thuốc giãn cơ;




· [image: ]Thuốc giãn cơ không được bảo quản an toàn, đặt cạnh thuốc chống co thắt;
· Bao bì bên ngoài của các thuốc bảo quản trong tủ lạnh đã bị loại bỏ, dẫn đến không thể
phân biệt rõ ràng thông tin về danh pháp INN, liều lượng, dạng bào chế và đường dùng;
· Ánh sáng trong tủ lạnh không tốt khiến việc nhận dạng trực quan không chính xác.
Sai sót 3: Tử vong do quá liều methotrexat
Bệnh nhân nữ 80 tuổi nhập viện dưỡng lão và được sử dụng methotrexat. Sau khi có biểu hiện giảm tiểu cầu và thiếu máu, bệnh nhân được chuyển đến bệnh viện và tử vong.
Nguyên nhân trực tiếp là y tá đã cho bệnh nhân sử dụng methotrexat với liều 1 viên/ngày trong 8 ngày liên tiếp, trong khi chỉ định là 1 viên/tuần.
Tuy nhiên, sai sót gây ra do các nguyên nhân gián tiếp sau đây:
· Lựa chọn chế phẩm thuốc mà không tham khảo các hướng dẫn điều trị quốc gia, dẫn đến thiếu các thông tin cảnh báo.
· Không tiến hành các rà soát thuốc do thiếu dược sĩ.
· Đơn thuốc định kỳ của bác sĩ không được xem xét
· Nhân viên y tế không đọc danh mục thuốc nguy cơ cao hoặc tạp chí dược phẩm đề cập về methotrexat ở bệnh viện.
· Y tá không kiểm tra lại khi chuẩn bị lọ thuốc hoặc khi cho bệnh nhân sử dụng thuốc. Quy trình chuẩn bị/sử dụng các thuốc nguy cơ cao dù có sẵn nhưng không được y tá xem khi chuẩn bị/sử dụng thuốc cho bệnh nhân.
· Không tuân thủ tờ thông tin sản phẩm của thuốc, mặc dù bản sao của chuyên luận thuốc trong dược thư đã có sẵn trong bệnh án điện tử.
Các giải pháp nhằm hạn chế sai sót
Các phân tích về các phản ứng có hại nghiêm trọng từ cơ sở dữ liệu REX-EIGS đã chỉ ra có gần 250 sai sót về thuốc, trong đó 75% các phản ứng có liên quan đến các thuốc có nguy cơ cao. Sai sót liên quan đến sử dụng sai thuốc không xảy ra thường xuyên nhưng có hậu quả nghiêm trọng cho bệnh nhân. Vì vậy sử dụng thuốc an toàn là cần thiết.
Các giải pháp bao gồm:
· Xác định thuốc nguy cơ cao ở từng bước quản lý thuốc đặc biệt là danh mục thuốc cho mỗi chuyên ngành đển nhân viên y tế có thể nhận biết, xác định các thuốc có nguy cơ cao;
· Thiết lập các biện pháp an toàn cho từng bước quản lý thuốc để ngăn chặn sai sót: tiêu chuẩn hóa các quy tắc kê đơn, cấp phát, điều trị và bảo quản; đưa ra các Hướng dẫn thực hành tốt các thuốc nguy cơ cao, đặc biệt là các thuốc có thể sử dụng ngay,...
Các quy tắc trên là các quy tắc chung có thể áp dụng cho các thuốc nguy cơ cao. Cần xây dựng hàng rào an toàn cho mỗi bước quản lý ở từng nhóm thuốc nguy cơ cao.
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