PIEM TIN CANH GIAC DUOC

Medsafe: Diém tin tir cudc hop Uy ban « Medsafe s& ra soat cac nghién ciru moi

vé phan @ng c6 hai ciia thudc ciia B Y
té New Zealand lan tha 173

DI (:S',\ D R ) Nguén: canhgiacduoc.org.vn

Ngay 8/3/2018, MARC- Bj Y té New
Zealand di t6 chirc cugc hop Uy ban vé
phdn irng cé hai ciia thuéc lin thir 173.
Sau ddy la cdc tin lién quan vé cinh
gidc dwoc:

1. NSAIDs va nguy co tim mach

Medsafe di nhan dugc hd so xin thay
d6i ndi dung thong tin san phamtir Hang
duoc pham Pfizer déi véi thude vién
nang Celecoxib 100 mg va 200 mg.
Trong d6, Coéng ty nay dé xuit dua

chdng chi dinh sir dung thudc nay ddi
v6i bénh nhin nhdi miu co tim, bénh
dong mach ngoai vi_ va/hoidc bénh
mach mau nio vao muc “Than trong”.
Pé xuit nay dya trén nghién ciu
PRECISION déanh gia d§ an toan cua
celecoxib so va&1  ibuprofen hodc
naproxen.

Khuyén cao dua ra sau cudc thdo luén:

Pfizer can cung cip thém céac thong tin
vé celecoxib va nguy co tim mach trudc
khi thay d6i bat ky chong chi dinh nao.

duoc cong bd gan day dé danh gia nguy
co cac phan ung c6 hai trén tim mach
lién quan dén NSAIDs.

2. Van dé vé an toan thuoc khi sw dung
codein 0 tré em

Nhiéu dong thai vé mit quan 1y cac
thudc chira codein di duge nhiéu co quan
quan 1y dugc pham trén thé giéi dua ra.
FDA- Co quan Quan Iy Thudc va Thyc
pham Hoa Ky chdng chi dinh cac thudc
chtra codein cho tré dudi 12 tudi voi bat
ky chi dinh nao (thang 4/2016) va cho tré
du6i 18 tudi voi chi dinh giam dau sau
ph?lu thuat cat amidal hoic nao V.A.
(thang 5/2013). Gan day nhat, FDA tiép
tuc giéi han chi dinh cac thubc chua
codein diéu tri ho va cam lanh cho tré
dudi 18 tudi. Tuong ty, EMA- Co quan
Quan 1y Dugc phidm Chau Au di gidi
han viéc st dung cac thude chira codein
cho tré dudi 12 tudi dé diéu tri ho va cam
lanh, déng thot, chéng chi dinh cac thude
nay cho tré dudi 18 tudi sau phiu thuat
cat amidal hodc nao V.A. TGA- Co quan
Quan 1y Duogc pham Uc ciing chéng chi
dinh codein cho tré duéi 12 tudi véi bét
ky chi dinh nao va cting khong cho phép
tré 12 - 18 tudi st dung thudc ndy sau
ph?lu thuét cit amidal hodc nao V.A. Con
sau day 1a cac khuyén cao ctia MARC:




+ Chéng chi dinh thudc chira codeincho tré

dudi 12 tudi véi tt ca céc chi dinh.

4 Chéng chi dinh thudc chira codein cho
tré dudi 18 tudi véi chi dinh giam dau
sau phau thuat cat amidal hodc nao
V.A.

4 Chdng chi dinhthudc chta codein cho
tré dudi 18 tudi co ton thuong chirc
nang ho hap.

4 Chéng chi dinhthudc chira codein cho
tré dudi 18 tudi véi chi dinh ho.
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Anh minh hoa: Internet

WHO Drug Information sé6 ra Quy
1/2018 c¢6 mét sé tin an toan thudc
dang luu y nhu sau:

DI \\ £ AD R Nguén: canhgiacduoc.org.vn

Hydroxyethyl starch: Cac gi¢i han
trude diy van chua di.

EMA di thong qua khuyén cdo cia Uy
ban Péanh gia nguy co Duoc pham
(Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) dé dinh chi cac uy
quyén thuong mai cho cac dich truyén
hydroxyethylstarch trén khip chau Au.
Cac dich truyén nay dugc st dung dé
thay thé thé tich huyét twong sau khi mat
mau cap tinh nham diéu tri giam thé tich
mau trong truong hop céc dung dich dién
giai (cristalloids) khong du dé lam bénh

nhan on dinh. Cac han ché d3 duogc dua
ra & chau Au vao nim 2013 dé giam
thiéu nguy co cua nhitng san phdm nay
lén nhiing bénh nhan nang va nhiing
nguoi bi nhiém khuan va ton thuong
than. PRAC di xem xét lai két qua cua
hai nghién ctru vé viéc sir dung thudc nay
cung voi cac dir liéu hién c6 va phan hoi
tor cac bén lién quan va cac chuyén gia,
tir d6 két luan ring nhitng han ché trude
day van chua du hiéu qua.

Nguon EMA Press release, 12 January 2018.

Anh minh hoa: Internet.

Cac phdi hop trong diéu tri hen suyén:
canh bao bi hiy bé & My.

Mot danh gid cuia FDA vé bon thu
nghiém 1am sang 16n vé tinh an toan cho
thdy rang diéu tri hen suyén véi cac
thudc chui van beta tic dung kéo dai
(LABA, vi du salmeterol, vilanterol,
formoterol) két hop voi corticosteroid
dang hit (ICS, vi du fluticasone,
mometasone, budesonid) khong gay ra
nhiéu tac dung phu nghiém trong lién
quan dén hen suyén hon so voi diéu tri
vl ICS mot minh. Canh bao tir Boxed
Warning vé tir vong c6 lién quan dén hen
suyén da duoc loai bo khoi thong tin sian
pham ctia cac duge pham chtra dong thoi

4



ICS va LABA. Sit_dung LABAs mét
minh dé diéu tri hen ma khong ding
ICS dé diéu tri viém phdi c6 lién quan
dén viéc ting nguy co tir vong do hen.
Céac canh bao néu rd diéu nay van duoc
giit lai trong to thong tin san pham cua
cac dugc pham co lién quan.

Nguon: FDA Drug safety communication, 20
December 2017.

HAS. Co quan quén 1y Dwgc pham va
San pham y té Canada Singapore: Mot
s0 tin dang luu y vé an toan thudc tir
thw giri can bd y té tai Singapore trong
thang 3/2018
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Nguy co' xay ra bién cd bat loi nghiém
trong trén than Kinh lién quan dén sir
dung cefepime litu cao hon liéu
khuyén c4o ¢ bénh nhén suy than.

Anh minh hoa.: Internet

Ngay 13/03/2018, Hing Duoc pham
Bristol-Myers Squibb di gti thu dén can
boy té tai Singapore dé canh bao vé viée
cac truong hop xdy ra bién cb bat loi
nghiém trong, trong dé c6 bénh ndo, da
dugc bao cdo ¢ bénh nhan diéu tri béng

cefepim c6 suy than (d0 thanh thai
creatinin < 50 ml/ph). Hau hét cac bién
¢ nay xut hién ¢ nhimg bénh nhan suy
than sir dung liéu cefepim cao hon liéu
khuyén cao, dac biét & bénh nhan cao
tudi. Mic du bién c6 doc tinh trén than
kinh nhin chung c6 thé phuc hoi khi
ngimg dung thudc ndy va / hodc thim
tach mau nhimg cling da ghi nhan mot sd
truong hop dan d&én tr vong. Céc can bd
y t& nén céin nhic viéc hiéu chinh liéu
cefepim phu hop theo chirc nang thin
ciia_bénh nhén. Thong tin vé lidu ban
dau va liéu duy tri dugc khuyén céo cho
bénh nhan suy than da dugc dé cap trong
thong tin san pham cta Maxipime tai
Singapore.

PMDA- Cuc Duwgc pham va Thiét bi Y
té Nhat Ban: Tong hop tin an toan
thudc

DI \’\Sj AD R\ Nguon: canhgiacduoc.org.vn

Trong Quy 1/2018, PMDA da ra mot
s0 cianh bio an toan cia lomeprol,
iohexol: Cac phan ung trén da nghiém
trong nhw sau:

Anh minh hoa: Internet.
O Nhat Ban, sau khi ¢6 cac bdo cao vé
hoi chimg ngoai ban mun mu toan than

cip tinh (generalized exanthematous




pustulosis - AGEP) & cac bénh nhan diéu
tri voi thudc can quang chira iod nhu
iodeprol va iohexol, PMDA di dé nghi
cap nhat canh bao vé tac dong bat loi
tiém an ndy trong td thong tin san pham.

Nguon: PMDA Summary of investigation results, 13
February 2018

ANSM- Co quan quan ly Dwoc pham
va San pham y té Phap: Mot so6 tin
dang lwu ¥ vé an toan thudc trong tuin
14 - 27/5/2018
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Azithromycin va gia tang ty ¢ tai phat
bénh Iy mau dc tinh va tww vong sau
ghép té bao goc tao mdu trén bénh nhén

Thong tin danh cho chuyén gia vé huyét
hoc tai cac trung tim dugc cip phép cho
hoat dong cy ghép té bao gdc tao mau
dong loai (HSC).

Tht nghi¢ém 1am sang ALLOZITHRO
danh gia hi€u qua st dung azithromycin
trong du phong hoi ching viém tiéu phé
quan tic nghén trong ghép dong loai té
bao géc tao mau ¢ bénh nhan c6 bénh 1y
mau 4c tinh d3 duoc yéu cau dimg trude
thoi han do su gia tang ty 1€ bénh nhan
c6 tai phat bénh 1y mau ac tinh trén nhom
bénh nhan st dung azithromycin so vdi
nhém st dung gia duoc.

Mac du vai trdo chinh xic cua
azithromycin trong viéc lam tang ty 1€ tai
phat bénh 1y nay hién van chua 10 rang,
can két luan rang cic nguy co khi su
dung azithromycin cho bénh nhan dugc

ghép té bao gbe tao mau vuot troi so voi
lo1 ich thu duoc.

Azithromycin khong dugc chi dinh trong
du phong hoi chimg viém tiéu phé quan
tac nghén sau ghép té bao gbc tao mau.
http://ansm.sante.fr/S-informer/Informations-de-
securite-Lettres-aux-professionnels-de-
sante/Azithromycine-augmentation-du-taux-de-
rechutes-d-hemopthies-malignes-et-de-la-mortalite-
apres-greffe-de-cellules-souches-hematopoietiques-

chez-les-patients-traites-par-azithromycine-Lettre-
aux-professionnels-de-sante

NHAC LAI: THONG TIN DUQC LY
POI VOI CHE PHAM CHUA
DIACEREIN

Theo cong van 5543/QLD-DK ngay
27/03/2015 cua Cuc Qudn Ly Dugc, cac
noi dung thay déi/ b6 sung déi véi thuéc
chira diacerein nhw sau:

1. Chi dinh
[Cén thay déi théng tin twong iing nhu
sau]

Diéu tri triéu chimg cho cac bénh
nhan thoai hoa khop hong hoic gbi, véi
tac dung cham.

Khéng khuyén cdo diéu tri bang
diacerein cho nhitng bénh nhéan thoai hoa
khép hong co tién trién nhanh do nhiing
bénh nhan nay c6 thé dap ung yéu hon
vai diacerein.

2. Liéu dung va cach ding
[Can dat néi dung sau & dong dau tién
ciia phan liéu ding va cdch sir dung]

Vi¢c sir dung diacerein nén dugc
bat dau boi bac sy co kinh nghiém trong
diéu tri thoai hoa khop.

Ché d¢ liéu
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[Théng tin vé liéu ding danh cho nguoi
16m nén dwoc sira doi nhir sauj

Do mét s bénh nhan c6 thé bi di
ngoai phan 106ng hoic tiéu chay, liéu khai
dau khuyén cdo cia diacerein 1a 50mg
mdt 1an/ngdy vao bira tbi trong vong 2-4
tuan dau tién. Sau d6 co thé ting 1én lidu
50 mg x 2 lan/ngay. Khi d6 nén udng
thudc cing véi bita an (mot vién vao bira
séng va vién con lai vao bira t6i). Thude
phai dugc nudt nguyén ven (khong dugc
1am v& thude) v6i mot ly nude.
[Trong phdn nay cdan bé sung théng tin
sau]

Khuyén cao khong ké diacerein
cho bénh nhan trén 65 tudi.
[Ngoai ra, tat ca cac thong tin vé lidu
dung cho bénh nhan suy gan (néu c6) can
dugc xo4 khoi phan nay do diacerein bi
chdng chi dinh cho tit ca cac bénh nhan
c¢6 bénh vé ganl].

3. Choéng chi dinh

[Céan bé sung théng tin sau vio phdn
chong chi dinh va thay thé tat cd cdc
théng tin khdc lién quan dén suy giam
chirc nang gan]

Bénh nhan dang mic cac bénh vé
gan hoac co tién st bénh gan.

4, Canh bao va than trong khi st

dung thudc
[Théng tin lién quan dén tiéu chay va
déc tinh trén gan trong phan nay cdn
dwoc trinh bay va thé hién nhitng noi
dung sau]

Tiéu chay:

Ubng diacerein thuong xuyén co
thé gdy tiéu chay (xem phan tac dung
khong mong mudn), tir d6 dan t6i mat

nuoc va gidm kali mau. Bénh nhan nén
ngung st dung diacerein khi bi ti€u chay
va trao d6i véi bac Y diéu tri vé cac bién
phap diéu trj thay thé.
7. Dir liéu tir theo ddi hau mai

[-] ) )
ROI LOAN HE GAN MAT

Céc truong hop ton thuong gan
cap tinh, bao gém ca ting enzym gan
huyét thanh va cac truong hop viém gan
c6 lién quan dén diacerein dd dugc bao
céo trong thoi gian hau mai. Phan 16n cac
truong hop nay xdy ra trong nhirng thang
dau tién khi bt dau diéu tri. Can theo ddi
chit ché cac ddu hiéu va triéu ching ton
thuong gan trén bénh nhan (xem phan
canh bao dac biét va than trong).

THONG TU SO 51/2017/TT-BYT VE
HUONG DAN PHONG, CHAN
POAN VA XU TRI PHAN VE CO
HIEU LUC TU 15/02/2018

Ngay 29/12/2017, B6 Y té dd ban hanh
Théng tw s6 51/2017/TT-BYT vé Hudng
dan phong, chan dodn va xir tri phan vé.
Thong tw nay co hiéu luc tw ngay
15/02/2018. Theo do:

- Tat ca truong hop phan vé phai duoc
béo cdo vé Trung tam Qudc gia vé Thong
tin thuéc va Theo ddi phan tmg co hai
ctia thude hodc Trung tim Khu vyc thanh
ph6 HO Chi Minh vé Théng tin thudc va
Theo ddi phan mg c6 hai cta thude theo
mau bao cao phan tmg c6 hai cia thudc
hién hanh.

- Bac si, nguoi ké don thudc hodc nhan
vién y té khac c6 tham quyén phai khai
thac k¥ tién st di ung thudc, di nguyén
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ciia ngudi bénh trudc khi ké don thude
hoac chi dinh st dung thudc.

- Khong duoc ké don thude, chi dinh
dung thudc hodc di nguyén da biét rd gay
phan v¢ cho ngudi bénh. Truong hop
khong c6 thudc thay thé phu hop ma can
dung thudc hodc di nguyén da giy phan
vé cho ngudi bénh phai hoi chan chuyén
khoa di tmg - mién dich 14m sang hoic
do bac si dd dugc tdp hudn vé phong,
chan doan va xir tri phan vé dé théng
nhat chi dinh va phai dugc sy dong y
bang vin ban cta ngudi bénh hodc dai
dién hop phéap cua nguodi bénh. Viée thu
phan mg trén ngudi bénh voi thude hodc
di nguyén da tung gy di ing cho nguoi
bénh phai dugc tién hanh tai chuyén khoa
di ing - mién dich 14m sang hoic do cac
bac si dd dugc tap huén vé phong, chan
doan va xir tri phan vé thuc hién.

- Khong phai thir phan tmg (test) cho tat
ca cac loai thudc trir truong hop co chi
dinh sau: Phai tién hanh test da truéc khi
sir dung thubc hodc di nguyén néu nguoi
bénh co tién st di tng v6i thude hodc di
nguyén c6 lién quan (thubc, di nguyén
cung nhoém hodc c6 phan tng chéo) va
néu ngudi bénh co tién st phan vé voi
nhiéu di nguyén khac nhau.

- Trong XU tri cAp ctru phan vé: Thay doi
duong tiém adrenalin miii cip ctru ban
dau tr tiém dudi da sang tiém bap.
Khoang cach gifta cac miii tiém nhac lai
cua adrenalin 1a tir 3-5 phat (thay cho 15
phut cia Thong tu 08/1999/TT-BYT).
Dbi voi nguoi co tién sir phan vé ¢ san
adrenalin mang theo nguoi thi nguoi
bénh hodc nguoi khac khong phai 1a nhan

vién y té duoc phép sir dung thude trong
truong hop khan cap dé tiém bap cip ctu
khi khéng c6 nhan vién y té. Thong tu
nay cling bd sung xur tri phan vé véi cac
truong hop dac biét nhu nguoi dang dung
thudc chen beta, phan vé véi thudc giy
té, gdy mé, thudc can quang, phan vé do
ging strc, phan vé vo can.

- Khi d3 x4ac dinh dugc thudc hoic di
nguyén gay phan v¢, bac si, nhan vién y
té phai cap cho ngudi bénh thé theo ddi
di tng ghi 10 tén thudc hodc di nguyén
gay di tng, giai thich k§ va nhic nguoi
bénh cung cdp thong tin nay cho bac si,
nhan vién y té mdi khi khdam bénh, chira
bénh.

Ngay 13/02/2018, Cuc trudéng Cuc Quan
1y Kham, chita bénh - B6 Y té d4 c6 cong
van s 186/KCB-NV dé nghi cac co so
kham, chita bénh tryc thuoc Bo Y té, S¢
Y té céc tinh, thanh phé truc thudc Trung
wong, Y té cac Bo, nganh trién khai phd
bién Thong tu sd 51/2017/TT-BYT. Céc
co s& kham bénh, chita bénh ciing can
chuan bi hop thudc cip ctru phan vé va
trang thiét bi y té theo cic quy dinh tai
Thong tu nay (ndi dung chi tiét xin xem
Thong tu).

TINH AN TOAN CUA THUOC
CHUA HOAT CHAT
PARACETAMOL DANG GIALI
PHONG BIEN POI

Thuc hién céng vin sé 5407/QLD-TT
Vé viéc cung cdp théng tin lién quan dén
tinh an toan cuia thudc chira hoat chat
paracetamol dgng gidi phong bién dai
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va ting cwong theo doi, phat hién, xa tri
cdc truwong hep xay ra phdn ing co hai
cia thuéc (néu cé) nhw sau:

Ngay 01/09/2017, Uy ban danh gia nguy
co canh giac duoc (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committees- PRAC)
ciia Co quan Quan Iy Dugc pham Chau
Au (EMA) di dua ra khuyén céo vé viéc
ngung luu hanh paracetamol dang giai
phong bién do6i dang luu hanh trén thi
truong. Khuyén céo nay dua trén viéc
xem xét nguy co dbi véi cac bénh nhan
do cach giai phong phtc tap cua thudc
trong co thé & cac bénh nhan sau khi st
dung thudc qué liéu.

Sau khi nhan dugc yéu cau tir Co quan
Quan ly Y té Thuy Pién, trong d6 c6 néu
cac van dé khi xur tri quéa liu mot ché
pham paracetamol giai phong bién d6i ké
tir khi dugc lwu hanh, PRAC d3 tién hanh
ra soat cac thudc nay tir thang 7/2016. Uy
ban nay danh gia cac nghién ctru da cong
b6 va cac béo céo qua liéu cua cac loai
thudc trén, tham khao y kién céc chuyén
gia trong xur tri ngd doc va danh gia xir
tri khi qué liéu paracetamol tai Chau Au
va cac nudc khac trén thé gigi. Két qua
d4 chi ra rang do cach paracetamol trong
ché pham giai phong bién d6i duoc giai
phong ra trong co thé, liéu phap diéu tri
qua liéu (dic biét 1a ¢ liéu cao) thuong
ding &p dung cho ché pham giai phong
ngay khdng phi hop. Khi bac si diéu tri
khéng nim duoc bénh nhan da st dung
paracetamol dang giai phong bién ddi,
diéu nay sé& anh huong dén quyét dinh chi

dinh thudc giai doc khi nao va bao lau,
dan t6i qua lidu co thé gay ton thuong
gan nghiém trong hoac tir vong. Trong
nhiéu truong hop, khong xac dinh duoc
viéc qué liéu paracetamol lién quan dén
ché pham giai phong ngay hay giai
phéng bién d6i, gdy kho khin cho quyét
dinh can ap dung loai xt tri nao. PRAC
khong xac dinh dugc bién phap han ché
téi da nguy co ddi voi cac bénh nhan
hodc bién phap kha thi va tiéu chuan hoa
dé xir tri phu hop qué liéu paracetamol
dang giai phong bién d6i. Uy ban nay két
luan nguy co khi qua liéu cac thuéc chira
paracetamol dang giai phong bién doi da
I6n hon lgi ich ma thudc dem lai. Do
vay, PRAC khuyén céo ngumg luu hanh
cac thudc nay trén thi truong.

Tai Viét Nam, cé 01 thuéc chua
paracetamol dang giai phong bién doi
duoc cap gidy dang ky luu hanh, cy thé:
thuéc Tylenol 8 hour do Céng ty Janssen
Cilag san xuat, SBK: VN-13737-11, hién
tai sO dang ky nay da hiéu luc. Ngay
15/3/2018, Cuc Quan 1y Dugc di c6
Cong vin sd 4430/QLD-BK thong bao
tam ngung tiép nhan va xét duyét don
hang nhap khau thudc thanh pham chua
c6 s6 dang ky, hd so ding ky mdi, hd so
dang ky gia han; nging xem xét duy tri
hiéu luc sé diang ky doi véi cac thude
chtra paracetamol dang giai phong bién
d6i ké ca cac don hang nhap khau céc
thudc chua c6 s6 dang ky, cac ho so ding
ky da nop tai Cuc Quan ly Duoc trudc
ngay ky ban hanh cong van nay.




NICORANDIL

Co quan quan ly Duoc pham va San
pham y t¢ Anh (MHRA) di dua ra cic
khuyén cédo lién quan dén thudc
Nicorandil nhu sau:

1. Khuyén cdo cdn bé y té

Chi st dung nicorandil dé diéu tri con
dau that nguc 6n dinh trén nhitng bénh
nhan c6 con dau thit nguc khong duogc
kiém soat ddy du boi cac thubc chéng
dau that nguc hang mdt nhu chen beta va
thudc d6i khang calci.

Nicorandil c¢6 thé gay cac vét loét nghiém
trong trén da, niém mac, mit va ca cac
vét loét tiéu hoéa co thé dan t6i thing,
xuat huyét, do, ap xe.

Dimng thudc néu c6 déu hiéu loét — can
nhic thay thudc hodc trao doi véi can bo
y té khi triéu ching dau thit nguc trAm
trong thém.

Tang cudng bao cao cac phan tng bat loi
lién quan dén nicorandil.

2. Thong tin thém vé loét do nicorandil

Loét do nicorandil 13 bién cd c6 thé xay
ra trén duong tiéu hoa (ty 1& hiém gip),
trén da va niém mac, ké ca niém mac mét
(ty 18 rat hiém gap). Sau khi tién hanh ra
soat do an toan cua thuc, Nhom chuyén
gia tu van Canh gidc Duoc thudc Uy ban
Duoc phém st dung cho nguoi cua Anh
(UK’s  Commission on  Human
Medicine’s Pharmacovigilance Expert
Advisory Group) va cac co quan quan ly
dugc pham trong Lién minh Chau Au da

dua ra cac khuyén cao méi lién quan dén
viéc str dung nicorandil.

3. Cdc yéu té nguy co

Bénh nhan ¢6 bénh tui thtra (diverticular
disease) co thé c6 nguy co hinh thanh 6
do hoac thung rudt.

Viéc dung dong thoi aspirin, NSAIDS
hoac corticosteroid vo1 nicorandil lam
ting nguy co loét, thung hodc xuét huyét
duong tiéu hoa.

4. Vi tri bi dnh hwong va thoi diém dnh
huong

Loét c6 thé tién trién tai nhiéu vi tri trén
cung mdt bénh nhan vao cung mot thoi
diém hoic nbi tiép nhau. Loét c6 thé xay
ra vao bat ky thoi diém nao trong qua
trinh diéu tri bang nicorandil (ké ca hang
nim sau khi bat dau diéu tri).

5. Diéu tri loét

Hau hét 2/3 truong hop loét tiéu hoa
dugc bao cao la nghi€ém trong. Loét do
nicorandil khong dap tng véi bién phap
diéu tri thong thudng, bao gom ca phau
thuat. Cach xt tri duy nhat 1a nging
nicorandil. Tuy thudéc mtc do nghiém
trong, ¢6 thé mat hang tudn dén hang
thang dé lanh cac vét loét.

6. Cic khuyén cdo cdp nhdt khdc

Chéng chi dinh nicorandil trén bénh nhan
giam thé tich mau (hypovolaemia) hoic
phu phdi cap. Khéng dung thudc cung
chét kich thich guanylate cyclase hoa tan
nhu riociguat.
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Than trong khi st dung nicorandil trong
nhirng truong hop sau:
+ Bénh nhéan suy tim (muic III hodc
IV theo NYHA), bénh nhan thiéu
men G6PD (nguy co
methemoglobin méau).
+ Bénh nhan dang sur dung dapoxetin
(nguy co giam dung nap thé dung)
Phéi hop véi cac thube khac 1am
tang néng do kali, dac biét trén
bénh nhan suy than vira dén nang
TUy theo dap ung, bénh nhan co thé
dugc hiéu chinh téi liéu t6i da 40 mg x 2
lan/ngay. Liéu diéu tri thuong dung dao
dong trong khoang 10 — 20 mg x 2
lan/ngay; liéu khoi dau thap hon 5 mg x
2 lan/ngdy c6 thé st dung trén bénh nhan
dé bi dau dau.
Nguon: Canh gidc dwoc
https://www.gov.uk/government/uploads/system/upl

oads/attachment_data/file/494147/pdf_Jan_2016.pdf
Nguwoi diém tin: DS. Tran Thity Ngan

QUY PINH MOI VE CHI PINH
THUOC CAN QUANG

Bénh vién ban hanh Quy dinh so:
300/QyP-BVAG ngay 10/05/2018 vé viéc
chi dinh va chong chi dinh ding thudc
can quang trong Chudn dodn hinh anh
va dién quang can thiép.

Theo d6, quy dinh viéc chi dinh va chéng
chi dinh nhu sau:

I.Chi dinh:

Dung thudc can quang tuy thudc vao
bénh 1y khao sat.

Trude khi cho chi dinh ding thudc
can quang, bac si lam sang phai giai
thich ré véi ngueoi bénh vé tac dung phu
ciia viéc bom thuéc can quang va cho
nguoi bénh ky gidy cam doan dong y
thuc hién thu thuat.

II. Chdng chi dinh:

*Khéng c6 chong chi dinh tuyét déi.
+Chdng chi dinh dung thudc can quang
i6t tan trong nudc

-Chdng chi dinh: Tién st c6 phan Gng
v6i thude can quang ibt tan trong nudc;
Tang hoat giap trang cap tinh.

-Can nhiac chi dinh: Hen phé quan;
thiéu mau h6ng cau 16m; suy than nang,
suy gan ning; ting va ha huyét ap; phu
nao; phu nir cé thai.
+Chéng chi dinh dung thudc can quang
cong huong tur.

-Chéng chi dinh: Tién sir c¢6 phan
g véi thude can quang cong huong tir.

-Can nhic chi dinh: suy than nang;
thiéu mau nang; phu nir c6 thai, cho con
ba.

*Trwong hgp ngwoi bénh suy than:

Dua vao dd loc cdu than cia bénh
nhan (eGFR) dé 6 chi dinh phu hop.
1.Khéng c¢é6 yéu t6 nguy co,
eGFR>60ml/phat/1.73m? da:

Chi dinh dung thubc can quang
chup dién quang binh thuong

2.C6 yéu té nguy co trung binh, eGFR
45-59ml/phat/1.73m? da:
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Chi dinh dung thubc can quang
chup dién quang sau khi bu dich theo
phac d6.

(1) Dung dich 0.9% NaCl, truyén IV
toc dé 1-2 ml/kg/gio bat dau 3-12
gio trude dung thuéc can quang va
Iml/kg/gio trong 6-12 gio sau
ding thubc cin quang, muc tiéu
lirong nwée tiéu dat 150ml/gio.

(2) Hodc dung dich NaHCO3 150mEq
trong 850 ml DSW truyén 3
ml/kg/gio cho 1 gio trudc lam thu
thuat va 1 ml/kg/gio cho 6-12 gio
sau lam thu thuat.

3. C6 yéu té6 nguy co cao, eGFR 30-
44ml/phat/1.73m? da:

-Truéc khi chi dinh dung thudc can
quang chup dién quang khoa lam sang
phai hoi chan véi khoa ndi than va bu
dich.

-Sau khi chup tiép tuc bu dich.

4.Co yéu té nguy co rit cao eGFR <
30ml/phat/1.73m? da:

Chéng chi dinh ding thudc can
quang.

“Poi véi nguwoi bénh cdp cibu c¢é nguy
co suy than:

-DPbi v6i bénh nhan cap ctu c6 thé
tri hoan, cho thir chirc nang than

-Dbi v6i bénh nhan cip ctru khong
thé tri hodn, cAn nhic viéc chup; déng
thoi bu dich 0.9% NaCl 1-2ml/kg/gio
trong 3-4 gio cho bénh nhan.
*Ghi cha: Truyén dich va theo déi nguoi
bénh dwoc thuc hién tgi cac khoa lam
sang.

PIEU TRI

Ché pham bo sung vitamin va
khoang chat: tong hop bang chimg
nam 2018

¥ .
Lﬁ:} Nguén: thongtinthuoc.com

Vitamin va khoang chit nim trong nhom
cac ché pham b sung duge sir dung phd
bién nhat & ngudi truong thanh véi ty 18
lan luot 12 48% va 39% véi muc dich chu

yéu nham duy tri stic khoe va ngin ngira
bénh tat.

Tuy dugc wa chudng nhung hau hét cac
thir nghiém 1am sang ngiu nhién vé thuc
pham chtic ning vitamin va khoang chét
lai chua cho théy loi ich 10 rét trong viéc
phong ngura ti€én phat hodc thu phat céac
bénh man tinh khong lién quan dén thiéu
hut dinh dudng. Mot sb thir nghiém cho
thiy viéc bd sung cac vi chat dinh dudng
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vuot qua luong duge khuyén nghi (RDA)
(vi du: liéu cao beta caroten, acid folic,
vitamin E hodc selen c¢6 thé dem lai tac
dong c6 hai bao goém tang ty 18 tir vong,
ung thu va dot quy do chay mau).’

e
iJYs

Bai viét cung cap thong tin giup nhan vién
y té giai dap cAu hoi ctia bénh nhan vé cac
ché phdm bd sung vi chit dinh dudng
cling nhu khuyén khich viéc sir dung hop
li va han ché sir dung khong hop li cac
thuc pham chirc ning néi trén & ngudi
khée manh no6i chung. Quan trong la tu
van cho bénh nhan rang thyc pham chirc
ning khong thé thay thé cho mot ché do an
can bﬁng, lanh manh va lgi ich mang lai
trong hau hét cac trudng hop 1a rat han ché
(néu 6 bt ki 1gi ich nao) so sanh vo1 mot
ché do an.

Nhén vién y té can nhan manh cac loi ich
tir viéc thu nap vitamin va khoang chét
thong qua thirc an thay vi cac ché pham b
sung.

« Cac vi chat dinh dudng trong thirc
an thuong duoc co thé hip thu tot

hon va it lién quan hon dén cac tac
dong co hai khéng mong mudn.*?

« Ché @6 an lanh manh cung cép mot
hé thdng cac chat dinh dudng quan
trong voi ty 1& t6i wu vé mat sinh
hoc so sanh véi cac hop chat riéng
biét & né)ng dd cao. That vay, cac
nghién ctru cho thay cac két qua tich
cuc trén stc khée lién quan chat ché
dén céach an uéng va loai thirc an cu
thé hon 14 c4c vi chit hogc chét dinh
dudng riéng 1é duoc tiéu thy.”

Tuy viéc sir dung thudng xuyén ché pham
bd sung vi chat dinh dudng khoéng dugc
khuyén khich ¢ dan s6 thong thuong,
nhung diéu ndy c6 thé can thiét d6i vai
nhoém c6 nguy co cao chua dap img duoc
nhu cau dinh dudng théng qua ché d6 an
ubng (bao gébm ngudi ¢ nhimg giai doan
song nhat dinh va ngudi c6 cac yéu tb
nguy co dac biét).

Bang 1. Cic diém chinh vé Ché phim
bo sung Vitamin va Khodng chit
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Bang 1. Cac diém chinh v& Ché& pham bé sung Vitamin
va Khodng chat

Hué'ng din chung v& bd sung cho déi twro'ng khée manh
theo giai doan trong cuéc doi
Mang thai: acid folic, cac loai vitamin trude khi sinh

Tré so’ sinh va tré nhé: & tré bl sira me, vitamin D dén khi
cai sira va sat bat du tir 4-6 thang tudi

Trung nién va cao tudi: mét s6 ngurdi cé thé can bé sung
vitamin B12 va/hoac calci

Huwé'ng dan vé bé sung déi twong nguy co’ cao
Céc finh trang bénh ly anh hw'é'ng dén viéc hap thu hoac
chuyén héa dinh du'éng:

Ph&u thuat giam can: cac vitamin tan trong dau, cac loai
vitamin nhém B, sét, calci, kém, d&ng, da vitamin/da khoang

Thiéu mau héng cau khdng 16: vitamin B12 (uéng 1-2 mg/
ngay hoac tiém bip 0,1-1 mg/thang)

Bénh Crohn, cac bénh viém duong rudt khac, bénh celiac:
sit, cac loai vitamin B, vitamin D, kém, magnesi

Loang xu'o'ng hoac cac van dé vé xu'o'ng khac: vitamin
D, calci, magnesi®

Thodi héa diém vang do tudi tac: cac ché pham riéng biét
cla vitamin chéng oxy héa, kémj| d@éng

Céc thuéc (diing lau dai):
Thuéc trc ché bom protons: vitamin B12, calci, magnesi
Metformin?: vitamin B12

Théi quen #n udng kiéng khem hoac chuwra t8i wu: da
vitamin/da khoang, vitamin B12, calci, vitamin D, magnesi

2Bang chitng chira théng nhat.
Bién tap: thongtinthuoc.com

Phu nir ¢6 thai

Pi c6 bang chimg rat 16 rang vé viéc phu
nit ¢6 kha nang mang thai hodc trong 3
thang du cua thai ki nén s dung acid
folic mot cach phu hop (0,4-0,8 mg/ngay)
dé du phong di tat dng than kinh.

« Acid folic 1a mot trong rét it vi chat
dinh dudng c¢6 sinh kha dung & dang
tong hop trong thuc pham chuc
ning hodc ché pham bd sung dinh
dudng cao hon so voi dang thuc
pham b6 sung dinh dudng cao.’

« Thyc pham bo sung dinh dudng da
khoang s& cung cip acid folic ciing
nhu vitamin D va nhiéu vi chat dinh

dudng thiét yéu khac cho qua trinh

mang thai.
J - ¢
< \

Phu nir c6 thai cling can dugc tu van in
ché d6 an giau sat. Tuy ciing can than
trong khi ké ché pham bo sung sat cho phu
nit mang thai c6 nong d6 hemoglobin hoic
ferritin thp voi muc dich dy phong va
diéu tri thiéu mdu thiéu sit, nhung viéc
sang loc thiéu méau va bo sung sit thuong
quy trong thai ki van chua dinh 1o duoc
mdi twong quan gitra loi ich va nguy co.’

Bo sung calci co thé 1am giam nguy co
taing huyét ap thai ky va tién san giat,
nhung van can cac thir nghiém lam sang
16n dé khang dinh.!

Viéc bo sung vitamin D liéu cao trong thoi
ki mang thai cling can thém nghién
ctru.! Hiép hoi San phu khoa Hoa Ky da
xdy dung mot tai li¢u phat tay hiru ich
danh cho bénh nhan vé viéc bd sung vi
chat dinh dudng trong qui trinh mang
thai.®

Tré so sinh va tré nho
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Vién Han 1am Nhi khoa Hoa Ky khuyén
cdo sur dung cho tré so sinh bl me hoan
toan hoac mot phr‘&n:4

« Ché pham bd sung vitamin D (400
IU/ngay), bat dau ngay sau khi sinh
va duy tri cho dén khi cai sita me.
Sau do, tré nén dugc st dung sira
toan phan dugc ting cuong vitamin
D (>1 L/ngay).

« Ché pham bo sung sit (1
mg/kg/ngay) tir khi 4 thang tudi dén
khi tré bat dau an thyc pham co
chtra st (thuong tim 6 thang tudi).

Dbi voéi tré so sinh str dung sita cong thirc
trong do da tang cuong thém vitamin D va
(thudong kém theo) sat, noéi chung khong
can bo sung thém céc vi chat nay.

Tat ca céc tré déu nén dugc sang loc thiéu
sat va thiéu mau thiéu sat vao nam 1 tuou.

Nhitng tré khoe manh c6 ché do6 dinh
dudng diy diu, cdn bang khong can su
dung cic ché bd sung da vitamin/da
khoang va nén tranh ding nhiing ché
pham c6 chira vi chat dinh dudng véi lidu
vugt qua nhu cau duoc khuyén nghi
(RDA).

Trong nhitng ndm gan dy, cac ché pham
bd sung acid béo omega-3 dugc xem la
mot phuong phap tiém ning gitp lam
giam nguy co réi loan phd tu ky hodc rdi
loan tang dong/giam chu y ¢ tré em (mac
du van con thiéu bang ching tir cac nghién
ctru ngdu nhién 16n)."

Nguwdi trung nién va cao tuoi

Péi twong >50 tudi co thé kém hap thu véi
vitamin By, c6 ngudn gdc tu nhién (dang
gin voi protein) vi vdy nén dugc khuyén
nghi st dung vitamin By, tong hop co
trong ché pham bd sung hodc thuc pham
taing cuong dinh dudng dé dat nhu cau
dugc khuyén nghi - RDA (2,4 pg/ngay).”

« Nhiing bénh nhan thiéu méu hong
cau khong 16 s& can dung liéu cao
hon (Bang 1).

Khuyén céo bd sung vitamin D (tir thuc
pham hoic ché pham bd sung) dé duy tri
xuong khoe manh véi lidu 600 IU/ngay
cho ngudi <70 tudi va liéu 800 IU/ngay
cho ngudi >70 tudi.°
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« Motsb hiép hoi khuyén cdo su dung
lidu 1000-2000 IU/ngay. Tuy vay,
da c6 nhiing tranh cai vé viée litu
stt dung liéu vuot qua RDA c¢6 dem
lai thém g1 ich nao khong.

« Céac nghién ctru ngau nhién quy mo
hon (NCT00169259 va
ACTRN12613000743763)
duge thuc hién dé sém lam sang to
van dé nay.

dang

RDA hién tai cua calci 1a 1000 mg/ngay
danh cho nam giéi & d6 tudi 51-70 tudi,
1200 mg/ngay cho nir gidi & do tudi tir 51-
70 tudi va ngudi gia trén 70 tudi.’

« Céc lo ngai gan day cho rang cac
ché pham bd sung calci ¢ thé lam
tang nguy co soi than va bénh 1y tim
mach, do vay bénh nhan nén cd
gang hudng téi muc tiéu néi trén
chu yéu thong qua ché do an giau
calci va chi st dung ché pham bo
sung calci khi can thiét dé dat muc
tiéu RDA (thuong chi can liéu ché
pham bd sung khoang 500
mg/ngay).*

« Mot phan tich téng hop gan ddy cho
thay rang cic ché pham bd sung co
chtra calci liéu trung binh (<1000
mg/ngay) cong vaoi vitamin D (=800
IU/ngay) c6 thé giam nguy co giy
xuong va méat mat do xuong & phu
nit sau man kinh va nam giéi >65
tudi."

Khéng khuyén cdo st dung ché pham bb
sung da vitamin/da khodng cho ngudi 16n
khoe manh néi chung.’

o Mot nghién ctu 16n trén nam gidi
tai Hoa Ky da cho thay viéc str dung
cac thuc phidm bd sung nay lam
giam nhe nguy co ung thu.® Tuy
nhién cac két qua can phai duoc
nhan rong thanh cac nghién ctru 16n
c¢6 bao gém ca phu nit va cho phép
phan tich dga trén tinh trang dinh
dudng ban dau - mot yéu té quan
trong c6 tiém nang anh hudéng dén
hi¢éu qua tri liéu.

o Mot nghién ctru 16n kéo dai 4 nam
dang duoc tién
hanh(NCT02422745) dugc dy doan
s& lam sang to can bang giita loi ich
va nguy co ctia ché pham bo sung
da vitamin/da khoang trong phong
ngura tién phat ung thu va cac bénh
1y tim mach.

Cac diém chinh khac

Khi dénh gia viéc sir dung thudc véi bénh
nhan, nhan vién y té nén hoi vé viéc st
dung nhimg ché phim bd sung vi chét
dinh dudng (cung vé&i duogc li€u va cac
thuc pham chirc niang khac) dé tu van vé
cac tuong tac c6 thé xay ra.

« Vi du: thuc ph:flm bd sung vitamin
K c6 thé 1am giam hiéu qua cua
warfarin; biotin (vitamin B;) c6 thé
lam anh huéng dén d6 chinh xac
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trong xét nghiém troponin tim hoac
cac xét nghi¢m khac.

Nhan vién y t& va bénh nhan can luu ¥
réng FDA khong chiu trach nhi€ém danh
gia an toan va hi€u luc cua céac thuc phém
chitc nang trudc khi luu hanh trén thi
truong. Mac du cac nha san xuét thue
pham chic ning duoc yéu cau tham gia
vao Thuc hanh San xuét tt (GMP), nhung
viéc gidm sat tuan thu con chua dugce tdi
uu.

Vi vay, nhan vién y té thudong nén uu tién
Iira chon cac ché pham ké don (khi sin c6)
hodc tu vin bénh nhan can nhic cic ché
pham duoc ching nhan béi cac t6 chic
kiém dinh doc lap (ConsumerLab.com,
Duoc dién Hoa Ky - US Pharmacopeia,
NSF International hoic UL) vé céc tiéu
chi cu thé nhu viéc co chira ding céc hoat
chat duoc ghi trén nhan va khong chira cac
vi sinh vat, kim loai ning hodc doc td

khéc.

Nhén vién y té ¢ vai trd 16n trong thiic
day viéc st dung phu hop, ngin chin viée
sir dung khong phut hgp ché pham bo sung
vi luong va qua dé c6 thé giup cai thién
sttc khoe cong dong,

Tém tit kiém soat nguy co tim
mach ¢ bénh nhin dai thao duong
theo ADA 2018

0,

Nguén: thongtinthuoc.com

Bénh dong mach vanh (CAD) va céc bién
chung lién quan thudng hay xuat hién &
nhitng bénh nhan déi thao duong (PTD),
do d6 can danh gia va diéu chinh cic yéu
td nguy co ¢ nhiing bénh nhan nay. Bai
viét dudi day téng hop tom tit cac khuyén
cdo chinh vé kiém so4t bénh tim mach &
bénh nhan BDTD theo ADA 2018. Quy doc
gia c6 thé tham khao bai tom tit Huwéng
din diéu tri DPTD ciia ADA 2018 tai day.

Muc d6 ching cua st dung trong ADA
2018:

A = cac phan tich téng hop hoic thu
nghiém 1am sang ngau nhién c6 doi chimg
16n

B = cac nghién clru doan hé

C = cac nghién ctru quan sat khong doi
chiing

E =y kién dong thuan cua chuyén gia
1. Kiém soat huyét ap

« Can theo ddi huyét ap & mdi lan
tham kham dinh ky va tai nha. [B]
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« Kiém soat tang huyét 4p (duoc dinh

nghia >140/90 mmHg); huyét &p
muc tiéu <140/90 mmHg. [A] Muc
tiéu huyét 4p thap hon c6 thé phu
hop & nhiing bénh nhan c6 nguy co
bénh tim mach cao. [C]

Khoi dau diéu tri bang 2 thudc ha
huyét ap trong truong hop huyét ap
>160/100 mmHg. [A]

Céac nhém thude diéu tri ting huyét
ap dau tay bao gdém thudc tc ché
men chuyén angiotensin (ACEI),
d6i khang thu thé angiotensin
(ARB), loi tiéu thiazide, chen kénh
calci (CCB). [A] Tuy nhién, khong
nén phdéi hop ACEI  véi
ARB. [A] ACEI/ARB 1a céac thudc
dau tay ¢ nhiing bénh nhan ting
huyét ap c6 kém tiéu protein. [A]
Céc can thi¢p diéu chinh 16i song
dugc khuyén cdo o nhiing bénh
nhan c6 huyét ap >120/80 mmHg,
bao gom: giam can (néu thira céan),
ché d¢ an it natri, giau kali, han ché
udng ruou, ting cudng hoat dong
thé chat. [B]

2. Kiém soat lipid mau

o bicu chinh 161 song chu trong vao

viéc giam can, ché d6 an gidm cac
chat béo bao hoa dang trans, ting
luong acid béo omega-3, chat xo va
cac san pham tir thuc vat. [A] Ché
d6 ankiéu Pia Trung Hai
(Mediterranean diet) c6 thé gitp cai

140/90 mmHg < HA ban dau -
[ <160/100 mmHg J { HA ban dau >160/100 mmHg]
Bitdau1thuéc | | QuanlylGissng | [ Bétdau2thudc |
, v v
[ Tiéu albumin | Tiéu albumin j
[ } ) T
v \
Bét dau 1 thudc: Bét dau voi: | ( Bét dau véi 2 trong\ Bét dau voi:
- ACEI - ACEIl hoac ARB 3 lua chon: - ACEIl hodc ARB
- ARB - /. - ACE! hodc ARB :
.CCB - CCB
- Loi tiéu ) - Loi tiéu )
l Y Y
- 4 " 5 4 ! :
I t fidu tr iz 8
¢ o —L N A a z =
Z [ B8 sung thém: ) ( Can nhé”c chuyen:;ua
Tiép tuc diéu trj . ACE! hoéic ARB céc thudc thay thé:
.CCB - ACEI hoac ARB
[ > - Loitidu - CCEN
o s 4 . J \__-Loitiéu
c a2 thud L =
{ i ||
l 1
v
Tiép tuc diéu tri [ ]

Bién tap: thongtinthuoc.com

thién duong huyét va cac chi sb
lipid mau.

Xét nghiém lipidd mau khi dugc
chan doan DTD va mdi 5 nim &
nhitng bénh nhan <40 tudi. [E]

Xét nghiém lipid mau trude khi
khoi dau diéu tri bang statin, 4-12
tuan sau khi bat dau hodc khi thay
d6i lidu statin va xét nghiém hang
nam sau do. [E]

Ké don statin cuong do cao & nhiing
bénh nhan c6 bénh tim mach. [A]
Can nhac stir dung statin cuong do
trung binh & nhitng bénh nhan <40
tuoi c6 kém cac yéu té nguy co
bénh tim mach, [C] bénh nhéan 40-
75 tudi[A]va bénh nhan >75
tudi [B]

3. Sir dung chdng két tap tiéu ciu
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o Sur dung aspirin trong phong ngua
tién phat CAD & nhiing bénh nhéan
>50 tudi c6 it nhat 1 yéu td nguy co
chinh (tién sir gia dinh c6 bénh tim
mach do xo vita som, ting huyét ap,
roi loan lipid mau, hut thude, tiéu
albumin). [C]

o St dung aspirin trong phong ngura
thit phat CAD & tAt ca bénh nhan
CAD.

4. TAm soat va phong ngira thir phat
bénh tim mach vanh

« Khong khuyén cio tam soét dinh ky
CAD ¢ nhiing bénh nhin DTD
khong triéu chung. [A]

« Can nhic tdim sodt CAD & nhiing
bénh nhéan co triéu ching trén tim
khong dién hinh, céc triéu ching co
nang/thuc thé cua bénh mach mau
hodc cac bat thuong trén dién tam
dd. [E]

Tai liéu tham khao

Chamberlain JJ, Johnson EL, Leal S, Rhinehart AS,
Shubrook JH, Peterson L. Cardiovascular Disease and
Risk Management: Review of the American Diabetes
Association Standards of Medical Care in Diabetes
2018. Ann Intern Med. [Epub ahead of print 3 April
2018] (https://doi.org/10.7326/M18-0222)

Ban luan vé viéc sir dung corticoid
va dung dich muéi dang truong tai
khoa hdi sitc tich cuc

DS. Phan Quang Khai

Cac nghién ciu mdi cong bé vao thang
3/2018 tiép tuc ban ludn vé viéc sir dung
corticoid & bénh nhan séc nhiém khudn va
siz dung dung dich tinh thé dé bu dich &
khoa hoi sic tich cuc (ICU).

I. St dung corticoid & bénh nhan sbc¢
nhiém khuin

C4c tranh luan lién quan dén viée st dung
corticoid trong diéu tri sdc nhiém khuan
da dién ra trong gan 2 thap ki. Cac nghién
clru m&i gop phan bd sung thém vao cudc
tranh luan nhung chua thé dua ra két luan
cudi cing do con cho thdy cic két qua
mau thuan.

Nghién ciru

Hai nghién ctru mdi cong bd vao thang 3
trén tap chi NEJM tap trung vao van dé str
dung corticoid ¢ bénh nhan sdc nhiém
khuan.

« Thir nghiém APROCCHSS tién
hanh trén 1.241 bénh nhan bj soc
nhiém khuén phu thudc thudc van
mach duoc phan bé ngiu nhién
dung hydrocortison (50 mg mdi 6
gi®) két hop véi fludrocortison (50
ug/ngay) hoac gia duoc trong 7
ngay.’

o Hon mot nia sd bénh nhéan
mac viém phoi.

o Hau hét cac bénh nhan déu
tho may.

« Thi nghiém ADRENAL tién hanh
trén 3.800 bénh nhan bj séc nhiém
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khuan dang thd may dugc phan b
ngau nhién dung hydrocortison (200
mg/ngay) hodc gia duogc trong 7
ngay hodc cho dén khi tir vong/roi
khoi ICU.?

Két qua

« Trong APROCCHSS: nhém phdi
hop hoat chat c6 ty 1é tir vong trong
90 ngay it hon c6 y nghia so voi
nhom gia dugc (43% vs 49%). Bénh
nhan cling da dugc ngung thd may
va ngung dung thudc van mach sém
hon c6 y nghia. Ngoai ra cling ghi
nhan duogc ting dudng huyét xay ra
vai corticoid thuong xuyén hon co y
nghia so voi gia dugc.’

« Trong ADRENAL: hydrocortison
giip cai thién tinh trang soc nhanh
hon nhung khong co loi ich trén ty
1& tr vong (ty 1& tor vong gan nhu
tuong duong gitra nhom st dung
hydrocortison va nhom sir dung gia
dugc: 27,9% vs 28,8%).2

Ban luin

Piéu dang cha y 13 hai thtr nghiém 16n
moi nhit vé st dung corticoid ¢ nhiing
bénh nhan nhiém khuan huyét cho thay két
qua trén ty 1é tir vong khac nhau.’

Su khac biét chinh gitra 2 thir nghiém:

« Ty l¢ tr vong tong thé cao hon, diéu
nay phan anh & s luong bénh nhan
naing hon & thut nghiém

APROCCHSS: cac thr nghiém
khac ty 1€ tr vong “chi” khoang
29%.°

o Tht nghiém ADRENAL khong
phéi hop thém mineralocorticoid (vi
du fludrocortison). Cac thir nghiém
trudc ddy déu cho két qua mau
thudn.*

O ca hai nghién ctu, thoi gian sdc nhiém
khuan trung binh ngan hon & nhém s
dung steroid; trong tho  nghiém
ADRENAL, diéu nay c6 thé duoc dién
giai rang thoi gian diéu tri tai ICU ngan
hon. Tac dong phu cua corticoid & muc t6i
thiéu trong ca 2 thir nghiém.

Céc nghién clru mo1 nay gilp cung co cac
co sO thuc hanh da co.

« D4i véi nhitng nha thuc hanh trudce
nay khong ngin ngai ké don
corticoid s€ tiép tuc viéc thuc hanh
dua trén két qua tr thar nghiém
APROCCHSS.

. DO6i v6i bénh nhan bi soc nhiém
khuan ning hon (vi du & nhiing
bénh nhan can ting liéu thudc van
mach hodc dung nhiéu loai thubc
van mach), nhiéu chuyén gia ung ho

dung  phdi  hop

hydrocortison va fludrocortison dya

viéc su

trén cac két qua cta hai nghién ctru
méi; sau khi da can nhic vé ty 1€ rai
ro va chi phi déu thap cua
fludrocortison.”

20



IL. Sit dung dich tinh thé ding trwong
gitip giam thiéu cic bién cb c6 hai trén
than

Viéc thiéu dir liéu d khién cac quyét dinh,
Iwa chon diéu tri chu yéu phai dua trén
kinh nghiém va th6i quen nhu st dung
dung dich NaCl 0,9% cho diéu tri noi khoa
va dung dich Ringer lactate cho diéu tri
ngoai khoa.? Tuy nhién, mét vai bang
chtng rat tot duoc cong bd gan day lai cho
thdy tinh trang ting clo mau do truyén
dung dich NaCl 0,9% c6 thé giy nguy
hiém cho bénh nhan.® Vi vay, van dé danh
dugc nhiéu su quan tam cua cdc nha Iam
sang luc nay la nén lya chon loai dich tinh
thé nao cho viéc bu dich trong hoi strc va
nhirng tac dong cua loai dich truyén do.

Hai nghién ctru méi cong bd vao thang 3
trén tap chi NEJM cho thay dung dich
Ringer lactacte c6 thé cai thién cac két qua
t6t hon dung dich mubi dang truong (NaCl
0,9%) ddi véi cac bénh nhan nam vién co
tinh trang cap tinh.

Nghién ciru

Trong vong 2 nam, cac nha nghién ctru tai
Pai hoc Vanderbilt tién hanh song song 2
nghién ctru doan hé:

o Nghién cttu SMART duogc thyc hién
trén 15.802 bénh nhan tai ICU.°

e Nghién ciu SALT-ED dugc thuc
hién trén 13.347 bénh nhan tir khoa
cap ctru (ED) va cac khoa cap ciu
ngoai ICU khéc.’

Ca 2 nghién ctu dugc thiét ké gidng
nhau:®

« MGdi lan thir nghiém tién hanh trong
1 thang.

« Phan bd ngiu nhién bénh nhan
thanh 2 nhom: mot nhom duoc chi
dinh dung dich NaCl 0,9% va nhom
con lai duoc chi dinh mdt loai dung
dich tinh thé dang truong khéac (vi
du: Ringer lactate hodac Plasma-

Lyte).

Cac loai dich truyén khong duoc chi dinh
cling ¢6 san tai khoa nhung chi c6 mot sb
it bénh nhan st dung. Hau hét cac bénh
nhan dugc chi dinh dung dich tinh thé
dang truong dwoc nhan Ringer lactate.®

Két qua

« Trong SMART: s ca mic cac bién
cd ¢o hai nghi€ém trong trén than
(bao goém tr vong, can liéu phap
thay thé than hoac néng dd creatinin
mau tang gap doi khi xuat vién)
trong nhom st dung NaCl 0,9%
nhiéu hon c6 ¥y nghia (15% vs
14%); su khac bi¢t nhd nay co y
nghia thong ké ddi véi tiéu chi két
hop, nhung khong c6 su khac biét
6 y nghia nao doi véi timg tiéu chi
riéng 16.® Cac bién cd nay xuat hién
nhiéu nhat trén nhitng bénh nhan
mic nhiém khuan huyét va nhing
bénh nhan duoc truyén lugng dich
16n hon.®
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« Trong SALT-ED: tiéu chi chinh (sb
ngay khong nhap vién dén ngay 28:
duoc dinh nghia 13 s ngay bénh
nhan con song va khong phai nhap
vién trong 28 ngay dau tién ké tur
khi nghién ctru duoc tién hanh) la
tuong duong & cd hai nhom. Tuy
nhién, cac bién ¢ co hai nghiém
trong trén than ¢ nhom su dung
NaCl 0,9% van cao hon cé y nghia
(6% vs 5%).

Ban luan

Két qua tir cac nghién ctru don trung tim
thuong chua du dé dugc nhin nhan co thé
lam thay d6i thyc hanh 1am sang.® Tuy
nhién, 2 nghién ctru nay co thé gitp thuc
déy viec uu tién lya chon dung dich
Ringer lactate thay cho dung dich NaCl
0,9% & hau hét cac bénh nhan, ngoai trir &
nhitng dan sd bénh nhan dic biét (vi du
nhing bénh nhan chan thuong so nio).

Nhitng dit liéu nay con cho thdy loi ich
ciia dung dich tinh thé dang truong trén
cac bénh nhan nhiém khudn huyét hoic
phai bu mot thé tich dich 16n 1a cao nhat.
Pong thoi, day ciing 1a nhom dbi tuwong
ma viéc st dung dung dich Ringer lactate
mang lai nhiéu y nghia nhat.’

Tai liéu tham khao
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Hwéng dan xdr tri ngdé doc thubc té -
Hoi gay té vung va giam dau Hoa
Ky (ARSA)

DI (\' ADR Nguén: canhgiacduoc.org.vn
)

HUONG DAN XU TRI NGO POC
THUOC TE

(LOCAL ANESTHETIC SYSTEMIC
TOXICITY - LAST) [1]

Khac biét trong st dung thudc xir tri
ngd doc thudc té so voi cac tinh hudng
ngurng tim khac:

Giam liéu nap adrenalin xudng muc < 1

mcg / kg
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Tranh sir dung vasopressin, thubc chen
kénh canxi, chen beta hodc céac thudc té

khac.

Ngumng tiém thude té

Goi hd tro:

St dung nhii twong lipid ngay khi bat dau
co triéu chung ngd doc thude té

Chuan bi ngay hop cap ciru ngd doc thude
té

Thong bao cho don vi/can bg chuyén trach
Tim phoi ngodi co thé - vi qua trinh hoi
stic c6 the kéo dai

Kiém soat dudng tho:

Thong khi vé1 oxy 100% / tranh tang
thong khi / str dung thiét bi thong khi nang
cao (néu can)

Chédng co giat

Uu tién benzodiazepin

Tréanh sir dung propofol liéu cao, dic biét
& bénh nhan c6 théng s6 huyét d(f)ng.
khong 6n dinh

Xt tri ha huyét 4p va nhip cham — Néu
mat mach, thwe hién Héi sinh tim phéi.
(CPR)

Dung dich nhii twong lipid 20%
(thé tich va tdc do truyén c6 thé gan dung)

Bénh nhan trén 70 Bénh nhan dudi 70
kg kg

Tiém nhanh 100 mL Tiém nhanh 15
nhii twong lipid 20% mL/kg nhii tuong
trong khoang 2-3 lipid 20% trong
phut. khoang 2-3 phut.

Truyén 200 — 250 Truyén nhil twong
ml nhii twong lipid lipid véi liéu luong
trong khoang 15-20 khoang 0,25
phat mL/kg/phut  (theo

can nang 1y tuéng)*

Néu tinh trang bénh nhan van chua on
dinh

Tiém nhic lai 1 hodc 2 1an véi cung mirc
lidu nhu trén va ting gip doi téc do truyén
(chu ¥ muc lidu toi da 12 mL/kg)

Téng luong nhil tuwong lipid c6 thé 1én dén
1L trong trudng hop hoi stic kéo dai (trén
30 phat)

Tiép tuc theo ddi

ft nhat 4-6 gid sau khi xuét hién triéu
chirng trén tim mach

Hodic, it nhat 2 gio sau khi xuét hién triéu
ching don thuan trén than kinh trung
uong

Tong lugng nhii twong lipid khéng duogc
quéd 12 mL/ kg (dac biét & nguoi 16n nhe
can hodc tré nho)

Liéu can thiét dé xu tri ngd doc thude té
thuong nho hon nhiéu mirc lidu tdi da

I. Bién phap giam thi¢u nguy co
Str dung thubc gay té véi lidu toi thiéu dé
dat cuong do té€ va khoang thoi gian té

mong mudn.

Nong d6 thude té trong mau phy thudc vi
tri tiém va lieu dung. Can xac dinh d6i
tugng bénh nhin cd nguy co cao xay ra
ngd doc thude té (nhu tré em dudi 6 thang
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tudi, bénh nhan thé trang gﬁy, bénh nhane
gid yéu, bénh nhén suy tim, thiéu mau co
tim cuc b0, bat thuong dan truyén hoac
loan nhip; mic cac bénh chuyén hoéa (nhu
bénh 1y ty thé), bénh gan, nong do protein
huyét twong thap, nhiém toan chuyén hoa

va str dung thube e ché kénh natri. Bénhl.
nhan c6 phan suat tbng mau qua thip rat2.

dé bi ngd doc thudc gay té va co xu hudng

ting ndng do thude té trong mau lién quan3.
dén viec dung thube 1ap lai. 4,
Can nhic st dung cac thudc chi diémb.

(marker) va/hodc dung liéu test nhu
adrenalin tir 2.5 dén 5 mcg/mL (tong liéu

la 10-15 mcg)) dé kiém tra thudc co bib.

tiém vao long mach hay khong. Khi sur

dung liéu test, can nam rd biéu hién, thoi/.

diém xuat hién, thoi gian dién bién va céc

gi61 han khi str dung bién phap nay. 8.

Hut ngugc bom ti€m trude khi tiém xem

c6 mau trong bom tiém khong 9.

Tiém thudc té thanh ting lidu nho, dong
thot theo doi, danh gia cac triéu chirg ngd
doc thudce té

Can nhic vé liéu thudc té trudéc mdi lan
1am thu thuat hodc tién hanh phau thuat

1.
II. Tri€u ching 2.

Theo ddi bénh nhan trong subt qua trinh

tiém va sau khi tiém. Cac triéu chung 1am3.

sang c6 thé xuat hién sau 30 phat hodc

muodn hon 4.

Str dung cac monitor theo tiéu chuan
Giao tiép thuong xuyén véi bénh nhan dé
phat hién sém cac d4u hiéu doc tinh

Sau khi gdy té, can nghi ngay dén ngd doc
thudc té khi c6 thay d6i tinh trang ¥ thirc,
than kinh hodc rdi loan tim mach (nhu
thay d6i nhip tim, huyét ap, dién tim)

Ngo doc van co thé xay ra khi sa dung
thudc gay té ngay ca trong cac trudng hop:
Liéu nho (bénh nhan man cam)

Puong dung it phd bién (tiém duéi da,
tiém bap , boi tai chd)

Str dung béi bac si phau thuat

Sau khi théo ga-ro

Céc triéu chimg trén than kinh trung wong
(c6 thé kho phat hién, khong dién hinh
hoic khong xuat hién):

Kich thich (bon chén lo ling, kéu la, giat
co, con dong kinh)

Uc ché (ngu ga, giam y thirc, hon mé hay
ngung thd)

Khong dédc hiéu (miéng c6 vi kim loai, té
miéng, nhin doi, u tai, chong mat)

Triéu chung tim mach (thuong chi Xuét
hién trén bénh nhan ngd doc thudc té
nang):

Giai doan dau co thé ting huyét dong
(ting huyét ap, mach nhanh, loan nhip
that), sau do:

Tut huyét ap tién trién

Block dan truyén, mach cham hoac vo tam
thu

Loan nhip that (nhip nhanh thit, xoan
dinh, rung that hodc v tim thu)

St dung thudc an than coé thé 1am giam
kha ning nhan biét va thong bio cua
nguoi bénh vé céc tridu chimg ngd doc
thude té.
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I X tri

Céc thanh phan can c6 trong “Bo cip ctru
ngd doc thube t&”
Nhii tuong lipid 20%: tong dung tich 1L
Ong tiém va kim tiém 16n
Bo déy truyén tinh mach
Huéng dan xir tri ngd doc thude té

Xt tri bang nhii twong lipid ngay khi bat
dau xuét hién triéu chirng ngd doc thudc té
Nhii twong lipid c6 thé duoc st dung dé
xu tri ngd doc do bét ky loai thudc té nao
St dung adrenalin véi lidu thudng dung (1
mg) c¢6 thé 1am giam hiéu qua cip ctru ngd
doc thube t& va giam tac dung cua nhil
tuong lipid. Do d6 nén str dung adrenalin
v6i lidu thap hon lidu thuong dung trong
cdp ctru tuan hoan (ACLS) hoic trong
diéu tri ha huyét ap, (vi du bolus liéu
£1mcg/kg)
Khéng dung propofol dbi véi bénh nhan
r6i loan tim mach
Can tiép tuc theo ddi (2-6 gid) sau khi
xuét hién triéu chimg ngd doc thude té vi
tinh trang truy tim mach do thudc giy té
c6 thé kéo dai hodc tai phat
Néu tinh trang ngd doc thude té khong kéo
dai va khong co triéu ching trén tim
mach thi c6 thé can nhic tién hanh phiu
thuat sau khi theo doi khoang 30 phut
*Cong thuc tinh can
twéng (IBW) [2]

Nam: IBW (kg) = 50 + 0,91*[chiéu

cao (cm) — 152].

nang ly

Nit: IBW (kg) = 45,5 + 0,91*[chiéu
cao (cm) — 152].

Tai liéu tham khio:
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Regional Anesthesia and Pain Medicine practice
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pain medicine, 43(2), 113-123.

2. McCarron, M. M., & Devine, B. J. (1974). Clinical
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Ngwoi dich: Nguyén Hoang Anh (b), Ng6é Thu Hué,
Nguyén Mai Hoa.

Poc tinh trén thin lién quan dén sir
dung Vancomycin phoi hop véi
Piperacilin/Tazobactam

DI (\\/\ DR | Nguén: canhgiacduoc.org.vn

Trong nam 2017, Trung tam DI & ADR
Quéc gia d3 ghi nhan duoc mot s6 bao céo
doc tinh trén than dién hinh lién quan dén
vancomycin. Truong hop dau tién, bénh
nhan nam, 29 tudi, 79 kg, nhiém tring
huyét Gram duong dugc chi dinh
vancomycin, véi liéu 1-2 g/lan x 2
lan/ngay, tr ngay 16/10 dén ngay 29/10.
Tir ngdy 26/10 dén ngay 1/11, bénh nhéan
dugc  ké don phdi hop thém
piperacilin/tazobactam (khong 10
dung). Két qua xét nghiém churc ning than

lidu

ctia bénh nhan vao ngay 28/10 cho két qua
d6 thanh thai creatinin huyét thanh (Clcr)
1a 134 ml/ph. Sau do, Clcr da giam con 34
ml/ph  vao ngay 30/10. Nong do
vancomycin do dugc 1a 42 microgam/ml.
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Truong hop tht 2, bénh nhan nam, 26
tudi, 58 kg, nhiém trung huyét Gram
duong duoc chi dinh vancomycin (liéu 1
g/lan x 2 lan/ngdy) ddng thoi voi
piperacilin/tazobactam (liu 4.5 g x 4
lan/ngay) tir ngay 28/10 dén ngay 31/10.
Cler ctia bénh nhan trudc diéu tri binh
thuong (85 ml/ph), dén ngay 29/10 giam
con 35 ml/ph. Nong d6 vancomycin do
dugc 1a 30,25 microgam/ml. Theo thang
phan loai RIFLE (Risk, Injury, Failure,
Loss and End stage kidney disease), bénh
nhan th nhit di ¢ mutc suy than (tbc do
loc cau than-GFR giam >75% so vd1 ban
dau) trong khi bénh nhan th hai cling da
c6 ton thuong than (GFR giam >50 so voi
ban dau). Ca hai truong hop nay déu dugc
ngung vancomycin, theo doi chat ché chirc
nang than va xi tri theo phac do suy than
cp.

Vancomycin hién van 1a khang sinh dau
tay trong diéu tri tu cau vang khéng
methicilin (MRSA). Viéc st dung khang
sinh nay trong thuc hanh dang dimg trudc
nhiéu thach thic bao gém do nhay cam
ctia vi khuan giam dan, dan dén phai xem
xét xay dung lai ché do lidu dé dam bao
hiéu qua diéu tri va doc tinh trén than cua
thude. Ty 1€ xuét hién doc tinh trén than
lién quan dén vancomycin thay doi tir 5%
dén 43% tuy tung nghién ctu [9]. Viéc
xac dinh chinh xéc ty 1& nay gap nhiéu kho
khan, mot phan do bénh nhan dugc st
dung vancomycin dong thoi véi nhiéu
thube cung gay doc trén than. Mat khac,
viéc phbi hop nhiéu thubc cing co doc

tinh trén than cling duogc coi 1a mot trong
nhitng yéu t6 nguy co rd rét 1am ting kha
nang xuét hién doc tinh trén than lién quan
dén vancomcyin. Cac thudc c6 kha ning
gay doc tinh trén than thuong gap, bao
gdbm  khang sinh  aminoglycosid,
amphotericin B, aciclovir, cac thude tc
ché  calcineurin  (tacrolimus  hoic
ciclosporin), héa tri liéu (nhu cisplatin) va
cac thubc can quang dung dudng tinh
mach. Mot sb6 thude khac cling ¢6 anh
huong dén chtrc nang than cta bénh nhan
nhu thudc van mach, thudc loi tiéu quai,
cac thudc tc ché enzym chuyén hay
NSAID ciing d3 duoc coi 1a co thé lién
quan dén 1am gia ting doc tinh cia thude
[2]. Aminoglycosid va
piperacilin/tazobactam dugc quan tam
nhat vé kha ning gia ting doc tinh trén
than khi str dung phdi hop véi vancomycin
trong phac do khang sinh. Cac nghién ctru
tién 1am sang va lam sang trude ddy déu
nhan manh nguy co hiép dong lam ting
ddc tinh trén than khi st dung vancomycin
dong thoi véi aminoglycosid. Trong khi
d6, ton thuong than cap lién quan dén phdi
hop
piperacilin/tazobactam ma&i chi duge bao
c4o lan dau tién vao nim 2011 nhung da

vancomycin va

tré thanh mot van dé dugc quan tim trong
thuc hanh, véi nhiéu bang ching dugc
cong bd lién tuc trong y vin trong vong
vai nam tr¢ lai day [2].

Mac du chua c6 cac thir nghiém lam sang
ngiu nhién c6 dbi ching duoc tién hanh
dé 1am sang to van dé trén, dir liéu hién c6
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cho thidy phbéi hop vancomycin va
piperacilin/tazobactam tiém 4n nguy co
tang doc tinh trén than so voi khi phdi hop
vancomycin vo1 cac khang sinh beta-
lactam khac. Co ché xuat hién doc tinh
trén than khi phéi hop hai khang sinh nay
hién chua duoc chimg minh day du. Mot
trong nhitng gia thuyét dugc néu ra 1a tén
thuong than l1a hau qua cuda tinh trang viém
k& than dudi ngudng phat hién trén lam
sang lién quan dén piperacilin/tazobactam
c6 thé bi khuéch dai boi stress oxy hoa tao
ra bd1 vancomycin. Kha nang lam giam do
thanh thai cua  vancomcyin  boi
piperacilin/tazobactam, din dén tich ldy
thudc trong cac nephron than ciing da
duoc dé cap [10].

Trong thuc hanh 1am sang, trong khi cho
doi cac khuyén céo chinh thic, nén tranh
tbi da viéc phdi hop vancomycin va
piperacilin/tazobactam. O cac bénh nhéan
c¢6 chi dinh khang sinh chong tu cau dang
duoc diéu tri bang piperacilin/tazobactam,
thudc thay thé cho vancomycin bao gém
khdng sinh nhém oxazolidinon (nhu
linezolid) hodc daptomycin tuy theo loai
nhiém khuan. Linezolid khong giy doc
cho than, c¢6 hiéu qua trén cac chung vi
khuan Gram duong ké ca Enterococci
khang vancomycin, tuy nhién can luu y vé
nguy co tuong tac thudc tiém tang, doc
tinh trén huyét hoc va nguy co nhiém toan
chuyén hoa khi dung kéo dai. Daptomycin
cling khong gay doc than, c¢6 tac dung ca
trén Enterococci khang vancomycin, tuy
nhién khong dugc chi dinh trong viém

phdi do bi bat hoat bai chat hoat dién cua
phdi. Lwa chon thay thé
piperacilin/tazobactam trong diéu tri céc
nhiém khuin ning & bénh nhan dang ding
vancomycin c6 thé 1a mot khang sinh beta-
lactam khéc c6 tac dung chéng truc khuan
mu xanh nhu cefepim hodc ceftazidim,

cho

hoac modt khang sinh carbapenem.
Carbapenem 1a lga chon hgp 1y cho bénh
nhan c¢6 nhim khuin huyét c6 yéu td
nguy co nhidm cac ching vi khuan sinh
beta-lactamase phd rong (ESBL). Tuy
nhién, cling can luu Y, viéc str dung rong
rdi carbapenem c6 thé din dén bung phat
va lan rdng cac chung Acinetobacter
baumannii va Enterobacteriaceae khang
carbapenem [10].

Tom lai, xtr tri d0c tinh trén than lién quan
dén phdi hop vancomycin  va
piperacilin/tazobactam trong thuc hanh,
can xem xét toan dién céc yéu td vé hoat
pho khang sinh, két qua khang sinh d6 va
cac dit liéu dich t& hoc dé lua chon thude
hop 1y va han ché khang thudc. Ngoai ra,
khi st dung phac d6 phdi hop 2 thudc
trong diéu tri nhiém khuan huyét, can luu
¥ tranh toi da phdi hop thém cac thude co
doc tinh trén than khac bao gém thude uc
ché men chuyén, amphotericin B,
tacrolimus, cac thudc loi tiéu, tenofovir. O
bénh nhan ning diéu tri hoi strc tich cuyc,
dé giam thiéu nguy co ton thuong than céap
trong thoi gian sit dung dong thoi hai
khang sinh trén, can tranh sit dung thudc
can quang, dam bao bu dua dich va giam
sat chic nang than hang ngay [10]. Ngoai
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ra, cac yéu t6 khac co lién quan rd rét dén
tén thuong than cip do vancomycin ciing
can duogc luu ¥, bao gom: Két qua dinh
lwong ndng d6 day cia vancomycin trong
huyét thanh cao (>20 mg/l), tong liéu
vancomycin hang ngay cao (>4 g/ngay),
thoi gian diéu tri kéo dai (>7 ngdy), bénh
nhan béo phi hodc bénh ning. O nhiing
bénh nhin nay, liéu dung va cach
ding vancomycin, dic biét khi phdi hop
piperacilin/tazobactam, can dugc giam sat
chat ché va tot nhat nén két hop voi theo
ddi ndng d6 thudc trong mau [2].

Celecoxib: Nhirng diéu cin biét dé sir
dung thudc hop 1y, an toan

DI N

\ AD R ) Nguén: canhgiacduoc.org.vn

Celecoxib 1a thube trc ché chon loc cyclo-
oxygenase-2 (COX-2) duoc st dung diéu
trj dau cap tinh, cac bénh 1y nén ciia khép
hodc dau bung kinh nguyén phat nhu la
lga chon thay thé cho cac thudc chéng
viem khong steroid (NSAID)
naproxen hay ibuprofen. Uu diém cua

nhu

celecoxib 13 nguy co gy xuit huyét tiéu
hoa thép hon cac NSAID khong chon loc.
Viéc str dung celecoxib ¢6 lién quan dén
gia ting cac nguy co vé tim mach, tuy
nhién nguy co nay tuong duong véi nguy
co cua cac NSAID khong chon loc.

Tai New Zealand, celecoxib dang vién
nang (100 va 200 mg) di duoc bao hiém
chi trd hoan toan tir ngay 01/6/2017. Nhin
chung, celecoxib c6 hi¢u qua tuong duong

v6i naproxen, ibuprofen va diclofenac vé
tac dung giam dau va chéng viém.
Celecoxib c6 thé duogc can nhéc sir dung
trong cac trudong hop:

- Pau cép tinh;

- Viém xuong khép;

- Viém khép dang thap;

- Viém dét séng cimg khép;

- Pau bung kinh nguyén phat.

Tuong tu cac NSAID khac, celecoxib bi
chdng chi dinh & bénh nhan qua man véi
NSAID, bao gdm bénh nhan c6 tién su
hen, may day co dia, pht mach hodc viém
mili lién quan dén st dung NSAID hay
aspirin. Celecoxib va cadc NSAID khac
cling bi chéng chi dinh ¢ bénh nhan c6
bénh tim thiéu mau cuc bo, bénh mach
nao, bénh dong mach ngoai vi, suy tim céc
muc d6 tir nhe dén nang, co loét hodc Xuét
huyét tiéu hoa tién trién hodc trong bénh
Iy dai trang do viém. Can than trong khi sir
dung celecoxib cho bénh nhan cao tudi, co
suy giam chuc nang than, co nguy co xuat
huyét tiéu hoa va bénh nhan st dung cac
thudc co thé twong tac voi NSAID, bao
gom thudc loi tiéu va thude e ché men
chuyén angiotensin. Sir dung celecoxib co
lién quan dén gia ting cac bién cd tim
mach, tuy nhién, nguy co nay tuong
duong véi cac NSAID khong chon loc.

Lgi ich va nguy co cua celecoxib do tac
dung irc ché COX

Tac dung diéu tri va tic dung khong mong

mubn cia NSAID lién quan dén kha ning
trc ché cac enzym COX-1 va/hoic COX-
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2. Ai lyc khac nhau cua cac thudc trong
nhém vai COX-1 va COX-2 la nguyén
nhan din dén khac biét vé doc tinh trén
tifu hoa va nguy co tim mach cua cac
thuéc nay. Uc ché COX-1 lam giam kha
nang bao v€ niém mac duong ti€u hoa, cod
thé gy ra cac tac dung khong mong mudn
nhu loét va xuit huyét tiéu hoa. Uc ché
COX-2 lam gidm san sinh prostaglandin,
1a chét trung gian héa hoc trong qua trinh
dau, viém va sdt. Tuy nhién, khi tinh chon
loc trong wrc ché COX-2 tang 1én, nguy co
xuat hién céac bién cb tim mach ciing ting
theo.

Tiac dung khong mong mudn cia
celecoxib

Celecoxib 1a thubc twc ché chon
loc COX-2, c6 nguy co gay tac dung
khong mong mudn nghiém trong trén tiéu
hoa thap hon so voi cac NSAID khong
chon loc, nhu naproxen hay ibuprofen.
Tuy nhién, celecoxib van co tac dung trc
ché COX-1 khi dung liéu cao. Do d0, cac
tac dung khong mong muén cia celecoxib
no6i chung tuong tu véi cac NSAID khong
chon lgc, nhung tan suit xuit hién cac
phan tmg nay c6 thé khac nhau.

Cac tac dung khong mong mudén cua
celecoxib bao gdom:

- Céc tri€u chung trén tiéu hda & cac murc
d6 khac nhau tir kho tiéu dén xuét huyét
tiéu hoa.

- Tang huyét ap.

- Pau dau.

- Chong mat.

- G1U natri va nudc.

KHI NAO NEN CAN NHAC KE PON
CELECOXIB

Pic diém 1am sang cta nguoi bénh, cic
thudc dung ddng thoi va dic tinh duoc 1y
ctia NSAID 1a céc yéu t6 duogc str dung dé
danh gid viéc st dung NSAID c6 phu hop
hay khong va nén lya chon NSAID nao.
Céc yéu t6 can xem xét khi danh gia nguoi
bénh bao gdm céac nguy co vé:

- Bénh tim mach;

- Bién chtng tiéu hoa;

- Bénh than man;

- Tién str qua man v4i NSAID;

- Tuong tac thube, vi du tranh st dung
thudc (e ché men chuyén hoic thudc d6i
khang thu thé angiotensin II két hop voi
thudc loi tiéu va NSAID (triple whammy).

Nguy co tim mach cua celecoxib twong
dwong cac NSAID khong chon lgc

Tat ca NSAID, bao gém ca naproxen, can
dugc st dung than trong trén bénh nhan c6
nguy co mac cac bénh tim mach. Nguyén
nhan do tat ca cac NSAID (trir aspirin) déu
lién quan dén gia ting nguy co cac bién cb
tim mach, phu thudc liéu, c6 thé xuét hién
trong nhitng tudn dau diéu tri. Viéc su
dung NSAID liéu cao hang ngiy trong
tho1 gian tur 8-30 ngay dugc chimg minh la
c6 nguy co cao nhat, vi du st dung
celecoxib >200 mg, diclofenac >100 mg,
ibuprofen >1200 mg va naproxen >750
mg. Ngudi bénh mac bénh tim mach, dic
biét 1a ngudi méi bi nhdi mau co tim hodc
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duoc phiu thuat biac cau ndi cha - vanh, co
nguy co cao nhit gip cic bién cd tim
mach lién quan dén NSAID. Ciing nén luu
¥, nguy co ndy ciing co thé xuét hién &
bénh nhan khong c6 bénh 1y tim mach.
Luu ¥ chung vé viéc st dung NSAID lién
quan dén nguy co tim mach da duogc cap
nhat so véi cac hudng dan trudc day.
Trudc d6, naproxen hoac ibuprofen su
dung & liéu twong d6i thip dugc coi 1a
khong lién quan dén gia ting nguy co tim
mach. Tuy nhién, bang chimg tir cic
nghién ctru gan day cho thiy viéc st dung
cac NSAID nay cling c6 nguy co tim mach
twong duong voi - celecoxib.

Gan day, mdt nghién ctu tur dir liéu thuc
té trén hon 440.000 bénh nhan, trong do
c6 hon 61.000 ca nhdi mau co tim da chi
ra rﬁng viée stir dung tat ca cac NSAID déu
lién quan dén tang nguy co nhdi mau co
tim. Nguy co nhdi mau co tim trén bénh
nhan st dung celecoxib twong duong voi
nhom bénh nhan dung cdc NSAID khong
chon loc va thdp hon & bénh nhan ding
rofecoxib.

Tac dung khong mong mudn trén tiéu
héa ciia celecoxib thap hon cic NSAID
khong chon lgc

Celecoxib dugc khuyén cao sir dung cho
bénh nhan c6 ting nguy co xuat huyét tiéu
hoa c6 chi dinh st dung NSAID, do co
nguy co gy xuit huyét tiéu hoa thap hon
cac NSAID khong chon loc. Tuy nhién, do
thudc ciing c6 kha ning e ché COX-1,

viéc st dung celecoxib & bénh nhan cé
ting nguy co xuat huyét tiéu hoa ciing cd
nguy co gay ra phan tng c6 hai trén hé co
quan nay. Thém vao do, enzym COX-2 cé
thé tham gia vao qué trinh lam lanh ton
thuong & da day. Vi vay, celecoxib co thé
ngin can qua trinh hoi phuc ton thuong
loét da c6 trude do6. O bénh nhan co nguy
co cao gip cac bién chimg trén tiéu hoa,
nhu co tién st xudt huyét tiéu hoa do
NSAID, nén ké don kém theo thudc trc
ché bom proton (PPI). Cac yéu t6 nguy co
lién quan dén tac dung khong mong mudn
trén tiéu hoa cia NSAID bao gom:

- Nguoi bénh trén 65 tudi;

- C6 tién sir xuat huyét tiéu hoa;

- St dung thubc lam ting nguy co xuét
huyét, nhu aspirin, warfarin, dabigatran,
cac thude chdng trAm cam e ché tai thu
hdi chon loc serotonin va corticosteroid;

- Bénh gan;

- Bénh than man tinh;

- Str dung qua nhiéu d6 udng chira con.
Bénh nhan can duoc cip ctru néu cb biéu
hién nén ra mau, dai tién phan den hoac
cac triéu ching thiéu mau. Bénh nhéan co
nguy co xuat huyét tiéu hoa cao nén dugc
danh gia lai trong thang diéu tri dau tién,
bao gdm xét ghiém hemoglobin.

O bénh nhan c6 tién sir xuat huyét tiéu
hoéa lién quan dén NSAID, ding kém mot
PPI v6i celecoxib gitp lam gidm nguy co
gip xuat huyét tiéu hoa. Trong 441 bénh
nhan viém khdp c6 tién sir xuat huyét tiéu
hoa trén, khong ghi nhan trudng hop xuét
huyét tiéu hoéa nao trong vong 13 thang &
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nhom bénh nhan duoc ké don dong thoi
celecoxib (200 mg, 2 lan/ngdy) véi
esomeprazol liéu cao (twong dwong 20 mg
omeprazol, 2 1an/ngay), trong khi c6 12 ca
xuat huyét tiéu héa xay ra trong nhom
bénh nhan st dung celecoxib va placebo.

Celecoxib c6 nguy co giy bién cd bat loi
trén than twong dwong cac NSAID
khong chon lgc

Prostaglandin duoc tong hop nhd xic tac
ctia cac enzym COX c6 tac dong dén chirc
ning cua than thong qua diéu hoa su co
mach va luu lugng mau dén than. Uc ché
COX-1 1am giam murc loc cau than, trong
khi viéc trc ché COX-2 lién quan dén giit
natri. St dung NSAID khong chon loc
hodc thudc e ché chon loc COX-2 lam
tang khoang 2 1an nguy co xuat hién ton
thwong than cap.

Celecoxib c60 nguy co phian wng qua
min véi NSAID thap hon cic NSAID
khong chon lgc

Mot sb it bénh nhan sir dung NSAID s&
gip phan mg qua man, vi du 1am xau di
cac triéu chimg cua bénh 1y ho hap khi
dung asprin va may day. Co that phé quan
do NSAID lién quan dén wc ché COX-1,
lam mat can bang gitta cac chét trung gian
tién viém va khang viém. Celecoxib khong

COX-1 manh nhu cac NSAID
khong chon loc, do do it c6 kha nang gay
phan Ung qua man hon. Tuy nhién, can
lvu ¥ thudc van bi chdng chi dinh cho

uc ché

nguoi bénh co tién st qud man voi
NSAID. Céan hoi chan di ung néu c6 ¥
dinh str dung celecoxib cho cac bénh nhan
nay.

TOM TAT LAM SANG: CELECOXIB
PpUQC UU TIEN SU DUNG TREN
NGUOI BENH CO NGUY CO XUAT
HUYET TIEU HOA

Celecoxib 1a NSAID duoc khuyén cao s
dung cho céc bénh nhan c6 nguy co xuat
huyét tiéu hoa. Thudc ciing cd nguy co
gdy phan Gng qui man véi NSAID gian
tiép thong qua trc ché COX-1 thap hon so
vo1 cac NSAID khong chon loc (bang 1).
Khong c6 sy khac biét c6 y nghia lam
sang gitta celecoxib va cac NSAID khong
chon loc vé tac dung giam dau. Nguy co
xuat hién cac bién cb bat loi trén tim mach
va than la tuong duong nhau gilta céc
thudc nay. Tuong tu cac NSAID khac, c6
thé giam thiéu nguy co xuét hién tac dung
khéng mong mudn bing cach st dung
celecoxib & muc lidu thdp nhéat c6 hiéu
qua, trong thoi gian ngan nhéat c6 thé va
luén danh gia su can thiét tiép tuc dung
thudc trong mdi 1an tai kham.

Bang 1: So sanh lgi ich va nguy co giira celecoxib va cac NSAID khong chgn lgc

Tac dung lam sang Celecoxib

Giam dau =

Cac NSAID khongGhi cha
chon lgc
= l: Nguy co thap
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Nguy co tim mach = hon; 1: Nguy co

— 1l

Bién ching trén tiéu hda | cao hon; =: Nguy
Tac dung khong mong muén_ _ co tuong duong
trén than - - (hodc loi ich twong
L duong voi tac dung
that phé quan do NSAID . i
Co that phé quan do NS ! 1 B0 Gl
CA LANM SANG

PAU THAT LUNG —
Q."_) Nguén: thongtinthuoc.com

Cau héi 1: Bénh nhan HC, 75 tudi, dén nha thuéc voéi toa thube
hydrocodon/paracetamol 5mg/500mg (1-3 1an/ngay khi can). Bénh nhan bj dau that lung
trong vai thang gan day va con dau khong thuyén giam véi liéu phap dung nhiét bé mit.
Bénh nhan ¢ tién s ting huyét ap (dugc diéu tri véi lisinopril 20mg va amlodipin 5mg)
va tang lipid mau (diéu tri voi simvastatin 20mg). Ong 4y cho biét 6ng rat hiém khi dung
thudc OTC trir viéc thinh thoang dung paracetamol vao budi t6i dé giup d& ngu.

Binh luan vé don thudc hydrocodon/ paracetamol

Tra 10i: Pau thit lung 1a mot trong nhimg 1y do pho bién kién bénh nhan phai dén gip
béc si. Pau thit lung cip duoc dinh nghia 1a con dau kéo dai dudi 4 tudn, dau that lung
ban cap kéo dai 4-12 tudn va con dau man tinh kéo dai hon 12 tuan. Theo bdo céo c6
dén 1/3 bénh nhan c6 con dau thit lung dai dang tir mirc d6 vira trd 18n it nhat 1 nam sau
giai doan cép va 20% bénh nhan bao céo vé viéc bi gi61 han dang ké trong hoat dong
hang ngay.

Theo hudéng dan thuc hanh 14m sang moi tir Hiép hoi Bac si Noi khoa Hoa Ky
(ACP), bénh nhan c6 con dau thit lung ban cip hodc man tinh trude hét nén thir cac lidu
phap diéu tri khong dung thudc nhu liéu phap dung nhiét bé mat, mat-xa, cham ctru hodc
x0a bop cot sdng.

Néu viéc giam dau v6i nhitng liéu phép trén that bai, bac si va bénh nhan nén can
nhic st dung NSAID nhu mot Iya chon dau tay. Chi sir dung cac opioid cho céc dbi
tuong that bai v&i cac lua chon ké trén, vi thudc co lién quan dén tac hai dang ké va
nguy co lam dung thudc.

Bac si/Duoc si c¢6 thé can nhic lién hé voi nguoi ké don cua dng HC dé thao ludn vé
viéc tri hoan su dung opioid cho dén khi bénh nhan st dung NSAID. Ngoai ra, vi
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NSAID c6 lién quan dén nguy co trén thin va duong tiéu hod, Bac si/Dugc si nén
khuyén céo bénh nhan st dung NSAID véi lidu thap nhat c6 hiéu qua trong thoi gian
ngin nhat can thiét. Ong HC nén ap dung liéu phap diéu tri khong dung thude (tap thé
duc dudng sinh).

Cau héi 2: Bac si gia dinh cia 6ng HC goi dén va noi rang co 4y c6 luu y dén 10i
khuyén trén va bat dau cho éng HC dung meloxicam 7.5mg x 1 lan/ngdy thay cho
hydrocodon/paracetamol va dong thoi ké cho 6ng 4y mot thudc gidn co xuong
(cyclobenzaprin 10mg). C6 ay giai thich ring con dau cta ong HC di cai thién tir diém 6
xudng diém 3 trén thang diém 10 va cho biét ring ong HC co tdp dudng sinh nhu mot
liéu phap diéu trj khong dung thudc. Khong co su thay doi vé thudc nao ngoai
meloxicam va cyclobenzaprin. Co ay hoi vé viéc bat dau sir dung tramadol cho con dau
that lung man tinh ctia ong HC.

Tra 10i: Bénh nhan HC c6 4p dung liéu phap diéu tri khong dung thude (tdp dudng sinh)
cho con dau man tinh va huong loi ich tir viéc dung cic thudc meloxicam va
cyclobenzaprin, mic du khong day du.

Huéng dan méi cia Hiép héi Bac si néi khoa Hoa Ky (ACP) khuyén cao st dung
tramadol hodc duloxetin nhu lia chon thir 2 sau lidu phap khong dung thude va liéu
phap NSAID/ thudc gidn co xwong. Do d6, viéc dung tramadol va hop 1y trong kiém
soat con dau thit lung cua 6ng HC.

Duoc si ¢6 thé khuyén cdo sir dung tramadol véi liéu bat dau 1a 25mg mdi budi sang va
tang thém 1 lidu 25mg mdi 3 ngay dé dat 100mg/ngay (25mg x 4 lan/ngay). Sau do, tong
liéu hang ngay cua 6ng HC c6 thé ting thém 50mg mdi 3 ngay dé dat 200mg/ ngay
(50mg x 4 lan/ngay).

NHIEM TRUNG DA MO MEM BI DI UNG VOI CEPHALOSPORIN

S,?wﬁ; nhipcauduoclamsang.com
DS. Vo Thi Ha
Van dé:
Mot BN 62 tudi, Nam. BN bi xe tong gay t6n thuong phan mém ving tran. BN dugc chi
dinh dung khang sinh cephalosporin thé hé 1 Seosalf (ceftezol) 1g x 2 lo /ngay. BN
khong co tién sir di tng thude. Tuy nhién, sau khi tiém thudc 30 phit bénh nhan xuat
hién ban da d6 ¢ 2 tay va than minh, khong ngtra, khong c6 cac dau hiéu bat thuong
khéac.

Dé xuat
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BN bi nhiém khuéan ving da mé mém, nguy co nhiém tu cu hay lién cau. Vi NK da mo
mém c6 mu mirc 46 vira-ning nén cac KS kinh nghiém hay nghi ngd do Tu ciu
khang véi methicillin bao gdm vancomycin hodc linezolid; hodc nghi do tu ciu nhay
cam methicillin thi chon cefazolin hodc clindamycin (1). Vi bénh nhan nghi di ing véi
nhom cephalosporin nén clindamycin 14 lya chon thay thé phu hop (2).

Pé xuat dung clindamycin 600mg/4ml éng, pha lodng trong 50ml NaCl 0,9% truyén
trong 20 phut, ding 2 lan/ngay x 5 ngay (3).

PINH CHI LUU HANH THUOC
KHONG PAT TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Can ct Coéng vin sd 899/SYT-NVD ngay 05/04/2018; 1120/SYT-NVD ngay
02/05/2018; 1164/SYT-NVD ngay 07/05/2018; 1517/SYT-NVD ngay 11/06/2018 va
1579/SYT-NVD ngay 18/06/2018 ctia S&' Y An Giang té vé viéc dinh chi luu hanh thude
khong dat tiéu chuan chat.

1. S6' Y té théng bao dinh chi luu hanh va thu hoi trong tinh An Giang ddi véi toan bo 16
thubc sau:

S6 PK, sb 16, | Ly do dinh chi

STT | Tén thuoc Tén don vi SX han diing lvu hanh
: con ty Co :
Misoprostol kg . y 20 SPK: Khong dat tiéu
) phan sinh hoc - 2 %
1 (Misoprostol 200 2 chuan chat
meg) duge pham Ba | vD-20509-14 lrong
Dinh san xuat i
SPK: Lo thude khong

Do Coéng ty cb q . o
Oridiner 300mg | phin dugc phém | VD-25255-16 at ticu chuan

2 o Phuon Dén . chat luong vé
(Cefdinir 300mg) o gt g |S016: 614204 chi tiéu do hoa

Hat HD: 10/11/2019 | tan.
3 Hesopak Do Céng ty M/S | SBK: L6 thudc khong
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(Cefpodoxime Stallion VN-17911-14 | dat tiéu chuan
proxetil dispersible Laboratories |ss16: 7011 chat luong v¢
sdn xuat. NSX: 29/06/2017 |tan, tinh cht,
Cong ty TNHH | HD: 31/05/2019 | khot luong 20
Xubt nhép Kkhiu vién, khoi luong
Y té Delta nhap trung binh vién,
khau. do day.
Do CoOng 'ty
Neopepfine Raptakos, Brett | SDK: L6 thudc khong
(Alpha  amylase | & Co,, L:[d- VN-17152-13 dat tiéu chuan
100mg;  Papain | (India) san xuat. 36 15 R17072 chat luong vé
100mg; Cong ty Cb ' chi tiéu ham
Simethicone phin dugc phim | NSX: 20/11/2017 | jyong  Ampha
30mg) Bén Tre nhap|HD:19/11/2019 |amylase.
khau.
SPK:
VD-25833-16
S6 16 1o bot dong ,

- - 2 ™ ) ’ LA th 0 kh,\
Vintrypsine Cong ty Co|kho: 030118 y .uAOC or;g
(Alpha phan Duoc dat tiéu chuan

_ : OC | NSX: 04/01/2018 | noi doc 6 vi
chymotrypsin 5000 | pham Vinh Phuc kﬁuén && Vi lo
don vi USP) san xudt. HD: 04/01/2021 o .

S6 16 lo dung moi g '
NSX: 02/01/2018
HD: 02/01/2022

2.S6'Y té yéu cau:
+ Tat ca cac co so kinh doanh, phan phdi, str dung thudc trén dia ban tinh An Giang
dinh chi luu hanh va khan truong thu hoi toan bo 16 thudc khong dat tiéu chuan
chat lugng néu trén;
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£ Thu truong cac don vi y té trong tinh, Trudng phong Y té cac huyén, thi, thanh
phé chiu trach nhiém phd bién rong rii ndéi dung thong béo nay cho tit ca cac
nhan vién y té trong don vi, cac co s0'y té nha nude va tu nhan biét dé thuc hién;

& Thanh tra S6 Y té, Truong phong Y té cac huyén, thi, thanh phd kiém tra, giam
sat viéc thuc hién thong bao ndy, néu phat hién c¢6 co so vi pham, xtr 1y theo quy
dinh hién hanh va bao cdo vé SO Y té.

SG'Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.

PINH CHI LUU HANH THUOC CHUA PUQC PHEP LUU HANH

Can ctr Cong vin sb 1438/SYT-NVD ngay 01/06/2018 cua S Y An Giang té vé
viéc dinh chi luu hanh thudc chua duge phép luu hanh.

1. SO Y té thong béo cac 16 thubc Nexium 20mg va 40mg nhap 1au c6 mot sd dic

diém khac véi thude d3 duge Bo Y té cap gidy phép luu hanh nhu sau:

Pac diém

Thudc Nexium nhap lau

Thudc Nexium da dwoc cap gidy
phép luu hanh

, — Nexium 20mg — Nexium mups 20mg
Tén thudc
— Nexium 40mg — Nexium mups 40mg
THUOC NHAP KHAU
SONG SONG

S6 ding ky/ sb
gidy phép nhép

-GPNK 16738/QLD-KD ngay
19/12/2011 hodc 2765/QLD-

- Nexium mups 20mg: SBK VN-
19783-16

-Nexium mups 40mg: SDK VN-

khau. Co  s&| KD ngay 27/02/2013; hode sb | 19782 16

nhép khau. gidy phép khac mao danh|
DNNK: Coéng ty co6 phan Cong ty Phytopharma
ARMEPHACO.

Ngbén ngtr trén

vo hop va to Tiéng Thé Nhi Ky Co ngodn ngit tiéng Viét trén vo

huéng dan st
dung

hop va to huéng dan st dung.
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2.S6'Y té yéu cau:
£ Tét ca cac co so kinh doanh, phan phdi, sir dung thudc trén dja ban tinh An Giang
khong dugc budn ban, st dung thudc Nexium 20mg va 40mg nhdp lau c6 dac
diém néu trén;
£ Thu truong cac don vi y té trong tinh, Trudng phong Y té cac huyén, thi, thanh
phé chiu trach nhiém phd bién rong rii ndi dung thong bao niy cho tat ca cac
nhan vién y té trong don vi, cac co so y té nha nude va tu nhan biét dé thuc hién;

& Thanh tra S6 Y té, Truong phong Y té cac huyén, thi, thanh phd kiém tra, giam
sat viéc thuc hién thong bao ndy, néu phat hién c6 co so vi pham, xtr 1y theo quy
dinh hién hanh va bao céo vé S¢ Y té.

So Y té thong bao dé cac don vi biét va thuc hién./.
Thudc gia Zinnat 500mg

Theo vin ban s6 955/SYT-NVD ngay 11/04/2018 vé viéc thudc gia Zinnat 500mg.

1. S& Y té An Giang thong bao thudc gia Zinnat 500mg Film Tablet, trén nhin in
“Sefuroksim aksetil 20 film tablet” s6 GP:14209/QLD-KD ngay 30/8/2013,
Parti no: C763039, Son kul, Ta: 01-2019; trén nhan phu ghi mao danh: nha san
xuat Cong ty Glaxo Operatione UK Ltd- Anh; doanh nghiép nhap khau Cong
ty c6 phan Armepharco (dia chi: 118 Vii Xuan Thiéu, Phuc Loi, quan Long Bién,
Ha Noi).

2. Dé dam bao an toan cho ngudi st dung, SO Y té dé nghi:

£ Tét ca cac co so kinh doanh, phan phdi, sir dung thubc trén dja ban tinh An Giang
khong budn ban, st dung loai thuéc mang tén Zinnat 500mg Film Tablet gia co
d4u hiéu nhan biét nhu trén;

+ Thu truong cac don vi y té trong tinh, Trudng phong Y té cac huyén, thi, thanh
phd chiu trach nhiém phd bién rong rii ndi dung thong bao nay cho tit ca cac
nhan vién y té trong don vi, cac co s¢ y té nha nudc va tu nhan biét dé thuc hién;

Thanh tra S6 Y té, Truong phong Y té cac huyén, thi, thanh phé kiém tra, gidm sat viéc
thuc hién thong bao nay, néu phat hién ¢ co so vi pham, xir 1y theo quy dinh hién hanh
va bdo cdo vé SO Y té.
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Théong bao han ding méi ciia sin pham va quyét dinh thu hoi

38



CONG TY TNHH MTV CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VIMEDIMEX BINH DUONG Poc lap — Tw do — Hanh phiic

V/v: thong lza’o han dang maoi cua san phtfm
va quyet dinh thu hoi

Kinh giri: Quy khach hang

Cong Ty TNHH Mot Thanh Vién Vimedimex Binh Duong (Vimedimex Binh Duong)
kinh giri 10 chao trén trong dén Quy khach hang, va xin phép thong bdo cdc ndi dung nhu
sau:

San phdm Mucosolvan, SDK: VN-16588-13 vira dugc B Y té - Cuc Quan ly dugc
(QLD) phé duyét giam han ding tir 60 thang xudng 36 théng theo cong van sb 9149/QLD-
DK ky ngay 24/05/2018.

Pdng thoi Cuc QLD yéu cdu cong ty ching toi tién hanh thu hdi trén thi truong cac 16
hang Mucosolvan da quéa han dung so v&i han dung méi 36 thang (tinh tir ngay san Xuét —
NSX in trén bao bi). Vi vdy, cong ty chiing toi s& tién hanh 2 dot thu hdi cho toan b céc 16
thanh pham véi ké hoach cu thé nhu sau:

DPOT I: bit diu vao thing 05-2018 cho cic 16 thanh phim sau.

STT S6 16 Ngay hét han in trén bao | Ngay hét han theo han ding
bi m&i (36 thing)
1 161343 7-7-2021 7-7-2019
2 161150 27-5-2021 27-05-2019
3 161149A 27-05-2021 27-05-2019
4 160377 10-02-2021 10/2/2019
5 161151 30-05-2021 30-05-2019
6 160752 01-03-2021 1-3-2019
7 160376A 1-2-2021 1-2-2019
8 160752A 31-03-2021 31-03-2019
9 161149 25-05-2021 25-05-2019
10 160376 10-02-2021 10-2-2019
11 151952 10-11-2020 10-11-2018
12 151442 15-09-2020 15-09-2018
13 151441 15-09-2020 15-09-2018
14 150898 31-05-2020 31-05-2018
15 150896 31-05-2020 31-05-2018
16 150148 12-02-2020 12-2-2018
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17 150147 28-02-2020 28-02-2018
18 420092 12-12-2019 12-12-2017
19 420091 31-12-2019 31-12-2017
20 419947 30-11-2019 30-11-2017
21 419946 30-11-2019 30-11-2017
22 419857 2-10-2019 2-10-2017
23 419856 2-10-2019 2-10-2017
24 419230 21-07-2019 21-07-2017
25 418799 21-05-2019 21-05-2017
26 418707 1-04-2019 1-4-2017
27 418705 1-04-2019 1-4-2017
28 320354 1-12-2018 1-12-2016
29 320353 12-1-2018 1-12-2016
30 320352 12-31-2018 31-12-2016
31 319910 01-10-2018 01-10-2018
32 320351A 01-12-2018 01-12-2016

Quy khich hang vui long kiém tra va phan hdi véi chiing toi vé sb lwong ton_kho ciia
céc 16 néu trén_deé cong ty den thu hoi hang va boi hoan.

POT I1: bit diu vao thang 07 - 2019 cho céc 16 thanh phim sau

=

STT S6 16 Ngay hét han in trén bao | Ngay hét han theo han ding
bi méi (36 thing)
1 170530 3-1-2022 3-1-2020
2 170528 3-1-2022 3-1-2020
3 170527 1-1-2022 1-1-2020
4 170093 1-1-2022 1-1-2020
5 170092 1-1-2022 1-1-2020
6 161853 30-11-2021 30-11-2019
7 161851 1-11-2021 01-11-209
8 161399 1-9-2021 1-9-2019
9 161397 30-9-2021 30-09-2019

chét lugng san phdm vin dugc dam bao theo han ding méi (36 thang), nén ching téi dé 09 16
ctia dot 02 dén ngay hét han theo han ding méi. S6 lugng ton kho cac 16 nay s& dugc cong ty
chiing t6i tién hanh thu hdi vao théng 07-2019

Chan thanh cam on su hop tac cua quy khéch.
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THONG TIN ADR

Nguon: Vietnam DI & ADR Center <di.pvcenter@gmail.com>

Kinh gti quy dong nghiép.

Theo yéu cu cung cip thong tin ctia quy dong nghi¢p, Trung tam Quoc gia vé Thong tin
thudc va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thude (Trung tam DI&ADR Quéc gia) xin tiép
tuc cap nhat cic bao cdo ADR xay ra theo chudi Trung tdm ghi nhan duoc.

Pé c6 co so danh gia toan dién cac truong hgp ADR noéi trén, Trung tim DI & ADR
Quéc gia xin quy dong nghiép luu ¥ trong qua trinh st dung thudc tai don vi. Néu phat
hién bat ki ADR nao nghi ngo lién quan dén biét duoc nay, dic biét trong 16 thude co
lién quan, xin cac dong nghiép gui bao cao dén Trung tdm Quéc gia vé Thong tin thude
va Theo ddi phan tmg c6 hai ctia thudc trong thoi gian sdm nhat.

Trung tam DI & ADR Quéc gia xin luu y:

- San pham c6 ghi nhan bao cao ADR khong dong nghia rang san pham do c6 van dé vé
mit chat luong.

- Viéc giri bao cao ADR thé hién trach nhiém cua cac co s¢ kham, chita bénh va cac don
vi san xuat, kinh doanh dugc pham trong coéng tic dam bao an toan trong str dung thude.

Thoéng tin bao cdo ADR:

STT| Ténthubc | Nhasinxudt | sé16 | DOP0C0 1 it pien
trong chuoi :
) Cong ty CP x AM0
1 Tenarr_]yq Duoc pham | H47003 09 Sot cao 39-40°C,
ceftazidim lanh run
Tenamyd
o | Ferovin(sat | pormSA |B775544] 05 | Luthuyetdp, kho
sucrose) tho, tirc nguc
Augmentin 2 e
3 |(@moxicilinfacid|  GSK 802779 | 09 Marvlélffrj‘l/ dgnd‘-’c
clavulanic) y
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