EMTIN CANH GIAC DUGe

CAP NHAT THONG TIN AN TOAN
MOI VE NGUY CO UNG THU DA
KHONG TE BAO HAC TO LIEN
QUAN BPEN VIEC SU DUNG
HYDROCLOROTHIAZID:

KHUYEN CAO TU HEALTH

Ngay 31/01/2019, Co quan Quan Iy Y té
Canada (Health Canada) thong bao da hoan
thanh cudc diéu tra vé tinh an toan cua
hydroclorothiazid va phat hién viéc su
dung thudc kéo dai co thé lam ting nguy
co mic ung thu da khong té bao hic t6

(non-melanoma skin cancer).
CANADA
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Khuyén cao danh cho bénh nhan

- Trao ddi vdi bac si hodc duge si néu dang sir dung hydroclorothiazid va cd bat ky méi lo
ngai nao vé nguy cd ung thu' da khéng t& bao hac to.

- Théng bao cho bac si néu phat hién ton thu'dng mdi trén da, vi du ndt rudi hodc xudt hién
thay ddi d cac ton thudng da hién co.

- Han ché tiép xic vdi anh sang mat trdi va tranh sir dung thiét bi nhudém da bang anh sang
(tanning equipment) vi co thé lam tdng nguy cd ung thu da khdng t& bao hac td. Bao vé da
day du khi phai ti€p x(c vdi anh sang mat trdi (nhu s dung kem chdng nang co SPF 30 trd
I&én, quan ao va mi).

- Trao ddi vdi bao si néu thay ban than cd nguy cd cao mac ung thu da khdng t& bao hic td
(nhir lan da sang mau, tién sif ban than hodc gia dinh bi ung thur da, hodc dang sir dung
liéu phap (rc ché mién dich).

Khuyén cao danh cho can bo y té

- Két qua nghién clu cho thdy sir dung hydroclorothiazid kéo dai lam t8ng nguy cd ung thu
da khdng t& bao hac td. Tuy nhién, do con nhigu han ché trong nghién clru, phat hién nay
chuia thuc sy chac chan.

- Tu van cho bénh nhan ding hydroclorothiazid vié nguy co ung thu da khdng t& bao hac té.
Khuyén cao bénh nhin thuting xuyén kiém tra da dé kip thdi phat hién tdn thudng mdi
hodc thay ddi cac tdn thudng da hién cd va thdng bao cho cdn bd y t& vé bt ky ton
thugng da nghi ngd nao.

- Khuyén cdo bénh nhan dung hydroclorothiazid han ché tiép xdc vdi anh sang maét trdi,
tranh sir dung thiét bi nhudm da béng anh sang va bao vé da day du (nhu sif dung kem
chiing ndng cd SPF 30 trd 1&n, quan do va mi) khi tiép xic vdi anh sang mat trdi dé giam
thiu nguy co ung thu' da khdng t& bao hic td.

- (Can nhac cac lya chon thay thé cho hydroclorothiazid di vdi nhifng bénh nhan cd nguy co
ca0o mac ung thu da khdng té bao hac t5 (nhu lan da sang mau, co tién sir ban than hodc
gia dinh bi ung thir da hodc dang diéu tri bing liéu phap (ic ché mién dich).



KHUYEN CAO TRE EM VA THANH
THIEU NIEN KHONG SU DUNG
THUOC TRI HO VA CAM LANH
CHUA OPIOID: THONG TIN TU
HEALTH CANADA

DI C:SADRf
Ngay 18/02/2019, sau khi xem xét danh gia
an toan vé cac thudc diéu tri ho va cam lanh

chtra opioid, Health Canada dd khuyén céo
cac dbi twong tré em va thanh thiéu nién
(dué6i 18 tudi) khong nén sir dung céc thude
tr1 ho va cam lanh chtra codein, hydrocodon
va normethadon.

Tai Canada, viéc su dung thude ké don tri
ho va cam lanh chtra opioid da duoc han ché
& tré em va thanh thiéu nién trong 5 nim
qua. Hi¢n tai, viéc st dung cac thude nay &
tré em va thanh thiéu nién (dudi 18 tudi)
chiém ty 1& nho (4%) trong tong lwong thude
ké don tri ho va cam lanh chra opioid dugc
st dung ¢ Canada.

Health Canada sé& tiép tuc nghién ctru mdi
lién hé gitra cac roi loan va tac hai lién quan
dén opioid véi viéc st dung cac thudc chira
opioid & Canada. Pong thoi, co quan nay sé
tiép tuc theo ddi cac tac hai lién quan dén tat
ca cac thude co chira opioid. Health Canada
cling di yéu cau cac nha san xuat cac thude
opioid ké don ndp ké hoach quan Iy nguy co
dé theo ddi va giam sat cac nguy co cua
thudc trén toan Canada.

Do tinh sin c6 cta cac thude khong ké don
chtra codein liéu thap khac va nhitng nguy
co tiém an khi st dung cac thudc nay,
Health Canada d3 bat dau danh gia tat ca cac
thudc khong ké don cho tré em va thanh
thiéu nién chira codein dé dua ra quyét dinh
phu hop.

Thing tin danh choe cha me va ngu'di
chim soc tré

» Tham khao y kién bac si vé cac Iua chon thay
the& cho thuée tri ho va cam lanh chia opioid
cho tré em hodc thanh thigu nién (dudi 18
tudi).

e Ludn doc ki hudng dan sir dung thufic va cac
thong tin an toan dugc cung cap bdi dugc si
hiode bae si.

TANG NGUY CO TU VONG KHI SU
DUNG THUOC PIEU TRI GOUT
FEBUXOSTAT: CANH BAO TU FDA
HOA KY

DI (\\ ADR)

Ngay 21/02/2019, Co quan Quan 1y Duoc
pham va Thuc pham Hoa Ky (FDA Hoa Ky)
da dua ra két luan c6 su gia ting nguy co tir
vong khi st dung febuxostat khi so sanh véi
cac thube diéu tri gout khac nhu alopurinol.
Két luan nay dua trén két qua tir mot danh
gi4 chuyén sau cac thir nghiém 1am sang vé
tinh an toan cua thudc. Dir lidu danh gia cho
thdy viéc sir dung febuxostat lam ting nguy
co tir vong do cac van dé vé tim va tir vong
do moi nguyén nhan.

Khuyén cao danh cho bénh nhin

s Bénh nhan nén thong bao cho can b y t&
néu cé tién sif mdc bénh tim hodc dét quy,
va trao d6i véi cdn bd y t& vé Igi ich va nguy
cd khi sir dung febuxostat dé digu tri gout.

s Khong tu y ngling sif dung thudc khi chua
mhuangdancuacanhaytewmmelam
tinh trang gout ndng lén.

+ Trong qua trinh st dung thufc, bénh nhan
can dugc ho trd y khoa khdn cdp néu gip
cac trigu chifng nhu dau nguc, khd thd, nhip
tim nhanh hodc bat thuding, t& hodc y&u nia
ngudi, chong mat, khd ndi, dau dau ndng,
dét ngdt.

Khuyén cao danh cho cdn b6 y té

s Chi nén sir dung febuxostat cho bénh nhan
khong dung nap hodc that bal khi digu tri
gout bang alopurinol.

o Tu van cho bénh nhan v& cac nguy cd tim
mach do febuxostat va khuyén cdo bénh
nhan théng bdo ngay cho can bd y t& khi
gép cac tridu chimg néu trén.




Febuxostat dugc FDA Hoa Ky phé duyét dé
diéu tri gout - mot bénh viém khép & nguoi
16n. Gout khoi phat khi néng d6 acid uric
trong mau tang cao, lam xudt hién dot ngot
sung, do, dau & mot hoac nhiéu khép.
Febuxostat c¢6 tac dung lam giam ndng do
acid uric trong mau. Gout la bénh man tinh,
anh huong dén khoang 8,3 triéu nguoi My
truong thanh. Luong thude duoc st dung dé
diéu tri gout con han ché va nhu cau diéu tri
bénh 1y nay van chua duoc dap tng day du.

HEALTH CANADA: CANH BAO
NHIEU SAN PHAM THUOC NHO MAT
VA GEL TRI MUN CO THE GAY HAI
NGHIEM TRONG CHO SUC KHOE
NGUOI SUDUNG
DI (\\ADR ]

Bo Y té Canada cinh bao nguoi tiéu ding
vé nhiéu sin pham trai phép- bao gom
thudc nhdé mit, thudc rira mit va gel tri
mun dwgc ban tai hai cira hang Burnaby
va Richmond & British Columbiacé thé
gay hai nghiém trong cho sirc khoé nguoi
sitr dung. Theo nhin sin phim, nhirngsin
phiam nay cé chira cic thanh phan thudc
ké don . Thudc ké don chi nén dwoe sir
dung dw6i sy tw van va giam sat ciia can
bd y té vi chiing dwoc sir dung dé diéu tri
cac bénhly va c6 thé giy ra tic dung phu
nghiém trong.

Céc san pham thudc trai phép chua duoc Bo
Y té Canada phé duyét, didu d6 c6 nghia 13
ching chua dugc danh gia vé tinh an toan,
hiéu qua va chat luong va co thé giy ra cac
rui ro nghiém trong cho strc khoe. Chung cé
thé chira cac thanh phan, chat phu gia hodc
thanh phan 6 nhiém khong dugc liét ké trén
nhan. Ngoai ra, chungco thé thiéu cac thanh
phan hoat chét c6 tac dung diéu tri dé duy tri

va cai thién strc khoé nguoi str dung hodc co
thé chtra cic thanh phan giy twong tac véi
cac loai thudc va thuc phém khéac. Vi tit ca
nhimg 1y do nay, cic san pham thudc trai
phép co thé gy ra nhitng anh hudng nghiém
trong dén strc khée. Luu hanh va phan phbi
cac san pham thudc trai phép ¢ Canada 13
bét hop phap.

Mot s san pham thude trai phép duoc dong
go6i va dan nhan bang ky tu tiéng Nhat. Do
do,ngudi tiéu dung khéng thé hiéu duoc
thong tin vé thanh phﬁn, cach su dung, liéu
luong va tac dung phu.

Thong tin cho nguoi tiéu dung

Ngung st dung cac san phdm nay. Tham
khao y kién bac si cua ban néu ban di su
dung bat ky san pham nao trong sé nay va
c6 mbi quan tam vé sirc khoe.

Poc nhin san pham dé xac minh rang cic
san phamthudc da dugc Bo Y té Canada cap
phép luu hanh. Cac san pham thudc duoc
cap phép c¢6 Mi s6 Nhan dang Thudc gdom
tam chit s (DIN), S6 San phdm Tu nhién
(NPN) hodc S6 Thudc vi lugng ddng cin
(DIN-HM). Nguoi tiéu dung ciing co thé
Kiém tra xem cac san pham co dugc cip
phép luu hanh hay khong bang cach tim
kiém Co so dit liéu San pham Thudc cua
Canada va Co so dit liéu San phamThudc
Thién nhién duoc Cap phép.

Bio céo bat ky phan tng hodc khiéu nai bat
loi lién quan dén san pham y té cho BO Y té
Canada.

Thoéng tin chung

Aminocaproic acid 1a mot thuéc ké don
duoc sir dung dé giam chay mau trong nhiéu
bénh khéc nhau. Acid aminocaproic tiép xtc
v6i mat cé thé anh huong xau dén mat va
axit co thé dugc hip thu qua 6ng din nudc
mit vao mau. Téac dung phu c6 thé bao gém
chay nudc mét, rdi loan thi lyc, nhic dau,
chong mit, budn non, yéu co va phat ban da.



Clindamycin dang thubc boi 14 mot loai
khang sinh ké don dugc phé duyét & Canada
dé diéu tri nhiém khuan, bao gém ca nhitng
bénh lién quan dén mun tring ca. Khéng
nén str dung san pham nay ¢ nhitng nguoi cd
tién st viém loét dai trang hodc co tién sir
viém rudt dost dung khang sinh (viém dai
trang lién quan dén khang sinh). Téc dung
phu c6 thé bao gdm da khé hodc c6 vay, da
bong troc, cam giac cham chich hodc nong
rat trén da, dau mat, ngua, ndi man, do va
cac r6i loan tiéu héa (nhu khé tiéu va day
hoi). Clindamycin chua dugc ching nhéan
an toan vai d6i tuong tré em dudi 12 tudi.
Neostigmin methylsulfat: Thuéc nho mat
chua Neostigmin methylsulfat Trudc day,
cac loai thude tuong tu neostigmine da duoc
sit dung dé diéu tri ting nhan ap. Nhing
loai thubc nay khong con dugce str dung rong
rdi vi do gdy ra nhiucic tac dung phu tiém
an lién quan dén mat, bao gdm mo mit, dau
dau, co giat, mat do, duc thuy tinh thé, di
tmg, u nang mit, bong vong mac va
glaucom. Ngoai ra, hap thu vao mii qua
6ng din nudc mat co thé giy ra tac dung
phu nghiém trong 1én tim va ho hap.

MHRA CANH BAO NGUY CO TAC
NGHEN THONG KHI KHI SU DUNG
NUOC OXY GIA (HYDROGEN
PEROXID) TRONG PHAU THUAT

DI <:S}-\ DR)

Tai Anh, nwéc oxy gia (hydrogen peroxid)
dwoc chi dinh dé sat khuin & cac vét cat,
vét thwong ndng va loét da véi nong dé c6
thé 1én dén 6%. Ché pham nay ciing dwoc
chi dinh & néng dd 1,5% dé sic miéng
hodc hong. Viéc sitr dung hydrogen
peroxid trong nhirng khoang kin cua co
thé va & nhitng vét thwong siu/lén la

chdng chi dinh. Hydrogen peroxid phan
hiy nhanh chéng thanh nwéc va san sinh
ra khi oxy khi tiép xiic v6i cic mo. Néu
phan @ng nay xiy ra ¢ nhirng khoang Kkin,
lwong 16n khi oxy sinh ra sé c6 thé giy ra
tic nghén thong khi.

Vao thang 5/2014, Co quan Quan 1y Dugc
phim Vwong qudc Anh di nhin duoc mot
béo cdo vé trudng hop tic nghén thong khi
do sir dung nuéc oxy gia trong phau thuat.
MHRA nay ciing cho biét rang nhiéu ca béao
c4o da duoc ghi nhan trén toan thé gidi vé
nhimg truong hop tic nghén thong khi gay
nguy hiém tinh mang hodc tir vong do s
dung hydrogen peroxid trong phau thuit,
trong d6 c6 5 bao cdo dén tir Anh. Phan 16n
cac bao cdo trén thé giéi mo ta hién tuong
ngimg tim va ho hap chi trong vong vai giay
dén vai phut sau khi dung nuéc oxy gia dé
rira vét thuong hodc khi str dung miéng gac
duoc lam w6t bang nudc oxy gia dé dip vét
thuong. DPiéu nay d6i khi di kém véi cac
biéu hién cua viéc sinh khi qua muc nhu Khi
tran khi sau phau thuat, ty khi ndi so, tran
khi tir tinh mach trung tam, hoac xuét hién
bot khi trong qué trinh siéu a&m tim qua
duong thuc quan. Mot s truong hop khong
tr vong doi khi dan t6i nhitng ton kinh than
kinh vinh vién nhu trang thai than kinh thyc
vat hay bénh ndo thiéu oxy.

(Anh minh hoa: Internet)



Théng tin danh cho can bd y té&: Khong
dung hydrogen peroxid trong phau thuat.
Chéng chi dinh dung hydrogen peroxid
trong nhitng khoang kin ciia co thé hoic ¢
nhimg vét thuong sau/lén do nguy co tic
ngh&n thong khi co thé xay ra.

Nguoén: Drug Safety Update volume 8 issue 5, December
2014: A4

ANSM: CAP NHAT THONG TIN VE
LIEU CcUA LOVENOX®
(ENOXAPARIN NATRI)

DI (:5}\ DR

ANSM cip nhit thong tin vé liéu ciia
LOVENOX® (enoxaparin natri) trong
diéu tri huyét khoi tinh mach siu, thuyén
tic phoi va sir dung thudc cho bénh nhén
suy than nang

(Anh: ngudn internet)
Thong tin danh cho bac sy da khoa, ngoai

khoa, bac sy chuyén khoa ndi, tim mach,
huyét hoc, gdy mé, dugc sy va diéu dudng
Céc thong lién quan dén cac ché pham c6
chira enoxaparin natri dugc théng nhat tai
cac nudc chau Au, trong dé co:

% Can ghi rd ndng d6 enoxaparin natri
theo don vi qudc t& (UI) va bang
miligram (mg)

% Hai ché d6 litu danh cho diéu tri
huyét khoi tinh mach sau va thuyén
tic phdi tuy thudc nguy co tai phat
huyét khéi

% G& bo chong chi dinh cua thudc trong
truong hop suy than nang

> Hiéu chinh lidu theo d6 thanh thai
creatinin trong khoang tr 15 dén 30
mL/phat
> Khong khuyén céo dung thudc trong
truong hop do thanh thai creatinin dudi 15
mL/phut

PRAC: KET LUAN RA SOAT VE CAC
THUOC CHUA YEU TO VIII
DI <:S’A DR)
Theo két qua cudc hop ngay 02-05/5/2017,
PRAC di hoan thanh ra soat vé cac thudc
chira yéu t6 VIII véi muc dich danh gia
nguy co hinh thanh chét @c ché & bénh
nhan haemophilia A chwa dwoc diéu tri
v6i cac thudc nay truée d6. Yéu to VIII
can thiét cho qua trinh dong mau binh
thwong va bi thiéu hut & bénh nhan
haemophilia A. Tuy nhién, co' thé c¢é thé
hinh thanh cac chit e ché nhw mét phén
rng voi cac thude nay, dic biét & bénh
nhin bit dau dicu tri 1an dau. Picu nay
lam phong bé tac dung ciia thudc, din
dén chiay mau khong dugc kiém soat.
Cudc ra soat nay duoc tién hanh sau khi co

mot nghién cru két ludn rang cac chat tc
ché phat trién thuong xuyén hon & cac bénh
nhan sir dung thudc chira yéu t6 VIII tai t6
hop (recombinant factor VIII) so v&i cac
bénh nhén st dung thudc chtra yéu t6 VIII
duge tach tir huyét twong (plasma-derived
factor VIII).

PRAC két luan rang khong c6 bang chung
16 rang, nhat quan vé sy khac biét vé ty 1é
xuét hién chat rc ché giita 2 nhom thudc
chtra yéu t6 VIII: nhém tach tir huyét tuong
va nhém duoc san xuat bang k¥ thuat ADN
tai t6 hop.



PRAC khuyén cdo thong tin ké don nén
duoc cap nhat dé phan anh vé béng chung
hién tai. Thong tin cap nhat nén bao gff)m,
néu phu hop, liét ké sy hinh thanh cac chét
trc ché nhu mét tac dung phu rat thuong gip
(very common) ¢ bénh nhan chua duoc diéu
tr1 trudc d6 va nhu mot tac dung phu it gap

HSA: KHUYEN CAO MOI TRONG
VIEC SU DUNG DOMPERIDON

Trong ban tin Adverse Drug Reaction
News s6 1 tap 19 - thang 5/2017, Co quan
Khoa hoc Y té Singapore (HSA) khuyén
cao nguy co tim mach khi st dung
domperidon.

Domperidon 1a thuéc hd tro nhu dong da
duogc sir dung tir 1au trong diéu tri budn non,
nén va kho tiéu. Gan diy, HSA di hoan
thanh viéc danh gia lai loi ich — nguy co dé
xac dinh cic bién phap bd sung can thiét
nham giam nguy co tim mach lién quan dén
viéc st dung domperidon. Panh gia nay
dugc thuyc hién sau dénh gid trudec do6 vao
nim 2012, két qua l1a thong tin trong to
huéng dan sir dung duoc ting cuong gom
canh bao nguy co loan nhip that (ventricular
arrhythamia - VA) va dot tir do tim ( sudden
cardiac death - SCD).

Y N =

Normal QT interval

_NA_/\_NA_/\_

Prolonged or abnormal QT interval

(Anh: ngudn internet)

(uncommon) & bénh nhan da duogc diéu tri
trudc d6. Canh bao hién tai vé hinh thanh
chét ¢rc ché nén duogc diéu chinh dé lam ndi
bat rang ndng do thap cac chat tc ché 6 ra
c6 nguy co thap hon vé xuat huyét ning so
v6i ndng do cao.

Cac yéu td nguy co doc tinh trén tim mach
c6 thé xac dinh duoc bao gém tudi cao > 60
tudi), tién sir bénh tim mach, dung liéu cao
domperidone (> 30 mg/ngay) va su dung
ddng thoi cac thube kéo dai khoang QT va
rc ché CYP3A4. Céac bao cao vé doc tinh
trén tim mach lién quan dén st dung
domperidon dugc dua ra phan tich. Tir 2006
dén 2016, HSA nhan duoc 2 trudng hop kéo
dai khoang QT lién quan dén domperidon.
Xem xét viée str dung 1au dai thude nay trén
1am sang va ty 18 tuong dbi thap cac bao cdo
bién cb bat loi lién quan dén tim mach, HSA
da tham khao y kién ctia Hoi dong Tu véan
thudc va dua ra két luan rang loi ich cia
thudc vuot trdi hon nguy co khi sa dung
thudc hop 1y cho céc chi dinh da dé cap o
trén. Cac bién phap bo sung duoc khuyén
cdo dé giam nguy co doc tinh trén tim mach,
céc bién phap nay bao gém gi6i han st dung
thudc cho bénh nhin c6 nguy co cao va ting
cuong cac canh bdo trén tim mach trong to
hudng dan sir dung.

Khuyén céo cia HSA

- Chéng chi dinh domperidon & bénh
nhan kéo dai khoang dan truyén tim,
dic biét 1a khoang QT, bénh nhén rbi
loan di¢n giai hoac bénh tim mach va
khi st dung ddng thoi cac thude kéo
dai khoang QT hoic céac chit co kha
nang trc ché CYP3A4



- Tang nguy co doc tinh trén tim
mach dugc quan sat trén bénh nhan
60 tuoi.

- Nén sir dung domperidon & lidu
thip nhat c6 hiéu qua va trong thoi
gian ngin nhit c6 thé.

- V6&i nguoi 16n va tré trén 12 tudi
trén 35 kg, khuyén céo lidu dung
duong udng t6i da 1a 30 mg/ngay, cd
thé dung ché do licu 10 mg/lan x 3
lan/ngay. Luu ¥ cac nghién ciru duoc
dong hoc va sinh kh4 dung dang vién
dan dat tryc trang, liéu khuyén cao
dang dat tryc trang 1a 30 mg/lan x 2
lan/ngay.

- V6i tré dudi 12 tudi va tré trén 12
tu6i dudi 35 kg, khuyén cio lidu
dung duong ubng 1a 0,25 mg/kg x 3

lan/ngay. V&i dudng tryc trang, bénh

nhan c6 thé dugc dung liéu 0,75

mg/kg x 2 lan/ngay dang vién dan.
Cac can bo y té duoc khuyén khich luu y
cac khuyén céo trén khi ké don domperidon
va bao cdo cac phan tng c6 hai nghiém
trong nghi ngd lién quan dén domperidon.

Ngudn: http://www.hsa.gov.sg/content/dam/
HSA/HPRG/Safety Alerts Product Recalls
Enforcement/Adverse Drug_Reaction Ne
ws/2017/ADR_News May2017 Vol19 No
1.pdf

Piém tin: DS. Nguyén Thi Tuyén,

DS. Nguyén Mai Hoa
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NGO PQC THUOC GAY TE
DI <:S'A DR
Thang 02/2019, Trung tam DI & ADR Qudc
gia d3 nhan duoc bao cao vé mot truong hop

gip phan tmg c6 hai sau khi dung thudc gay
té lidocain va procain. Theo do, nguoi bénh
nhdp vién vdi céc tricu chung chong mat,
dau dau, budn nén, té ludi, tut huyét ap, nhip
cham, mét y thirc. Két qua xét nghiém mau
cho thdy ha kali mau (2,53 mmol/L). Trudc
do6, bénh nhan dugc thiy cham tai phong
kham tu nhan. Céc biéu hi¢n than kinh xuét
hién khoang 10 phut sau khi thuy cham véi
dung dich bao goébm cac loai vitamin,
colagen, lincomycin, cerebrolycsin, procain
va lidocain. Bac si nghi ngd bénh nhan bi
ngd doc thudc giy té. Phan tng duoc cai
thién sau khi bénh nhan dugc truyén nhil
dich lipid 20% theo phac do xtr tri ngd doc
thudc gy té.

Gi6i thiéu chung vé ngd doc thudc giy té
Ngo doc thubc giy té (local anesthetic
systemic toxicity - LAST) la phan Gng co
hai nghiém trong, c6 thé gy tir vong cho
bénh nhan. Phan tng nay da duogc ghi nhan
nhiéu trong y van va trong co s& dir liéu vé
bdo cao phan trng c6 hai cua thude tai Viét
Nam va trén thé gidi. Dya trén phuong phap
thdng ké sir dung dinh nghia ngd doc thude
gay té riéng, nhom nghién ctu cua Simon
Dagenaisa va cong sy da ghi nhan 578
truong hop nghi ngd ngd doc thube giy té
trong tong cong 12.714 bao cio ADR lién
quan dén tat ca cac thudc gy té trong co so

dir liéu vé bao co phan tng c6 hai cua Co
quan Quan 1y Dugc phdm va Thuc phim
Hoa Ky (FAERS) [1]. Tai Vi¢t Nam, Co s&
dir liéu Qudc gia vé ADR nim 2018 ciing di
ghi nhan 123 bao céo lién quan dén cac
thudc té, trong d6 nhiéu bénh nhan c6 biéu
hién phan tng trén than kinh (chong mit,
choang vang, dau déu, kich dong, lo mo, noéi
nham, tay chan qud quang) va tim mach
(mach nhanh, tut huyét ap, truy tim mach).

Tat ca cac thudc gay té déu co kha niang giy
doc tinh toan than véi ty 1€ doc tinh trén tim
mach va than kinh khac nhau. Nguyén nhan
dan dén ngd doc thude giy té bao gdm Vo Y
tiém vao long mach, hap thu tir md, ding
lidu Lip lai (thuong tir cac can bo y té khac
nhau) ma khong can bang véi qua trinh thai
trir ctia thude va hap thu khong chi y tir rudt
hodc niém mac. pKa, tinh uva lipid va kha
ning gian protein gop phan gay ra su khac
biét vé duoc dong hoc va kha ning giy ngd
doc cua thude. pKa thap thé hién ty 1& thude
0 dang khong tai dién cao hon. Céac phan tir
khong tai dién co thé vuot qua mang té bao
wa lipid dén vi tri dap ung (effector site) va
khoi phat tac dung nhanh hon. Tinh wa lipid
c6 twong quan véi hiéu luc cua thude. Thube
gay té hiéu luc manh hon gay ddc tinh trén
tim do tinh wa lipid cao hon dan dén kha
ning xam nhap qua 16p mang lipid kép dé
gén vao thu thé muc tiéu tdt hon. Cubi cung,
thudc ¢o ai luc gin vé6i protein cao hon lam
giam ndng d6 thudc té tu do trong mau, dan
dén kéo dai thoi gian duy tri tac dung (bang

1) [2].
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Bang 1: Dic diém mot sd thudc gy té thudng ding [2]

Thutc Mhom pKa Thai Kha Thai Tinh va Hiéu Liéu Ligu t6i
gian nding gian lipid e toida  da(hkét
khidi gén duy tri (dan hap
phat protein tac dgc) adrena-

dung (mig/ lin)
kg) (mg/
kag)

Lidocain Amid 7,8 Nhanh ++ Trung ++ Trung 45 7

binh binh

Bupivacain Amid 81 Chdm ++++ Da ++++ Manh 2,5 3

Ropivacain ~ Amid 8,1 Cham  +++ Dai +++  Manh 3 3,5

Mepivacain -~ Amid 7,7 Nhanh  ++  Trung ++  Trung 4,5 7

binh binh
Cloroprocain - Ester 8  Nhanh + Ngan ++ Trung 11 14
binh

Xir tri va giam thiéu nguy co ngd doc

thudc gy té

Nam 2018, Ho1 Gay té vung va Giam dau

Hoa Ky da cong bd ban cap nhat huéng dan
xtr tri ngd doc thudc giy té véi cac diém
chinh dugc trinh bay trong bang kiém sau:

~ BANG KIEM XU TRI NG B{C THUGC GAY TE (LAST)
CUA HOI GAY TE VUNG VA GIAM BAU HOA KY (ARSA) [3]

Khdc bigt trong si dung thudc xii tri ngé dbc thudc gdy té so vdi cic truding

« Giam ey nap adrenalin xudng mut <1 meg/kg.
¢ Tranh s dung vasopressin, thude chen kénh cald) thude chen beta hodc cdc thude
gay te khac.

+ Nglng tiém thudc gay te.
+ Goi ho tr:

& Can nhac sU' dung nhil tuidng lipid ngay khi bat dau oo dau trigu ngd doc thude gay

té nghiem trong.
& Yéu cau ngay BO cAp cliu ngd doc thube gay té.

& Thiing baa cho ddn vifcan bd chuyén trach tim phdi nhan tao gan nhat, vi qua trinh

hii sic c6 the kéo dai,

+ Kidm sodt duting tha:
& Thing khi vdi oxy 100%, tranh ting thiing khif st dung dung cu kidm sodt duding
thd nang cao (néu &n).
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¢ Chdng oo giat:
% U tién benzodiazepin.
% Tranh s dung propofol lBu cas, dic biét ¢ bénh nhén oo thdng s huyét dang
khiing Gn dinh.
# I tri ha huyit ap va nhip chdm - Néu mat mach, thuc hién Hb5i sinh tim phdi
(CPR).

Nhil tuwong lipid 20%
(e thé khdng can thut hién chinh xdc hoan tean the tich va tic do tiém truyén)

Bénh nhan trén 70 kg Bénh nhdn du'di 70 kg

Tiém nhanh bolus 100 mL nhi twong Tiém nhanh bolus 1,5 mL/ kg nhil tudang

lipid 20% trong 2-3 phit. lipid 20% trong 2-3 phot.
Sau dd, truyBn 200-250 mi nhil tudng lipid | » Sau dd, truyén nhii tudng lipid wai ligu
trong 15-20 phit. khoang 0,25 mifkgfphit (tinh theo cin
nding ly tuidng) (*)

M&u tinh trang bénh nhén van chwia dn dinh:

Tigm nhac lai 1 hadc 2 [@n vdi ding mifc Féu bolus nhu trén va ting gap ddi tic 4o truyén
(chid ¥ ldu t5i da 12 mL/kg).

Ting Iudng nhil tuidng lipid od thé 1én dén 1 L trong truing hap hbi siic kéo dai (nhu trén
30 phut).

# Tigp tuc theo di:
¢ It nhit 4-6 gity sau khi xut hién bién of tim mach.

% Hodc it nhat 2 gidl sau khi xudt hién bién of ddn thuan rén than kinh brung widng.

+ Tong lwong nhil tuong lipid khing vuiot qud 12 mifkg (dic bigt & ngudi IGn nhe cin
hodc tré nhad).
¢ Thiing thuding, iy cAn thidt 38 wf tri ngd dic thufc gy t& nhd hon nhigu so wii mic

lidw bdi da.

Giam thiéu nguy od ngd djc thudc gay té

# S dung thudc gy t& vdi ligu thip nhit o hidu qua dé dat dude culting dé t8 va khoang
thdi gian & mong mudn.

+ NOng dd thubc gay BB trong mau phu thudc vi tri tiém va liéu ding. Truide khi ding
thudc gay té, cin xac dinh d8i tudng bEnh nhan od nguy o cao xay ra ngd doc thudc
gy t& (nhu tré em <6 thang tudi, bénh nhdn of thé trang nho, twdi cao va suy y&u, suy
tim, thifu méu oo tim cuc bd, bat thuting dan truyén hodc Ioan nhip, mdc cac bénh
chuyén hda (nhu bénh Iy ty thé), bénh gan, niing db protein huydt tudng thip, nhiém
toan va sif dung thude c ché kénh natri. Bénh nhan of phan suat tong mau qua thap
de bj ngd dbc thudic gay té va o xu hudng ting ndng do thudc gay té trong méu lign
quan dén viéc ding thude I3p lai.

# Can nhic sif dung cic thude chi didém (marker) va/hodc ding lidu test, nhu adrenalin tir
2,5 dén 5 meg/mi (t8ng li@u 10-15 meg). Khi sif dung liu test, c3n ndm S dap (ing du
kign, thiii diém xudt hign, thdi gian dign bién va cic gidi han khi sif dung léu test d& xac
dinh thudc o bi tiém vao léng mach hay khing.

# Hit nguide bom tiém truide moi @n tism xem o mdu xudt hién trong bam tiém hodc day
truyen dich hay khang.

+ Tiém thudc gay t& thanh tifng lidu nhd, ddng thdi theo doi, danh gia cac diu higu va
trigu chumng ngd ddc thudc gay té gilta cac [Bn tidm.

# Can nhic vé lidu thudc gay té trude khi lam thi thuat hodc phau thuat.

Ludn canh giac khi sif dung thudc gay té

# Theo dii bénh nhan trong qud frinh tiém va sau khi iém. Cac tridu chiing ngd ddc trén
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ldm sang of theé xudt hién chdm sau 30 phdt hodc mudin hdn.
50 dung cic monitor theo tigu chudn.
Gian tigp thuiding xuyén wdi bénh nhan d& phat hién sdm cac diu higu nad dic.
Sau khi ding thubc gay k&, can nghi ngay d&n ngd dic thudc gay & néu bénh nhan co
thay d&i tinh trang tdm thdn, trigu chifng thdn kinh hodc rdi loan Gm mach (nhu' thay
ddi nhip tim, huyst &p, dién tBm d8). Nod dic thudc giy té van od thE xiy @ trong cic
truting haip:

& Ligu nho (bénh nhan nhay cam);

& Puling diing khdng Ji&n hinh (t& dudi da, nidm mac, tai chd);

& Sif dung bdi bac s phau thudt;

& Bénh nhan madi ducc thao ga-rd.
Cac du higu than kinh trung wong (o3 thé khd phat hién, khing dign hinh hodc khang
wudt hign:

& Kich thich (b8n chbn, 10 IBn, kéu la, gidt od, co gidt);

& Ufc ché (ngl ga, v5 tri gide, héin mé holc nging thd);

& Khing d3c hiéu [(mi€ng o vi kim loai, & guanh miéng, ching nhin d6i, U i,

chéng mat).

Ddu higu tim mach (thuing chi xuSt hign trong rudng hop ngd doc thudc gay t& nding):
Giai doan d&u of thé tHing huyet ddng (ting huyét p, mach nhanh, loan nhip thit), sau
da:

& Tut huyét &p tign triéng

& Block dan truy@n, nhip tim chdm hodc wa tam thu;

¢ Loan nhip that {nhip nhanh that, xoan dinh, rung that hodc w0 tam thu).
50 dung thudc an thin od thé lam giam kha ndng nhan bigt va thing bdo cha ngudi
bénh wé cac trigu chifing ngd ddc thudc gay t&.

Xir tri ngd d5¢ thudc gay té

B cip ciiu ngd déc thubc gay té& nén bao gdm:

= Nhil brong lipid 20%: Tang 1 L;

= Mt vai Sng tiEm lon va kim tiém;

= B day truyén tinh mach;

= Bang kifm xif tri ngd dac thudc giy b oba ARSA.

# S dung nhid fwiong lipid ngay khi b3t dau =udt hién trigéu chimg nod doc thudc gay té

nghigém trong.

Mhii tuidng lipid of thé duide sif dung d8 ol tri ngd diic do bt ky loai thudc giy t& nao.
51 dung adrenalin wdi igu thdng thuding (1 mg) od thé lam giam hidéu qua cip cifu ngd
dic thude gay b& va giam tac dung cla nhid twidng lipid. Do dd, nén si' dung adrenalin
wdi ligu thdp hon ligu thuting diing trong hii sinh tim phii néng cao (ACLS) (vi du iy

bolus =1 mog/kg) hode trong digu tri ha huyet ap.
+ HKhbng nén s dung propofial 6i wdi b&nh nhan oo dau hiéu 6 loan Gm mach.
+ Tiép tuc theo dbi (2-6 gid) sau khi xuat hién dau hidu ngd $Hc thudc gay B2, vi Binh trang
tiic chié tim mach da thufic gy t& of thé kéo dai hodc t&i phat sau khii ' tri,
& Kéu tinh trang ngd dbc thudc gay B8 cham dit nhanh va khong o dau higu ndi
loan tim mach, o th& cin nhic tién hanh phaw thudt sau khi theo dbi khoang 30
phuit ma khong phat hién bién b ndo xay ra.
(*) Céng thifc tinh can ndng Iy tudng (IBW): [4]
& Mam: IBW (kg) = 50 + 0,91*[chigu cao (cm) - 152].
& N IBW (kg) = 45,5 + 0,91*[chi®u cao (cm) - 152].

Trong thuc hanh lim sang, cin tranh
nham lin giira ngd doc thudc gy t& véi
phén @ng di éng, vi didu ndy co thé anh
huéng dén qua trinh cip ctru bénh nhan. Di

g thudc gay té 1a phan tmg c6 hai da duoc
ghi nhan nhung rat hiém gip. Tai Trung tim
Di ing Gay mé Pan Mach (DAAC), trong

giai doan tir nim 2004 dén nim 2013, c6
409 bénh nhan nghi ngo di ung trong qua
trinh gdy mé va phau thuat dugc dua vao
mot nghién ctru. Trong do, 162 (40%) bénh
nhan d3 dung mot hodc nhiéu thudc giy té.
Nghién ctru phat hién khong c6 bénh nhan
nao co phan ung vai test kich thich dudi da
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v6i thube t& nghi ngo trong téng sb 162
bénh nhan néu trén. Nhém tac gia két luan
khong c6 bénh nhan nao duogc chan doan di
mg thudc gay té tai Tai Trung tAm Dj mg
Gay mé Dan Mach trong giai doan trén va di
mg thubc gy té phai duogc coi 1a rat hiém
gdp trong nhom bénh nhan nay [5].

Theo Théng tu s6 51/2017/TT-BYT ngay
29/12/2017 cua B6 Y té vé Huéng dan
phong, chan doan va xu tri phan vé [6], can
chu ¥ khai thac ky tién st di ung truée khi
tién hanh gdy mé, gdy té phau thuat. Mot sb
thudc giy té 1a nhiing hoat chat ua md co
ddc tinh cao. Khi vao co thé, cac thude nay
co thé gdy nén tinh trang ngd doc nang,
gidng nhu phan vé, c6 thé gy tir vong trong
vai phat. Néu xay ra phan ung, can diéu tri
cap ctru bang thudc khang doc (nhit dich
lipid) két hop vé6i adrenalin vi khong thé biét
dugc ngay co ché phan tng 12 nguyén nhan
ngd doc hay di tmg. Trong cap ctru ngd doc
thudc gy té, nhil dich lipid 20% tiém tinh
mach dugc dung véi liéu nhu sau:

¢ Nguoi 16n: Tong liéu 10 ml/kg, trong do
bolus 100 ml, tiép theo truyén tinh mach
0,2-0,5 ml/kg/pht.

¢ Tré em: Tong lieu 10 ml/kg, trong d6
bolus 2 ml/kg, tiép theo truyén tinh mach
0,2-0,5 ml/kg/pht.

Trudng hop ning, nguy kich co thé tiém 2
1an bolus cach nhau vai pht.

KET LUAN

Ngb doc thudc gay té 1a phan tng cé hai
nghiém trong va co thé gy tir vong cho
bénh nhan. Tuy nhién, phan ing nay chua
duoc cac can bd y té chii y ding mirc. Can
bd y té tham gia vao qua trinh sir dung thude
gay té nén duoc tip hudn, cAp nhat thong tin
thudng xuyén vé cach str dung thube gay té
hop 1y, an toan, cach phat hién va xur tri ngd
doc thude gay té [7]. Trong trudng hop ghi
nhan phan @ng c6 hai lién quan dén thudc

gay té, dac biét 1a cac truong hop nghiém
trong, can giri bao cao ngay dén Trung tam
Quéc gia/Khu vyc vé Thong tin thudc va
Theo ddi phan wng c6 hai cua thudc.
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MOT SO NGUY CO TRONG SU DUNG
THUOC DE BI BO SOT

DI

\
’ ADR

Viéc mo ta tat ca cac nguy co lién quan dén
viée st dung thudc co thé dan dén 16i lién
quan dén thudc giy tai bién cho bénh nhan
gﬁn nhu khong thé thuc hién dugc. Thuc té
nay gay kho khéan cho viéc cai thién an toan
trong sir dung thudc va dan dén viéc thuong
xuyén phai d6i mat va giai quyét nhing
nguy co vé an toan thudc sau khi xay ra cac
bién cb bét loi.

Viéc mo ta tat ca cac nguy co lién quan dén
viée st dung thudc co thé dan dén 16i lién
quan dén thudc giy tai bién cho bénh nhan

gz‘in nhu khong thé thuc hién duoc. Thuc té
nay gay kho khan cho viéc cai thién an toan
trong sir dung thudc va dan dén viéc thuong
xuyén phai doi mat va giai quyét nhimng
nguy co vé an toan thudc sau khi xay ra céc
bién c6 bét loi.

Vi vdy, viéc ra soat nguy co lién quan dén
sir dung thudc co thé bi bo sot (trir trudng
hop bién ¢ bat loi xuat hién thu hat sy cha
¥ clia can bo y té va cong dong) 1a mot bién
phap hitu ich. Cac nguy co dugc d& cap
trong bai viét ndy nam trong cic van dé da
duoc dé cap trong 10 yéu té chinh trong Hé
thdng sir dung thudc ctia Vién Thuc hanh
An toan thudc Hoa Ky (ISMP) (bang 1).

Bang 1. 10 yéu tS chinh trong Hé théng sir dung thudc cia Vién Thuc hanh An

toan thudSc Hoa Ky (ISMP)

Thong tin vé bénh nhan: Thu thap cac thing tin v& nhan kh3u hoc (tudi, ca3n Nang) va lam
sang (tinh trang di ing, kSt gua xSt nghiém) cia baEnh nhan o the hd trg bac si dua ra ua

= chon phd hop ve loai thudc, lieu ding va dudng dung. Viec can bd y t& nam dutc cac thong
tin quan trong ve bEnh nhan tai thdi diEm k& don, c3p phat va sir dung thudc, o the giap
giam dang k€ su xuat hién bién <6 b3t Igi cd thé phong tranh dudc aisa thudc.

Thong tin vé thubc: Cung caSp thing tin chinh xac va hiu ich vé thubc cho cac can bo y tE
lién guan dén viec sir dung thudc gitp lam giam nguy oo xuat hien bién oS b3t Igi co the

phéng tranh dugc oia thudSc. Bén canh viec duy tri thong tin thuSc ludn & trong trang thai san

- sang dé can bd y t& tra oiu (hwdng dan =iy dung thudc, cam nang, cach dung, hudng dan
chia lieu, _. ), thdng tin thudc dong can duoc cap nhat thudng xuyen va dam bao tinh chinh
xac.

Truyen dat thong tin vé thong tin thudc: Viec trao ddi thong tin khdng chinh xac gioa
== cac bac si, duoc =3 va dieu dutng 12 nguyén nhan thudéng g3p dan dén 1&8i lién guan dén

thudc. BE giam thidSu 15i lién guan d&n thudc do truyen dat thong tin khing chinh xac, can xac

minh lai théng tin thudc va loai trir cac ra0 GAan trong viec trao ddi thong tin.

Ghi nhan, dong g6i va dat tén thudc: Ten thudSc nhin ho3c phat 3m twong tu nhau, cong
nhur c3c che pham oo Nnhan thuSc & gay nham 13n va dong goi khing khac biSt ro rang so vol

4 cac san ph3m khac oo thé gép phan d3n dén 15i BEn guan dén thuic. Cac trutng hop 158 BEn
quan dén thudc giam di khi s dung thudc duge ghi Nhan chinh xac va sy dung cA3c hé thdong
don vi BEu hé tro hoat dong c3p phat va kieém soat viec sir dung thudc tai c3c oo s y 5

Luwu triv, bao guan, chuan héa va phan phdi thudc: Chuan hda s5 an ding thwdc, nong
S db thudc va gidi han nbng do lieu thusc s3n oS trong khu vuc chiim séc bénh nhan s= lam
giam nguy co 15 BEn quan d&n thwSc ho3c giam thiéu hiu qua NSu xust hiSn sai sot.

Luwa chon thiet bi dua thudc, s dung va theo ddi: Banh gia tinh an toan pha hgop ve
thisSt bi dua thudc Nén duoc thuc hién ca trudc khi dat mua va trong gua trinh sir dung. Bén

& canh dé, nén sir dung hé thSng kiEm tra ddc 13p trong don vi d& ngdn ngira 15i lién guan dén
thiSt bi nhar lua chon sai thudc ho3c sai nong dd thudc, dieu chinh tS5c 35 dua thwic khong
chinh x3c hodc nham I3n dudng tiém truyen vdi durdng ding khac.

Yéu 16 mbi trudng: X3y dung hé thSng thiSt k& t5t gisp ngdn ngira 1I5i vdi hidu qua cao

Cao.

nhat. Tuy nhién, moi trudng lam viec ciOng co the gop phan gay ra sai sot BEn quan d&n thudc
trong Mt sO truong hop nhar anh sang kem, on 20, hay bi gian doan va khdi uiong cong viéec

Nang luc va dao tao nhan vién: Nén t3p trung dao tao nhan vién theo cac cha dé uu tién,

bao gom: Cac thudc mdi dude siy dung trong bénh vién, thuic o nguy co cao, 1I5i ién guan
S dén thubc co theé xuat hién ca trong va Ngodi oo s4 y t8, cac guy dinh va quy trinh lién quan

dén viec sir dung thudc. Bao t2o nhan vién 13 chién lugc ngdn ngua sai sot quan trong, A3c

Giao duc bénh nhan: Bénh nhan nén dudc tw van thutng xuyén tl bac s, dutc si va dieu
du@ng ve tén thuong mai va tén hoat chat ola cac thubc dang sir dung, chi dinh, lieu thuong
diang va ligu thuc t& cho bénh nhan, cac tac dung bat lgi cd thé gdp va duoc du kién trudc,
9 tuong tac thudc ho3c thic an va cach phong tranh cac sai sot oo the gip. Bénh nhan co thé
déng vai trd gquan trong gisp Ng3n ngira 15i lién guan dén thubc khi duigc khuyen khich dat
cau hoi va tim kiEm cau tra Iai ve thudc ala ho trudc khi thudc duogc ca3p phat tai nha thoadSc

ho3c dudc dung ¢ bénh vien.

Qua trinh kiém soat chat lugng va quan ly nguy co: Nén ngan ngira sai sot thong gua
thiSt kS lai heé thSng va cac gua trinh cd the dan dén 16i, thay vi chi t3p trung xir Iy cac <&

To nhan gay ra sai sot. Cac chién uoc hiéu gua Nnham giam thiSu sai s6t bao gom giam kha nang
m@géymlai\émuidiﬂléthiénvédﬁudim*gsétmwxéyratrén

bénh nhan va d€ lai hau qua trén bénh nhan.
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Mot so sai sét lién quan dén viéc sir dung
thudc c6 thé gip trong thwe hanh:

A. Lay nhiéu liéu thudc vao mot bom tiém
Céc bénh vién can giai quyét mot thuc hanh
phd bién tiém an nguy co, theo dé toan bd
thude trong lo duoc hit san vao mot bom
tiém dé phong khi can dung liéu bd sung
trén cung mot bénh nhan, mac du chi can
mot phan cua lo thube 14 da cho lidu dung
mét 1an cua thudc. Vi du lién quan dén mot
bénh nhin phu phdi va co nguy co viém
phéi sip dugc chuyén tir khoa cap ciru dén
khoa hdi strc tich cuc khi dién bién bénh xau
di, bac si quyét dinh dat ndi khi quan va st
dung “bién phap thong khi co hoc do suy ho
hap”. Béc si ra y lénh sir dung ketamin 100
mg, nhung diéu dudng di iy toan bo thé
tich 5 mL (500 mg) tir 1o (100 mg/ml) chira
ketamin dé phong trudng hop can dung liéu
bd sung. Piéu dudng chu dinh chi tiém 1
mL (100 mg), nhung thyc té da vo tinh tiém
toan bd 500 mg trong Ong tiém, din dén
bénh nhan nglng tim va tir vong.

Viéc 1ay luong thudc vuot qua mot liéu duy
nhat vao mot ong tiém khong dugc khuyén
khich trong céac chinh sach ctia bénh vi¢n.
Tuy nhién, diéu dudng di khong tranh khoi
mot hanh vi pho bién tiém an nhiéu nguy co
tai bénh vién (va rd rang ciing xay ra ¢ nhiéu
bénh vién khac) la chuan bi mot éng tiém
chtra lwong thudc 16n nhu mét bién phap
"du phong" trudng hop bac si muén dung
thém thudc trong qua trinh thyc hién thi
thuat. Cac thyc hanh tuong tu ciing thuong
xay ra ¢ cac don vi cham sdc sau gy me, do
d6i khi can dung thém cac liéu nho opioid
bd sung, do khong mubn lang phi thudc va
lam cac tha tuc hiy thude véi luong opioid
con du.

Bién ¢ nghiém trong nay cho thiy can xac
dinh liéu hanh vi thyc hanh tuong tu c6 xdy
ra trong co s& kham, chita bénh ctia ban hay
khong, véi muc tiéu dua ra cac giai phap can

thiét dé ngan chin kiéu thuc hanh nay. Néu
khong, bénh nhan s€ bi ting nguy co qua
lidu cling nhu nguy co nhiém khuan luong
thudc con lai trong 6ng tiém. Néu co thé,
nén wu tién stir dung dng tiém dugc chuan bi
san boi khoa Dugc hodc cac éng tiém
thuong mai chira liéu chinh xac can ding.

B. Bénh nhin xuit vién nhung khong
nim ré don thudc ngoai tru

Mic du viéc tu van cho bénh nhan vé cac
loai thubc can dung sau khi xuit vién dong
val tr0 quan trong, mot $6 nghién ctru cho
théy can by y té chua chuén bi tot cho viée
nay. Udc tinh ¢6 khoang 30-70% bénh nhan
c6 xuét hién it nhat mot sai sot lién quan dén
viéc sir dung thudc trong vong vai tuan ngay
sau khi xuét vién. Theo Trung tdm Dich vu
Medicare va Medicaid, ty 1€ tai nhap vién tai
Hoa Ky dao dong tur 17,5-19,5%. Quaé trinh
cho bénh nhan xuét vién thuong dién ra gap
va bi gian doan, dan dén kho khan trong
viéc dam bao bénh nhan biét r6 phai dung
thudc gi, lidu dung va cach dung thubc sau
khi xudt vién. Giai doan ngay trudc khi xuét
vién ciing khong phai 13 thoi diém 1y tudong
dé tu van cho bénh nhan, do bénh nhan c6
thé bi qua tai boi lugng thong tin 16n dugc
cung cap dong thoi. Mot nghién ctru gan day
trén bénh nhan hoi chimg mach vanh cap
hodc suy tim cho théy hon mét nira sd bénh
nhan nhdp vién tiép tuc dung thude duogc ké
don trudc d6 ma dang 1€ nén dugc ngung su
dung (36%) hodc khong dung thudc méi
duoc ké don khi xuét vién (27%). Hon mot
ntra (59%) s6 bénh nhan xuat vién ciing hiéu
sai vé chi dinh, lidu dung hodc tan suét sir
dung cac loai thude duoc ké don.

Céc sai sot lién quan dén sir dung thudc xay
ra trong vai tudn dau sau khi xuét vién c6
thé gdy hai dang ké cho bénh nhan. Trén
thuc té, mot nghién ctru cho thay gan 1/4 cac
sai sOt sau xuét vién duoc coi la nghiém
trong hodc de doa tinh mang, hau hét xay ra
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trong vong 14 ngdy dau tién sau khi xuét
vién. Cac yéu t6 du doan rd nhat cho cic sai
sOt sau xudt vién bao gdm kién thirc vé stc
khoe thap va kha ning tinh toan cha quan
ctia bénh nhan (ty bao cdo vé kha niang giai
cac phép tinh va sy ua thich thong tin dang
s6 hon so v6i dang tir ngit). Pidu thi vi 1a
kha ning vé sb hoc khong lién quan dic biét
dén sy hiéu 1am trong cac khia canh lién
quan dén con s6 cua thubc nhu lidu dung
hodc tdn sudt, nhung lai c6 lién quan dén
viéc dung thude khong con dugc ké don, bo
s6t thudc ké don hodc hiéu 1am chi dinh cia
thudc. Khong tim thay mdi lién hé nao giita
cac sai sot va trinh do hoc van, s luong
thudc duoc dung, cac thudc duge thay doi
trong thdi gian nhap vién, hd trg xa hoi thap
hodc kém tuan tha diéu tri trude khi nhap
vién. Nguy co nay co thé duoc giai quyét tot
nhat thong qua hoan thién quy trinh xuat
vién nhim ting cuong hiéu qua tu van cho
bénh nhan vé viéc st dung thudc, thuc hién
tu van som hon trong thoi gian ndm vién va
tiép tuc hd trg bénh nhan sau xuét vién.

C. Bio quan vic xin khong ding cach va
khéng an toan

Viéc bao quan va xtr 1y viac xin dang cach
dong vai tro rat quan trong vi c6 thé tac
dong dén tinh 6n dinh va hiéu lyc cua vic
xin. Dé duy tri sy 6n dinh, hau hét vac xin
phai dugc bdo quan trong ti lanh hodc tu
déng va nhiéu loai ciing can duoc tranh anh
sang. Nhiét d0 qud nong hodc qua lanh,
tham chi chi phoi nhiém mét 1an trong mot
sO truong hop, ¢ thé 1am giam hiéu luc cia
véc xin. Su chénh 1éch nhiét do nay thuong
c6 nguyén nhin do cac thiét bi 1am lanh
hoic 1am dong khong day du, bo diéu nhiét
bi 15i va cac thiét bi lam lanh/lam dong
khong co du khong gian cho phép dé luu
thong t6t khong khi va duy tri nhiét do 6n
dinh.

Viéc bao quan khong dang cach va khong
an toan ciing c6 thé dan dén cac sai sot
nghiém trong nhu lya chon sai véc xin, dung
mdi pha lodng hodc cac thudc khac cé tén
va’/hoac nhan va cach dong goéi tuong tu
nhau. Viéc khong co su tac biét trong bao
quan véc xin dan dén cip phat va sir dung
sai vac xin hodc sai loai vic xin (nhu loai
vic xin danh cho ngudi 16n véi loai danh
cho tré em). Viéc bao quan vic xin cling cac
thudc khac trong tu lanh hodc ta déng c6 thé
dan dén nhitng hau qua nghiém trong, dic
biét khi dé 1an véc xin voi cac thude co nguy
co cao. Vi duy, lo insulin bi nham véi véc xin
cim; cac thube gidn co duoc dung dé hoan
nguyén vic xin hodc bi nham voi vic xin
viém gan B hodc vic xin cim.

ISMP khuyén céo véc xin nén duoc luu trir
trong cac tu lanh doc lap hoac khu vuc lam
lanh dugc thiét ké riéng theo muc dich cua
khoa Dugc (va ta dong trong khoa Dugc),
ma khong dat trong cac thiét bi lam lanh
nhiéu ngin hodc thiét bi c6 ca 2 chirc ning
lam lanh va lam dong. Can giam sat nhiét do
thuong xuyén. St dung cong nghé cho phép
cac thiét bi theo ddi nhiét do lién tuc c6 thé
canh bao nhan vién y té qua tin nhan dién tir
(nhu email, tin nhan vin ban) va chudng bao
dong néu mot thiét bi nam ngoai gidi han
duge dinh trude. Cac véc xin nén duogc bao
quan tach biét trong cac hop c6 dan nhan
hoic bao bi khac tuy theo loai va dang vic
Xin, giit vac xin bén canh cac chat pha loing
trong Gmg. Khong bao gid bao quan cic vic
xin khac nhau trong cung mdt hdp/bao bi.
Khéng bao quan cic vic xin co nhan, tén,
hodc tén viét tat tuong tu nhau, hodc cac vac
Xin ¢6 cac thanh phan tring nhau ngay canh
nhau hodc ¢ cung mgt ngan. Tach riéng cac
khu vuc bao quan dang vic xin dung cho
nguoi lon va tré em. Gén nhan céc vi tri cu
thé tai noi bao quan véc xin dé tao thuan loi
cho viéc lya chon dung loai véc xin, dung do
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tudi va nhic nhé nhan vién y té ring mot sb
véc xin c6 2 thanh phan trong céc lo riéng
biét can duoc phdi hop véi nhau trude khi
st dung.

D. Thuc hanh tiém truyén tinh mach dua
trén kién thirc dwge thira huwéng tir nhan
vién nay dén nhén vién khac

Viéc sir dung thude tiém truyén thuong tiém
an nguy co gy tai bién vi sy phirc tap cua
n6 va yéu cau nhiéu budc dé chuan bi, tinh
toan va dua thubc. Mot tong quan hé thong
xac dinh ty 18 gy ra it nhat mot sai sot ¢ y
nghia 14m sang trong qua trinh chuan bi va
dua thubc tiém truyén tinh mach 1én téi
73%. Mot trong nhiitng nguyén nhan gay ra
cac ra sai sot nay la dugc si va diéu dudng
chua duoc chuan bi ddy du dé dam nhiém
nhitng nhiém vy nay sau khi t6t nghiép.
Trong nhitng ndm gan day, thyc hanh dugc
c¢6 xu hudng phat trién theo dinh hudéng 1am
sang hon. Hé qua 1a mot sd thue hanh quan
trong nhu pha trén vO trung va pha tron
dung dich tiém truyén tinh mach ciing nhu
val tro cua no trong hoat dong dugc lam
sang khong dugc chu y ding muc trong qua
trinh dao tao. Cac truong dao tao vé dugc
thuong khong dao tao sinh vién pha tron vo
trung mot cach day du, khong hudéng dan
sinh vién cac bién phap xac dinh ché pham
dugc pha ché vo tring va giam séat cac qua
trinh ma sinh vién chua bao gio tu thuc hién.
Thay vao do, cac ky thuat pha tron v6 trung
thudong duge truyén lai tir duoc si nay sang
dugc si khac, thuong véi rat it gia tri khoa
hoc. Cac duoc si méi hanh nghé tim hiéu
thong tin thong qua kién thuc dugc thira
huong tur cac dugc si thuc hanh, tuy nhién
nhitng nguoi ndy c6 thé khong thyc hién
dugc cac thao tdic mdt cach an toan, phu
thudc rat nhiéu vao cach ho da duoc dao tao.
Piéu dudng méi tot nghiép ciing gip hoan
canh tuong tu, mac du véi ly do khac nhau.
Tai Hoa Ky, sinh vién diéu dudng thuong

khong dugc phép dua thude tiém truyén tinh
mach trong nhiing budi thue tap ¢ khu vuc
1am sang. Néu duoc cho phép, nhitng trai
nghiém nay cia sinh vién ciing rat it. Diéu
dudng méi tot nghiép can nhanh chéng tim
hiéu can than va hoc hoi cac k§ ning nay.
Nhung mot lan nita, cac ky thuat tiép tuc
duoc truyén lai tir diéu dudng nay sang diéu
dudng khac. Hau hét viéc dao tao duoc mé
dau bang cau "day 1a cach t6i lam diéu do",
dan dén sy dao dong 16n trong thuc hanh
phu thudc vao quan diém ctia mdi nguoi.
Hon nira, diéu dudng ciing nhan duogc rat it
phan hdi vé sy hoan thanh nhiém vu cua ho
trong linh vuc nay do con thiéu cac quy dinh
va quy trinh dé mé ta muc tiéu can dat dugc
trong thuc hanh cta ho.

Viéc dao tao duge si va diéu dudng moi
tham gia t6 chic nén tudn theo quy trinh
chuan dugc mo ta dﬁy du dudi dang tai liéu,
md ta so bd cac bude lién quan dén viéc pha
tron vo trung (bao gdm ca pha tréon dung
dich tiém truyén tinh mach) va dwa thudc
tiém truyén tinh mach theo cac quy trinh
dugc xay dung chat ché, dua trén béng
chtng. Nén han ché nhimng thay d6i vé thuc
hanh va quan diém c4 nhéan cia can bo y té.
Nén phat trién va chuan hoa cac chuong
trinh dao tao cu thé va tién hanh danh gia
nang lyc nhan vién thong qua quan sat voi
tan sut it nhat mot 1an mdi nam. TAt ca céac
nhan vién y t& nén thyc hién quy trinh theo
cung mdt cach, 1a cach an toan nhét, tai moi
thoi diém.

E. Nhip don thudc vao sai ho so bénh n
dién tir ciia bénh nhan

Mt sb bénh vién va phong kham da va dang
c6 ké hoach dua hd so suc khoe dién tur
(EHR) vao thyc hanh, tiém tang nguy co sai
sot nghiém trong trong ké don thubc lién
quan dén nhap sai hd so sttc khoe dién tir
ctia bénh nhan. Ngay ca khi can bd y t& nhan
thirc dugc 16 hong nay, ho c6 thé chua nhan
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ra muc d0 thuong xuyén xay ra cac sai sot
nhu thé nao. Cong cu danh gia vi¢e rat lai va
tai ké don (retract-and-reorder tool) gilp
nhan dién nhiing don thuéc ban dau duogc
dat trong bénh an dién tor ctia bénh nhan,
nhung sau d6 dugc x6a bo va ké don lai trén
bénh an dién tr cia bénh nhan khac,
Adelman va cong sy da xac dinh dugc mot
s6 van dé c6 kha ning din dén sai sot do sai
bénh nhan nhung chua ting dugc bao cao.
Nghién ctru nay phat hién 14 don thudc dién
tor sai bénh nhan dugc dat hang ngay trong
mot hé théng bénh vién 16n véi khoang
1.500 giudong, twong ung voi khoang 68 sai
sot do sai bénh nhén trén 100.000 don thude.
Theo tinh todn, cr 1 trong 37 bénh nhan
nhap vién s€ c6 mot don thudc duoc dat vao
bénh 4n dién tir cua ho nhung thuc té duoc
ké cho bénh nhan khac.

Nhitng sai s6t nay, dugc gy ra bdi bac si,
duoc si va diéu dudng nhap don thudc,
thuong c6 nguyén nhan do bi gian doan
trong cong viéc va md cung lac nhiéu hd so
sic khoe dién tor cuia cac bénh nhan khac
nhau. Céac diéu dudng c6 ty 1& sai sot thap
hon, trong khi can bo y té khoa X quang va
khoa kham bénh c¢ ty 1¢ sai s6t cao hon so
v6i cac nhom khac.

Nhiéu nghién ctru di dénh gia cac bién phap
gitip giam thiéu cac sai sot néu trén. Viéc
yéu cdu xac minh danh tinh cta bénh nhan
gitip 1am giam cac sai sot tir 16% dén 30%
va viéc yéu cau nhdp lai mi sé6 (ID) cua
bénh nhan 1am giam cac sai s6t 41%. Nhic
nh¢ cac bac si vé mot chi dinh trong truong
hop thudc duge ké don ma khong co chi
dinh trén danh sach cac chan doan cua bénh
nhan gitp ngan chdn cac sai sét voi ty 1€
0,25 mbi 1.000 canh bao. Trong mot nghién
ctru, hau hét nhan vién khoa cép ctru (81%)
nhan thay viéc s6 phong dugc in mo trén hd
so stc khde di¢n tr cua bénh nhan s& giup

loai bo hau hét cac don thudc sai bénh nhan
trong khoa cép ciru.

Trong mot nghién ctru khéc, cac bac sicoy
kién rang nhiing can thi¢p sau s& lam giam
dang ké nguy co nhap thong tin khong dung
bénh nhan:

" Chén anh cua bénh nhan vao cac man hinh
nhap don thudc;

" Hién thi vi tri ciia bénh nhan dua trén so dd
tﬁng lau cua don vi;

" Pua ra canh bo vé cac tén tuong tu;

" Str dung cong nghé nhan dang tan sd vo
tuyén (RFID);

" Luén hién thi tén dﬁy du cua bénh nhan
trén man hinh;

" Yéu cau nhap lai ma s6 ctia bénh nhan; va
" Hién thi danh tinh ctua bénh nhan cung voi
nut hoan thanh ké don.

Viéc han ché s6 luong ho so sirc khoe dién
tr ciia bénh nhan c6 thé duoc mo cung luc
cling duoc khuyén cdo; kha ning giam thiéu
sai sOt thong qua ap dung thyc hanh nay
dang dugc nghién cuu.

HUONG DAN SU DUNG THUOC O
NGUOI CAO TUOI THEO DANH
SACH BEERS 20109.

Cubi thang 1/2019, Hiép hoi Lao khoa Hoa
Ky (AGS) cong bd ban cap nhat Danh sach
Beers 2019 danh cho ddi twong ngudi cao
tudi (tir 65 tudi tro 1én). Hudng dan nay la
ban cap nhat cia huéng dan nim 2015, dya
trén qua trinh tong hop va danh gia y vin
gom 1422 bai bao. Hoi ddng bién soan bao
gom 13 thanh vién trong d6 co béc si, duoc
si va diéu dudng./

Ban cap nhat Danh sach Beers 2019 bao
gom:

* Cac thudc c6 nguy co bi sir dung khéng
hop Iy & hau hét ngudi cao tudi
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* C4c thude thuong tranh ding & ngudi cao
tudi (trong mot sb truong hop nhat dinh)

* Cac thudc can sir dung than trong

* Tuong tac thudc

* Chinh liéu dua trén chic niang than.

* Mot sé thude rat khoi danh sach vi céc
van dé lién quan dén viéc st dung nhiing
thudc nay xay ra & nhiéu lra tudi khac nhau
(khdng riéng nguoi cao tudi).

£ Thudc gay co giat hoic dong kinh man

tinh (bupropion,chlorpromazine,
clozapine, maprotiline, olanzapine,
thioridazine, thiothixene, tramadol).

+ Thudc gdy mat nga (phenylephrine,
pseudoephedrine, amphetamine,
armodafinil, methylphenidate,
modafinil, theophyline, caffeine).

+ Thudc gidn mach (s dung cho bénh
nhan ngét xiu).

+ Ticlopidine va pentazocine rut khoi
danh sach vi hai thudc nay khong con
luu hanh ¢ Hoa Ky.

+ Thudc ddi khang thy thé histamin H2
(H2RA) r(t khoéi nhom “can tranh s
dung” cho bénh nhan cao tudi sa sit tri
tu¢ hoac suy giam nhan thtrc vi khdng
du bang chang cho thiy tac dong co
hai cua thubc dén nhan thac cua bénh
nhan. Tuy nhién, nhom H2RA van
duoc khuyén nghi nén tranh st dung ¢
nhirng bénh nhan mé sang.

£ Céac thuéc st dung trong hoa tri
(carboplatin, cisplatin, vincristine va
cyclophosphamide) rut khoi danh sach
vi nhiing thudc nay duoc xem la thudc
“chuyén biét cao” va nam ngoai cac
ti€u chi danh gia caa AGS.

* Nhitng thudc can than trong khi st dung

* Su dung than trong
dextromethorphan/quinidine vi phéi hop nay
it co hiéu luc trong viéc lam giam céc triéu

chirng hanh vi cuaa sa st tri tué¢ & bénh nhan
khdng bi réi loan cam xdc va phdi hop nay
c6 kha nang lam tang nguy co té nga ciing
nhu twong tac thubc-thude.

* Rivaroxaban lam tang nguy co chay mau
tiéu hoa nén can than trong khi st dung &
bénh nhan thuyén tic huyét khdi tinh mach
hodc rung nhi >75 tudi.

* Phdi hop trimethoprim/sulfamethoxazole
(TMP/SMX) c6 thé 1am ting nguy co ting
kali mau ¢ bénh nhan suy giam chirc nang
than dang dung thudc wc ché men chuyén
(ACEI) hoac thudc chen thu thé angiotensin
(ARB). Néu c6 thé, nén chuyén sang su
dung khang sinh khéc (vi du: doxycycline,
nitrofurantoin). Néu can thiét phai sir dung
TMP/SMX, can theo di nong do kali méau.

* Tramadol 1am tram trong thém hoac gay
ra hoi chang tiét ADH khong thich hop
(SIADH) nén can than trong va theo di
chit ché nong do natri méau khi bat dau sur
dung hoic thay doi liéu ¢ nguoi cao tudi.

* Su dung than trong aspirin trong du
phong tién phat bénh tim mach hoic ung thu
dai truc trang ¢ bénh >70 tudi (khéng phai
>80 tuéi nhu hudng dan nim 2015) vi
nhitng dit liéu méi cho thay do tudi co nguy
co chay mau cao da giam.

* Nhiing diém méi khac:

* * Tranh st dung thubc tc ché tai thu hoi
serotonin-norepinephrine  (SNRI) & bénh
nhan cao tudi cd tién s té ngd hoic giy
xuong. Tuy nhién, ca nhom SSRI va SNRI
déu co thé sir dung & ngudi cao tudi khéng
c6 tién sir té nga hodc giy xuong.

* Quetiapine, clozapine va pimavanserin
dd duoc chap nhan st dung & bénh nhan
Parkinson (trudc d6, bénh nhan Parkinson
duoc khuyén nghi nén tranh sir dung tat cac
cac thudc chéng loan than).
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* Tranh st dung glimepiride ¢ nguoi cao
tudi vi thudc 1am ting nguy co ha dudng
huyét kéo dai va nghiém trong.

* Methscopolamine va pyrilamine c6 dac
tinh khang cholinergic manh nén tranh su
dung cho nguoi cao tudi.

* Poi v6i bénh nhan cao tudi mic cac bénh
tim mach:

& Tranh st dung thuéc chen kénh calci
nhém non-DHP cho bénh nhéan suy tim
giam phan suat tong mau.

£ Than trong khi st dung thudc khéang
viém khéng steroid (NSAID), thudc tc
ché COX-2, thiazolidinedione va
dronedarone cho bénh nhan suy tim
khong biéu hién triéu chang va tranh s
dung nhitng thudc nay cho bénh nhan
suy tim biéu hién triéu ching.

& Tranh sir dung digoxin lam diéu tri dau
tay trong suy tim hoac rung nhi. Khi st
dung digoxin cho bénh nhan suy tim
hoac rung nhi, tranh st dung liéu >0,125
mg/ngay.

* Pbi v6i bénh nhan cao tudi suy giam

churc nang than:

+ Ciprofloxacin dugc khuyén nghi giam
lidu & bénh nhan c6 CrCl<30 mL/ph(t vi
lam tang nguy co dut gan va tac dong
phuy trén hé than kinh trung uong.

+ TMP/SMX lam ting nguy co lam tram
trong thém tinh trang suy than va tang
kali mau nén can giam liéu khi CrCI 15-
29 mL/phut va tranh st dung khi CrCl
<15 mL/pht.

£ Dofetilide duoc khuyén nghi *giam
lidu* & bénh nhan c6 CrCl 20-59
mL/phut va tranh st dung khi CrCI <20
mL/phdt vi nhitng lo ngai lién quan dén
tac dong phu gay kéo dai khoang QT va
xoan dinh.

+ Giam liéu edoxaban khi CrCl 15-50
mL/phat va tranh sir dung thudc nay khi

CrCl <15 mL/phat hoac CrCl >90

mL/phut.

* Nhitng phdi hop thudc can “tranh st

dung” & bénh nhan cao tudi:

+ Warfarin va macrolide (tri
azithromycin),  ciprofloxacin  hoac
TMP/SMX vi lam tdng nguy co chay
mau.

+ Ciprofloxacin va theophylline vi lam
tang nguy co ngd doc theophylin.

+ TMP-SMX va phenyltoin vi lam ting
nguy co ngd doc phenyltoin.

+ Opioid va benzodiazepine  hoic
gabapentinoid (gabapentin, pregabalin)
vi lam ting nguy co qua liéu opioid.
Nhom gabapentinoid nén dugc danh cho
nhitng bénh nhan bi dau do nguyén nhan
than kinh.

* Ban lugn:

Nhuogc diém dugc néu ra trong qua trinh
tong hop bang chung 1a viéc cac khuyén
nghi dugc dua ra dua trén cac nghién cuu
xuat ban bang tiéng anh, bao gom ca cac
nghién ciru quan sat va chua can nhic dén
cac nhom dan sé dic biét. Cu thé trong 377
nghién cau chinh c6 29 nghién cau doi
chitng, 281 nghién ctu quan sat va 67 phan
tich tong hop va/hozic va tong quan.

Can doc ki huéng dan dé tham khao
viéc dua ra quyét dinh 1am sang. Tranh hiéu
nham rang cac thudc trong danh sach Beers
can phai tranh st dung ¢ ngudi cao tudi.
Luu ¥ dén céc thudc can theo ddi chat chg,
dic biét khi phdi hop nhiéu thudc hoic c6
cac bénh/tinh trang méc kém.

C4c tac gia dé nghi ludn phai can nhic
nguy co-lgi ich cho mdi bénh nhan cu thé,
dira trén nhiéu yéu té khac nhau nhu nguyén
vong diéu tri, muc tiéu cham soc, gia tri cua
bénh nhan.
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Q )
THU HOI THUOC PNEUMOREL

(FENSPIRID HYDROCHLORID) DO
NGUY CO GAY ROI LOAN NHIP TIM

DI <:S’,-\ DR)

Céan cu thong bdao cua Co quan Quan 1y
Duoc pham Phap (ANSM) va thu dé& nghi
cua Van phong dai dién Les Laboratories
Servier tai TP. Ha No¢1 va Cong ty Les
Laboratories Servier, Cuc Quan 1y Duoc
Viét Nam d3 c6 cong vin sd 1784/QLD-CL
ngay 15/02/2019 vé viéc thu hoi thudc
Pneumorel (chta hoat chat fenspirid
hydrochlorid) do nguy co gy rdi loan nhip
tim ctia nguoi st dung.

Theo d6, dé dam bao an toan cho ngudi sir
dung, Cuc Quan 1y Dugc yéu cau dinh chi
luu hanh toan qudc tat ca cac 16 thudc
Pneumorel (fenspirid hydrochlorid 80 mg)
do Cong ty Les Laboratories Servier san
xuat, Cong ty CP duoc liéu Trung wong 2
(Phytopharma) nhap khau. Pdong thoi, yéu
cau Cong ty CP duoc liéu Trung wong 2
phdi hop voi nha phan phdi giri thong bao
thu hdi t6i cac co s& ban budn, ban 1¢, sir
dung va tién hanh thu hdi toan bd cac 16
thubc Pneumorel do Coéng ty Les
Laboratories Servier san xudt c6 nguy co
khong dam bao an toan néu trén trong thoi

han 48 gid ké tir ngay ky cong van nay.

DUOC

Cuc Quan ly Duwgce VN (DAV): Dinh chi
lvu hanh va thu thdi tit ca 16 thudc
Fenspirol (Fenspiride hydrochloride 2
mg/ml)
DI (iﬁ)\[) R)

Ngay 21/02/2019, Cuc Quan ly Dwoc nhdn
dwoc van thw s6 01-19/Pol dé ngay
20/02/2019 ciia Céng ty Polfarmex S.A. dé
nghi tam dieng luu hanh va thu hoi tat ca

cic 16 thuéc Fenspirol (Fenspiride
hydrochloride 2 mg/ml), SDK: VN16884-13
tai Viet Nam. Van thuw cua Cong ty
Polfarmex S.A. kém theo Quyét dinh s
2/WS8/2019 ngay 11/02/2019 cua Co quan
quan 1y Dwoc Ba Lan vé viéc tam dirng luu
hanh  thuéc siré  Elofen (Fenspiride
hydrochloride 2 mg/ml) tai Ba Lan do
Fenspiride co nguy co cao hon loi ich cua
thuéc.

Ngay 15/02/2019, can cu thong bao cua Co
quan quan 1y Dugc Phap (ANSM) vé viéc
thu hoi thubc Pneumorel (chtta hoat chét
Fenspiride hydrochloride) va dé nghi thu hoi
thudc Pneumorel ciia Van phong dai dién
Les Laboratories Servier tai Tp. Ha Ndgi do
nguy co gy roi loan nhip tim ctia nguoi sir
dung, Cuc Quan ly Dugc da c6 cong van $6
1784/QLD-CL vé viéc thu hodi thude
Pneumorel.

Ngay 21/02/2019, Cyc Quan ly Dugc nhan
dugoc vin thu sé 01-19/Pol d& ngay
20/02/2019 cia Cong ty Polfarmex S.A. dé
nghi tam dirng lyu hanh va thu hoi tat ca cac
16 thudc Fenspirol (Fenspiride hydrochloride
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2 mg/ml), SDK: VN16884-13 tai Viét Nam.
Van thu cua Cong ty Polfarmex S.A. kém
theo Quyét dinh sb6 2/WS/2019 ngay
11/02/2019 cua Co quan quan ly Dugc Ba
Lan vé viéc tam dung luu hanh thube sird
Elofen (Fenspiride hydrochloride 2 mg/ml)
tai Ba Lan do Fenspiride c6 nguy co cao hon
loi ich cua thude.

Dé dam bao an toan cho ngudi sir dung, Cuc
Quan ly Dugc thong bao:

1. Pinh chi lvu hanh tit ca cac 16 thudc
Fenspirol  (Fenspiride hydrochloride 2
mg/ml) do Cong ty Polfannex S.A. san xuét,
Cong ty c6 phan duoc pham Trung wong 1 -
Pharbaco nhap khau.

2. Yéu cau Cong ty co phan duoc pham
Trung wong 1 - Pharbaco phdi hop véi nha
phan phdi:

- Trong thoi han 48h ké tir ngay ky cong vin
nay, gui thong bao thu hoi tdi cac co sé ban
budn, ban 1¢, st dung va tién hanh thu hoi
toan bo cac 16 thuéc Fenspirol do Cong ty
Polfarmex S.A. san xuit c¢6 nguy co khong
dam bao an toan néu trén.

- Gtri bao céo thu hoi vé Cuc Quan 1y Dugc
trong vong 30 ngay ké tir ngay ky cong vin
nay, ho so thu hdi bao gom s6 lugng nhap
khau, ngay nhap khau, s6 luong thu hoi, cac
béng ching vé viéc thuc hién thu hoi lai cac
co st ban budn, ban 1¢, st dung da mua

thudc theo quy dinh tai Thong tu sb
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia B Y
té quy dinh vé chit luong thudc, nguyén liéu
lam thudc.

3. Bé nghi S¢ Y té cac tinh, thanh phd, Y té
cac nganh:

- Thong bao viéc thu hoi tat ca cac 16 thude
Fenspirol td1 cac co s& kinh doanh, st dung
thudc trén dia ban;

- Cong bd thong tin viée thu hoi tat ca cac 16
thudc Fenspirol trén trang thong tin dién tir
ciia SO; - Kiém tra va gidm sat cac co so
kinh doanh, st dung thudc trén dia ban thuc
hién thong bao nay; xtr Iy nhiing don vi vi
pham theo quy dinh.

4. Pé nghi SO Y té Tp. Ha Noi kiém tra va
giam sat Cong ty co phan dugc pham Trung
wong 1 thuc hién thu hoi tat ca cac 16 thude
Fenspirol.

5. Cac co s¢ kham chita bénh dung ngay
viéc ké don va str dung cac thudc chira hoat
chat Fenspiride hydrochloride, thu hdi dé tra
lai thudc cho cic co s¢ phan phdi, cung tung
theo tinh than cong vin sb 1784/QLD-CL
ngay 15/02/2019 va cong van nay.
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THUOC BI PINH CHI LUU HANH, RUT SO PANG KY

LUU HANH TAI VIET NAM

Can ctr cong vin s6 3828/QLD-CL ngay 22/03/2019 ctia Cuc Quan 1y Duge va cong
van sé 813/SYT-NVD ngay 27/03/2019 ctia S6' Y t& An Giang vé viéc dinh chi luu hanh
thudc khong dat tiéu chuan chat lugng.
Can ctr quyét dinh s6 1273/SYT-NVD ngay 09/05/2019 cta SO Y té An Giang vé
viée xtr Iy thude vién nén Clorocid Tw3 250mg gia.
Cin clr quyét dinh s6 177/QLD-CL ngay 22/03/2019 cta Cuc Quan 1y Dugc vé viée
rut SPK Iuu hanh thude ra khéi danh muc cac thude duoc cap gidy DKLH tai Viét Nam.

Cin ctr quyét dinh s6 321/QB-QLD ngay 17/05/2019 cua Cuc Quan ly Dugc vé viée
thu hoi gidy dang ky lvu hanh thudc tai Viét Nam.
Cin ctr quyét dinh s6 6346/QLD-CL ngay 26/04/2019 ctia Cuc Quan 1y Duoc vé viée
dinh chi luvu hanh thuéc khong dat tiéu chuan chat luong.

Stt Tén thubc Tén don vi SX S0 K, s 0lo, Ly do S6 cong vin
han dung
Cty Polfarmex
. . S:A (I:’oland) Lo thﬂoc khor;g 3828/0LD-
Diuresin SR | san xuat. Do V!\I-15794-12 dat, tiéu c‘huan cL
1 | (Indapamide CTCPDP TW | S016: 010118 | chat lugng vé chi 813/SYT-
1.5mg) CPC1- Cn| HD: 150120 |tiéu Do hoa tan NVD
TP.HCM nhap sau 12h.
khéu
VN-19406-15
Sb 16: Thudc khong dat
Cetirizine tablets | Cty ~ Windlas | WCH7005E; | tiéu chyén chat 6346/QLD-
2 | 10mg Biotech Private | WCH7006E; | lugng vé chi tiéu cL
(cetirizine 10mg) Limited (India) WCH7007E; | P hoa tan va
WCH7008E; | Dinh lugng.
HD:24/08/2020
CLOROCID
Tw3- Cty CP DP| VD-25305-16 I 1273/SYT-
3 . Thuodc gia
Cloramphenicol Trung wong 3 1118,2118,2618 NVD
250 mg
Rabeolone Brawn Thu hoi gidy dang
4 | (Triamcinolon Laboratories VN-19805-16 | ky luu hanh tai | 321/Qb-QLD
4mg) Ltd Viét Nam
g;'c'ov'r Cream | grawn Thu hdi gidy dang
5 Laboratories VN-19565-16 | ky luu hanh tai | 321/Qb-QLD

(Aciclovir BP 5%
wiw)

Ltd

Viét Nam
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Wuhan

Lydosinat Changlian Laifu Thu hdi gidy dang
6 | 10mg(Sodium Biochemical VN-20884-18 | ky luu hanh tai | 321/Qb-QLD
Aescinate 10mg) Pharmaceutical Viét Nam
Co., Ltd.
Wuhan
Lydosinat ~ 5mg | Changlian Laifu Thu héi gidy ding
7 | (Sodium Aescinate | Biochemical VN-20885-18 | ky luu hanh tai | 321/Qb-QLD
5mg) Pharmaceutical Viét Nam
Co., Ltd.
Zyvox Pfizer Thu hoi gidy ding
8 (Lizezolid 600mg) Pharmaceutical | VN-19510-15 | ky luu hanh tai | 321/QD-QLD
sLLC Viét Nam
Hyzaar 50/12.5mg
(Losartan kali Thu hdi gidy dang
9 |50mg; gg;‘;:esi';rp & | 6C28017 | ky lwu hanh tai | 321/QP-QLD
Hydrochlorothiazi Viét Nam
d 12,5mgq)
Tienam
Imipenem Co s nhan gia
(Imipenem cong dong goi Thu hoi gidy dang
10 | monohydrat cap 2: Cong ty GC3-1-18 ky luu hanh tai | 321/Qb-QLD
500mg; Cilastatin | C6 phan Duoc Viét Nam
(Cilastatin  natri) | pham OPV
500mg
Singulair Thu hdi gidy dang
Montelukast Merck Sharp & , . i
11 (Montelukast natri) | Dohme Ltd GC-262-17 k}./A luu hanh tai | 321/QD-QLD
Viét Nam
5mg
ﬂzgiﬂw (dudi | Merck Sharp & Thu hoi gidy déng
12 dang Montelukast | Dohme Ltd GC-261-17 k}fA Ivu hanh tai | 321/Qb-QLD
- Viét Nam
natri) 4mg
Pasepan 5
13 | Paracetamol _?;yCPDP Ha VD-22884-15 | Rut SbDKLH 177/Qb-QLD
325mg - vién nén
Rabsun 20
Rabeprazol  natri
14 | 20mg Farma Glow VN-10928-10 | Rut SbKLH 177/Qb-QLD
Vién nén bao tan
trong rudt
Cefopess 0,5¢g Inj
15 | Ceotiam (duai | Hanlim Pharm VN-20758-17 | Rat SDKLH 177/Qb-QLD

dang HCI) 0,5mg

25




VAN BAN QUY PHAM PHAP LUAT

BHXH An Giang
= 1) S6 dén: 1324
W7 Ngay dén: 08/05/2019

BAO HIEM XA HOI VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

S6: 1461 /BHXH-DVT Ha Néi, ngay 07 thang 5 nam 2019
V/v str dung thuéc Amoxicilin +
Sulbactam duong dung dang tiém theo
quy dinh tai Thong tu 30/2018/TT-BYT

Kinh giri: Bao hiém x4 hoi cac tinh, thanh phd truc thudc Trung wong
(Sau day goi chung la BHXH tinh)

Thoi gian qua, Bao hiém xa hoi (BHXH) Viét Nam nhan dugc mot sé y
kién cta cac co s& kham chira bénh, cac Doanh nghiép Duoc dé nghi duogc sur
dung thudc chira hoat chat Amoxicilin + Sulbactam, dung dudng tiém theo To
hudng dan str dung thudc kém theo hé so dang ky thudc da duge Bo Y té cap
phép. Vé van dé nay, BHXH Viét Nam c¢6 y kién nhu sau:

Theo quy dinh tai Thong tu sb 30/2018/TT-BYT ngay 30/10/2018 ctia Bo
Y té ban hanh Danh muc va ty 1&, diéu kién thanh toan ddi véi thudc hoa duoc,
sinh pham, thudc phong xa va chat danh d4u thudc pham vi dugc hudng cua
nguoi tham gia BHYT va thuc hién ké tur ngay 01/01/2019, hoat chat chira
Amoxicilin + Sulbactam (STT 170), dung dudng tiém dugc quy bao hiém y té
(BHYT) thanh toan trong diéu tri viém tai gitra hodc viém phoi cong dong.

Viéc quy dinh diéu kién chi dinh thudc c6 dang phdi hop néu trén da duoc
BO Y té xem xét ky ludng. Vi vay, trong thoi gian chd v kién ciia Bo Y té vé van
dé nay, BHXH Viét Nam dé nghi BHXH cac tinh thong nhat véi cac co s¢ kham
chira bénh trén dia ban, sir dung va thanh toan BHYT d6i véi thuée Amoxicilin
+ Sulbactam, dung duong tiém dung quy dinh./.
@

Noi nhin: _ TL.TONG GIAMDPOC

- Nhur trén; ' G BANDUQC VA VAT TUYTE
- PTGD Pham Luong Son (d¢€ b/c):
-VuBHYT-B3 Y té:

- BHXH B6 Quéc phong: BHXH
Cong an nhan dan:

- Luu: VT, DVT (2b).
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BAO HIEM XA HQI VIET NAM CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc ldp - Tw do - Hanh phic

Sé: 342 /BHXH-DVT Ha Néi, ngay 20 thang 3 nam 2019

V/v thanh toan ddi véi thudc chira
Alphachymotrypsm theo Cong van
s6 7740/BYT-QLD cia B Y té

Kinh guri: Béo hiém x hoi céc tinh, thanh pho truc thugc Trung uong;
(sau dady goi chung la Bdo hiém xa héi cdc tinh)

Cian cu Cong van sb 22098/QLD PK ngay 26/12/2017 cia Cuc Quan ly
Duoc - Bd Y té, Bao hiém x3 hoi (B}D(H) Viét Nam c6 Coéng van s6
342/BHXH-DVT ngdy 30/01/2018, hudng din thanh todn chi phi thuoc
Alphachymotrypsin dung dudng ubng, ngam dudi ludi theo ché d5 bao hiém y té
(BHYT). Theo do, co quan BHXH thyc hién thanh toan thudc néu trén véi cac
chi dinh “diéu tri phit né sau chan thwong, phau thudt, bong” dugc néu tai Cong
van so 22098/QLD-PK tir ngay 27/12/2017. Tuy nhién, theo y kién ciia B Y té,
mot sé co s& KCB da phé duyet két qua lya chon nha thau va ky hop dong cung
ung trude thoi diém Cong van s6 22098/QLD DK ban hanh, vi vay viéc glm han
ch1 dinh 1am céc co s& KCB tdn mot s6 lugng 16n thude khong thé dung hét; mot
sb co s& KCB di chi dinh va sir dung véi chi dinh cii cho bénh nhan BHYT.

Vi vay, ngay 21/12/2018, B4 Y té da c6 Cong van sb 7740/BYT-QLD vé
viéc thanh todn BHYT déi v6i thudc chira Alphachymotrypsin ding duong ubng,
ngam dudi ludi giri BHXH Viét Nam, d& nghi BHXH Viét Nam théng nhét véi
phuong 4n tiép tuc thanh todn cho cic co s& KCB ddi véi cac thudc chira
Alphachymotrypsin ding dudng udng, ngim duéi ludi di tring thau, da sir dung
cia cic co s KCB véi dung chi dinh tai Té huéng dan sir dung thude truée ngay
cap nhat thong tin theo thoi han huorng dan tai Cong vin s6 22098/QLD-PK néu
trén de thdo g kho khan, vuorng mic cho co s¢ KCB va phu hop véi thoi gian
yéu ciu cac co so ding ky thube thay ddi cach ghi chi dinh trén nhén, t& huéng
din sir dung.

Cian cu Thong tr s6 01/2018/TT-BYT ngdy 18/01/2018 cia Bo Y té, quy
dmh ghi nhan thudc, nguyen liéu 1am thubc va to huéng dan sir dung thude. Ta1
Dlem a, Khoan 1, Piéu 37 quy dinh “T huoc nguyén liéu lam thuéc da dwoc cdp
gzay dang ky lweu hanh hodc dugc cap gzay phép nhap khéu truéc ngay Thong tu
nay cé hiéu lyc, thuc hién nhu sau:

a) Duoc ttep tuc heu hanh, sir dung mau nhan, to hwémg dan sir dung da
dugc Bo Y té phe duyét cho dén hét han ding cua 16 thuéc, nguyén lleu lam thuéc
dwoc san xuat hodc nhdp khau trong thoi gian co hiéu lyc cia gidy dang ky leu
hanh hodc gzay phép nhap khédu da duoc cap trudc thoi diém Thong tu nay cé

1
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hi¢u hec”. BHXH Viét Nam dé nghj BHXH céc tinh ra sodt, xdc dinh chi phi
thue Alphachymotrypsm di sir dung tai cdc co s KCB BHYT khong ding chi

dinh tai Cong vin sb 22098/QLD-PK, tir ngdy 27/12/2017 dén 26/3/2018, ma
chua chap nhén thanh toan thi thyc hi¢n thanh toén bd - dong then Gupo Higa

gidm dinh va chiju trdch nhiém vé tinh chinh x4c, hop 1& vé ché d9 tai chinh theo
quy dinh hién hanh. o

Yéu cau BHXH céc tinh t chirc thyc hién va kip théi bao cao kho khan,
vuéng mic vé BHXH Viét Nam dé duoc huéng din, gidi quyet./.

g~
Noi nhn: TL. TONG GIAM POC )
- N trén; TRUGNG BAN DUQC VA VAT TU' Y TE
-PTGD Pham Luong Son (de b/c);
-S& Y té cac tinh, thanh pho truc thuge TW;
- Cic bénh vién tryc thuéec BYT;

- Hiép hdi Doanh nghiép Dugc Viét Nam;

- Céc don vi: CSYT, GPB, GPN; TTKT,
KTNB, TCKT;

- Lwu: VT, DVT (3b)./.
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BAO HIEM XA HOT VIET NAM CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BAO HIEM XA HQI TINH AN GIANG Doc ldp - Tw do - Hanh phuc
S6: 326/BHXT-GPBHYT An Giang, ngay 22 thang 03 nam 2019

V/v thanh todn d6i vai thude chira A
Alphachymotrypsin theo Céng vin sb
842/BHXH-DVT ciia BHXH Viét Nam

Kinh gui: Béo lnem X4 hoi huyén, thi, thanh phé
true thude Bdo hiém x3 hoi tinh An Giang.

Thye hién Cong vin s§ 842/BHXH-DVT ngay 20/3/2019 cta Bao hiém
xd hdi Viét Nam vé viéc huéng dan thanh todn ddi véi thudc chia

Alphachymotrypsin.

Béo hiém x4 hoi tinh An Giang yéu cAu Bao hiém x3 hoi huyén, thi, thanh
phd ra so4t, xac dinh chi phi thuée Alphachymotrypsin da sir dyng tai cdc Co so
kham chita bénh béo hidm y t& khéng ding chi dinh tai Céng viin sb
22098/QLD-DK ngay 26/12/2017 ciia Cyc Quén Iy Duogc, tit ngay 17/12/2017
dén 26/3/2018 chua duoc chép nhén thanh todn thi thuc hién thanh toan b sung,
déng thoi thue hién gidm dinh va chiu trach nhiém vé tinh chinh xéac, hop 18 vé

ché d6 tai chinh theo quy dinh hién hanh.

Trong qua trinh trién khai thyc hién ¢é khé khin, vudng mic bdo céo vé

Bio hiém xa hai tinh An Giang (Phong Gidm dinh BHYT) @& duoc huéng din,

gidi quyét./.
Noi nhan: KT. GIAM bOC
- Nhu trén;

- Co s KCB BHYT trong tinh;
- Trang Web ndi bo;
- Luu: VT, GBBIIYT.
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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHIU NGHIA VIET NAM

CUC QUAN LY DUQC Poc 1dp - Tu do - Hanh phic

86:,9048 / QLD-DK Ha Ngi, ngdy p¢  thang |9 ndm 2017
Viv thong nhat théng tin chi dinh ddi -
véi thudic chira Alphachymotrypsin

dung dudng uong, ngam dudi ludi

Kinh giri:
- 8&'Y té céc tinh, thanh phb tryc thude Trung wong;
- Céc bénh vién, vién c6 giudng bénh truc thude BO Y t&;
- Céc co so ding ky luu hanh thude tai Viét Nam.

Nham dam bao muc tiéu st dung thuoc hop 1y, an toan va hitu qua ciia thudc
va thong nhat cach ghi chi dinh ciia thude chira hoat chat Alphachymotrypsm dung
duong uong hofic ngiim dudi ludi, Cuc Quan ly Duge yéu ciu nhu sau:

I. Cac co s& diang ky lwn hanh thude tai Viét Nam:

1. Dbi vo1i cic thude Lhu’a Alphachymotrypsin diung dwong uung y hoiic
ngdm dwdi ludi dd dwoe cAp s6 ding ky:

1.1. Trong vong 03 thang ké tur ngay ky cOng vén nay, yéu cau co s ding
ky thude thuc hién viéc thay ddi cach ghi chi dinh ctia thude trén nhan, to hucmg
din str dung thuoc theo huéng dan trong chuyén luén Alphachymotrypsin cua
Duoc thu Qubc gia nim 2015, ey thé: “Chi dinh: didu tri phi né sau chén thwong,
phiu thudt, bong”.

1.2. Hinh thirc cép nhat: Co so ding ky thude thye hién vie cp nhét theo
quy dmh tai khoan 4 diéu 9 Thong tw s0 44/2014/TT-BYT ngay 25/11/2014 cia
B Y té quy dinh viéc ding ky thude.

2. Di v6i cac hd so ding ky thube chira Alphachymotrypsin ding
dwdng udng hodc ngim dwéi lwdi dang chd xét duyét tai Cue Quan 1y Duge:

Cuc Quan ly Dugc chi xem xét trinh Hoi dong tw vén cép gifly ding ky luu
hanh thubc, nguyén lidu lam thube — B Y t€ sau khi co s¢ ding ky thude ndp bd
sung hd so cdp nhét ndi dung chi dinh theo huong dan tai muyc 1.1 nu trén vao
cc phin c6 lién quan ciia hd so v duge thAm dinh dat yéu cau.

IL. S& Y té cdc tinh, thanh pho truc thugc trung wong va cic Bénh vién,
Vién ¢o6 giwong bénh trye thuge B Y té:

Thong béo cho cac co s¢ kham bénh, chira bénh, cac don vi kinh doanh
duoc pham trén dia ban vé viée thay dm nhén, huéng din str dung clia cdc thude
chira Alphachymotrypsin ding duémg udng hoéic ngam dudi ludi néu tai muc 1.1
néu trén,
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Cuc Quan 1y Dugc théng bao dé cc don vi biét va thuc hién./.

Noi nhan:

- Nhu trén; :

- B truéng Nguyén Thi Kim Tién (dé bic);

- TT. Truong Qudc Cudng (dé b/c);

- Cdc Pho Cuc trudmg Cuc QLD;

- Cyc QLK.CB, Thanh tra BYT (d phéi hop);

- Téng Cyc Hai quan — Bé TC;

- Cuc Quén Y-BQP; Cuc Y té - BCA; Cuc Y té Giao
théng van tai — B6 GTVT;

- BHXH Vi¢t Nam;

- Téng c6ng ty Dugc Viét Nam;

- Trung tdm DI & ADR Quéc gia;—"

- Cdc cliuyéu gia Maw dinh 1d su diug k9 twbe,

- Phong QLKDD, Phong QLTTQCT (dé thyc hién);
- Website Cuc QLD; TC Dugc va MP;

- Luu: VT, BKT (Bi),

S
/‘-’"7’ ¥
. M 5 f;;":"" Ny ¥

KT, CUC TRUONG
PHO CUC TRUONG
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