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QUAN LY VA SU DUNG DICH TRUYEN ALBUMIN TRONG THUC HANH:
CAP NHAT 2025 DUGI GOC NHIN DUOC LAM SANG

Ngubn: hitps://www.bvdhydcantho.com/detail_article2id=quan-ly-va-su-dung-dich-truyen-albumin
trong-thuc-hanh-cap-nhat-2025-duoi-goc-nhin-duoc-lam-sang.

Albumin l& mét trong nhang thanh phan protein quan trong nhét cua huyét thanh, ducc téng hop va
bai tiét cho y&u tu gan. Ha albumin méu néng la mét trong nhing chi bdo vé tién luong cho nhigu
bénh canh lam sang khac nhau dac biét la trong hdi sic tich cyc. Tuy nhién viéc st dung albumin
truyén khéng hop ly cing dua dén nhigu thach thic lién quan dén ngudn cung han ché va chi phi
digu tri. Do dé viéc thong nhét cdc quan diém diéu tri va cé gidi phdp quén ly phu hop la can thiét
dé 16i uu dugc vai trd albumin trong cdc bénh canh lam sang that sy cé y nghia.

1. Téng quan vé albumin va s dung albumin trong thuc hanh

1.1.Vai tro sinh ly coa albumin

Albumin la mét trong nhiing thanh phén protein quan trong nhét coa huyét thanh, ducc t8ng hop
va bai tiét chu yéu tu t& bao gan. Albumin tham gia vao nhigu chic nang sinh ly khéc nhau nhu gan
két véi nhigu chét néi sinh, ngoai sinh nhu bilirubin, hormon steroid va cé cdac thuée, givp dy tri va
van chuyén cdc chét nay trong hé tuain hoan. Ngoai ra, albumin con tham gia duy tri ép lyc tham
thau keo trong long mach, khang viém va digu bién mién dich coa co thé. Néng do trong huyét tuong
binh thusng & mic 35 - 50g/L [1], [5], [é].

Ha albumin mdu gép & ca bénh canh cdp va man tinh nhung thuang khéng phai la bién c& nguyén
phdat. Mdc dé gidm ndng dé albumin huyét thanh phén dnh mic dé nang phén tng viém phat sinh
do bénh ly hogc chdn thuong trong co thé [1]. Trong giai doan hau phau, néng dé albumin huyét
thanh gidm nhanh chéng tu 10 dén 15 g/L [7]; dc ché sy t6ng hop albumin do cdc cytokin gay viém
[8] va mét albumin qua mao mach [?] dugc cho la nguyén nhan gay ha albumin méu. Ha albumin
mdu la mét trong nhing chi bdo vé nguy co ti vong cho nhing nguyén nhan thic déy, bao gém suy

dinh dudng protein-nang lugng, qua téi dich tinh thé, viém va suy chic nang gan [10].
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Hinh 3.1. Mét 56 nguyén nhin giy ha albumin méu vé mit sinh 1y bénh hoc

1.2. Vai tro cla truyén albumin nguoi trong cac béi canh lam sang

Trén lam sang, albumin khéng chi déng vai tro marker tién luong, vua la liéu phép diéu tri quan
trong trong cham séc tich cyc. Truyén albumin ngusi (human serum albumin, HSA) la mét trong
nhing gidi phdap digu tri ha albumin mdu, phu va phong ngua va digu tri giam thé tich mau, dac biet
l& sau khi truygn mot lugng 18n dich tinh thé qua dusng tinh mach [2], [11], [12]. Ngoai ra albumin
con dugc truyén trong nhiéu trusng hop: cdc bién ching cua xo gan, cdi thién huyét dong trong khi
loc mdu, hai suc thé tich va chuén bi hé théng tuéin hoan ngoai co thé [13]. Albumin dang truong
thusng ducc st dung dé duy tri thé tich ndéi mach trén bénh nhan giam thé tich vi hsi sic bang dich
tinh thé sé khong hiéu qua do thsi gian ban huy cua dich tinh thé trong néi mach ngdn hon. Albumin
uu truong (ndng dé cao) dugc dung dé digu chinh néng dé albumin huyét thanh thdp hoac trong
trusng hop huy déng dich vao néi mach [14].

Tuy nhién, thyc hanh st dyng albumin trong cdc bdi canh lam sang khdc nhau da cé nhigu thay
déi theo thai gian dya trén cdc két qué cac nghién ciu lam sang dugc cong bs. Nhigu quan niém vé
st dyng albumin c¢é mau thuén, thiéu hudng dén ré rang va cé nhiing quan niém sai. Hién tai, c6 rét
it chi dinh dya trén bang ching cho phép viéc st dung albumin thusng quy trong thyc hanh lam sang
dé cai thién két qua cia bénh nhan. Nam 2022, tac gid Joannisids va cong sy da hé théng mét s&

quan niém can xem xét lai khi s& dyng albumin trén lam sang nhu sau [13], [17].
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Bang 3.1. Céc quan niém v& albumin trong thuc hanh (nguén: Intensive Care Med (2022)

Quan niém Noi dung va danh gia

Albumin ré ri tir ngi mach vio dich k& va gap phin géy ra phi.

Khéng phai. Sau khi 16 ri ra ngoai mach, albumin tré vé mach maun qua hé
thong bach huyét véi tée do twong tr thoat ra va khéng & lai trong khoang ké
trong diéu kién sinh I¥ binh thirémg.

Albumin kém hi¢u qud hon dung dich tgo keo nhdn tae trong tdng thé tich
ndi mach.

Khong phai, albumin hiéu qua hon

Diing albumin gitip ngin ngira tén thirong thin cap.

Pring, nhimg chi trong mét s6 truémg hop ey theé (nhur bénh nhin soc tim, soe
3 nhiém khuan ¢o ha albumin mau; bénh nhan phau thugt tim; bénh nhin xe gan
va ¢o tnromg ¢6 khuyén cdo choe do dich mang bung lay hroug lém dich; bénh
nhén xo gan ¢ viém phiic mac nguyén phat do nhiem khuan)

Albumin gidm (i vong & bénh nhdn soc nhiém khudn (sepsis).

C6 the, nhimg chira chic chin. Di van con si nhit quan giira cac ket qua thir

b

nghiém lam sang, albumin 25% rat quan trong dé quan Iy the tich dich tuin
hodn diic biét trong soc nhiém tning.

Albumin cdi thign tde dyng cia thude lpi tiéu.
5 Co, nurng chi la tam thani (frong 12 gié dan), giai doan ma sur giam albumin
mén tram trong gop phan vao viéce khang thuoc lgi tiéu.

Quan niém Noi dung va danh gia
Albumin cdi thign dich ldy bé trong trj ligu thay thé thin.
6 Cé. Albumin duge sit dung dé thic day qua trinh bo sung huyét twong va ngin

ngira tut huyét ap trong loc méu chu ky.

Albumin gisip giam v I¢ tie vong & bgnh nhin xe gan.
7 Cé, nrng chi & nhom bénh nhin cy the, gom: Choe dé dich mang bung lay
hrgmg dich lom; Héi chimg gan thin; Viém phitc mac nguyén phat do vi khuan

Albumin lim ting 1y I¢ tie vong trong tén thireng nio cap.

8 C6 thé, nrng khéng chic chin.

Thay thé albumin dé diéu trj giam albumin mdu do moi nguyén nhén girp
9 giam 1y I¢ tir vong.

Khong phai.
10 Ding albumin lam ting ngp NaCl.

C6 the, nng chra thay moi lién quan,

1.3. Vai tro cba viéc quan ly s dung albumin trén thyc hanh lam sang
Trong san xuét, HSA dugc chiét, tach tu huyét tuong ngusi khoe manh, déan dén sy khan hiém nguén
cung va gid thanh cao, tao ra ganh nang trong thyc hanh, doi hoi viéc st dung albumin can cé chién

lusc quan ly phu hop va uu tién cho nhang chi dinh that sy ¢6 lgi ich lam sang [5].
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Thyc t&, albumin truyén tinh mach ¢é khuynh hudng st dung qud mic cho nhang chi dinh thigu ching
¢’ hogic khéng dugce khuyén céo [18]. Cac ddng thuan hién nay khéng khuyén cdo st dyng albumin
dé cai thién dinh dudng va thuc day t6c do hoi phuc sau phau thuat [5]. Quén ly albumin trong thyc
hanh khéng chi giop gidm dp lyc ngudn cung han ché ma con giop gidm chi phi digu tri, bao gém
chi phi cho céc quy bao hiém y & [5], [14]. Khéng nhang vay, viéc han ché st dung albumin véi
nhtng chi dinh khéng phu hop con giup han ché cdc bién ¢ bét Ioi lien quan dén thusc nhu gay
qua tai dich, phan dng phan vé, tang sé lugng hdng cau va hoai to ngoai bién [18].
2. Cdc khuyén céo st dung albumin dueng finh mach [14]

Bang 3.2. Cap nhat khuyén cdo lien quan dén truyén albumin ngusi trong thuc hanh

Miic 4§ Mirc 4§ bing
khuyén cio chimg

1 | KHONG khuyén cao sir dyng albumin (tuyeén | Khuyeén cdo co Trung binh
tinh mach) nhir mat hira chon dau tay de ting the dién kign
tich tuin hoan hojc ting nong dé albumin huyét
thanh trén bénh nhéin (ngwii tnromg thanh) ndng
(khéng bao gom bénh nhin bi bong nhiét hode ¢é
héi chimg suy hé hap cap).

STT Khuyén cio

2 | KHONG khuyén céo sir dung albumin (truyen | Khuyén céo c6 Rat thap
tinh mach) dé ting thé tich tuan hoan hodc dé ting |  diéu kién
nong d¢ albumin huyét thanh trén bénh nhin
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£ Mirc d6 Mirc d§ bing
STT Ehnyen clo khuyén cio chimg
{ngun tnromg thanh) ndng, by bong hodic ¢6 ho
chimg cap tinh.
31 | KHONG khuyén cdo albumin (tayén tinh mach) | Khuyén cio eé Rat thap
phoi hop véi thuoe I tiéu dé loai bo dich ki wén | diéu kién
bénh nhin (nguan tromg thanh) ndng.
4 | KHONG khuyén cio sit dung albumin (truyén | Khuyén cioco | Rt thap
tinh mach) dé du phong hodc diéu tri ha huyétap | diéu kién
trong qué trinh loc méau hodic dé cai thién qué trinh
siéu loc trén bénh nhan dieu trj thay thé thin.
5 | KHONG klmyén céo sit dyng albumin (truyén | Khuyén cio cd | Trung binh
tinh mach) dé chuan bj mach bic canhoje dé ting | diéu kién
the tich tuan hoén trén bénh nhan {trromg thanh)
dang phau thugt tim mach.
6 | KHUYEN CAO sir dyng albumin (truyen tinh | Khuyén cio co Rat thap
mach) dé dy phong roi loan chirc ning tuan hodn | diéu kién
sau choc hiit trén bénh nhan xo gan ¢6 chimg dang
choe bt dich vai theé tich 1ém (= 5 lit).
7 | KHUYEN CAO sir dung albumin (truvén tinh | Khuyen cio co Thap
mach) dé lam giam ty 1¢ nr vong trén bénh nhan dieu kién
xo gan bj viém phiic mac nhiém khuan nguyén
phat.
8 |KHONG khuyén cio sit dung albumin (truyén | Khuyeén cio cé Thip
tinh mach) d& lam giam tv 1¢ tir vong hodc suy |  diéu kién
thin trén bénh nhin xo gan ¢6 nhiém tning ngoai
phiic mac.
9 | KHONG klmyén cio sit dyng albumin (truyén | Khuyén cio o Thap
tinh mach) lap lai dé ting ndng do albumin > 30 | diéu kién
g/L dé lam giam nhiém tring, han ché roi loan
chirc ning thin hojc nr vong trén bénh nhin ndi
tmi bj xo gan mat bi co ha albumin méau
(= 30 g/L).
10 | KHONG khuyén cao sir dyng albumin (trayén | Khuyén cio co Thap
tinh mach) thiémg quy dé lam gidm cic bién |  diéu kién
chimg lién quan dén xor gan trén bénh nhan ngogi
trit bj Xo gan co tnrémg khéng bién chimg di da
dieu tri bing thuoc lgi tieu.
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* Luu y: Cdc trusng hop albumin ¢ khuyén cdo chi dinh phai théa man digu kién néng dé albumin
huyét thanh < 25g/L hodc trong tinh trang séc¢ , hodc cé hoi ching suy hé hdp cdp tién trién [2], [3],
[4].

3. Chi dinh khong phu hop [16]
Bang 3.3. Mét s6 chi dinh khéng phu hgp vé truyén albumin trong thuc hanh

Chi dinh khing phi hop Nii dung cu thé khing khuyén cio

Albumin la chat dip img im tinh & cic giai doan cap tinh do
vy ha albumin mau thiémg xuat hién & nhiéu bénh 1§ viém
Ha albumin méu don thuan nhiem. Cai thién lim sing tinh trang ha albumin mau nén
dira trén viéc giai quyet cac nguyén nhin giy ra hon la viée
truyén bo sung albumin.

Khéng co higu qui cai thién ty 1¢ bién chimg, tién lrong hay

Suy dinh dudmg théi gian ndm vién.

Albumin khéng ¢6 tac dung lam giam ty 1¢ nr vong thim chi
com giy phit phoi va lam ndng thém tinh trang suy tim.

Céac nhiém triing ngoai phiic | Khéng ghi nhin hiéu qua dang ke den ty 1¢ bénh tit hay song
mac & bénh nhin xo gan, com.

ngoai viém phitc mae tyr phat
(SBP)

4. Liéu dang

- Liéun dimg [15]:

Suy tim

(25=Albumin mau (g/L)) x cin ning (Kg) x 0,8
10

Tong lieu (g) =

* Lieu ¥: Can ddnh gid lim sing va cdn lim sang sau khi truyén dii liéu albumin
wde tinh dé cé chién hege sit dung albumin tiép theo cho phit hop.
- Tong hegmg truyén Albumin truyén < 2g/kg/ngay.

Vi du: Mot bénh nhan nir can ning 50kg, xo gan co viém phflf.: mac nguyen phat do

nhiém khuan, néng dé albumin huyét trong do duge la 20g/L, ¢6 chi dinh truyén

albumin ngwéni. Liéu ding:

(25-20) x50 x0,8
10 -

- Mot chai Albutein 25% (50ml) chira 12,5g albumin. Nhur vay bénh nhan nay cin tmyén

2 chai Albuterin 25% va can danh gia lai dé xem xét viée tiép néi sir dung thude trén

- Tong lieu (g) = 20g

lam s;iu_g.
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5. Mét s6 luu y khi st dung albumin trén lam sang lam sang

5.1. Mét s6 vén dé vé pha, tiém truyén khi su dung albumin [1]

- Téc d6 truyén khuyén cdo cho bénh nhan ngusi I6n & thé trang binh thusng la TmL/phdt, thai
gian truyén 1 chai < 4 gio;

- Cdac ché& pham albumin 5% la dung dich dang truong, ché phédm albumin 20% hay 25% la
dung dich uu truong, chi dung trong truyén tinh mach;

- Trudng hgp can pha loang dung dich albumin vu truong (20%, 25%), dung méi phu hop la
dung dich NaCl 0,9%, dung dich Dextrose 5% hay dung dich Glucose 5%;

- Khéng pha loang dung dich albumin bang nudc cét do ¢é kha nang gay tan mdu;

- Khéng st dung néu lo da mé ndp sau 4 gis.

5.2. Chéng chi dinh va than trong [1]

- Chéng chi dinh: bénh nhan thi€u mdau néng hodc suy tim véi thé tich méu néi mach binh
thusng hodc tang.

- Phan dng cé hai thusng gap nhét sau khi truyén: sét va én lanh; néi mén, budn nén, nén,
nhip tim nhanh...

- Mét s8 bién cé& bét loi khéc can than trong:

+ T&c d6 truyén qud nhanh hon khuyén céo c6 thé gay tinh trang phu phai;

+ Huyét ép tang nhanh sau khi truyén cén ducc theo doi chat ché 6 nhing bénh nhan cé chén
thuong hodc hau phéau.

bigu kién thanh toan Bé&o hiém Y t& d&i véi albumin truyén tinh mach [3], [4]

* Luu y: Theo thong tu 20/2022/TT- BYT, chi dinh truyén albumin ducc Quy bao hiém y t&
thanh todn 70% trong cdc trusng hop: Néng dé albumin < 25g/L hodc séc hodc hoi ching suy ho
hép tién trién.
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MEDSAFE: MOT SO PIEM PANG LUU Y KHI SU DUNG METHOTREXATE

Ngudn: https://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5641/Medsafe-Mot-so-diem
-dang-luu-y-khi-su-dung

Trong nam 2024, 101 bdo cdo ca mé ta phén dng cé hai lién quan dén methotrexat duge ghi
nhén tai New Zealand. Trong dé, 89 trusng hop ducc danh gié 6 mic d6 nghiém trong. Dac diém
cua bénh nhéan trong cdc bdo cdo duge ghi nhan phén 16n la ngusi cao tudi (tudi trung vi 66 tudi),
ngusi géc chau Au/chung toc khdc (71 bdo cdo), la no gidi (71 bdo cdo) va dugc chi dinh methotrex-
at trong diéu tri véy nén va viém khdp dang thdp. Cac phan dng cé hai duge bdo cédo thusng xuyén
nhé&t bao gém: budn nén (12 bdo céo), viém phai (10 bdo cdo), giédm ba dong t&€ bao mdu (10 bdo
cdo), loét miéng (7 bdo céo), viem phdi ké (6 bdo cdo), mét méi (5 bdo cdo), giam tiéu cau (5 bdo
cdo), dau dau (4 bdo céo), tang men gan (4 bdo cdo), giam bach céu trung tinh (4 bdo céo), nhiém
trung huyét (4 bdo cdo).

Dé digu tri finh trang vay nén hay viém khép dang thép, cén luu y réing fan suét st dung metho-
trexat la hang tuan (1 [an/tuan). Viéc st dung methotrexat hang ngay lam tang nguy co gap doc tinh
nghiém trong coa thuéc, tham chi gay t& vong cho ngusi bénh. Nguy co nay cao hon khi st dyng
methotrexat 6 muc ligu trén 20 mg méi tuén.

Phan dng cé hai lien quan dén methotrexat
Methotrexat c6 thé gay ra céc phan dng cé hai nghiém trong trén nhigu hé co quan, cy thé

dugc trinh bay tai bang dudi day:

Hé co quan Tac dung khéng mong muén
Mdu va hé Thiéu méu, gidm ba dong t& bao mdu, giam bach cau, gidm bach cau trung
bach huyét tinh, giédm tiéu cau, xudt huyét

Hé mién dich Nhiém trung, bao gém nhiém trung huyét
He tieu hoa Nén, tiéu chdy, viem miéng, viém nudu, viém rudt, nhiém déc gan, suy gan
Hé ho hdp Viem phai k&, tran dich mang phéi, xo héa phéi

Hoi ching Stevens-Johnson, hogi t thugng bi nhiém doc (TEN), hang ban da
Da va mé dusi da
dang, nhay cdm v3i dnh sang, tang nguy co ung thu da

Than Bénh ly cau than nghiém trong, suy than

Ha sinh duc Khiém khuyét trong qua trinh hinh thanh tinh trung va tring, di tat bém sinh,

thai cham phat trién (IUGR), say thai
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SU dung thuéc trong thai ky va thei ky cho con bu

Methotrexat chéng chi dinh trong thai ky vi nguy co gay di tat bdm sinh. Do dé, khi dang digu
tri b&ing methotrexat, bénh nhan can su dung bién phdp tranh thai hiéu qua trong suét thai gian digu
tri va sau khi ngung thudc (it nhét 3 thang déi véi nam gidi va it nhét 6 thang déi véi nu gidi).

Methotrexat cong chéng chi dinh st dung trong thsi ky cho con bu.

Khuyén cdo cho nhan vién y té

Methotrexat chi nén ducc ké don béi céc bdc si cé kinh nghiém trong viéc st dung methotrexat
va ndm ré nguy co khi s dyng methotrexat.

Trudc khi khéi dau digu tri véi methotrexat, bénh nhéan can dugc tién hanh xét nghiém cong
thic mdu, dénh gid chic nang gan va than, chup X-quang nguc. Dong thai, khai thac tign si bénh
gan, st dung rucu hodc tinh trang loét dusng tiéu hda. Dya trén danh gid lam sang, bac si cé thé chi
dinh xét nghiém sang loc lao, viem gan B, viéem gan C va xét nghiém thai ky.

Trong qua trinh diéu tri can:

- Theo déi cong thic mdu, chic nang gan va théan trong sudt qué trinh digu tri véi methotrexat.
Dac biét, can lam céc xét nghiém nay thusng xuyén hon trong giai doan dau cia diéu tri, khi tang
ligu methotrexat, khi bénh nhan cé chic nang than bién dai, khi st dyng dong thai véi cac thuée ¢
tuong tac véi methotrexat hodc & bénh nhan nguy co cao (nhu bénh nhan cao tudi).

- C6 thé bé sung acid folic va acid folinic khi st dung methotrexat dé gidm nguy co gap déc
tinh trén dudng tiéu hda.

- Khuyén cdo bénh nhan, gia dinh hodc ngusi cham séc can théng bdo ngay lap tic cho bdc
sT diéu tri néu xudt hién triéu ching ngd déc methotrexat, bao gém: dau hong, bam tim, loét miéng,
budn nén, nén, bung khd chiu, nudc tiéu sém mau, kho thé hodc ho.

- Theo déi bénh nhan thusng xuyén dé danh gia dap ung digu tri, phét hién déc tinh va xd tri
kip thoi.

Dam bao bénh nhan, gia dinh hodc ngusi cham séc hiéu ding s6 luong vién thude can uéng,

ngay udng thudc trong tuain va cach xu ly khi quén ligu.
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TGA: CAP NHAT CANH BAO PAC BIET VE TAC DUNG KHONG
MONG MUON TREN TAM THAN KINH KHI SU DUNG MONTELUKAST

Ngudn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5618/TGA-Cap-nhat-canh-bao-dac

-biet-ve-tac-dung-khong-mong-muon-trentam-than-kinh-khi-su-dung-montelukast.htm2

Ngay 16/01/2025, TGA dua ra cénh béo vé téc dung khéng mong muén nghiém trong trén
tam than kinh khi st dung thuc chia montelukast, bao gém thay déi hanh vi, tram cam va cé y dinh
ty sat. Dong thoi, théng tin sdn phdm cia montelukast duge cap nhat bé sung Canh bdo dac biét
(Boxed warning) méi va huéng dén xu tri nhiing bién c¢& nay cho ngusi ké don va bénh nhéan.

Vao thdng 07/2018, TGA da trién khai mét danh gid t6ng quan mai lién hé gita st dung
montelukast va bién c& bdt loi trén tam than kinh, dénh gid y van hién cé va tham vén y kién tu cac
CQQIL trén thé gidi var tu vén chuyén mén coa Uy ban Tu véin v thuéc (ACM).

Dén nam 2024, d6 an toan cta montelukast tiép tuc duge danh gid lai, sau khi cac CQQL trén
thé gidi tang cudng cénh bdo vé nguy co gap tac dung khéng mong muén trén tam than kinh. Céc
chuyén gia cia ACM dua ra két luan rang khong cé nguy co mdéi, va bang ching vé méi lién quan
giva bién c& tam than kinh va s dung montelukast la chua chéc chan.

Tinh dén ngay 18/12/2024, Co s6 di lieu vé tac dung khong mong musn cua Uc (Database
of Adverse Event Notifications - DAEN) da ghi nhén 356 bdo cdo bién c6 réi logn tam than kinh va
c6 si dyng montelukast. Céc trigu ching dugc ghi nhan nhigu nhét bao gém hung hang (100 bdo
cdo), lo au (87 bdo cdo), cé y dinh ty sat (72 bdo cdo), tram cam (71 bdo cdo), mét ngo (52 bdo
cdo) va gap ac méng (50 béo cdo). 91 bdo cdo dé cap dén hanh vi ty sat, trong dé 10 bdo céo cé
két qua la to vong.

Theo khuyén cdo cua cdc chuyén gia tham vén, tu thang 01/2025, 16 théng tin san phédm cua
céc thudc chia montelukast sé dugc cap nhat thém Canh bdo dac biét va bé sung thong tin myc Canh

bdo va than trong. Cy thé théng tin dugc cap nhat nhu sau:
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CANH BAO: bién ¢ trén tam than kinh nghiém trong

Bi&n c& trén tam than kinh bao gém thay d8i hanh vi, tréam cam va cé y dinh ty sat da duoc
ghi nhan khi st dung montelukast & t&t ca cée do tusi (xem muc 4.4 va 4.8). Bién ¢ thudng cé mic
dé nhe va c¢d thé xdy ra ngau nhién. Tuy nhién, cdc triéu ching cé thé tram trong hon néu khong
ngung su dung thuéc. Do vay, can ngung st dung montelukast néu xudt hién triéu ching trén tam than
kinh. Khuyén céo bénh nhan va/hodc ngusi cham séc theo déi sat cdc triéu ching va bdo bac si néu
c6 sy thay d6i vé hanh vi.

Muc 4.4. Canh béo va than trong:

Bdc si ké don can thdo luan véi bénh nhan va ngusi cham séc vé loi ich va nguy co khi su dyng
montelukast. Bénh nhan va/hodc ngusi cham séc can theo daéi sy thay di hanh vi hodc cdc triéu
chung trén tam than kinh coa bénh nhan. N&u xuét hién cdc triéu ching trén, khuyén cdo bénh nhan
ngUng st dung montelukast va di kham ngay lap tic. Trong nhigu trusng hop, triéu ching thuyén giém
khi ngung si dung thuéc; tuy nhién mot s& trusng hop ghi nhan triéu ching vén con dai dang. Véi
nhtng trusng hop nay, bénh nhan can dugc theo déi sdt va cd sy hd tro coa nhan vién y t&. Ngusi
ké don can than trong danh gié lgi ich va nguy co cua viéc tiép tuc st dyng montelukast néu bénh
nhan da tung gap bién c& trén tam than kinh.

Khuyén cdo danh cho nhan vién y té:

- Nhéan vién y t& cén dugc canh bdo vé nguy co gap bién c8 trén tam than kinh khi st dung
montelukast. Bién c& nay da ducc ghi nhan trén moi d6 tudi, véi mic do nhe va cé thé xdy ra ngéau
nhién. Tuy nhién, triéu ching cé thé tram trong hon néu tiép tyc st dung thusc. Mét s8 trusng hop
hi€m gap ghi nhén bénh nhan to vong sau khi ¢é y dinh ty sat.

- Nhén vién y t& can theo dai sat triéu ching tam than kinh cta bénh nhan va ngung st dung
montelukast néu bénh nhan xuét hién hodc gap triéu ching tram trong hon coa bién c& tam than kinh.

- Khuyén khich bénh nhan va ngusi cham séc theo doi céc bién c& tam than kinh va di khédm

ngay néu xudt hién triéu ching.
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HSA: NGUY CO TIEM AN HOI CHUNG CAI THUOC KHI SU DUNG
DOMPERIDON DE KICH THICH TIET SUA

Ngubdn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5615/HSA-nguy-co-tiem-an
-hoi-chung-cai-thuockhi-su-dung-domperidon-de-kich-thich-tiet-sua.htm?

Domperidon la thuéc d&i khang thy thé dopamin chon loc, ¢ chi dinh dugc phé duyét bao gém digu
tri cham thdo réng da day, tréo nguoc da day thyc quan, viém thyc quan, budn nén va nén. Ligu
khuyén céo cho ngusi I6n la 30mg/ngay va ligu t6i da la 40mg/ngay. Thai gian digu tri t8i da dao
déng tu 1 dén 4 tuan phy thudc vao chi dinh, tuy nhién cé thé kéo dai hon céan thiét.

Ngoai ra, domperidon con dugce su dung off-label dé kich thich tiét sta. Ligu lugng va thai gian digu
tri dya trén dénh gid tinh trang cOa tung bénh nhan. Trén th& gidi, da ghi nhan mét s it trusng hop
vé phan ng cé hai trén tam than coa domperidon sau khi ngiing dét ngét hodic giém ligu domperidon
khi dung v&i chi dinh kich thich tiét sta. Trong dé c6 9 ca dugce ghi nhan béi Health Canada va 6 ca
bsi Cyc Quan ly Thyc phdm va Duge pham Hoa Ky (US.FDA). Céc biéu hién dugc mé ta bao gém
kich déng, lo lang, 16 1&n, tram cdm va mét ngu. Trong hau hét cac trusng hop, bénh nhéan thusng
duoc dung ligu hang ngay [6n hon ligu khuyén céo (30mg/ngay) va dung trong hon 4 tuan trude khi
ngung dét ngét hodc gidm lieu domperidon. Mac du s6 lugng béo cdo vé phéan tng ¢ hai nay coa
domperidon la nhé, hon nia, sy khéi phét coa céc triéu ching tam than nay cé thé khéng lién quan
tryc ti€p dén viéc ngiing domperidon ma con ¢é thé do cdc yéu 16 khac nhu téc sta hodc cang thang
khi ngung cho con bu. Bigu nay lam han ché& viéc danh gid mai quan hé nhan qua gita viéc cai thuse
vé& cdc bién c& tam than. Tuy nhién, cé mét s6 co s6 khoa hoc hop ly gidi thich cho méi lién quan nay.
Mét gidi thuyét cho rang co ché lien quan dén sy gidm dét ngdt néng dé prolactin trong mdu sau giai
doan tang prolactin kéo dai do st dung domperidon dai ngay. Sy gidm doét ngét cua néng dé prolac-
tin kich thich hoat déng cua hé dopaminergic va gay ra céc bién c& tam than qua trung gian dopao-
min. Mot gia thuyét khéc cho réng viéc st dung ligu domperidon cao hon ligu khuyén cdo dé€ kich
thich tiét sta, c6 thé lam tang sy tham nhap cta thudc vao hang rao méu ndo, dan dén cdc téc dung
khéng mong muén nay.

Tinh dén ngay 31/10/2024, Co quan quan ly san phém y t& Singapore (HSA) chua nhan dugc bét
ky bdo cdo nao vé héi ching cai thude sau khi s¢ dung domperidon dé€ kich thich tiét sta. Tuy nhién,
c6 mét béo cdo chua duge xac minh tu mét bénh nhan na vé bién ¢ tam than nhu lo 1ang va tram
cam khi ngung su dung domperidondé kich thich tiét sta. Ligu luong va thoi gian dung domperidon
dugc ké don khéng dugc dé cap, dang chi y la bénh nhan nay ¢é tign su bénh tram cam trudce khi

mang thai.
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Khuyén cdo cho nhan vién y té

Nhan vién y t& can can nhéc nguy co tiém én cdc triéu ching tam than khi chi dinh domperidon dé
kich thich tiét sta va bdo cdo cdc phén ting cé hai nghiém trong nghi ngs lién quan dén thusc cho
HSA.
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NGUY CO PONG KINH KHI SU DUNG THUOC KHANG HISTAMIN
THE HE 1 TREN TRE NHO

Nguén: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5611/BIP-nguy-co-dong-kinh-khi

-su-dung-thuoc-khang-histamin-the-he-1-tren-tre-nho.htm?

Thu&c khang histamin th& hé 1, nhu promethazin, dexclorpheniramin, hydroxyzin hoac alimemaz-

in, van dugc su dyng cho tré em dé€ diéu tri triéu ching di ung, mac du thuée cé tac dung khéng mong
muén trén than kinh trung uong do thdm qua hang rao méu nao.
Mét nghién ciu gan day cua Han Quéc céng bé trén JAMA Network Open nhén manh nguy co gia
tang co giat dong kinh & tré em st dung thusc khang histamin th& hé 1. Nghién ciu ty ching (self-con-
trolled) theo mé hinh bénh - bat chéo (case-crossover) bao gém 11.729 tré em Han Quéc tung bi co
giat dong kinh. Nghién cuiu nay so sanh viéc st dyng thusc khdng histamin H1 trong khoang thsi gian
c6 nguy co (1-15 ngay trude con co gidt) véi hai khoang thsi gian déi ching (31-45 ngay va 61-75
ngay trudc con co giat).

Nghién ciu ty ching coi méi dua tré la d6i ching cua chinh minh, giip giam céc sai léch do khéc
biét gita cdc cd thé. Tuy nhién, nghién ciu chi danh gid nhing thuéc phdi cé thsi gian su dung ngdn
(nhu thusc khang histamin) va triéu ching phéi cé tinh chét céip tinh, cé thé hsi phyc (nhu co giat
dong kinh).

K&t qua cho thdy nguy co co giat dong kinh tang cao khi st dung thuéc khang histamin thé hé 1
(OR hiéu chinh: 1,22; Khodang tin cay 95% Cl: 1,13-1,31), dac biét & tré tu 6 dén 24 thang tuéi (OR
hiéu chinh: 1,49; 95% CI: 1,31-1,70).

Mac du nguy co co giat dong kinh do thusc khang histamin thé hé 1 la hiém gap, dac biét & tré
so sinh, nhung can than trong khi ké don, nhét la trong cdc trusng hop bénh nhe nhu cam lanh.

TAI LIEU THAM KHAO:
Kim JH, Ha EK, Han B, Han T, Shin J, Chae KY, Rhie S, Han MY. First Generation Antihistamines and
Seizures in Young Children. JAMA Netw Open. 2024 Aug 1,7(8):e2429654. doi: 10.1001/jamanet-
workopen.2024.29654.
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ANSM: TANG CUGNG THONG TIN CHO PHU NU VE NGUY €O
CUA CARBAMAZEPIN POI VOI THAI NHI

Ngubdn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5610/ANSM-tang-cuong

‘thong-tin-cho-phu-nu-ve-nguy-co-cua-carbamazepin-doi-voi-thai-nhi.htm?

Nhéam ti€p tuc han ché anh hudng cua carbamazepin trén thai nhi, ANSM da tién hanh bién
phdp tang cusng cung cdp thong tin cho tré em gdi, tré vi thanh nién nt va phy nd trong dé tudi sinh
san vé carbamazepin. Trong d6, mét gidy xdc nhan théng tin can dugc ky hang nam béi bénh nhan
va béc st ké don. Dong thai, bat budc can xudt trinh véi dugce si gidy xdc nhan kem theo don thuée
khi cdp phdt carbamazepin.

Carbamazepin la thusc gay di tat thai nhi. Viéc st dung carbamazepin trong thai ky cé thé
gay nguy co di tat nghiém trong cho thai nhi (véi nguy co cao gdp 3 lan so véi tré khéng phoi nhiém
véi thudc chéng déng kinh) va cdc r&i logn phat trién hé than kinh. Céc di tat thusng gap nhét la di
tat 8ng than kinh (hé cot séng), di tat vung mat nhu hé ham é&ch, di tat hop so, di tat tim, di tat duong
vat lién quan dén 16 tiéu va céce di tat 6 ngén tay. Cho dén nay, fan suét va dang réi loan phat trién
than kinh van chua dugc xdac dinh ré.

Do d6, ANSM khuyén cdo manh mé khéng st dung cdc thuse nay trong thai ky. Tuy nhién,
carbamazepin véan tiép tyc dugc st dyng & nhong phy ni mang thai. Viéc dp dung gidy xdc nhan
thong tin nhém dam bdo bénh nhan dugc théng tin day du vé cdc nguy co déi véi thai nhi cong nhu
cdc bién phép nham giam thiéu nhong nguy co nay.

Cdc quy dinh trén cé hiéu lyc tu ngay 6/1/2025 d6i véi bénh nhan bat dau su dung carbao-
mazepin va tu ngay 30/06/2025 déi véi bénh nhan dang st dung thude tu trudc.
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ANSM: NGUY CO U MANG NAO KHI SU DUNG THUOC
TRANH THAI DESOGESTREL

Nguén: hitp://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5610/ANSM-tang-cuong-thong-tin

-cho-phu-nu-ve-nguy-co-cua-carbamazepin-doi-voi-thai-nhi.htm?

Hoi dong Khoa hoc Tam thai (Comité Scientifique Temporaire - CST) vé "Thuéc tranh thai va
nguy co u mang ndo", do ANSM thanh lap, da hop vao ngay 18/12/2024. Céc chuyén gia coa
CST da thdo luan vé du liéu tu nghién ciu coa GIS EPI-PHARE va dua ra céc khuyé&n nghi vé st dung
va theo ddi nham kiém sodt nguy co lién quan dén desogestrel. Theo d6, nhiing khuyén cdo dau tién
vé van dé nay da dugc cong bé vao thang 12/2024. Hién nay, ANSM da cap nhat b8 sung mét s&
théng tin.

Dya trén két qua nghién ciu, CST ghi nhan sy tang rét nhd coa nguy co u mang néo da quan
sat dugce véi desogestrel 75pg va cing cé thé lién quan dén vién tranh thai phéi hop chia desogestrel
150 pg/ethinylestradiol (do chda ham luong desogestrel cao gép d6i). Mac du nguy co u mang nao
lién quan dén vién tranh thai ph&i hop nay chua dugc nghién cdu tryc tiép trong nghién cou cta GIS
EPI-PHARE, nhung do thanh phan tuong déng va hudng dén myc tiéu phong ngua nguy co, ANSM
quyét dinh mé rong cdc khuyén céo dp dung cho desogestrel 75pg d8i véi ca vién tranh thai phdi
hop chia desogestrel 150pg.

Dong thai, ANSM sé lam viéc véi Co quan Dugc phdm Chau Au (EMA) dé bé sung nguy co u
mang ndo vao 16 théng tin san phdm (SPC) coa cdc thude nay.

Hon noa, dé dam bdo théng tin day du, ANSM sé gui email tryc ti€p dén cdc nhan vién y t&. ANSM
cing dang phé&i hop véi cdc nhan vién y t& va cdc 16 chic y t&€ cong déng dé xay dung phuong thic
cung cdp théng tin phu hop cho phy no.

Théng tin danh cho nhan vién y té

Khuyén céo vé thuc hanh tét khi si dung thuéc tranh thai

ANSM nhdc lai réng lieu phép tranh thai cho phy ni can duge danh gia lai thusng xuyén, dya
trén do tudi, tien su bénh, 18i séng va nguyén vong cua bénh nhan.

Khi déanh gid lai phuong phdp tranh thai, can théng bédo cho bénh nhan vé nguy co u mang néo dsi
v8i phu no trén 45 tudi hodc nhing ngusi da st dung thudce tranh thai chia desogestrel kéo dai hon
5 nam.

Truéce khi ké don hodc thay déi phuong phdp tranh thai noi tiét 16 chua progestin, cén ra sodt

cdc loqi progestin bénh nhan tung st dyng cung véi thai gian st dyng. Ddnh gid nay giop xdc dinh

téng thé mic d6 phoi nhiém véi progestin trong suét cuéc dsi bénh nhan, tu dé lya chon phuong
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phdp tu d6 lya chon phuong phdp tranh thai phu hop nhét, cé can nhdc dén nguy co u mang nao.
Sau 45 tudi, bénh nhan can duge danh gid lai viéc tiép tuc st dung thudc tranh thai chia desogestrel,
can nhéc nguy co u mang ndo. Tranh ké don cdac thude phéi hop chua estrogen-progestin dé thay thé,
do lién quan dén nguy co huyét khéi tinh mach hoac déng mach.

Chi dinh dugc cdp phép luu hanh trén thj trusng coa desogestrel la tranh thai va khéng dugce su dung
thudc trong liéu phap digu tri néi tiét t& cho phy ng man kinh.

Khuyén cdo vé theo déi déi véi phu ni dang s dung desogestrel

Khéng khuyén cdo chyp MRI ndo d8i véi tat cé phy nt dung desogestrel, vi nguy co u mang nao la
réit thdp. Khuyén cdo nay khdc véi khuyén cdo d8i véi cdc loqi progestin ¢6 nguy co cao géy u mang
ndo nhu chlormadinon, cyproteron, nomegestrol vé medroxyprogesteron.

Chi dinh chyp MRI d8&i v6i nhiing bénh nhan su dung desogestrel sau day:

- Khi bat dau digu tri bang desogestrel, néu bénh nhan da tung st dung mét hodic nhigu logi progestin
cé nguy co cao trong hon mét nam trude do.

- Né&u bénh nhan cé biéu hién nghi ngd nguy co u mang nao: dau dau dai dang, réi loan thi gidc,
y&u co, mét thang bang, réi loan ngén ngu, suy giédm tri nhd, déng kinh khéi phét hodc dién bién
ngng hon.

Né&u phdt hién bénh nhan cé u mang néo, céin ngung digu tri ngay va chuyén bénh nhan dén bac si
phau thuat than kinh.

Né&u bénh nhan ¢é tign st u mang nao hodc dang c¢é u mang nao, khéng dugc su dung progestin, tru
trusng hop dac biét. Viéc st dyng thudc trén nhing bénh nhan nay can dugc héi chan lién khoa.
Dé dam bdo an toan, nhing khuyén cdo trén cing dp dung cho vién thudc tranh thai két hop chua
desogestrel 150 pg/ethinylestradiol.

Théng tin danh cho bénh nhan

Nguy co u mang nao lién quan dén desogestrel la rét thdp va lién quan dén phuy na trén 45 tusi hodc
da su dung thuéc trénh thai nay hon 5 nam.

Nguy co mdc u mang nao khi st dung desogestrel théip hon ddng ké so véi céc loqi progestin khéc
nhu chlormadinon, cyproteron, nomegestrol, va medroxyprogesteron.

Né&u bénh nhan dang st dyng thuéc tranh thai chia desogestrel:

- Khéng ty y ngung thudc khi chua tham khéo y kién cua bac si, do ¢é thé dan dén nguy co mang thai
ngodi y muén.

- Chup MRI nao la khéng can thiét, tru khi xudt hién cdc triéu ching nghi ngs bao gém: dau dau dai
dang, r6i loan thi gidc, yéu co, mét thang bang, réi loan ngén ngd, suy gidm tri nhd, déng kinh khéi

phdt hoac dién bién nang hon. Né&u cé nhing triéu ching nay, ngusi bénh can tham khdo y kién
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bdc si, béc s phy khoa hodc nu hé sinh.

D& dam bdo an toan, cac khuyén céo nay cong dp dung cho vién thuéc trénh thai két hop chua
desogestrel 150 pg/ethinylestradiol. Liéu phdap tranh thai can duge dénh gid lai thusng xuyén véi béc
st hodc nd ho sinh, dya trén nhu céu cd nhan va finh trang suc khée cia ngusi bénh. Viéc ngung, tiép
tyc hodéc thay d8i bién phdp tranh thai can dugc tham khdo véi nhan vién y 1€ d€ lya chon phuong

phdp phu hop nhét.
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DU LIEU MOI VE NGUY CO DI TAT THAI NHI KHI SU DUNG
TRAMADOL TRONG BA THANG PAU THAI KY: THONG TIN TU BAN
TIN BIP OCCITANIE SO 1/2025
Ngudn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/5648 /Du-lieu-moi-ve-nguy-co-di

tat-thai-nhikhi-su-dung-tramadol-+trong-ba-thang-dau-thai-ky.htm

Tramadol & mét thue giém dau opioid dugc chi dinh trong digu tri cac con dau tu trung binh
dén nang. Hai nghién ciou da céng bé truée dé dua ra két qué dsi lap nhau vé nguy co di tat thai nhi
hodc say thai khi s¢ dung thuéc nay trong thai ky.

Do dd, cdc téc gia da tién hanh mét nghién cou trén co s6 du lieu EFEMERIS, nham d6i chigu
cdc don thusc va hd so theo déi thai ky coa phy nt mang thai tai Haute-Garonne tu nam 2004.
EFEMERIS bao gém du liéu tu 166 664 phy ni mang thai. Nghién ciu da so sanh 1602 phy no ¢
st dyng tramadol trong thai ky (1,0% quén thé) so véi 6311 phy nt cé st dyng codein (quéan thé cé
dac diém tuong ty) va véi 158 426 phy no khéng st dung cdc thude nay trong thai ky.

Ty & don thuéc tramadol ké cho phy nt mang thai nam 2020 tang gép 7 lan so véi nam
2004. Viéc st dung tramadol trong 3 thdng dau tién cua thai ky khéng lam tang nguy co di tat bam
sinh. Tuy nhién, nghién ciu ghi nhan nguy co sdy thai tang lén trén nhém phy no mang thai cé st
dung codein (HRa 2,23 [1,64 - 3,03]) khi so sénh véi nhém khéng su dung (HRa 1,86 [1,46 - 2,37]).

Nghién ciu nay cung cdp bang ching cé tinh chét tich cyc vé nguy co di tat thai nhi nghiém
trong khi phoi nhiém véi tramadol trong 3 thang dau thai ky. Cdc tac gia chua thé dua ra két luan vé
nguy co say thai do cé thé cé céc sai sét tiem én (dac biét la chi dinh dung thuéc) trong nghién cuu
nay. Can cé cdc nghién ciu bé sung nhadm xdc nhan hoac pht nhan nguy co nay. Trong trusng hop

ngudi me st dyng tramadol lau dai va cho dén hét thai ky, can theo déi nguy co mdc hoi ching cai

thuéc trén tré dudc sinh ra.
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TANG CUGNG CANH BAO POI VOI KHANG SINH PHO RONG
FLUOROQUINOLONE

Ngudn: https://www.tga.gov.au/news/safety-alerts/strengthened-warnings

-broad-spectrum-antibiotics

Fluoroquinolone, bao gém ciprofloxacin, norfloxacin va moxifloxacin, la khang sinh phé réong
dugc st dung dé chéng lai céc bénh nhiém trung dé mdc phai va thusng duge danh rieng cho nhing
bénh nhan khéng ¢é lya chon digu tri nao khac.Cdac canh bdo néi bat hon dang duge thém vao Thong
tin sén phdm va Théng tin thuéc cho ngusi tiéu dung d8i vai &t cd cac fluoroquinolone dang uéng va
dang tiém (toan than) dé tang cudng cdc canh bdo hién cé vé céc tac dung phu nghiém trong. Bao
gém: run rdy , bén chdn , chodng vang va rét hi€m khi bi do gidc hodc co giatviem gan (viém gan)
va dit ganphdén ung tam than , vi dy nhu 16 1an, lo ldng va tram cam. Mac du hiém gap, nhing tac
dung phu nay cé thé gay tan tat va cé kha nang khéng thé ddo ngugc. Chung cé thé xdy ra & bénh
nhan & moi lva tusi ma khéng cé yéu 16 nguy co tu trude va da duge bdo cdo dong thsi 6 cung mét
bénh nhan. Hé than kinh va phan dng tam than cé thé xdy ra sau ligu dau tién.Nhang canh bdo mdi
nay khéng dp dung cho thusc nhé mét hodc nhé tai fluoroquinolone. Nhing gi bénh nhan hodc ngusi
cham séc ho nén lamBan nén théng bdo ngay cho bdc si néu ban, con ban hogc ngusi than dang
dung fluoroquinolone bt dau cé bét ky trieu ching nao dugc liet ké & trén hogc bét ky triéu ching
bét thusng nao khdac.Yéu cau t6 théng tin thuéc danh cho ngusi tiéu dung vé logi fluoroquinolone
dang st dung. Nhing gi cdc chuyén gia y t€ nén lamHay chu y dén cdc canh bdo méi nhét trong
Théng tin sén phdm vé ciprofloxacin, norfloxacin va moxifloxacin.Cdac chuyén gia y t& nén: hay luu y
nhing téc dung phy nghiém trong tiém @n nay va dugc nhdc nhé st dung fluoroquinolone mét cach
than trong theo hudng dan ké don khdng sinh coa Uc canh bdo bénh nhan canh gide véi bét ky trigu
ching bét thusng nao sau khi digu tri bang fluoroquinolone va fim kiém 15i khuyén vé sic khée cung
cdp Thong tin Thudc Tiéu dung 6 lién quan cho bénh nhén dé nhdc nhé ho vé nhing tac dung nay,
néu can phai ngung ngay viéc st dung fluoroquinolone trong trusng hop cé phan ung bét Ioi va cén

nhéc ké don diéu trj thay thé.
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DOXYCYCLINE: CAC BANG CHUNG HIEN TAI KHONG UNG HO
MOI LIEN QUAN GIUA VIEC SU DUNG DOXYCYLIN VOI MOT sO

ROI LOAN TAM THAN NGHIEM TRONG
Ngudn: Meeting highlights from the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

25-28 November 2024 | European Medicines Agency (EMA)

Doxycycline la mét loqi khang sinh phd réng, ducc st dung réng rai dé digu tri nhigu logi nhiém trung
do vi khuén géay ra nhu myn tring cd, nhiém trung dudng tiét niéu va dusng hé hdp dudi, nhiém trung
rang va nhiém trung da. Né cong duoc st dung dé ngan ngua sy phdt trién cua mét s bénh nhiém
trung, chéng han nhu sé&t rét.

Mét tin hiéu an toan vé& nguy co ty t0, y nghi hodc hanh déng ty ti khi dung doxycycline da dugc dua
ra dya trén céc trusng hop ducc bdo cdo cho co quan cé thdm quyén qudc gia coa Phan Lan , cing
nhu cdc trusng hop khdc dusc bdo céo cho EudraVigilance , co s6 di liéu tap trung coa Chau Au v
cdc bdo cdo vé tac dung phu nghi ngd, va cdéc tai liéu y khoa.

PRAC bat dau qud trinh dénh gid vao thang 11 nam 2023 va yéu cau cdc don vi ndm git gidy phép
luu hanh doxycycline thyc hién danh gid tich 1oy du liéu tu tét cd cdc ngudn cé lién quan.

PRAC cing yéu céu mét nghién ciu dya trén bang ching thyc t&, bao gém du liéu tu hd so sic khoe
dién t0 va s6 dang ky bénh tat, thong qua DARWIN EU dé tao digu kién ddanh gid tin hiéu. Sau khi
xem xét tét cd cdc bang ching ¢é sdn tU cdc bdo céo ty nguyén, tai liéu, théo luéan vé cdc co ché cé
thé va nghién ciu dugc thyc hién théng qua DARWIN EU, PRAC cho rang bang ching khéng do dé
thiét lap mai quan hé nhan qué va khéng can céap nhéat théng tin sdn phdm cta doxycycline.

Cdc sy kién lien quan dén ty tu lién quan dén doxycycline sé dugc theo dai chat ché va bét ky bang
ching mdi ndo cing sé dugc thdo luén trong Béo cdo cap nhat an toan dinh ky (PSUR).

Théng tin an toan méi danh cho chuyén gia cham soc suc khoe

Veoza (fezolinetant): khuyé&n cdo mdi dé giam thiéu nguy co t8n thuong gan.

PRAC da dong y théng bdo tryc tiép cho chuyén gia cham séc suc khde (DHPC) vé nguy co t8n thuong
gan do thuéc (DILI) lien quan dén Veoza (fezolinetant) va khuyén céo theo déi chic nang gan trudce
va trong qud trinh diéu tri

Uy ban da xem xét danh gid nguy co tigm &n cia fezolinetant gay tén thuong gan do thudc dya trén
théng tin tU tét cd cdc ngudn cé sdn, bao gém cdc béo cdo vé téc dyng phy nghi ngs va cdc nghién
clu dugc cong b trén tai lieu khoa hoc.

Tang nghiém trong men gan alanine aminotransferase (ALT) va/ho&c aspartate aminotransferase
(AST) (>10 lan gidi han trén cOa muic binh thusng) véi sy gia tang dong thai bilirubin va/hodc phos-

phatase kigm (ALP) da dugc bdo cdo sau khi dua ra thi trusng & nhing phy ni dung Veoza.
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Trong mot s8 trusng hop, xét nghiém chic nang gan (LFT) tang cao cé lién quan dén cac déu hiéu
hodc triéu ching goi y t6n thuong gan nhu mét méi, ngua, vang da, nudc ti€u sém mau, chdn an hoac
dau bung.

PRAC khuyén cdo phai thyc hién LFT trudc khi bét dau digu tri. Trong ba thang dau diéu tri, phai thyc
hién LFT hang thang va sau dé dya trén danh gid lam sang. Trong qud trinh digu tri, phai thyc hién
LFT néu cé triéu ching goi y t6n thuong gan. Can duy tri theo déi chic nang gan cho dén khi tré lai
binh thuéng.

Nén ngung diéu tri trong mét s& trusng hop tang transaminase va bilirubin hogc néu tang men gan
kém theo cdc triéu ching goi y t8n thuong gan.

Tém tat dac tinh sén phdm va to huéng déan st dung cia Veoza dang dugc cap nhat dé phan dnh
théng tin roi ro va khuyén nghi mdi.

Sau khi dugc théng qua, DHPC danh cho Veoza sé ducc cac chu sé hou gidy phép tiép thi phé bién
dén cdc chuyén gia cham séc suc khoe theo k& hoach truyén théng da théng nhét va dugc céng bs
trén trang truyén théng tryc ti€p danh cho chuyén gia cham séc sic khée va trong cdc sé dang ky

qudc gia tai cdc quéc gia thanh vién EU.
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PRAC statistics December 2024
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Thuat nga:

. Dénh gia tin hiéu an toan . Tin hiéu an toan la théng tin goi y méi lién hé nhan qua tiém én
mdi hodc khia canh mdéi cia méi lién hé da biét giva thuéc va bién c& bét loi can dugc digu tra thém.
Tin hiéu an toan dugc tao ra tu nhigdu ngudn nhu bdo cdo ty phdt, nghién cou lam sang va tai ligu
khoa hoc. Cé thé fim them théng tin trong ' Quan ly tin hiéu .

. Bdo cdo cap nhat an toan dinh ky , viét tat la PSUR, la bdo cdo do chu sé hou gidy phép tiép
thi lap ra d&€ mé t& kinh nghiém an toan trén toan thé gidi véi mét loai thude trong mot khoang thai
gian xdc dinh sau khi dugc cdp phép. PSUR déi véi cdc san phdm thudc cé chia cung mot hoat chét
hodc cung mét sy két hop céc hoat chét nhung cé gidy phép ti€p thi khéc nhau va ducce cdp phép tai
cdc Quéc gia thanh vién EU khéc nhau, duge déanh gid chung trong mét quy trinh danh gié duy nhét.
Ban cé thé tim thém théng tin trong ' Bdo cdo cap nhat an toan dinh ky : cau hoi va cau tré 16i .

J K& hoach quén ly rui ro , viét tat la RMP, la mé ta chi tiét vé cac hoat dong va can thiép dugc
thiét k& dé€ xac dinh, mé t&, ngan ngua hodc giam thiéu rui ro lién quan dén thudc. Cdac cong ty dugc
yéu cau ndép RMP cho EMA khi nép don xin cép phép tiép thi . RMP lién tyc ducc céap nhat trong suét
vong doi cla thudce khi cé théng tin mai. Théng tin chi tiét cé sén trong 'K& hoach quén ly riiro '.

. Céc nghién ciu an toan sau khi cdp phép , viét tat la PASS, la cac nghién cou duge thyc hién
sau khi mét logi thusc da ducc cdp phép dé€ cé thém théng tin vé tinh an toan cia thuée hodc dé do
lusng hiéu qua coa cdc bién phap quan ly roi ro. PRAC danh gid cdc giao thic (céce khia canh lién
quan dén viéc t8 chuc nghién ciu) va két qua cua PASS. C6 thé fim thém théng tin trong ' Cdc nghién
clu an toan sau khi cép phép '.

. Chuyén hudng la céc thu tuc dugc st dyng dé gidi quyét céc van dé nhu mé&i quan tam vé sy
an toan hogc can bang loi ich-rui ro cua mét loqi thudc hoac mét nhém thuse. Trong mét chuyén
hudng lien quan dén sy an toan cua thuse, PRAC ducsc mét quéc gia thanh vien hodc Uy ban chau
Au yéu cau tién hanh danh gid khoa hoc vé mét logi thudc hoac nhém thuce cy thé thay mat cho EU.

Cé thé fim thém théng tin trong cdc thu tyc chuyén hudng .
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METHOTREXATE VA TON THUONG HUYET HOC

Ngudn: https://www.rfcrpv.fr/wp-content/uploads/2025/01 /bulletin-information-
NA-n14-janvier-2025-VF-2025.01.23.pdf

Methotrexate (MTX) la mét logi thudc thuéc nhém thude chéng chuyén héa,dugce st dung trong nhigu
bsi cénh diéu tri khdc nhau dé€ chéng ung thu vathude dc ché mién dich. N6 dugce dung véi ligu cao
trong ung thu, dac biét la dé dieu tri bénh bach cau lymphoblastic cép tinh, u lympho va cac bénh
ung thu khéc, va & ligu thdp hang tuan trong cdc bénh viém man tinh hodc ty mién dich, chdng han
nhu viém khép dang thdp, bénh véy nén va bénh Crohn. Cdc tuyén dusng quan ly cia né bao gém
dusng udng va tiém (dudi da, tiém bép, tiém tinh mach va hiém khi xay ra & khoang dudi nhén).
Co ché hoat dong cia MTX dya trén vai tro la chét déi khang axit folic (vitamin B9), ¢6 téc dung dc
ché& canh tranh véi enzyme dihydrofolate reductase (DHFR). Céi nay

sy Uc ché& ngan chan sy t8ng hop cta thymine, cdc bazo purine (cytosine va guanine) cing nhu hon
l& qua trinh metyl héa DNA, do dé ngén can sy phan chia t& bao va gay chét t& bao. Hiéu ung nay
dac biét ré rét trén céc t€ bao phan chia nhanh, chdng han nhu t€ bao dc tinh, toy xuong, 1€ bao thai
nhi, cong nhu cdc € bao cua bi€u mé da va niém mac.

Ty 1& mac va mic d6 nghiém trong cua tac dyng phy cia MTX phy thuéc vao ligu dung. Cac tac dyng
doc hai chinh bao gém suy tuy, cé thé dan dén giam bach cau/bach cau trung tinh (hogc tham chi
la mét bach cau hat), gidm tiéu cau va/hodc thi€u méu, phoi bay bénh nhan cé nguy co nhiém trung,
chéy mdu va mét mdi cao. Hon nia, cdc réi loan tieu héa thusng gap nhu viém niém mac, viém
miéng, loét miéng, busn nén va non. O ligu cao, loét dusng tieu héa va xudt huyét cong cé thé xay
ra.

Déc tinh vé huyét hoc:

Céc tac dong vé huyét hoc coa MTX cain duge chu y dac biét vi ching xuét hién

trong nhing chét doc déng lo ngai nhét. Trong s& dé, gidm toan thé huyét cau tao nén mét bién
ching hiém gap nhung cé khé nang gay to vong. Mac du déc tinh nay cé thé xay ra & véi moi ligu
luong, téc dung phu nay sé thusng xuyén hon va nghiém trong hon khi dung ligu cao. Thi€u méu duge
quan sat thusng la logi thi€u méau héng cau to, lien quan dén finh trang thiéu folate, hau qua tryc tiép
cUa viéc Uc ché axit folic.

G lizu théip, thai gian bat dau t6n thuong huyét hoc lar khdc nhau va c6 thé xay ra bét cu lic nao, ca

trong nhing tuain dau diéu tri va muén sau nhiéu nam.
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Mét s6 yéu 16 lam tang nguy co tac dung huyét hoc khi dung MTX:

Céc yéu 16 ca nhan: tudi cao (> 65-70 tusi), suy than, thigu hyt folate khéng dugc digu chinh, thigu
bé sung axit folic, suy dinh dudng (ha albumin mau) hodc dét bién gen anh hudng dén methylenetetra-
hydrofolate reductase (MTHFR).

e Cdc yéu t6 di kém: nhiém trung hodc tuong tac thudc. Hiép héi véi cdc thude cé tdc dung chéng
folic (nhu cotrimoxazole hodc mét s& thuéc chéng déng kinh), hodc thude lam gidm dao thai qua than
MTX (NSAID, acid acetylsalicylic lieu giam dau, thudc Gc ché bom proton, penicillin, v.v.) phai dugc
theo doi chat che.

e Sai sét vé ligu luong hodc tan sudt st dyng, bao gom quén ly hang ngay mét céch finh co.

Digu quan trong can luu y la cac bién ching nghiém trong, chdng han nhu gidm toan thé t& bao mau,
c6 thé xay ra ngay ca khi khéng cé cdc yéu t6 dé mac bénh da duge xdc dinh, digu nay nhén manh
fam quan trong cia viéc theo déi lam sang va sinh hoc nghiém ngat d6i vaéi tét ca bénh nhan dugc
digu tri bang MTX.

Gidm sat va phong ngua:

Déc tinh huyét hoc coa MTX doi héi phai theo déi thusng xuyén s lugng mdu céng thic méu (CBC):
* Méi 4 tuan trong 3 thang dav;

* Mbi 8 dén 12 tuan trong khodng tu 3 dén 6 thang;

® Sau d6 ci 8 dén 12 tuan, tuy thude vao sy 8n dinh lam sang va bét ky bat thusng nao dugc ghi
nhan. Nén bé sung axit folic hogc axit folinic. N6 cho phép dé giam ddang ké tan sudt tac dung phy,
dong thsi béao tén hiéu qué diéu tri.

Dé tim hiéu thém v& viéc lya chon gita axit folic va axit folinic, ban cé thé tham khao céc bai viét sau:
e “Sy khac biét giva axit folic va axit folinic la gi va ching la gi2 chi dinh tuong tng coa ching? »
(CRPV Marseille-Provence-Corsica va Nice-Alpes-Cotes d’Azur, 2016) [1];

e “Axit folic/axit folinic: nén chon logi ndo vdi methotrexate? » (CRPV Lille, 2020) [2].

TAI LIEU THAM KHAO:

1. CRPV Marseille-Provence-Corse et Nice-Alpes-Cotes d'Azur. Quelle différence faiton entre acide folique
et acide folinique, et quelles sont leurs indications respectives € Pharmacovigilance Provence-
Corse-Alpes-Cotes d’Azur. 2016,(19):4 5. Disponible sur : hiips://www.omeditpacacorse. fr/wpcon-
fent/uploads,/2018,/05/pharmacovigilance-19. pdf

2. CRPV lille. Acide folique /" acide folinique : que choisir avec le méthotrexate 2 Bréves de PHARMACO-
ADDICTOVIGILANCE. aoit 2020;(68):1. Disponible sur : htips://www.rfcrpv.fr/wpcontent/up-
loads,/2020,/10,/Breves-68.pdf
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THE LE GUI BAI PANG
TREN TAP SAN THONG TIN THUOC

CACH TRINH BAY BAN THAO

Ban thao ddnh may trén gidy khé A4, dung bé font unicode,
c& cht 12, dé chua [& tréi 3cm, bai nghién ciu dugc hoc dai
khéng qué 8 trang.

* Tya: Tya cOa dé tai phai thé hién ducc rd rang va ngén gon
dac diém chinh coa dé tai gui dang.

* Tén tac gia: Ngay bén dugi tya bai la ho va tén coa tét ca
cdc tac gid bai bao, (khéng ghi chung chung “va céng sy”) va
tén co quan cong tac cla tung tac gia. Tdc gia chinh coa bai
bdo can ghi ré chic danh, s6 dién thoai va email dé tién viéc
lien lac.

* Tém tét (dp dung cho thé bai nghién cuu)

Phan tém tat la phan rit gon cta bai bdo, gom cac myc dat
vén dé, myc tiéu, d&i tuong va phuong phdp nghién ciu, két
qua, két luan, tu khéa. Tét ca nhing gi duge néu trong tém tat
déu phai hién dién trong than bai chinh. Phain tém tat dugc
trinh bay trudc bai viét chinh va khéng vust qua 250 tu.

* Dat véin dé: Phan dat vén dé trinh bay mét cach ngén gon
hién trang coa nhang kién thic cé lien quan dén fon tai hién
cdn cla van dé ducc gidi thiéu trong bai goi dang va nhing
cach xem xét vé ton tai dé. Cudi phan nay la cdc myc tiéu
nghién ciu coa bai bdo.

* Dé&i tugng va phuong phdp nghién ciu: Cdéc trusng hop lam
sang can c6 s8 bénh an di kem. Cdc xét nghiém can lam sang
chét can dugc néu ré trong bai; néu mét xét nghiém quan trong
khéng dugc thyc hién thi can ghi ré. Phuong phap nghién ciu
can dugc mé ta: tiéu chudn chon d&i tuong, tiéu chudn chon
nhém ching, phuong phdp chon ngéu nhién, tiéu chuén danh
gid, phuong phdp todn théng ké dugc ap dung v.v...

* Két qua: Chi trinh bay céc két qua rut ra tryc tiép tu cong
trinh nghién cuu theo céc myc tiéu da trinh bay trong phan dat
vén dé. Chi nhing két qua nay méi la d&i tugng dé phan tich
va ban luén trong bai dang.

* Ban luan: Trong phan nay tdc gid néu lén nhing nhan xét
cua minh qua so sanh két qua nghién ciu dang trong bai véi
nhing két qua cia y van (co trich dén s6 tai lieu tham khéao).
Céc dinh huéng mdi nay sinh cing dudc trinh bay.

* Bang, Hinh anh va biéu do: Cac bang, hinh anh va biéu do
phai cé tén va dugc danh s6 bat dau tu 1 1rd di, phéi lién quan
t6i ndi dung cUa bai viét. Hinh anh nén ré nét, déi véi hinh anh
vi thé, cain ghi ré dé phong dai va ph  phuong phap nhuom.

Can che mét ngusi bénh néu dang anh ho 1én bdo.

* K&t luan: Néu ngén gon két luan theo cac myc tiéu
trinh bay trong phan dat vén de.

* Tai lieu tham khdo: Tai lieu tham khdo dugc trinh
bay theo thd ty ABC cua ho téc gia, khéng can tach
r&i céc thy tiéng, cé ghi sé thd ty va can dugce néu 1én
trong than bai & cdc myc dat vén dé va ban luan.

+ Tai liéu tham khao |6y tu tap san dugc trinh bay nhu
sau: ho, tén tac gid (nam). Tya bai. Tén tap san, tap
s6 mdy: s6 trang dau - cusi. Thi dy: VOLPE R. (1987).
Immunoregulation in autoimmune thyroid disease.
The New England Journal of Medicine, 316: 44-46
+ Tai liéu tham khao ldy tu sach dugc trinh bay nhu
sau: Ho tén tac gid (nam). Tya bai. In : Ho tén ngusi
chu bién. Tén coa quyén sach, béd sach s& mdy néu
cé, @n bén lan thg médy, trang dau - cusi. Nha xuét
bén, thanh phé noi xuét ban. Thi dy: GOLDSTEIN JL,
BROWN MS (1994). Genetic aspects of disease. In:
Isselbacher KJ, Braunwald E (eds). Harrison ‘s Princi-
ple of Internal Medicine, Vol. 1, 13th edition, pp
339-349. McGraw- Hill, Inc., International edition,
New York.

Tén tac gid nudc ngodi viét nguyén ho, tén viét tat. Thi
dy: VOLPE R.

Tén tac gid Viét Nam viét nguyén ho tén theo thy ty:
Ho, tén dém, tén.

BAI PUCC DANG

Céc duoc dang phai khéong cé 16i chinh ta hoac 16i
danh may. Bai ducc dang la nhing bai héi du nhing
tieu chudn va yéu cau da hudng déan & nhiang phan
trudc va dugc sy chdp thuan cia t6ng bién tap. Dé
thuc hién myc dich nay, ban bién tap cé thé yéu cau
tac gié cua bai géi dang gidi dap va digu chinh tat
ca nhing gi ma ban bién tap con thdc mac vé bai cé

lien quan.

BAI VIET XIN GU!I VE PIA CHi:
Tap san thong tin thusc — Bénh vién San Nhi tinh Pho Tho

Phong hanh chinh — T7. Bénh vién San nhi tinh Phd Tho. BT: 02106 295 295, Email: khoaduocsannhipt2023@gmail.com
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