’S’) BENH VIEN SAN NHI TINH PHU THO
Nang niu hanh phuc, chap canh tuong lai

C]p SAan
Théng tin THUOC

S6 01/Qll.2024

Holine: Q Dusdng Nguyén Té&t Thanh - P. Néng Trang - TP. Viét Tri - T. Pho Tho = [=]
0210 6559999 |  sannhiphutho.com kil

ELa

® /SAN.NHI.BVDKTPT/




ap san

Thong tin THUOC

CHIU TRACH NHIEM XUAT BAN VA NOI DUNG:

TS. PHAM THAI HA

Gidm déc Bénh vién San nhi tinh Phi Tho

PHO CHU BIEN:
BSCKIl. NGUYEN TIEN CONG
Pho Giam déc bénh vién
BSCKII. BUI TRONG QUYNH
Pho Giam déc bénh vién

BAN BIEN TAP VA CO VAN:
DUGC Si CKI. LE HUU TRUONG
Trudng khoa Dugc - VTYT
THS. VU THI NGUYET NGA
Trudng phong KHTH

TO THU KY VA BIEN SOAN
DUGC Si CKI. LE HUU TRUONG
Truéng khoa Dugc - VTYT
DUGC Si PH. NGUYEN THI HUE
DUGC Si PH. LE HONG PHUC
DUGC Si PH. LE ANH QUYET

DON V| PHAT HANH

BENH VIEN SAN NHI TiNH PHU THO

Dia chi: Busng Nguyén Tét Thanh,

phudng Néng Trang, thanh phé Viét Tri,

tinh Phu Tho

MUC LUC
THONG TIN THUOC MGI, THUOC THU HOI

Théng tin thusc thu hoi tai Viet Nam.........cccooooeiviiiiiiiiciee 2
Bo Y t&: Cdp mdi, gia han s6 dang ky hon 500 thuéc, biét ducc
phuc vu ddu thau, didu tri......oooooiiiiiii 4

PIEM TIN

Nguy co suy thén cép do so6i than sau khi st dung ceftriaxone.... 5
Tranh st dung topiramat & phy nd ¢é thai do nguy co r6i loan phét
trién than kinh sau khi tré phoi nhiém véi thudc tu giai doan phat
trién trong tu cung: khuyén cdo tU mét s6 co quan quan ly dugc

Pham tré&n thE GiGi.....uveiiiiiiii e 8
Nguy co tiém &n khi st dung NSAIDs dai ngay sau 20 tuan thai ky:
Théng tin tu Co quan Quan ly Duoc phdm Anh (MHRA)............. 11

S dung thudc chéng déng kinh trong thai ky va nguy co déi vdi thai
nhi: théng Hin tU ANSM.. ..ot 13
Thay d&i dugc dong hoc cua thuse trong thai ky va anh huéng dén
ndng dé thusc digu tri dong kinh trong mau (MEDSAFE) 16

K&t qua digu tri cta thai phy tién san giat ¢ ddu hiéu nang tai bénh
vién phy sAn HA NGO ....ooovviiiiiiiiiieeeee e, 19
BIP Occitanie: PPl va nguy co nhiém trung nghiém trong trén tré em

FDA chdp thuan phuong phdp digu tri dau tién cho bénh téo bén
chUc NENG S 1€ €M .oiviiiiiiiiieei e 27
Dung dich uéng panadol children (paracetamol 100 mg/ml) cho tré
tU 1 thang - 1 tudi: véin d& vdi éng tiém dinh luong................... 29
Nguy co r6i loan phdt trién than kinh & tré c6 cha ducc digu tri bang
valproat va dan chét frong vong 3 thang trude khi thy thai: théng tin
tU co quan quan ly dugc phdm phdp (ANSM) va co quan quén ly
dugc phém chau @u (EMA)......oooiiiii e, 31
Nguy co cao méc di tat bdm sinh nghiém trong 6 tré phoi nhiém vdi
hydroxychloroquin trong thai ky: théng tin tU ansm (phap).......... 33
Bién phdp han ché& phén tng cé hai cua thude nhé mét gian déng
10 & tré em: thong tin tU ansm (PhAp).....ccoovveeiiiiiiie, 35
Khéng st dung thuSc chéng sung huyét mét trong digu tri d6 mat
va/hodc viém mét nhe cho tré dugi 12 tudi: khuyén cdo tu medsafe
(new zealand)...........cooooiiiiiiiii e 38
Theo doi tuyén gidp & tré so sinh va tré nhd ducc tiem thude can
quang chda iod: khuyé&n céo tu FDA (Hoa Ky).......ccvvvvvereennnne. 40



CAP NHAT THONG TIN THUOC MOI, THUOC THU HOI

THONG TIN THUOC THU HOI TAI VIET NAM

1. Co sé san xudat thuéc: Cong ty Kausikh Therapeutics (P) Lid. (India).

Céng ty nhap khéau: Céng ty ¢6 phéan ducc pham Ha Tay.
Ngudn: Theo cong van s6 598,/QLD-Cl ngay 26,/2,/2024 cia Cuc quan ly duoc

STT Tén thuéc I-!ogt chat Dang bao ché S6 d::ng ky,\l.o Ly do thu hai
ham luong thuéc thu heéi thuéc
Khong dat tiéu
chuén chét luong
1 Fluconazole Fluconazole 150mg | Vién nang cing \IéIE\IQ]QZégA] 37| v chi fieu d6 hoa
tan - vi pham mic
do 3

2. Co s6 san xuat thuéc: Cong ty TNHH ducc pham USA - NIC
(USA - NIC Pharma)
Nguon: Theo cong van s6 1170/QLD-Cl ngay 15/4,/2024 cia Cyc quén ly duoc

Hoat chaét

S6 dang ky, l6 Ly do thu hsi
ham luong

Dang bao ché ; .
ang thuéc thu heoi thuéc

STT Ten thuac

Khong dat tiéu
chuén chét luong
. |vechitiéu do dong
03141718, (18 hien o dong
luong acid ascor-
bic - vi pham chét
luong mac dé 2

Calcium-Nic | Calci glucoheptonat

extra 550mg Dung dich uéng
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3. Co s6 san xudt thuéc: Cong ty ¢6 phan ducc Danapha.
Nguon: Theo cong van sé 62.7/QLD-CL ngay 28,/2,/2024 cia Cuc quan ly duoc

STT Tén thuéc Hoqt cht Dang bao ché S6 df:ng ky,\l.é Ly do thu hai
ham lugng thuéc thu héi thuéc

Khong dat tiéu
chuan chét luong

1 Xylometazolin | Xylometazolin 0,05% Dung dich VD-18682-13; | vé chitiéu Téng s6
nho moi 030523 vi sinh vat higu khi

va Pseudomonas

aeruginosa - Vi

pham muc dé 2
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BO Y TE: CAP MO, GIA HAN SO PANG KY HON 500 THUOC, BIET DUGC
PHUC VU PAU THAU, PIEU TRI
Ngubdn: https://www.moh.gov.vn/web/guest/tin-tong-hop/-/asset_publisher/k206Q9qkZOqgn/

content/bo-y-te-cap-moi-gia-han-so-ang-ky-hon-500-thuoc-biet-duoc-phuc-vu-au-thau-ieu-

Trong s6 hon 500 biét dugc géc, thusc vua duge Bé Y t& cong bd cdp méi, gia han s6 dang ky luu
hanh c6 68 biét dusc géc. Tu dau nam 2024 dén nay, B Y t& da cép mdi, gia han hang nghin
thuéc, hang tram biét dugc... dé phyc vy ddu thau, phong chéng dich, digu tri...

Theo TS Vi Tuén Cusng - Cyc trudng Cuc Quan ly Dugc, Bo Y 1€, trong s& hon 500 thuéc, biét dugc
géc céip mdi, gia han s& dang ky luu hanh [an nay gém 414 thusc san xudt trong nuéc duge gia han
gidy dang ky luu hanh trong thai gian 5 nam (409 thudc) va 3 nam (5 loqi thudc).

Cé 68 biet dugc géc duge duge cong bé. Day la lan cong bé thu 3 vé biét dugec géec cua Bo Y 1€ tu
dau nam dén nay.

Cé 28 thuse, nguyeén liéu lam thuéc cé gidy dang ky luu hanh dugc tiép tuc st dung theo quy dinh
tai khoan 1 Digu 3 Nghi quyét s6 80/2023/QH15 ngay 09/01/2023 cia Quéc hoi. Day la dot
gia han thg 13 cta B Y 1& thyc hién Nghi quyét 80 cua Quéc héi.

Dugc biét cac san phém thuse, biét duge géc duge cdp méi s6 dang ky luu hanh, gia han s dang
ky thoi gian qua khé da dang vé nhém tac dung dugce ly gém thuéce digu tri ung thu, tim mach, tang
huyét ap, ddi thdo dusng, thudc khang virus, thusc digu tri bénh ly dusng hé hép, thuse khang sinh,
ha sét, giadm dau, khang viém thong thusng khéc... va céc logi vaccine, sinh phdm cé nhu cau s
dung nhiéu trong khdm chta bénh, phong chéng dich bénh.

B& Y t& yéu cau co sé san xudt va co s6 dang ky thude ¢é trach nhiém san xudt thude theo ding cdc
hd so, tai lieu da dang ky véi Bé Y € va phdi in s6 dang ky duge Bo Y t& Viet Nam cdp lén nhan
thuéc.

Chi dugc san xudt, dua ra luu hanh cdc thude kiém sodt dac biét khi cé Gidy ching nhan du digu
kien kinh doanh dugc pham vi kinh doanh thudc phéi kiém sodt dac biét phu hop véi pham vi hoat
dong cua co s6 ddp ung quy dinh tai khoan 5 Digu 143 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mét s& digu va bién phdp thi hanh Luét Dugc.

Cung d6 thyc hién viéc cap nhat tieu chuén chét lugng cia thuéc theo quy dinh tai Théng tu s&
11/2018/TT-BYT ngay 04/5/2018 cia Bé trudng Bo Y 1€ quy dinh vé chét lugng thuéce, nguyén liéu
lam thuéc, Théng tu s6 03/2020/TT-BYT ngay 22/01/2020 cta Bo
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trudng Bo Y 1€ sta d6i, bé sung mét s& digu cia Théng tu 11/2018/TT-BYT quy dinh vé chét luong
thuéc, nguyén liéu lam thuéc.

Déng thsi cap nhat nhan thuée, t6 hudng dén su dung thusc theo quy dinh tai Théng tu s&
01/2018/TTBYT ngay 18/01/2018 cua Bo trudng Bo Y t& quy dinh ghi nhan thudc, nguyén liéu
lam thuéc va t6 hudng dan st dung thuéc trong thsi han 06 thdang ké tu ngay ky ban hanh Quyét
dinh nay, theo hinh thic thay déi, b8 sung gidy dang ky luu hanh thudc quy dinh tai Théng tu s&
08/2022/TT-BYT.

B& Y t€ cing yéu cau co sé san xudt va co sé dang ky thuc cé trach nhieém phsi hop véi céce co s6
digu tri dé thyc hién theo ding cdc quy dinh hién hanh vé thuéc ké don, theo dai an toan, hiéu qud,
tac dung khéng mong muén coa thudce trén ngusi Viet Nam va t6ng hop, béo cdo theo quy dinh tai
Digu 5 Thong tu s6 08/2022/TT-BYT d&i véi cdc thude trong Phy lyc Il ban hanh kém theo Quyét
dinh nay.

Co s6 dang ky thusc phai bao dam duy tri digu kién hoat déng trong thsi gian hiéu luc coa gidy
dang ky luu hanh thude, nguyén lieu lam thuc. Trong trusng hop khong con dap ung do digu kién
hoat déng, co sé dang ky phai ¢ trach nhiém thyc hién thay d6i co sé dang ky theo quy dinh tai
Théng tu s6 08/2022/TT-BYT trong thsi han 30 ngay ké tu ngay co sé dang ky khéong con du digu
kien hoat déng.

Co s6 san xuét thuc phéi bao dam cac digu kién hoat dong cia co sé san xuét trong thai han hiéu
lyc cua gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu lam thuée.

Trudc dé, trong thang 3 va dau thang 4/2024, Bo Y t& da ¢ cdc dot cdp mdi, gia han va cong bé
hang nghin thuéc san xuét trong nudc, biét dugc géc va céce thude, nguyén liéu lam thuéc thyc hién

Nghi quyét 80 cia Quéc hoi (lan cong bs gia han 12).
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NGUY CO SUY THAN CAP DO SOI THAN SAU KHI SU DUNG CEFTRIAXONE.
Ngudn: http://magazine.canhgiacduoc.org.vn/Magazine/Details/284

Tom tat
Ceftriaxon dugc su dung rét phd bién trén lam sang do ¢ uu diém nhu khong can hiéu chinh ligu 6
bénh nhan suy than va cé thsi gian bdn thai kéo dai nén chi can st dyng 1 lan trong ngay. Mac du
khéng can hiéu chinh ligu 6 bénh nhan suy than nhung ceftriaxon vén cé nguy co gay suy than cép
theo co ché& khdc biét. Trong khi déc tinh trén than coa cdc khdng sinh cephalosporin thusng lién
quan dén viém than ké, cdc trusng hop suy than cdp do ceftriaxon lai thusng bi nghi ngs do séi than
[7]. Nhigu trusng hop soi than sau khi st dyng ceftriaxon da dugc bdo céo trén thé gigi [2], [3]. Tai
Viét Nam, mac du chua cé théng ké day du, mét s6 ca suy théan cép, trong d6 ¢ phat hién séi, lién
quan dén ceftriaxon & bénh nhan nhi cong da dugc Trung tam DI & ADR Quéc gia ghi nhan.
Khoang 50 - 60% ceftriaxon 6 dang nguyén ven dugc thai try qua nudc tiéu [1]. Két qué thi nghiém
v8i nudc tiéu nhan tao cho thdy, ceftriaxon & ndng dé digu tri cé thé két tinh véi calci ty do trong nuéc
tiéu. Cdc tinh thé nay c6 thé bam chat vao bé mat t& bao 8ng théan [4]. Thém vao dd, mét nghién cou
khac khao sat nong do calci/creatinin trong nuéc tiéu 6 83 bénh nhi con cho thdy, ceftriaxon lam
tang rd rét bai tiét calci qua nudc tidu [6]. Chinh sy tang bai tiét calci va hinh thanh soi do két tinh
véi calci da gay lang & 8ng thén va dan dén suy than cdp sau than.
Tua ceftriaxon - calci thusng dugc ghi nhan xdy ra trong t6i mat va gay gia séi mat (biliary pseudo-
lithiasis), dac biét trén d6i tugng bénh nhan nhi va so dung ligu > 1 g/ngay [1], [5]. Toa ceftriaxon
- calci gay séi 6 dusng tiét niéu it gap hon, véi ty lé duge bdo cdo & tré em khoang 1,4% [8]. Trong
mét nghién ciu trén 156 tré su dung ceftriaxon véi nhigu ché d6 ligu khéac nhau, 27 tré (17%) phat
hién soi trong dusng mat so véi chi 1 tré (0,6%) phat hién séi trong dusng tiét niéu [5].

Trong mét t8ng két trén 31 tré suy than sau khi st dung ceftriaxon, trong d6 11 tré xuét hién séi niéu

quan, céc triéu ching chinh thusng gap ngoai vé niéu bao gém dau man
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sudn (v3i tré trén 3 tudi), khdc nhigu (véi tré dudi 3 tudi) va nén [7]. Tuy nhién, cing cé nhiing trusng
hop phat hién soéi sau khi st dung ceftriaxon nhung khéong xuét hién triéu ching bét thuéng trong thsi
gian st dung thudc. Cdc két qua xét nghiém creatinin, ure va calci trude va sau diéu tri cong déu nam
trong khodng gid tri binh thuéng [2].

Siéu am thusng dugc khuyén cdo 6 bénh nhan ¢é triéu ching bét thusng nham phat hién séi than [1].
Qua siéu am 31 tré suy than cép sau khi st dung ceftriaxon, phat hien 11 tré cé soéi niéu quan, véi
kich thudc trung binh la 3 mm. Bang phan tich khéi phd song song, ceftriaxon dugc xdc dinh la thanh
phan chinh cOa séi 6 4 tré [7]. Trong mét nghién cuu khéc, kich thude séi duge phat hién sau khi dung
ceftriaxon cing tuong d6i nho, véi trung binh khodng 2 mm [2]. Thai gian phat hién séi trong khodang
10 - 20 ngay nhung cing cé sy khdc nhau kha nhigu gita céc nghién cou [2], [8].

Vé diéu tri, hién khéng cé digu tri dac hiéu trong céc trusng hop nay, cho yéu la digu tri hé tro bao
gdm sU dyng thuéc lam gian niéu quan, giam co that, giém phu né & khung chau than va va niéu
quan, ddng thai, phong ngua cdc bién ching nhu nhiém toan va nhiém trung dusng tiét niéu [7]. Sau
khi ngung thudc, séi cé thé ty tan hodc bi t6ng day ra ngoai. Cdc séi kich thude nhé ¢6 thé ducc thai
tru dé dang qua dusng tiét niéu ngay trong tuan dau sau khi ngung thudc nhung véi cdc séi ¢d kich
thudc 16n hon, ¢é thé mat hang thang dé séi thai ra ngoai [8]. Trong trudng hop séi cing chdc va gay
tdc dudng tiét niéu, khéng ddp ung véi thuée, ¢ thé dat 6ng théng niéu quéan ngucc dong mét bén
hodc hai bén [7].

Sy hinh thanh séi sau khi dung ceftriaxon chiu édnh hudng bsi nhigu y&u t6 nguy co nhu G dong nudc
tiéu, tién sU gia dinh, cdc bdt thusng vé chuyén héa (nhu tang calci mdu), pH nuéc tiéu bét thusng,
nhiém trung, nhiét dé cao, luu lugng nudc tiéu thdp, st dung thudc ligu cao va kéo dai, ty lé thudc bai
tiét qua nudc tidu 6n va cdc thude dung

dong thai [8]. Mot s6 bdo cdo ca cho rang ligu cao ceftriaxon lam tang nguy co xudt hién séi nhung
c6 nghién cdu lai cho thdy séi than dugc hinh thanh & cd bénh nhan dung ché do ligu thusng dung
va ligu cao cla ceftriaxon [2]. D6 tudi cing cé thé dugc can nhdc la mét yéu t8 lién quan. Da s6 céc
nghién ciu va bdo céo ca vé séi dudng tfiét niéu sau khi dung ceftriaxon tap trung vao déi tuong tré
em, tuy nhién, bién c& nay cing da dugc ghi nhan trén cé& ngudi 16n [3]. Trong mét t8ng quan hé
théng méi cong bé gan day, nia s6 tré em phdt hién séi dusng tiét niéu sau khi dung ceftriaxon cé
do tusi dusi 3 [8].

Tém lai, suy than cé@p nghi ngs do sy hinh thanh séi trong dusng tiét niéu da dugc ghi nhan sau khi
sU dung ceftriaxon, nhét la & bénh nhan nhi. Cac bénh nhan c¢é tign su so6i than hodc tang calci niéu

nén dugc danh gid nguy co - Igi ich cén than trude khi st dung ceftriaxon [1].
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Nhong bénh nhan st dyung ligu cao, kéo dai ceftriaxon nén dugc gidm sat chat ché céc xét nghiém
chdc nang thén va siéu am, it nhdt trong cudi tuan dau tién diéu tri bang thuéc nay [2]. Ngoai ra,
mét s8 tac gid goi y, 6 nhing d8i tugng nguy co cao hinh thanh séi hodc t8n thuong than do ceftiax-
on, viéc theo déi ndng do calci/creatinin nudc tidu ¢ thé dem lai loi ich [6]. Trong trusng hop ¢
hinh thanh séi, viéc ngung ceftriaxon cing ¢é thé giip ngusi bénh phyc hdi do xu tri kip thai cé thé

giUp soi ty tan [8].
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TRANH SU DUNG TOPIRAMAT O PHU NU €O THAI DO NGUY €O ROI
LOAN PHAT TRIEN THAN KINH SAU KHI TRE PHOI NHIEM VOI THUOC
TU GIAI POAN PHAT TRIEN TRONG TU CUNG: KHUYEN CAO TU MOT SO
CO QUAN QUAN LY DUGC PHAM TREN THE GIOI

Ngudn:http://magazine.canhgiacduoc.org.vn/Magazine/Details /285
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Co quan Quan ly Duoc phém Chau Au (EMA)

Ngay 01/09/2023, Uy ban Danh giad Nguy co Canh gidc Dusc (PRAC) thuéc EMA da dua ra
khuyén cdo veé viéc ap dung céc bién phdp mai nham trénh viéc st dung topiramat & phy n ¢ thai
do thuéc nay cé thé lam tang nguy co réi loan phat trién than kinh sau khi tré phoi nhiém véi thuse tu
giai doan phdt trién trong tG cung. Trudc dé, topiramat da dugce ching minh gay ra nhong dj tat bém
sinh nghiém trong khi st dung cho phy nt trong thai ky mang thai.

Khuyén céo trén ducc dua ra sau khi PRAC ra sodt toan bo bang ching y van hién c¢é, trong dé cé
ba nghién ciu quan sat méi dugc céng bé gan day. Hai trong ba nghién ciu nay st dyng phan 6n
trén cung mét bé du liéu, da cho thdy, tré sinh ra U me mac dong kinh va cé st dyng topiramat trong
thai ky mang thai ¢é nguy co mac céc réi loan than kinh cao gép 2-3 lan, dac biét la réi loan phé ty
ky, thi€u nang tri tué hodc réi loan tang déng gidm chu y so véi tré sinh ra tu me khéng su dung thuse
chéng déng kinh trong thai ky. Nghién ciu thi ba khéng cho théy su tang nguy co xuét hién cdc bién
c6 trén & tré sinh ra tU me cé su dung topiramat trong thai ky, so véi tré sinh ra tu me khong st dyung
thudc chéng dong kinh. Ty cdc két qua ra sodt y van, PRAC da xdc nhan cé sy gia tang nguy co di
tat bém sinh va suy giam phat trién & tré trong bung me khi ngusi me su dung topiramat trong thai ky.
Di tat badm sinh xdy ra véi tan sudt 4 - 9 tré/100 tré dugc sinh ra tu me ¢é st dyng topiramat trong
thai ky, so véi chi 1 -3 tré/100 tré duoc sinh ra tu me khéng st dung thudc nay. Hon nda, khoang
18 tré/100 tré nhé hon va cé can nang nhe hon udc dodn vao lic sinh khi me st dung topiramat
trong thai ky, so véi chi 5 tré/100 tré sinh ra tU me khong mac déng kinh va khéng st dung thuéce
chéng déng kinh.
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Tu céc bang ching vé nguy co trén, PRAC khuyén cdo, véi bénh nhan dang st dung topiramat dé
digu tri dong kinh, PRAC khuyén cdo tranh st dung thuéc trong thai ky mang thai ngoai tri trusng
hop khong ¢ thusc khdc thay thé. PRAC cong khuyén cdo tang cusng céc bién phdp nhém tranh cho
tré phoi nhiém véi topiramat tU giai doan phdt trién trong 1 cung. Theo dé, tat c& bénh nhan no cé
khé& nang mang thai déu ducc canh béo vé nguy co cia topiramat khi st dung trong thai ky va céc
bién phdp tranh thai can tuan tho dé tranh mang thai trong thai gian st dyng thuée.

PRAC cing khuyén cdo, can bé y t€ can dam bdo t&t ca bénh nhan diéu tri bang topiramat déu hiéu
rd vé nguy co cla thude khi st dyung trong thai ky. Can bo y 1€ nén can nhéc céc thuée khéc thay thé
va ddanh gié lai nhu cau st dung topiramat t8i thi€u hang nam. Théng tin sdn phédm coa céc thuée
chia topiramat sé ducc cap nhat d€ nhdn manh nguy co trén va cdc bién phdp can thyc hién.

Bé Y t&€ Canada

Ban tin InfoWatch thang 8/2023 cioa Bo Y t& Canada cing dé cap dén viéc théng tin san phdm cloa
thuc chia topiramat 6 nudc nay dang dugc cép nhat cdc néi dung chéng chi dinh, canh bdo va than
trong do nguy co r&i loan phdt trién than kinh.

Du ligu tU hé théng dang ky théng tin ca bénh da cho thdy cé sy gia tang nguy co réi loan phat trién
than kinh (vi dy: r&i loan phé ty ky, thi€u nang tri tué) & tré so sinh cé phoi nhiém vdi topiramat tu
trong bao thai. Trude d6, cdc nguy co di tat bédm sinh (vi dy: sut méi va/hodc hd ham é&ch) cua topira-
mat cong da dugc ching minh.

Boé Y t& Canada khuyén cdo, trudc khi bat dau ké don topiramat cho cac bénh nhan no ¢é kha nang
mang thai, cén tién hanh thu thai va dé nghi bénh nhan s dung cdc bién phdp tranh thai c¢é hiéu qua
cao. Bénh nhan nén dugc nhéc nhé day do vé nguy co lién quan dén viéc su dyng topiramat trong
thai ky. Phy nt c6 k& hoach mang thai nén kham tién san dé danh gid nguy co déng kinh va céan nhéc
cdc thuéc khéc thay thé. Trong trusng hop dang st dung thuc & ba thang dau thai ky, can theo dai
thai ky cén than.

Co quan Quan ly Dugc phdm Singapore (HSA)

Trude d6, ngay 03/03/2023, HSA cing gUi thu d&n cdn bé y t& canh bdo vé sy gia tang nguy co
r&i loan phdt trién than kinh & tré phoi nhiém topiramat tU giai doan phdt trién trong tG cung cing nhu
nhdc nhd lai vé cdc nguy co khdc da biét lien quan dén thusc nay khi st dung trong thai ky. Théng
tin sdn phdm cua topiramat & Singapore sé dugc cap nhat, bé sung nguy co trén, trong d6, khuyén
céo bénh nhan nt c6 kha nang mang thai nén tién hanh céc bién phdp tranh thai c¢é hiéu qua cao
trudc khi bét dau dieu tri, dong thai, nhdc nhé bénh nhén vé cdc nguy co cioa thude nay khi st dung
trong thai ky.
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Khuyén céo danh cho nhén vién y té:

- Nguy co di tat bam sinh va suy giam phdt trién & tré trong giai doan phdt trién trong to cung cé phoi
nhiém vdi topiramat da dugc ching minh. Mét s6 bang ching y van gan day cho thdy sy gia tang
nguy co réi loan phdt trién than kinh & tré cé me st dung topiramat trong thai ky.

- Trong diéu trj dong kinh, chéng chi dinh topiramat cho phy nt ¢6 thai tri truéng hop khéng ¢é thuse
khdac thay thé, déng thai, chéng chi dinh cho phy ni ¢é khd nang mang thai khéng st dyng bién phap
trénh thai cé hiéu qua cao.

- Topiramat chi dugc ké don cho phy no c6 kha nang mang thai khi dép dng day du digu kién tranh
thai dugi day:

+ Thu thai truéc khi bat dau dieu tri

+ Dugc canh béo vé nguy co khi st dyng topiramat va sy cén thiét st dung bién phap tranh thai ¢6
hiéu qud cao trong qué trinh diéu tri

+ Dém bao da ndm ducc thong tin vé nguy co va bién phdp phong tranh khi st dung topiramat.

- Can can nhdc cdc thuse khac thay thé va danh gié lai nhu cau st dung topiramat t&i thiéu hang

nam.
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NGUY CO TIEM AN KHI SU DUNG NSAIDS DAI NGAY SAU 20 TUAN
THAI KY: THONG TIN TU CO QUAN QUAN LY DUGC PHAM ANH (MHRA)

Ngudn: http://magazine.canhgiacduoc.org.vn/Magazine/Details/285

Nhdrn thse Eivcing vidm Bivong steroid (EVES- NSAIDs)

N ~_ =

Mot nghién cuu tai Chau Au nam 2022 da phdt hién ra réng viéc st dung thudc chéng viem khong
steroid (NSAIDs) dai ngay sau tuain thg 20 cla thai ky cé thé lien quan dén viéc tang nguy co thiéu
8i va co that 8ng dong mach. Thiéu 6i va co that 8ng déng mach cé thé la nhang tinh trang nghiém
trong c6 thé han ché& sy phdt trién cta thai nhi va réi loan chic nang tim. Cy thé, trong nghién ciu
quan sat nay, du lieu dugc thu thap tu nam 2008 dén 2017 cho thdy, thiéu &i cé kha nang do réi
loan chic nang than, cé lién quan dén viéc st dung NSAIDs tu tuén tu 20 coa thai ky. Trong t6ng s6
1092 phu nt mang thai cé st dung NSAIDs trong ba thang gita va/hodc cudi thai ky, ghi nhan 41
trusng hop (3,8%) thi&u &i, so véi 29 trudng hop (2,5%) trong s6 1154 phy ni mang thai st dung
NSAIDs trong ba thang dau thai ky. Cong theo nghién ciu nay, mét sé trusng hop déng ng déng
mach sém cong da ducc ghi nhan sau khi ngusi me st dung NSAIDs trong 3 thang gita hodc 3 théng
cudi thai ky. Khéong c¢é bdo cdo nao lien quan dén finh trang trén khi dung NSAIDs trong ba thang
dau.

Nhém chuyén gia tu vén vé thuse st dung cho nhi khoa var phy ni thuse Uy ban vé thuse so dung
trén ngusi (CHM) cia Co quan Quén ly Dugc phédm Anh (MHRA) ciong déng thuan véi céc khuyén
cdo tu nghién cigu trén. CHM nhan thdy nguy co co thét 8ng déng mach khi dung NSAIDs kéo dai la

nghiém trong véa can cap nhat cénh bédo nay trong théng tin sén pham. Mac du vay, bang ching vé
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nguy co khi st dung NSAIDs ngén ngay (dudi vai ngay) trong giai doan cudi cia 3 thdng giva thai
ky con han ché. Trong trusng hop can thiét st dung NSAIDs, nén theo déi nguy co thigu &i va co that
8ng dong mach tU sau tuan thi 20 cua thai ky. Théng tin san phdm cho NSAIDs tai Anh dang dugc
sUa déi dé& canh bdo nguy co thigu 8i, déng sém &ng déng mach khi s dyng trong 3 thang gita thai
ky va khuyén cdo tranh st dung tu tuain 20 cia thai ky tré di tru khi thyc sy can thiét.
Nghién ciu trén khong ddanh gid cac NSAIDs tac dung tai chd (gel va kem boi cé chia NSAIDs). Cdac
nhan vién y t€ nén tuan thu cdc chéng chi dinh va canh bdo lién quan dén thai ky trong théng tin san
phém cla céc thusc nay. Danh gid gan day cong khong xem xét cac NSAIDs ¢6 tée dung chon loc
trén COX-2 (coxibs). Tuy nhién, can luu y réing t&t ca céc coxib déu bi chéng chi dinh trong 3 thang
cudi cla thai ky va mét s& coxib bi chéng chi dinh trong suét thai ky. Coxib Gc ché& t8ng hop prosta-
glandin tuong ty nhu cdc NSAIDs khdac va ¢é lién quan dén thiéu &i, d6 tG cung va ddng sém 6ng
dong mach. Céc nhan vién y t€ nén tuan thi theo céc chéng chi dinh va canh bdo lién quan dén thai
ky trong théng tin sén phdm d&i véi thusc tc chgé COX-2.
Khuyén cdo cho nhén vién y té:
- Chéng chi dinh NSAIDs dusng toan than (u&ng va tiém truyén) trong ba thang cusi (sau 28 tuan)
cua thai ky do nguy co ddng sém &ng déng mach va réi loan chic néng than & thai nhi, kéo dai thai
gian chay méu & me va Gc ché co thét t cung trong qué trinh chuyén da.
- Mét nghién cdu nam 2022 da chi ra viéc st dung NSAIDs kéo dai sau tuan 20 cua thai ky cé thé
lién quan dén viéc tang nguy co:

+ Thiéu &i do ré&i loan chic nang than cua thai nhi: tinh trang nay ¢ thé khéi phat sém sau khi s
dung thudc va thusng hdi phyc sau khi ngung thuéc

+ Co that 6ng déng mach: thusng hdi phuc sau khi ngung thudc
- Trénh ké don NSAIDs duéng toan than tu tuan 20 cua thai ky tru khi lam sang thuc sy can thigt va
ké don ligu thdp nhat cé hiéu qua trong thai gian ngdn nhét.
- Can nhdc theo dai tien san dé phat hién sém thi€u 8i néu ngusi me da dung NSAIDs dai ngay sau
tuain thu 20 coa thai ky; nén ngung NSAIDs néu cé hién tuong thigu &i hodc lam sang khéng can thiét
st dyng NSAIDs nga.
- Tu vé@n cho bénh nhan dang mang thai tranh s dung NSAIDs sau tuan thd 20 coa thai ky néu khong

c6 y kién coa nhan vién y té.
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SU DUNG THUOC CHONG PONG KINH TRONG THAI KY VA NGUY CO POl
VOI THAI NHI: THONG TIN TU ANSM
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Nguén: hitp://magazine.canhgiacduoc.org.vn/Magazine/Details /293

Sau bdo cdo ban dau ducc cong b vao nam 2019, ANSM méi day da tién hanh mét danh gia méi
vé nguy co gay anh huéng lén thai nhi coa céc thude chéng déng kinh st dyung trong thai ky.
Valproat va céc dan chét valpromid, divalproat: loai thuéc chéng déng kinh c6 nguy co cao nhét khi
su dung trong thai ky

Khi ngusi me st dung thuéc trong thai ky, valproat va cée dan chét cé nguy co gay di tat cao nhét
cho tré, véi nguy co tang gdép 4 - 5 lan (11%) so véi khi khéng st dung thuée. Thude cong gay nguy
co cao gay réi loan phdt trién than kinh, véi tan sudt khodang 30 - 40% tré ¢ phoi nhiém thudce trong
t& cung. Theo khuyén cdo cia ANSM, valproat va cdc dan chét bi chéng chi dinh tuyét déi trén phy
nT cé thai véi myc dich digu trj r8i loan ludng cyc va tranh st dung cho phy n ¢é thai méc bénh dong
kinh, tru khi khéng cé bién phdp digu tri thay thé.

Ngoai ra, nguy co tiém @n vé réi loan phat trién than kinh con lién quan dén viéc ngusi cha st dung
valproat trong vong ba thang truéce thy thai. Nguy co nay méi day cong da dugc Co quan Quan ly

Ducc phédm Chau Au danh gid va canh bdo.

Ban tin thong tin thuoc s6 01/2024




Topiramat: nguy co réi loan phdt trién thén kinh duoc xdc nhén

Nguy co r&i loan phdt trién than kinh & tré phoi nhiém topiramat trong thai ky tang gép 2 - 3 lan (nguy
co r8i loan phé ty ky lén dén 6% va nguy co mac bénh tam than [én dén 8%) so véi tré sinh ra tu me
mdc déng kinh khéng st dung thuéc chéng déng kinh. Truée d6, nguy co di tat nghiém trong khi st
dung topiramat tang gdp 3 lan so véi khi khéng st dung thuée, cing da dugc canh bdo.

ANSM da de xudt Co quan Quén ly Dugc phdm Chau Au (EMA) ddnh gid lai nhing do lieu méi ve
nguy co réi loan phdt trién than kinh sau khi tré phoi nhiém véi topiramat tu giai doan phdt trién trong
t cung. Trén co s6 d6, vao thang 10/2023, EMA da dua ra khuyén cdo chéng chi dinh s dung topi-
ramat trong thai ky dé diéu tri dong kinh ngoaqi tru trusng hop khéng cé thuéce khac thay thé. Topira-
mat cing bi chéng chi dinh d€ dy phong dau nda dau va kiém sodt can nang. Bénh nhan cé k& hoach
mang thai buéc phai ngung dung thudc. Bénh nhan trong d6 tudi sinh san can si dyng bién phdp
tranh thai cé hiéu qua cao t6i thidu 4 tuan truée khi ngung st dung topiramat.

Carbamazepin: nguy co gia tdng nguy co réi loan phdt trién than kinh

Theo cdc du lieu mai hién cé, nguy co r8i loan phdt trién than kinh & tré cé thé tang khi phoi nhiém
véi carbamazepin trong thai ky so véi tré khéng phoi nhiém véi thuée nay truéc d6. Nguy co di tat
bém sinh nghiém trong cta carbamazepin hién da dugc xdc dinh cao gép 2 - 3 lan so véi quan thé
chung.

D& ddm bdo cung cdp théng tin day du cho bénh nhan va giém s6 luong phy no ¢é thai st dung
carbamazepin con qud [6n tai Phdp, tu nam 2024, bénh nhan va béc si ké don sé phéi ky vao gidy
xdac nhan théng tin va gui cho dugc si trude khi cé quyét dinh cdp phat thuée.

Pregabalin: nguy co di tat da dugc xdc dinh

D liéu mdi hién cé xdc nhan nguy co di tat nghiém trong & tré em lién quan dén phoi nhiém pregabao-
lin trong thai ky. Nguy co nay cao gép gan 1,5 lan so v8i nhdm tré chua tung phoi nhiém véi thudce
nay. Nguy co trén méi chi dugc dé cap trong bdo cdo nam 2019 coa ANSM.

Oxcarbazepin: dang danh gia vé khé néang tang nguy co di tat

Nguy co anh hudng trén thai nhi cia oxcarbazepin van dang tiép tuc dugc danh gid va can cé thém
cdc nghién cou trude khi dua ra két luan vé nguy co gay di tat coa thude.

Cdc thuéc chéng déng kinh khac: khéng thay déi két lugn nam 2019

Déi véi lamotrigin va levetiracetam, cac du liéu hién cé khéng dua ra duge bang ching vé khé nang
gia tang nguy co di tat bam sinh nghiém trong hodc réi loan phdt trién than kinh lién quan dén hai

thudc nay.
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Lien quan dén (fos)phenytoin, phenobarbital va primidon, viéc phoi nhiém véi cac thusc nay trong
thai ky cé nguy co gay di tat bdm sinh nghiém trong. Lién quan dé&n nguy co réi loan phdt trién than
kinh, cdc théng tin hién cé chua day do dé dua ra két luan.

Cuéi cung, d6i véi mét s6 thude khdc bao gom: brivaracetam, cannabidiol, cenobamat, eslicarbaze-
pin, ethosuximid, fenfluramin, lacosamid, perampanel, rufinamid va tiagabin, hién khong cé thong tin
dé két luan vé nguy co di tat bdm sinh va réi loan phat trién than kinh cta cdc thuée nay.

Can luu y, viéc thigu du lieu khong déng nghia véi khéng cé nguy co. Théng tin hién chua ré rang 6

thsi diém hién tai.
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THAY POI DUGC PONG HOC CUA THUOC TRONG THAI KY VA ANH HUGNG
DEN NONG PO THUOC PIEU TRI PONG KINH TRONG MAU (MEDSAFE)

Ngudn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/2529/medsafe-thay-doi-duoc-dong
-hocthuoc-dong-kinh-trong-thai-ky.htm

Thay d6i dugc déng hoc cua thuéc trong thai ky

Céc thay d6i sinh ly trong thai ky cé thé anh hudng dén qua trinh hdp thu, phan bs, chuyén héa va
thai tru thude, tu d6 édnh huéng dén néng do thudc chéng déng kinh trong mdu.

Hép thu

Khi mang thai, pH da day tang (acid da day gidm) trong khi t6c dé thdo réng da day va nhu déng
rudt giam. Mac du vay, cdc thay déi nay khéng gay ra céc dnh hudng ddng ké trén lam sang déi
véi hau hét cdc thuéce.

Phén bé

Thé tich huyét tuong va dy tri nudc trong co thé tang lén khi mang thai, lam giam néng dé cia céc
thudc than nuéc trong mau.

Noéng dé protein huyét tuong giam cé thé dan dén giam ty lé lién két thusc- protein huyét tuong. Nong
do albumin giam trung binh 1% & tuan tha 8, 10% & tuain 20 va 13% & tuan 32 coa thai ky. Téng
néng doé trong mdu cla cdc thude ¢d di lyc cao véi protein huyét tuong cé thé giam dong thsi vdi
néng dé albumin.

Chuyén hoa

Hoat tinh céc enzym chuyén hda thudc cé thé thay d8i trong thai ky mang thai. Cuy thé, hoat lyc cua
mét s& enzym cytochrome P450 (CYP450) c6 thé tang (vi dy: CYP3A4 va CYP2D6) hodc gidm (vi dy:
CYP2C19), trong khi hogt lyc cia enzym uridine glucuronyl transferase (UGT) tang lén. Do d6, néng
do thudc trong mdu c¢é thé tang hoac gidm trong thsi ky mang thai, tuy thuéc vao enzym gan tham
gia chuyén héa thuéc.

Thai trir

Luu lugng mdu va t6c dé loc cau than tang lén trong thai ky, dan dén tang dé thanh thai than. Dai véi
cdc thude dao thai chu y&u qua than, do thanh thai thue qua than cé thé tang 1én tuong dng véi su
thay d6i coa téc do loc cau than .

Néng dé thuéc chéng déng kinh trong méu c6 thé thay déi trong thai ky

Ban tin thong tin thuoc so6 01/2024




Noéng dé thuéc chéng déng kinh trong mau phy ni mang thai gidm. Mdc giém nay phy thuéc vao
loqi thudc chéng dong kinh va cd thé ngusi bénh. Mic giam ndng doé thudc trong mdu udc tinh d8i
véi mét s8 thuée chéng déng kinh (trong trusng hop khéng thay déi ligu) va co ché dugc dong hoc
tuong Ung dugc mé ta trong Bang 1.

Béang 1: Muc gidm ndng d6 thusc trong huyét thanh uéc tinh d&i véi mét s6 thude chéng dong kinh

trong thai ky (trong trusng hop khéng thay déi ligu) va co ché tuong ung

Muc giam nong do Co ché dugc dong hoc duoc mé ta trong

thuéc trong mdu y van (danh sach khéng day du)

Phenolbarbital 55% Thay déi lién két véi protein

Carbamazepin 0-12% Khong ducc mé ta

Natri valproat Thay di lién két véi protein

Gabapentin va pregabalin | D ligu khong day do Tang thanh théi & than

Levetiracetam 40 - 60% Tang thanh thai & than

Mét s6 luu y khi giam sat diéu tri thuée chéng déng kinh trong thai ky

Mé&i quan hé gita sy thay d8i vé néng dé thudc chéng déng kinh trong thai ky va sy giam kha nang
kiém sodt con déng kinh hién chua dugc mé ta ré rang, phy no cé thai cé thé khéng xuét hién con
déng kinh du néng do thusc chéng déng kinh giam. Tuy nhién, viéc gidm sat néng dé thusc trong

mdu va hiéu chinh ligu cé thé can thigt trong mot s& trusng hop.
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New Zealand Formulary khuyén cdo viéc hiéu chinh ligu trong thai ky mang thai can dya trén két qua
giédm sat néng do thudc trong mdau d&i véi phenytoin, carbamazepin va lamotrigin. Thai phy cé thé
can dugc tang ligu levetiracetam & tam cé nguyét thd hai va thd ba. D&i véi céc thuse chéng déng
kinh khéc, can than trong gidm sdt ligu dung cdc thudce trong suét thai ky va cé thé hiéu chinh ligu khi
can.

Dé& hé trg viéc dua ra quyét dinh lam sang trong thai ky, viéc thiét lap ngudng néng do thudc chéng
déng kinh trong huyét tuong cé thé can dugc dua vao k& hoach digu tri trong thai ky. Sau dé, muc
nay cé thé dugc st dung dé so sanh va chuan d6 khi do mic AEM trong thai ky.

Tén suét phu hop dé theo doi nong dé thude chéng déng kinh trong thai ky hién chua dugce xac dinh.
Mét s& hudng dan digu tri khuyén cdo nén theo dai dinh ky méi ba thdng hodc thusng xuyén hon

trong truéng hop xdy ra con déng kinh.
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KET QUA PIEU TRI CUA THAI PHU TIEN SAN GIAT CO DAU HIEU NANG
TAI BENH VIEN PHU SAN HA NOI
Ngudn: https://tapchiyhocvietnam.vn/index.php/vmij/article/view/9419/8311
TOM TAT
Muc tiéu: Nhan xét két qua digu tri 6 thai phy ducc chén dodn tign san giat cé ddu hiéu nang tai
Bénh vién Phy san Ha Néi nam 2022. D&i tugng va phuong phdp nghién ciu: Nghién ciu hsi ciu
mé ta cdt ngang trén 125 thai phy dugce duge chdn dodn tign sén gidt, trong d6 cé 96 thai phy dusc
chén dodn TSG c6 ddu hiéu nang tai Bénh vién Phy San Ha Néi nam 2022. Két qua: Ty lé thai phy
tien san giat (TSG) c6 ddu hiéu nang la 76,8%. Phan 18n thai phy trong nhém nghién ciu duge digu
tri v&i 2 logi thudc ha ép tré lén (91,7%). 76,7 % thai phy cé tudi thai <34 tuan dugce diéu tri corticoid
truSc sinh va 59,5% thai phy c6 tudi thai <32 tuain dugc digu tri Magie sulfat bdo vé néo cho thai.
Cé 5,2% thai phy dugc gay chuyén da, 8,3% chuyén da ty nhién, 86,5% mé |&y thai cho déng, cho
yéu do bién ching cuia tién san giat. Bién chung thusng gap nhét cho con la dé non (65,6%) va so
sinh nhe can (69,8%). Két luan: Tudi thai tai thai diém chdm dut thai ky cao hon so véi thai diém chén
dodn. Quan ly trude sinh va digu tri néi khoa cai thién déang ké két qué sén khoa. Dé non, thai cham
phdt trién va so sinh nhe can la nhing bién ching nang cho con va can ducc theo dai, quan ly phu
hop & nhing thai ky nguy co cao.
I. DAT VAN DE
Tién san giat (TSG) la mét ri loan tién trién da hé théng do thai nghén dac trung béi sy khéi phat
mdi cOa tang huyét dp va protein niéu hodc khéi phat méi coa tang huyét dp va tén thuong céc co
quan me ¢ hodc khéng cé protein niéu trong nda cudi cta thai ky hodc sau sinh. TSG anh huéng
dén 2%-10% t6ng s& thai ky trén toan thé gidi va la mét trong nhing nguyén nhéan hang dau gép
dang ké ty 1é méc bénh va ty sudt chét thé & me va tré so sinh véi 50000-60000 cdi chét lién quan
dén TSG mdi nam trén toan thé gidi[1-2].Trén lam sang, tién san giat biéu hién rét da dang va khi
khéng c6 tang huyét ap hodc protein niéu trong nudc tiu cing khéng thé logi tri chén dodn. Khoéng
25% thai phy tién san giat tién trién véi tang huyét dp mic dé nang hodc cé thé biéu hién cdc trigu
ching dac trung cho mic d6 nang & cdc co quan khdc nhau. TSG cé thé gay nhang bién ching nang
cho me nhu san giat, rau bong non, réi loan déng méu va cho thai nhu dé non, so sinh nhe can, thai
cham phdat trién, ngng né hon la t& vong me va thai do dién bién bénh ly phic tap. Thai do xu tri va
hudng digu tri thai phy TSG phy thuéc vao nhigu y&u 16 nhu tudi thai phat hién bénh, mic d6 nang
cua bénh, dac biét khé khan trong trusng hop TSG nang, thai non thdng. Hién tai, hinh thic digu tri
duy nhét cho TSG ¢6 ddu hiéu nang la n dinh finh trang cia me va thai rdéi chdm dut thai ky vao
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thai diém 18i uu cho c& me va thai. Hang nam, tai Bénh vién Phy san Ha Néi ¢é nhigu san phy bi TSG
v&i bénh céanh dién bién nang, d€ lai nhigu bién ching cho cé me va con. Vi vay, ching téi tién hanh
nghién ciu nay véi muyc tiéu: Nhan xét két qua diéu tri cua thai phy TSG ¢é déu hiéu nang tai Bénh
vién Phu San Ha Noi nam 2022.

2.1. Phuong phap nghién cou

Thiét ké nghién cuu: Nghién ciu mé ta cdt ngang hdi ciu, dya trén hd so bénh an

C6 mau nghién cuu: Xac dinh ¢& méau cho nghién ciu theo cong thic

n=27%-P9

a/2 (ep)’
Trong dé: n: C8 mau nghién cuu.

Z: Gidi han tin cay tuong ung véi a = 0,05

K hé s& tin cay: Z1-a/2 = 1,96 (la gid tri thusng ducc phd bién trong cdc nghién cuu).

p = 0,438 la ty lé triéu ching phu trong bénh ly TSG theo nghién ciu cua Truong Thi Linh Giang
(2017) tai Bénh vien Trung Uong Hué [3].

q=1-p=1-0,438 =0,562

e chon bang 0,2. Tinh dugc n =124. Thyc t&, thu dugc 125 hd so bénh dnh thoa man tiéu chuén
nghién ciu

Cdc bién sé chinh:

- Tiéu chud@n chan dodn tign san giat:

+ Huyét ap t8i da > 140 mmHg hodc huyét ap 16i thiéu > 90mmHg, do 2 lan céach nhau it nhét 4 gig,
xuét hién sau 20 tuén thai ky & trusng hop cé HA truéc dé binh thusng.

+ protein niéu: > 0,3g/l trong méu nuéc ti€u 24h hoac 0,5g/I trong méu nudc tidu bat ky.

+ Céc ddu hiéu nang: HA > 160/110 mmHg, giém tiéu cau (<100G/L), gidm chdc nang gan (men
gan tang > 2 lan ngudng trén gidi han binh thudng), giam chic nang than (ndng dé creatinin huyét
tuong =1,1 mg/dl hodac tang gdp déi sau khi logi tri cac bénh ly than khac), phu phéi cdp, dau
thuong vi hodc dau viung gan, xudt hién triéu ching than kinh hodac thi gidc (dau dau mdéi xuét hién,
dai dang khéng ddp ung véi thude gidm dau sau khi logi tri cac bénh ly khéc, nhin ms, am diém).
- Két qua diéu tri: tudi thai tai thai diém chdm ddt thai ky, s& ngay diéu tri néi khoa, thude st dung
cho me, thuéc st dyng cho thai, phuong phép chuyén da, ly do chuyén da, bién ching cho con, tinh
trang con sau sinh (cén nang, Apgar)

Xu li 56 lieu: Cac s6 lieu trong nghién ciu dugce xu ly béng phein mém SPSS 22.0 theo cdac thuat toan

théng ké.
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Dao dic nghién cou: Nghién ciu ducce théng qua bdi céc cdp ¢ thédm quyén va lanh dao Bénh vién
Phu san Ha Noéi.

. KET QUA NGHIEN CUU

Bang 3.1. Dac diém chung cua d6i tugng nghién ciu

Pac diém TSnG 6 ddu hiéu nff;ng
Tang huyét dp HA tam thu (X=SD) 158,2 + 24,2 (110-260)
HA tam fruong (X=SD) 158,2 = 24,2 (110-260)

Protein niéu (g/I)

Nhan xét: Da s& thai phy TSG ¢é ddu hiéu nang déu c6 tang huyét ép tu do 2 tré len (78,1%). Hau
hét thai phy TSG c6 phu (81,3%) va protein niéu > 0,5 g/| (74,0%).
Bang 3.2. Diéu tri noi khoa

Thuéc cho me
Thuéc ha a 1 logi 8 8,3
aap > 2 loaqi 88 91,7

Thuéc cho con
Corticoid (thai <34 tvan) | C6 46 76,7
(n=60) Khéng 14 23,3

Nhan xét: Phan 16n cdc thai phy TSG c¢é déu hiéu nang ducc diéu tri tu hai logi thude huyét ap tré
len (84,3%). Da s& thai phy cé tudi thai <34 tuan (60 trusng hop) dugc st dung corticoid chiém
76,7%. Thai phy c6 tu8i thai <32 tuain cé 27 trusng hop va ty 1& dugc st dung Magie sulfat 56,3%




Bang 3.3. Phan bé tuéi thai luc chém dut thai ky
S———— Thoi diém Thoi diém cham Nhan xeét: Tudi thai tai thsi diém
Tuéi i chén doan dt’rt thai ky chdm dut thai ky cao hon so véi thoi
thai (tuan) SL %

S -] ! -] 15 tuan tai thoi diém chdm dut thai ky it
hon thai diém chdn dodn (11,5% so

véi 14,6%) va sy khac biét c6 y
p=0,022 nghia théng ke.

diém chén dodn. Ty lé thai dudi 28

Bang 3.4. Két qué xu tri san khoa vé phia me

Pac diém TSG ¢6 déu hiéu ncf:r:/g
PhUOng phap chém Chu?/én da ’rt]’ nhién
dut thai ky Gay chuyén da

Mé léy thai

Nhén xét: Phan 16n céc thai phy TSG c6 déu hiéu nang déu phai cham dut thai ky cho déong (91,7%)
va bang mé ldy thai (86,5%). Ty |é thai phu TSG ¢é d&u hiéu nang ducc digu tri trong vong 3-7 ngay
chiém ty 1& cao nhét (38,5%)

Phén bé chi dinh méb lay thai

B Thas e phud irils
L T

E Thas mey
ey b e EhE b

W Sy ide

B Thlh nding (Tha b 14 ading
B L5 o Rhadr

Biéu d& 3.1. Phan bé& chi dinh mé ldy thai trong TSG ¢é déu hiéu nang
Nhén xét: Trong 83 thai phy c6 chi dinh mé |y thai, 29 trusng hop do diéu tri néi that bai (34,9%),
18 trung hop TSG cé d&u hiéu nang phai chédm dut thai ky ngay (21,7%), 8 trusng hop do thai cham
phat trién (?,6%), 7 trusng hop cé thai suy (8,4%), 2 trusng hop do san giat va rau bong non.
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Bang 3.5. Két qua diéu tri vé phia con

Pac diém TSG ¢6 ddau hiéu ncju:/g
Thai cham phdt trién 8 8,3
Thai luu 5 5,2
Bién chung cho thai Chét sau sinh 9 9,4
Dé Non 63 65,6
Tré nhe can (<2500g) 67 69,8

Apgar phit thi nhe

<7 diém 19 20,9
Apgar phut thi 5
>7 diém 72 79,1

Nhén xét: Bién ching cho thai cht yéu lién quan dén so sinh nhe can (<2500g) chiém 69,8% va non
thang chiém 65,6%. Tuy nhién, chi s6 Apgar sau sinh & phut thu nhét va phot tha 5 cho yéu >7 diém
(63,7% va 79,1%).

II. BAN LUAN

Nghién ciu cta ching t6i tién hanh 125 thai phy TSG, trong dé cé 96 thai phy (76,8%) dugc chén
dodn la TSG ¢é ddu hiéu nang. Két qua bang 3.1, hau hét céc thai phy TSG c¢é déu hiéu nang déu
tang huyét ap tu do6 2 tré len (THA dé 2 la 59,4% va do 3 la 18,7%). Digu nay cho thdy da sé thai
phu nhép vién véi ddu hiéu nging cia TSG, tuong ng véi ty & TSG cé déu hiéu nang chiém ty 1& cao
trong nghién cou (76,8%). Cé thé thdy, THA trong TSG - SG la nguyén nhan hang dau gay o vong
cing nhu céc bién ching cho me va thai. Phan 16n thai phy trong nghién ciu coa chung t6i cé phu
(81,3%) va protein niéu = 0,5 g/I (74,0%). Mac du phu va protein niéu khéng phai mét tiéu chudn
chan dodn TSG, phu la ddu hiéu goi y quan trong dé dy dodn kha nang phét sinh nhang réi loan lién
quan tang huyét ép trong thai ky va protein niéu >3,5 g/l cing dugc ching minh lién quan véi tang
ty |& bénh tat 6 me [4].

4.1. K&t qua xu tri vé phia me. Bang 3.2 cho thdy phan 16n thai phy TSG ¢é ddu hiéu nang trong
nghién ciu dugc dung tU hai logi thudc ha ép tré lén (91,7%). Ty & nay cao hon nhém thai phy TSG
khéng c6 ddu hiéu nang trong cung nghién ciu (37,9%) va cao hon cia tdc gia Nguyén Tién Vinh
(62,5%) [5]. Cdc logi thusc ha dp trong diéu tri tien san giat hién tai dugc st dyung tai Bénh vién Phy
sén Ha Noi bao gém Methyldopa, Amlordipin, Nicardipin va Magie Sulfat. Cac thai phy trong

Ban tin thong tin thuéc s6 01/2024




trong nghién cdu thuéc nhém TSG cé ddu hiéu naing va huyét dp phan 16n déu tu dé 2 tré én (78,1%).
Vi vay, ty l& st dung 2 logi thudc ha dp tré [én trong nhém d6i tugng nghién ciu cing cao hon. Magie
sulfat dugc ching minh ¢6 tac dung gay gian mach va cé tdc dung dy phong con giat & thai phy TSG
va trong nghién ciu cia ching t6i cé 84,3% thai phy TSG ¢é ddu hiéu nang ducc dy phong vdi
Magie sulfat.

Corticoid trudce sinh la mét phuong phdp digu tri nhém gidm dang ké ty 1& suy hé hdp va céc bién
ching 6 so sinh non thang. Déng thsi, Magie sulfat cing dugc nghién ciu cé vai trd gidm hodc phong
ngUa t8n thuong than kinh va vi vay cé vai tré bdo vé nao thai nhi, dac biét khi thai <32 tuain, mac
du co ché& nay van chua dugc séng té [6]. Trong nghién ciu cia ching téi c¢é 60 thai phy TSG cé déu
hiéu nang cé tudi thai dudi 34 tuén, trong dd ty |é dugc dung corticoid trude sinh la 76,7%. Trong 27
trusng hop thai phy cé tuéi thai <32 tuan, cé 16 thai phy (59,3%) dugc dung Magie sulfat trude sinh
vGi tac dyng bdo vé ndo. Nhing trusng hop khéng dugc dung corticoid va Magie sulfat do chi dinh
cham dut thai ky cép ciu vi me héi ching HELLP, rau bong non hodc thai cham phét trién nang, tién
luong so sinh de dat (Bang 3.2).

K&t qua bang 3.3 cho thdy tusi thai trung binh & thsi diém chdm dit thai ky 33,1 + 3,6 va cao hon
cé y nghia so vdéi tuéi thai trung binh & thsi diém chdn dodn 32,4 + 4,1 (p<0,05). Tuy nhién, ty lé
cham dut thai ky & nhém thai phy < 34 tuain khé cao (54,2%), dac biét chi cé 3 trusng hop thai phy
c6 tudi thai < 28 tuan kéo dai them tudi thai sau 28 tuan. Ty lé chdm dut thai ky truéec 34 tuan kha
cao c6 thé do sy tién bé coa y khoa trong cham séc so sinh non théng trong nhing nam gan day,
quyét dinh chdm dut thai ky sém ciong ducc can nhéc nhigu hon. Bén canh d6, TSG nang khéi phat
sém cong la mét yéu 16 tién luong khé khan trong digu tri kéo dai thai ky.

Trong nghién ciu cba ching 16i, ty |& chuyén da ty nhién la 8,3%, gay chuyén da 5,2% va 86,5% la
m& |&y thai cht dong (Bang 3.4). 5 trudng hop gay chuyén da la 5 trusng hop do thai luu tu trude khi
nhép vién. K& qud nghién ciu cia ching 16i cong tuong déng vdi tac gid Nguyén Viét Tién véi ty lé
mé ld&y thai cho dong la 90,3% va chi y&u do nhing bién ching coa TSG [7]. RS rang, mé ldy thai
dang dugc chi dinh rong rai hon trong digu tri TSG nham dém béo an toan hon cho me va thai. Bang
3.4 cing cho thdy s& ngay diéu tri trung binh cia nhém thai phy TSG ¢6 déu hiéu nang la 4,6 = 6,1.
Trong d6, ¢6 t6i 25% s6 thai phy phai chdm dut thai ky ngay ngay dau vao vién va phan 16n thoi
gian kéo dai thai ky <7 ngay (85,4%). Thsi gian diéu tri trung binh trong nghién cidu cta ching 16i
thép hon so véi tac gia Abdel - Hady tai Ai Cap (2009) la 12 + 6 ngay [8].

Biéu d& 3.1 cho thédy trong 83 trusng hop (86,5%) mé |8y thai chi dong, 29 trusng hop (34,9%)
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phai mé lay thai vi diéu tri ndi khoa khéng két qua, 18 trusng hop (21,7%) do ¢é d&u hiéu nang
khong thé digu tri tri hoan, 8 trusng hop (?,6%) do thai cham phat trién va 2 trusng hop (2,4%) do
rau bong non hodc do san giat. Nhu vay, diéu tri noi that bai la nguyén nhan thusng gap hon trong
chi dinh mé &y thai va ty 1& nay thdp hon tac gia Nguyén Tién Vinh (43,8%), c6 thé do chung t6i da
kiém sodt finh trang me nham kéo dai thsi gian dé dédm béo hiéu qua cia corticoid hodc Magie sulfat
trong mét s& trusng hop [5].

4.2. Két qua x tri vé phia con. Bang 3.5 cho thdy bién ching thusng gap nhét vé phia con la so sinh
nhe can (69,8%) va so sinh non thang (65,6%). Ty lé tré t& vong sau sinh la 9,4% va hau hét do so
sinh qué non thang trén nén TSG khéi phat sém (dudi 28 tuan). Ty lé thai luu la 5,2%, trong d6 ¢6 3
trusng hop thai luu tU trudc thsi diém nhap vién va 2 trudng hop la bién ching trong qua trinh theo
dai tai vién. Trong @1 trusng hop so sinh séng, trong luong so sinh trung binh la 1857,3 + 814,7
gram, thdp hon so véi nhém TSG khéng cé ddu hiéu nang 2184,5 + 633,8 va thdp hon cé y nghia
théng ké véi p = 0,034. Ty lé so sinh can nang thép ducc ly giai do bénh ly TSG cta me anh hudng
dén tuain hoan ti cung-rau thai dan dén thai cham phdt trién trong t& cung. Déng thsi, TSG cé déu
hiéu nang thusng cé xu huéng cham dut thai ky sém nham giam thi€u nguy co cho me nén thai thusng
non thang hon.

Il. KET LUAN

Tién san giat la héi ching bénh ly gay tén thuong nhigu co quan dich & co thé me va d€ lai nhigu bién
ching nang cho cé me va thai nhu san giat, rau bong non, hoéi ching HELLP & me hay so sinh non
thang, nhe can & con, tham chi la t& vong. Vi vay, thai do chén dodn, digu tri va xU tri & thai phy TSG,
dac biét TSG cé ddu hiéu néing ¢é vai tro quan trong trong cai thién két cyc lam sang 6 thai ky nguy
CO cao nay.
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BIP OCCITANIE: PPl VA NGUY CO NHIEM TRUNG NGHIEM TRONG
TREN TRE EM
Ngudn: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/2448 /BIP-PPl-va-nguy-co-nhiem

trung-nghiem-rong-tren-tre-em.htm

Hién nay, thuéc tc ch& bom proton (PPl) thusng dugc ké don rong rai, dac biét la trén tré em. Trén
thyc t&, 10% tré dudi 1 tusi ducc ké don PPI (thusng do trao nguoe da day thyc quan - GERD) va ty
lé nay ngay cang gia tang trong vai nam gan day. Théng qua co ché thay d6i hé vi sinh hodc tac
doéng tryc tiép lén hé mién dich, nguy co nhiém trung lién quan dén st dung PPl la dang ké.

Gan day, mét nghién ciu cua Hé théng Du liéu Y 1€ Quéc gia Phap (SNDS) da ghi nhan: trong sé
hon 1,2 triéu tré sinh tv nam 2010 dé&n nam 2018 ducc diéu tri GERD, c6 hon 600.000 tré ducc dieu
tri bang PPI, thudc khéng histamin H2 hodc thudc khang acid/alginat. Ty lé nhiém trung nghiém trong
& quan thé bénh nhan nay la 3:100 ngusi-nam.

Viéc st dung PPl ¢6 lién quan dén viéc tang nguy co nhiém trung nghiém trong (ty suét nguy co (HR)
dugc hiéu chinh theo cdc yé&u 18 nguy co chinh: 1,34 [95% CI: 1,32-1,36]), dac biét trén dusng tiéu
héa (HR 1,52 [1,48-1,55]), tai-moi-hong, phdi, tiét niéu hoac than kinh. Nguy co nay dugc ghi nhan
ca trén tré khéng cé tién st sinh non hodc mdc céc bénh man tinh. Nhing két qua nay cung véi két
qua cla céce nghién ciu khéc cho thdy cé sy gia tang nguy co nhiém trung dusng tiéu héa do Salmo-
nella, Campylobacter va Clostridium difficile trong qua trinh digu tri béng PPI.

PPI thusng dugc ké don off-label trén quain thé bénh nhan dudi 1 tusi. Can luu y réng, chi nén ké don

PPl cho tré so sinh trén 1 thang tuéi bi trao ngugoc da day thyc quan khé chiu trong thai gian dai.
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FDA CHAP THUAN PHUONG PHAP DIEU TRl PAU TIEN CHO BENH TAO BON
CHUC NANG O TRE EM

Ngudn: https://www.fda.gov/drugs/news-events-human-drugs/fda-approves-irst-treatment
-pediatric-functional-constipation

Hoat déng

FDA da phé duyét vién nang Linzess (linaclotide) dé€ digu tri tdo bdn chic nang & bénh nhi tu 6 dén
17 tuéi. Linzess la phuong phdp diéu tri dau tién cho bénh tdo bdn chic nang 6 tré em. Ligu khuyén
cdo 6 bénh nhity 6 dén 17 tuéi la 72 mcg uéng mét [an mdi ngay.

Bénh hoéc finh trang

Téo bén chic nang la mét tinh trang phd bién & tré em va thanh thiéu nién, trong dé bénh nhan di
tieu khong thudng xuyén véi phan cing, khé hodc dau khi di dai tien. Khéng cé nguyén nhan hou co
co ban nao duoc biét dén va thusng cé nhigu yéu t8 gép phan.

Hiév qua

Hiéu qud coa Linzess trong diéu tri tdo bdén chic nang & bénh nhi tu 6 dén 17 tudi dugc xdc dinh
trong mét thu nghiém lam sang da trung tam, ngéu nhién, mu déi, ki€ém sodt gia dugc trong 12 tuan
(Thu nghiém 7; NCT04026113 ) va dugc hé tro béi du liéu hiéu qua tu cée thd nghiem day du va ¢
kiém sodt t&t & ngudi I6n bi tdo bdn vé can man tinh (tdo bdn kéo dai va khong lién quan dén bénh
ly tigm an).

D& ghi danh vao thu nghiém lam sang & tré em, tiéu chué@n chén dodn Rome lll vé tdo bén chic nang
da dugc sta déi dé yéu cau bénh nhan di dai tién it hon ba lan ty phat (SBM) méi tuain (dugc dinh
nghia la BM xdy ra khi khéng dung thudc nhuan trang, thusc xé hoac thuéc dan). st dung vao ngay
duong lich hodc trudc BM) va mét hodc nhigu tiéu chi sau it nh&t mét [an méi tuain trong it nhét hai
thang truéc chuyén tham kham sang loc:

e Tién su git phan hodc git phén ty nguyén qué muc

e Lich su di tiéu dau hodac cing (BM)

® Lich st cOa nhung chiéc gh& déu cé dusng kinh 18n cé thé gay téc nghén nha vé sinh

e Sy hién dién coa mot khéi phan 18n trong tryc trang

e |t nh&t mot dot dai tien khéng ty chto méi tuan

Tiéu chi chinh vé hiéu qua la sy thay déi tan sudt SBM trong 12 tuan so véi ban dau. Nhing bénh
nhan dung Linzess cé sy cai thién 16n hon vé s& luong SBM trung binh méi tuan so véi nhing bénh

nhan dung gid dugc. Tan sudt SBM dugc cai thién trong tuéin dau tién va dugc duy tri trong sudt thoi

Ban tin thong tin thuéc s6 01/2024




thai gian con lai cta thsi gian digu tri 12 tuan.

Su an toan

Phan ung bét loi phd bién nhét dugc bdo cdo & bénh nhi tu 6 dén 17 tudi bi tdo bdn chic nang la
tieu chay. Néu tieu chdy nang xay ra, bénh nhan nén ngung dung Linzess va duge bu nudc. Linzess
c6 déng hép canh bdo réing bénh nhan dudi 2 tuéi khéng nén ding thusc. G chuét so sinh, linaclotide
gdy tu vong do mdt nuéc. Bénh nhan da biét hodc nghi ngs bi tdc nghén co hoc dusng tiéu héa (téc
rudt) khéng nén dung Linzess. Xem théng tin ké don day do dé biét thém théng tin vé nhang roi ro lién
quan dén Linzess.

Chi dinh

Ung dung nay da dugc uu tién xem xét.
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DUNG DICH UONG PANADOL CHILDREN (PARACETAMOL 100 MG/ML)
CHO TRE TU 1 THANG - 1 TUOI: VAN DPE VOI ONG TIEM PINH LUONG

Ngudn: hiips://www.lga.gov.au/safely,/ recall-actions/panadolchildren-1-month-1-year-
paracetamol-100mgml-oratiquid-bottle-problem-dosing-syrin

FHaleon Australia dang ban hanh Ban sua 16i sén phédm cho 14 16 thusc Panadol danh cho tré em tu
1 thang - 1 tui Paracetamol chai nuéc ung 100 mg/ml (dung dé giam dau va ha sét tam thai). Ong
tiem dinh lugong c6 thé cing va kho st dung.

Khéng c6 vén dé gi véi ban than thuéc dang long.

Vén dé véi ong tiem khéng lién quan dén tét ca cac 16 chét long Panadol. Cac 16 bi anh huéng duy

nhét la:

Kich ¢ ' Ngay hét han

DR562 30/04/2024
83363 chai 20mL

DT528 30/04/2024

DS956 31/08/2024

DT469 30/09/2024

DT912 31/10/2024

DT913 31/10/2024

DW507 28/02/2025

Vén de la gi?
Né&u éng tiem dinh lugng bi cing, ban cé thé khéng kiém sodt dugce viéc truyén thusc. Digu nay cé
nguy co gdy nghen, dac biét la d&i véi tré so sinh.

Khong cé 16 san phdm nao khdc hodc cdc san phdm Panadol Children khdac bi anh huéng.




Téi nén lam gi?

Né&u ban c6 chai thuéc usng Paracetamol 100 mg/mL danh cho tré em 1 thang - 1 tusi, hay kiém tra
xem né cé thude cdc 16 ducc liet ke & trén hay khong. S& 16 va ngay hét han ducc ghi trén day hop
va trén nhan chai. Vit bé 8ng tiém dugc cung cdp va st dung éng tiém thay thé. Ban cé thé tim mét
8ng tiém thay thé& & hiéu thusc.

Néu ban lo lédng vé viéc st dung 8ng tiém, vui long tham khao y kién dugc si cua ban.

PHARMACY MEDICINE

LEEP 07 OF READN OF OHLDREN

20 miL

Affected syringe Product Image
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NGUY CO ROI LOAN PHAT TRIEN THAN KINH & TRE CO CHA PUGC DIEU TRI
BANG VALPROAT VA DAN CHAT TRONG VONG 3 THANG TRUGC KHI
THU THAI: THONG TIN TU CO QUAN QUAN LY DUGC PHAM PHAP
(ANSM) VA CO QUAN QUAN LY DUGC PHAM CHAU AU (EMA)

Ngudn: https://ansm.sante.fr/informations-desecurite /valproate-etderivesisquepotentiel
-defroubles-neurodeveloppementaux-chezles-enfantsd ontHepere-aetetraite-dansles-3
-mois-quiprecedentla-conception;

X X XN
XXX X

®
® :
@ VALPROATE DE SODIUM
@ AGUETTANT

SODIUM VALPROATE

' L JECTABLE
@ 400 mg - 4 mL, 55i0Ton For indec riow
oGO OSST
o000 O®SSC

Injection IV directe lente ou perfusion IV | (
Siow direct IV injection or IV infusion 7N

)4 400 mg}
P 4 ML

—

de SODIUM
400 mg -4 mL
w—-l—n.l'—l.':‘L

L TN

100 mg

f

Natri valproat hodc acid valproic dugc chi dinh dé digu tri déng kinh. Natri divalproat va valpromid
la lya chon hang hai trong digu tri céc giai doan hung cdm cua r6i loan ludng cyc. D&i véi phy no
trong thai ky mang thai, valproat da ducc biét la mét hoat chét ¢é tac dung géy qudi thai, cé nguy
co cao dén dén dj tat bam sinh (11%) va réi loan phat trién than kinh (lén dén 30 dén 40%). Vi thé,
khéng nén chi dinh valproat va cac dan chét cho bénh nhan, tru trusng hop cdac thude thay thé khéng
hiéu qué hodic khéng dung nap ducc. Nam 2018, chau Au tién hanh ddanh gid lai can bang loi ich -

nguy co cua valproat va dén chét.
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Mét nghién ciu dugc tién hanh tai cdc vung Scandinavia (Na Uy, Thyy Dién va Dan Mach) nham
danh gid nguy co réi loan phat trién than kinh trén tré c¢é cha st dung valproat hodc déan chét valproat
trong vong 3 thdng trudc khi thy thai, so véi nhing tré cé cha st dung lamotrigin hoac leviracetam.
Két qué cho théy cé sy gia tang nguy co réi loan phdt trién than kinh & tré em cé cha dugce digu tri
bang valproat hodc céc déan chét trong vong ba thang trude khi thy thai, so véi nhiing ngusi cha duge
diéu tri vi céc thude chéng déng kinh khdac (lamotrigin hodc levetiracetam). Tuy nhién, nghién ciu
nay con ¢é nhing han ché va can thyc hién thém céc phan tich bé sung dé dénh gié dé tin cay coa
du ligu. Hién EMA cing dang tién hanh danh gid lai cac do liéu nay vé dé dua ra khuyén céo ap
dung trén toan Chau Au. Trong thai gian cho khuyén cdo chinh thic tis EMA, mét s6 Co quan Quén
ly Dugc phdm nhu ANSM da dua ra khuyén céo tam thai cho viéc st dung valproat & ngusi cha trude
khi thy thai. Khuyén cdo danh cho nhéan vién y &

- D&i véi nam gidi trudng thanh hodac thanh thigu nién, viéc st dung valproat hodc cac dén chét
valproat trong ba thdng trudce khi thy thai cé thé khién tré cé nguy co mdc céc r&i loan phdt trién than
kinh.

- Can théng bdo cho bénh nhan vé nguy co tiem @n nay. Déi véi bénh nhan cé ké hoach ¢é con, can
nhéc lya chon céc thude khdc thay th&. D&i véi nhing ngusi ¢é vo dang mang thai (da sinh hogc sdp
sinh), can tu vén cho bénh nhan trong qué trinh digu tri d€ cé bién phdp cham séc phu hop.

- Khuyén céo bénh nhan khéng ty y ngung diéu tri va trao déi vé nhiing nguy co ¢ thé xdy ra néu
bénh nhan ngung digu tri ma khéng ¢ chi dinh coa bac si.

- Can trao d6i véi bénh nhan vé céc bién phdp tranh thai phu hop.

- Trong trusng hop hién tinh trung, bénh nhan can béo cdo vé viéc ho dang diéu tri bang valproat

hodc céc dan chat.
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NGUY CO CAO MAC DI TAT BAM SINH NGHIEM TRONG O TRE PHOI NHIEM
VOI HYDROXYCHLOROQUIN TRONG THAI KY: THONG TIN TU ANSM (PHAP)

Ngudn: https://ansm.sante.fr/actualites/lesenfants-exposes-a-lhydroxychloroquinependant
lagrossesse-de-leurmere-courentun-risque-plus-eleve-de-malformation-grave-a-la-naissance

Rx Thudc ké don TIEU CHUAN CHAT LU'ONG: USP 37

HCQ

Hydroxychloroquine Sulfate
Tablets USP 200mg

Zydus
10 vi x 10 vién Cadila

Gan day, mot nghién ciu tai Hoa Ky da chi ra réng tré em phoi nhiém véi hydroxychloroquin trong
thai ky cé nguy co di tat cao hon gép 1,33 lan so véi tré khéng bi phoi nhiém. Sau khi danh gid cac
két qué nay, 16 tém tat dac tinh san phdm va t& huéng dén st dung cta Plaquenil (hydroxychloroquin)
tai Chau Au da duoc cap nhat nguy co trén. Nghién ciu nay so sdnh 2.045 trusng hop ¢ su dung
hydroxychloroquinvéi 19.080 truéng hop khéng st dung hydroxychloroquin trong ba thang dau thai
ky. K&t qua cho thdy nguy co di tat & tré em tang lén khi me s dung thuse véi ligu hang ngay tu 400
mg tré 1én trong thai ky. Day la cdc di tat nghiém trong, trong d6 khong cé logi di tat dién hinh. Ngoai
ra, mac du nghién ciu khéng cho thdy nguy co dsi véi mic ligu dusi 400mg, nhung cho dén nay do
liéu van con qua han ché dé loqi tri nguy co nay. Tai Phdp, Plaquenil la biét dugc duy nhét cé chia
hydroxychloroquin. Thuéc nay dugc chi dinh trong digu tri viém khép dang thép, bénh lupus ban dé
bdan cép hodc dang dia, trong digu tri bé trg hodc phong ngua tai phat bénh lupus toan than cing
nhu phong ngua ching ban dé 6 ngusi [6n.

Théng tin danh cho bénh nhan dang digu tri bang hydroxychloroquin (Plaquenil)
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- Né&u ban dang trong dé tudi sinh dé va khong cé k& hoach mang thai, khuyén cdo st dung céc bién
phdp tranh thai.

- Né&u ban dang cé k& hoach mang thai, hay trao déi véi bdc st dé dua ra phuong phdp diéu tri phu
hop Vi tinh trang bénh.

- Néu ban dang mang thai, hay trao d6i véi bdc si dé xdc dinh xem cé can tiép tuc diéu tri bang
hydroxychloroquin hay khéng. Khéng ngung st dung thuéc khi chua cé chi dan cia nhan vién y 1§,
vi finh trang bénh cé thé tré nén nang hon va gay hau qué nghiém trong cho cé me va thai nhi. Néu
tiép tyc didu tri, can tang cusng theo déi sén khoa d8i véi thai nhi. Sau khi sinh, viéc theo dai y t&
cho tré, dac biét la theo déi thi lyc cong sé can thiét do phan ung cé hai cia hydroxychloroquin.
Théng tin danh cho ngusi ké don

- D&i véi phy no dang trong do tudi sinh dé

+ Can nhdc vé nguy co di tat trong bét ky don thudc nao cé chia hydroxychloroquin. Théng bdo cho
bénh nhan va nhac nhé ho vé tam quan trong cla viéc phong ngua nguy co nay, trong trusng hop
bénh nhan cé k& hoach mang thai, bénh nhan can trao déi véi nhan vién y 1€ dé cé thé digu chinh
phuong phép digu tri kip thoi.

+ Khuyén cdo bénh nhan su dung bién phép tranh thai.

- Trong khi mang thai

+ Tranh ké don hydroxychloroquin tri khi lgi ich cta thusc d6i véi ngusi me vuct tréi hon hén nhing
nguyco tiém an daéi véi tré em.

+ Né&u tiép tyc digu tri, nén dung thuéc véi lidu thdp nhét ¢ hiéu qué va thyc hién theo déi san khoa
métcdch sdt sao trong sudt thai ky.

- Sau khi sinh, dua tré phoi nhiém véi hydroxychloroquin lau dai trong thai ky cing can dugc theo dai

vé céc phan ung cé hai cta hydroxychloroquin, dac biét la d&i véi nhan khoa.
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BIEN PHAP HAN CHE PHAN UNG CO HAI CUA THUOC NHO MAT GIAN
PONG TU O TRE EM: THONG TIN TU ANSM (PHAP)

Ngudn: https://ansm.sante.fr/actualites/commentlimiter-la-survenue-des-exets
-indesirables-descollyres-mydriatiques-chezlesenfants

ThuSc nhé mét gian déng to dugc su dung trudce khi kiém tra nhan khoa, véi tac dung lam gian déng
to var thu gian cdc co mat khoi sy digu tiét.

ANSM tiép tyc ghi nhan bédo cdo vé cdac trusng hop lam dyng céc thude nay & tré em, gay ra nhing
hau qua nghiém trong, déi khi dan dén ti vong. Khi nhé mét sai cach, céc thude nay cé thé duoc hdp
thu va@o mau va di dén hé tiéu hda, tim mach va/hodc than kinh trung uong, dac biét la & tré nho (tré
so sinh, tré nho nhi va tré sinh non).

Dé han ché cac phan ung cé hai ké trén va ngan ngua nguy co qud ligu (vé tinh hodc lap lai), can
tuan thu théng tin trong t6 hudng dan st dung va tém tat cdc dac tinh san phdm, bao gém cdc chéng
chi dinh, cach dung thuéc nhé mat va ligu luong t8i da trong khodng thsi gian khuyén cdo gita céc
lan dung.

Tai Phdp, cé hai logi thuéc nhd mét gian dong ta: thusc khang cholinergic va khang muscarinic (v6i
céc hoat chét atropin, cyclopentolat va tropicamid) va thudc nhé mét alpha-mimetic logi 1 (véi phenyl-
ephrin). L& mét phén coa quy trinh khdm mét cho tré em, thuéc nhé mét gian déng to dugce st dung
lam gian dong to d€ soi day mat, hodc lam thu gian cdc co mét khoi sy digu tiét dé do khic xa mét.
Tét cé cdc thuse nhd mat nay déu cé tée dung gian déng td, tuy nhién chi cé hai logi bao gém atropin

va cyclopentolat lam thu gian co mat khoi sy digu tiét. Cac phén ing cd hai cé thé khéac nhau tuy
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thuéc vao logi thudc nhé mat song céc quy téc nhd thuéc va digu kién su dung dé€ han ché cdc cac
phan dng cé hai nay tuong ty nhau. Céc phdn tng cé hai cia cdc thude nay thusng xay ra trong
khoang 20 dén 30 phdt sau khi st dung thusc va cdc trigu ching thusng thodng qua (cdi thién trong
4 dén 6 gis nhung cé thé kéo dai dén 12 dén 24 gid). Sau khi khém mét, sy gian dong tu cé thé kéo
dai trong vai gis va tré cé thé cé cdc triéu ching khéng nghiém trong nhu d6 mat va khé miéng. Céc
phan ung c6 hai nghiém trong hiém gdp hon cé thé xdy ra nhu r&i loan than kinh, tim mach va tiéu
héa. Bénh nhan can dugc cham séc y t& ngay lap tic néu xdy ra cdc triéu ching sau:

+ S6t cao, dét ngot (hiém khi nghiém trong tru trusng hop qua ligu: trong trusng hop nay, tham khao
y kién bdc si cla tré ngay lap tic);

+ Tré c6 finh trang thay d&i hanh vi: kich déng, qua kich déng hodc budn ngu dot ngét, va hiém gap
hon la do gidc;

+ Tré c6 thé cé biéu hién nham |&n, mét tri nhé qua finh trang réi loan cho y hodc gap kho khan trong
hoc tap;

+ Nhic dau, chdng mat, réi loan thang bang, va hiém gap hon la co giat;

+ Nhip tim nhanh hoac huyét ap cao;

+ R&i loan tiéu héa (chuéng bung, mét van déng cdc co ruét (ileus), tac nghén mét phan hodc toan
bo ruét (tc ruét) & tré so sinh va tré sinh non).

Céc phan ung cé hai nghiém trong nay xay ra thusng xuyén nhét khi su dung lién tuc mét s& thuse
nhé mat gian déng t0.

Théng tin danh cho cha me tré

Khong dé thuéc nho mét trong tam tay tré em dé tranh nguy co vo tinh nudt phai (mét lo thude ¢6 thé
bi nhaim lan véi mot chai nudc nhd). Bién phdp gidm nguy co xdy ra phdan dng ¢é hai coa thudc nhéd
mate

Trudce khi nho thudc nhd mét cho tré em hodc tré so sinh:

- Kiém tra céc quy tdc bdo quan trong t6 hudng dan si dyng: mét s& thudc nhd mat phai duge bdo
quan trong tu lanh. Né&u nghi ngs, hay héi y kién coa bdc si hodc dugc si;

- Ghi chu ngay mé nép trén nhan lo hoéc bao bi;

- Tuan thu nghiém ngat quy trinh nhé mét va ligu lugng phu hop véi d6 tudi cia tré, cing nhu khodng
thoi gian gita 2 lan nhé mat duocce chi dinh trong don thuse. Néu nghi

ngd, hay hoi y kién coa bac si hoac dugce si;

- Sau khi nhé mdt, &n vao géc trong cua mét tré trong dén 2 phit va lau md cho tré. Digu nay giip
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ngdan chan khd nang thudc dugc hép thu khi tiép xic véi da va do d6 han ché thuéc di vao méy;

- Sau khi nhé mat, theo déi tré chat ché trong 30 phut.

- Né&u nghi ngd, hay lién hé véi bac si ké don thuéc nhé mat va/hodc dugc si.

XU tri trong trudng hop xuédt hién phén ung ¢é hai

Néu tré gap bét ky phan dng ¢é hai nao, ¢6 hodc khong dugc dé cap trong to huéng dén st dung,
hay lien hé véi bac s hogc dugc si.

Néu tré c6 ddu hiéu qué ligu (nhip tim nhanh, cdc con co that va mét y thic (co giat), mét phéi hop,
c6 ddu hiéu suy hé hép nhu thé quda cham va néng...) sau khi vé finh nuét phai hodc dung thude nhé
mat nhigu [an:

- Rta sach cd hai mét bang nudc @m;

- Tham khéo y kién coa béc si hoac dugc si ngay lap tic;

- C6 thé lién hé véi trung tam kiém sodt chét déc tai dia phuong;

- Goi cdp clu néu can thiét.

Théng tin danh cho bdc si ké don, bdc si chuyén khoa mat va dugc st D& gidm nguy co gap phan
Ung c6 hai khi st dung thudc nhé mat gian déng 1o cho tré, can:

- Tuan tho cdc chéng chi dinh va quy trinh nhé thudc duge mé té trong 16 tém tat céce

dac tinh san phém;

-Daénh gid cdc nguy co lien quan dén bénh mac kém cé thé xay ra: thudc nhoé mét gian déng tu can
ducc st dyng than trong, do nguy co qué cao & tré em méc bénh thén kinh nhu hoi ching Down (bét
thusng nhiém séc thé), ching liét co cing (bai liét) hodc t8n thuong nao;

- Tinh todn th&i gian gian déng 10 trong trudng hop cé thé phai nhé ligu ké tigp;

-Dac biét chu y dén nguy co quad ligu trong trusng hop déng to sém mau (khé gian hon dong ta ro).
Néu cyclopentolat khéng cé tac dung, khuyén cdo thay thé bang atropin;

- D& gian dong t & tré sinh non va tré so sinh, khuyén cdo st dyng tropicamid hon atropin da cé du
liéu an toan. Neosynephrin 5% va 10% va atropin 1% chéng chi dinh & tré em dudi 12 tuéi. Su dung
neosynephrin 2,5% cho tré dudi mét tudi (tré so sinh, tré sinh non) dugc coi la ngogi lé va can theo
doi huyét ép, nhip tim trong 30 phut sau khi s dung.

Luu y réng chi dinh cta thuéc nhé mét gian dong 1 phy thuéc vao do tudi cia tré. Khéng dugce vust
qua ligu t8i da va can nhac khodng thsi gian giva 2 lan dung thudc nhé mat. Néu cha me tré hoac
ngusi cham séc nhoé mat cho tré, can dém bao rang ho hiéu cac bién phap dy phong. Trong trusng

hop con vén dé kho hiéu, can nhé thude cho tré khi cé
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KHONG SU DUNG THUOC CHONG SUNG HUYET MAT TRONG DIEU TRI PO
MAT VA/HOAC VIEM MAT NHE CHO TRE DUGI 12 TUOI: KHUYEN CAO TU
MEDSAFE (NEW ZEALAND)

Ngudn: hitps://consult.health.govt.nz/medsafe /ocular-decongestants-warning-advisory-statement,/

Thuéc chéng sung huyét mat cé tdc dung co mach mdu givp lam gidm tam théi finh trang do mét
va/hodac viem mét nhe.

Thang 6/2021 , Uy ban vé céc phdan dng cé hai cta thudc cia New Zealand (MARC) da nhan thay
nhan thuc nhé mét Clear Eyes (naphazolin) 0,01 % khéng ghi gidi han dé tudi st dung thuéc. Digu
nay dan téi quan ngai réing Clear Eyes cé thé dé dang dugc st dung cho tré dudi 1 2 tudi ma khéng
cén chi dinh cOa nhan vién y t&. Trong khi d6, chuyén luan thuéc danh cho tré em cua New Zealand
khuyén céo chi nén st dung naphazolin cho tré tu 1 2 tugi tré lén. Do d6, MARC dé xuét Co sé du
liéu nhan thuéc bé sung gidi han dé tudi trén bao bi cua thude nay.

Tuong ty, Medsafe cing khuyé&n cdo mé rong viéc bé sung gisi han do6 tudi trén nhan déi véi tét cé
cdc logi thudc chéng sung huyét st dung dé digu tri dau mét d6 va/hodc kich dng viém mat nhe, bao
gdm ca thudc chia tetrahydrozolin (tetryzolin) hodc phenylephrin.

Do thuéc chéng sung huyét mat la thusc khong can ké don, do d6, khéng bét budc cé t6 théng tin
san pham di kem véi thude. Thay vao dd, ngusi st dung chi biét dugc cdc théng tin vé thudc théng
qua néi dung ghi trén bao bi. Né&u théng tin cdnh béo trén bao bi khéng day du, tré em cé kha nang
gap rui ro khi st dung thudc bao gém nguy co xay ra tdc dung toan than cing nhu nhing lo ngai do
thigu théng tin vé tinh an toan va hiéu qua cta thudce. Hién tai, gidi han dé tudi st dung da dugc liét
ké trén bao bi mét s& thusc chéng sung huyét mat nhu:

- Naphazolin: Mét s& thudc nhé mét chia naphazolin dua ra cénh bdo khong nén s dung thuée cho
tré dudi 1 2 tudi trén bao bi, trong khi mét s& thude khdc chua cé gidi han tusi cy thé.

- Tetrahydrozolin: Nhan thuéc chia hoat chét nay dua ra khuyén cdo khéng nén st dung cho tré dudi
6 tudi.

- Phenylephrin: New Zealand chua cép phép thudc nhd mét chia phenylephrin véi myc dich digu tri
finh trang dé mat hodc viem mét mic dé nhe. Logi thudc nay cing dang dugc st dyng cho myc dich
chdn dodn va khéng can dua ra cdc khuyén cdo nhu trén. Medsafe dua ra d& xuét ghi trén tét ca cac

nhan thudc chéng sung huyét mét khuyén cdo “Khéng st dung thuse nay cho tré dugi 1 2 tudi”.
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Bdng 1. Cdc néi dung dé xudt ghi nhan thuéc chéng sung huyét mdt

Thude Trudng hop dp dung m';":“ Quy dinh
Chéng sung huyét| 54 dung trong diéu tri cdc bénh nhan khoa Khuyén céo ndy bt
mdat nhu Didu tri tinh trang d6 mat hodc viém mit muc| Khdng  si| budc phai ghi trén nhan
naphazolin, dénhe dung cho|thufc chamnhat la 12
tetrahydrozolin, Sirdung két hgp vdi cac thude khac thi gidgi han|tré dudi 12| thing ké tir khi théng
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Luu y: C6 thé sir dung céach trinh bay khéc vdi ndi dung tuong ty dé in trén bao bi san pham.
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THEO DOI TUYEN GIAP G TRE SO SINH VA TRE NHO PUGC TIEM THUGC CAN
QUANG CHUA 10D: KHUYEN CAO TU FDA (HOA KY)

Nguén: hifps://www.fda.gov,/drugs,/drug-safety-andavailability /fda-recommends-
hyroidmonitoringbabies-andyoung-children-who-receive-injections-iod ine-containing

Vén dé an toan thuéc

Dua trén ddnh gid céc nghién cou gan day, FDA khuyén cdo tré so sinh va tré dudi 3 tuéi can duge
theo dai tinh trang tuyén gidp trong vong 3 tuan sau khi tiém thuéc cén quang chda iod dé chyp
X-quang va thyc hién céc tho thuat chén dodn hinh anh khéc. Banh gia coa FDA cho thdy it khi xay
ra finh trang nhugc gidp hodc gidm hormon gidp. Tuy nhién, cdc finh trang trén néu xdy ra can phéi
ducc xdc dinh va digu tri sém dé tranh bién ching. Tré so sinh, dac biét la tré sinh thigu thang, va tré
dudi 3 tudi cé bénh ly nén nhu bénh tim cé thé cé nguy co gap vén dé tuyén gidp cao hon. Tuyén
gidp la mét tuyén noi tiét & c8, san sinh nhigu hormon quan trong d&i véi hoat déng va chic nang
cua co thé.

Bién phap quan ly coa FDA

FDA da phé duyét canh bdo mdi trong t6 théng tin ké don cua tét ca cdc thude tiém can quang chia
iod (ICM) va cdc khuyén céo theo dai sau khi st dung thuéc & tré dudi 3 tudi. Canh bdo mé ta nguy
co nhugc gidp hodc gidm hormon tuyén gidp tam thsi. Cac nguy co va khuyén cdo dugc ép dung

cho san pham thuéc tiém ICM dusng déng mach hodc tinh mach.
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Thuéc can quang chua iod (ICM) la gi? Thuéc co loi ich nhu thé nao?

ICM da dugc cdip phép st dung trong nhigu thap ky, day la cac thuse chia iod duge st dung dé chyp
X quang hogc CT tang kha nang nhin ré cdc mach mdu, co quan, va mé trén hinh anh. Tu dé, givp
bdc si chdn dodn dudc cdc vén dé tiém dan.

Phy huynh va ngusi chém séc nén lam gi?

Phy huynh va ngusi cham séc nén trao déi véi nhéan vién y t& dé cé thém théng tin hodc néu cé cau
hoi hodc quan ngai vé viéc st dung ICM cho tré. Tré so sinh va tré nhd gap vén dé gidp trang thusng
khéng cé biéu hién ré rang va cé thé can phai duge nhan vién y & theo déi sau khi tiém ICM.
Nhén vién y t& nén lam gi?

Déi véi bénh nhi dudi 3 tusi, nén theo déi dé phdt hién d&u hiéu nhuoc gidp hodc giam hormon tuyén
gidp sau khi st dung ICM. Can nhéc ddnh gid chic nang tuyén gidp trong vong 3 tuan sau khi s
dung thudc, dac biét trén tré so sinh va tré cé bénh ly nén. Trong trusng hop phat hién réi loan chic
néng tuyén gidp, can diéu tri va theo déi chic nang tuyén gidp (néu can thiét vé mat lam sang) dé
tranh di ching vé nhéan thic va thé chét khi tré [3n [én. Mot s6 quan thé bénh nhi cé nguy co xudt
hién phan dng cé hai cao hon, bao gém tré mdi sinh va tré so sinh nhe can, tré sinh thiéu thadng, hoac
tré mdac bénh ly vé tim hodc bénh y khdc can dugc cham séc tich cyc. Bénh nhi mac bénh ly vé tim
c6 thé cé nguy co cao nhét do thusng xuyén phai st dung thuc can quang trong khi thyc hién cac
tho thuat xam lén trén tim.

Phat hién coa FDA

K& tu 201 5, khi FDA lan dau canh béo vé cdc trusng hop nhugc gidp & tré nhoé st dyng ICM, da cé
6 nghién ciu mdi danh gid nguy co nay ducc céng bé. FDA da danh gid é nghién ciu nay cung vdi
5 nghién ciu trudc dé trong y van. Cdc nghién ciu trén ddanh gid chic nang tuyén gidp véi ¢ méau
tu 1 O dén 2.320 bénh nhi trong giai doan mdi sinh dén dudi 3 tudi dugc st dung ICM. Hau hét cac
trusng hop giam hormon tuyén gidp xdy ra tam thai va khéng cén diéu tri. Nguy co gap vén dé gidp
trang c6 tan suéttu 1 % dén 1 5% va cao hon 6 tré mdi sinh, dac biét & tré sinh thigu thdng. Bénh nhi
méc bénh ly tim cé nguy co cao nhét vi thudng xuyén phai st dung thusc cén quang trong khi thyc
hién cdc thu thuat xam 18n trén tim nhu dat catheter va CT. Theai gian tU khi st dung ICM dén khi xuét
hién phan dng n&m trong khodng tu 8,5 dén 1 38 ngay, hau hét xdy ra trong vong 3 tuan. Dya vao
danh gid céc nghién ciu hién cé, FDA két luan cé bang ching cho thdy nguy co nhugc gidp hoac

gidm hormon gidp rd rét &
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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 GUI 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




BENH VIEN SAN NHI TINH PHU THO
Nang niu hanh phuc, chap canh tuong lai
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