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PIEMTIN THONG TIN THUOC - CANH GIAC DUCC

NGUY CO ROl LOAN PHAT TRIEN
THAN KINH O TRE CO CHA BUOC
PIEV TRI BANG VALPROAT VA DAN
CHAT TRONG VONG 3 THANG TRUOC
KHI THU THAI: THONG TIN TU CO
QUAN QUAN LY DUOC PHAM PHAP

(ANSM) VA CO QUAN QUAN LY DUOC
PHAM CHAU AU (EMA)

Nguén: https://ansm.sante.fr/informations-de-
securite/valproate-et-derives-risque-potentiel-de-
troubles-neurodeveloppementaux-chez-les-enfants-d
ont-le-pere-a-ete-traite-dans-les-3-mois-qui-
precedent-la-conception;
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-review-
data-paternal-exposure-valproate

Diém tin: Phiing Ngoc Mai, Nguyén Ha Nhi,

Nguyén Mai Hoa

Natri valproat hoac acid valproic dugc chi
dinh dé diéu tri dong kinh. Natri divalproat
va valpromid la lua chon hang hai trong
diéu tri cac giai doan hung cam cla roi loan
luéng cuc. Doi vi phu ni trong thoi ky
mang thai, valproat da dugc biét la mot hoat
chat cé tac dung gay quai thai, c6 nguy co
cao dan dén di tat bam sinh (11%) va réi
loan phat trién than kinh (Ién dén 30 dén
40%). Vi thé, khong nén chi dinh valproat va
cac dan chat cho bénh nhan, trur truong hop
cac thuéc thay thé khéng hiéu qua hoac
khéng dung nap dugc.

Nam 2018, chau Au ti€n hanh danh gia lai
can bang lgi ich - nguy co cua valproat va
dan chat. Mot nghién ctu dugc tién hanh tai
cac vung Scandinavia (Na Uy, Thuy Dién va
Dan Mach) nham danh gia nguy co réi loan
phat trién than kinh trén tré c6 cha st dung
valproat hoac dan chat valproat trong vong
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3 thang trudc khi thu thai, so v&i nhiing tré
c6 cha st dung lamotrigin hoac leviracetam.
K&t qua cho thay 6 su gia tang nguy co réi
loan phat trién than kinh & tré em cé cha
dugc diéu tri bang valproat hoac cac dan
chat trong vong ba thang truéc khi thu thai,
s0 vGi nhiing nguai cha dugc diéu tri vGi cac
thudc chéng dong kinh khac (lamotrigin
hoac levetiracetam). Tuy nhién, nghién ctu
nay con c6 nhitng han ché va can thuc hién
thém cac phan tich bé sung dé danh gia do
tin cay cGia d{t liéu. Hién EMA ciing dang tién
hanh danh gia lai cac di liéu nay vé dé dua
ra khuyén céo 4p dung trén toan Chau Au.
Trong thai gian chd khuyén cao chinh thuc
tir EMA, mét sé Ca quan Quan ly Dugc pham
nhu ANSM da dua ra khuyén cdo tam thai
cho viéc st dung valproat & ngudi cha trudc
khi thu thai.

Khuyén cdo danh cho nhén viény té

- Doi v6i nam gigi trudng thanh hoac
thanh thiéu nién, viéc s& dung valproat hoac
cac dan chat valproat trong ba thang trudc
khi thu thai c6 thé khién tré cé nguy ca mac
cac réi loan phat trién than kinh.

- Can thoéng bao cho bénh nhan vé nguy
cd tiém an nay.

¢ DGi v3i bénh nhan c6 ké hoach cé con,
can nhac lya chon cac thu6c khac thay thé.

¢ DO v6i nhitng ngudi c6 vg dang mang
thai (da sinh hoac sap sinh), can tu van cho
bénh nhan trong qua trinh diéu tri dé co bién
phap cham séc phu hgp.

- Khuyén cao bénh nhan khéng tu'y ngiing
diéu tri va trao d6i vé nhimng nguy co c6 thé
xay ra néu bénh nhan nglng diéu tri ma
khong cé chi dinh ctia bac si.

- Can trao d6i vSi bénh nhan vé cac bién
phap tranh thai phu hop.

- Trong trudng hop hién tinh trung, bénh
nhan can béao cdo vé viéc ho dang diéu tri
bang valproat hodc cac dan chat.
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NGUY CO GAP TAC DUNG KHANG
CHOLINERGIC LIEN QUAN DEN
MIENG DAN CHUA HYOSCIN
HYDROBROMID: THONG TIN TU €O
QUAN QUAN LY DUOC PHAM ANH
(MHRA)

Nguén: https://www.gov.uk/drug-safety-
update/hyoscine-hydrobromide-patches-
scopoderm-1-dot-5mg-patch-or-scopoderm-tts-patc
h-risk-of-anticholinergic-side-effects-including-
hyperthermia#reports-of-serious-or-life-threatening-
anticholinergic-side-effects

Diém tin: Phting Ngoc Mai, Nguyén Ha Nhi,

Nguyén Mai Hoa

Hyoscin hydrobromid la chat doi khang
thu thé acetylcholin muscarinic. Chi dinh
dugc cap phép ctia miéng dan hyoscin
hydrobromid la phong ngtia cac triéu ching
say tau xe (buén nén, nén va chdng mat)
ngudi I16n va tré em ti 10 tudi trd 1én. Moi
miéng dan cé thagi gian st dung la 72 gio.

Hyoscin hydrobromid cé ca tdc dung trén
hé than kinh trung uang va ngoai vi do ¢ thé
di qua hang rao mau nao, tur d6 gay ra mot s6
tac dung khang cholinergic bao gom téng
than nhiét, bi tiéu, khé miéng, réi loan diéu
tiét mat (m& mat), gian déng td, kich tng da,
phat ban toan than, buén ngu, chdng mat,
suy giam tri nhg, réiloan cha y, bon chén, mat
phuong huéng, nham 1an, do giac, mé sang,
co giat, hén mé va liét ho hap.Sau khi g6 bd
miéng dan, hyoscin trong da tiép tuc di vao
mau. Do do, cac tac dung khdng mong mudn
nay c6 thé ton tai dén 24 gid hodc lau hon sau
khi g& bé miéng dan. Tré em va ngudi cao tudi
la nhitng d6i tugng dé gap tac dung khang
cholinergic hon.

Miéng dan chida hyoscin hydrobromid
hién nay dang dugc st dung rong rai, tuy
nhién da c6 mot s6 bao cao vé tac dung
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khang cholinergic nghiém trong va de doa
tinh mang, trong d6 c6 ca dot ti do tang
than nhiét & tré em. Tac dung khéng mong
mudn nghiém trong dac biét khi st dung
ngoai cac huéng dan sir dung dugc cap
phép, bao gom:

« SU dung v@i muc dich khac ngoai phong
ngUa cac triéus ching say tau xe (vi du: dé
giam tiét nuéc bot & bénh nhan bai ndo, bénh
nhan th& mdy, bénh nhan Parkinson, bénh
nhan tang tiét nudc bot do thudc; hoac du
phong buén nén va non trén bénh nhan ung
thu hodc sau phau thuat)

« St dung cho tré em dugi 10 tudi

- Cat miéng dan thanh nhiéu miéng nhé
(lam gidm sinh kha dung cta thuéc)

- Dan nhiéu miéng dan cung luc

« St dung cac miéng dan lién tiép khong
c6 thoi gian nghi

« SUrdung lau dai

Theo khuyén cdo cla Nhéom cac chuyén
gia tu van vé thuéc dung trong nhi khoa cta
MHRA, tac dung tang than nhiét da dugc bé
sung vao danh sach tac dung khong mong
mudn trong théng tin san phdm cla cac
thudc nay.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té:

- Can canh giac véi nguy co xuat hién tac
dung khang cholinergic & nhitng bénh nhan
dung miéng dan hyoscin hydrobromid, dac
biét v&i cac truong hop st dung khac véi
hudng dan da dugc phé duyét, bao gém: st
dung cho cadc muc dich khac ngoai say tau xe,
dung cho tré em dudi 10 tudi, cdt miéng dan,
dan nhiéu miéng dan cung luc, st dung cac
miéng dan lién tiép va st dung lau dai.

-Tré em va ngudi cao tudi déu la nhiing doi
tugng cé nguy co cao gdp tac dung khang
cholinergic hon.

- Tac dung khang cholinergic nghiém
trong c6 thé bao goém tang than nhiét, bi
ti€u, mé sang, do giac, co giat, hdn mé va liét
hé hap.

- Néu stir dung miéng dan chua hyoscin
hydrobromid trong bénh vién hodc cac co s&
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kham chita bénh néi trd, can theo doéi vé cac
dau hiéu va triéu chiing cuta tac dung khang
cholinergic trén bénh nhan va xu tri kip thaoi
néu tac dung khéng mong muén nay xay ra.

NGUY CO' HA DUONG HUYET LIEN
QUAN DEN MERCAPTOPURIN:
THONG TIN TU BO Y TE CANADA
(HEALTH CANADA)

Nguén: https.//dhpp.hpfb-dgpsa.ca/review-
documents/resource/SSR1683309818342
Diém tin: Trdn Phuong Thao, Ng6é Nhdt Long,
Nguyén Mai Hoa

BO Y té Canada da danh gia nguy co ha
dudong huyét khi sir dung mercaptopurin sau
khi Co quan Quén ly Dugc pham va Thuc
pham Hoa Ky (FDA) cap nhat théng tin vé
nguy co ha duong huyét & tré em khi st dung
mercaptopurin. Bo Y té Canada da tién hanh
ra soat di liéu ghi nhan tai Canada va cac
truong hop khac trén thé gisi dugc bao céo
trong Co s& d{t liéu Canh gidc Dugc Canada.

Két qua ddnh gid an todan cta B Y té

Canada:

- B6 Y té Canada da ghi nhan 23 trudng
hop (1 trudng hgp ngudi Canada, 22 trudng
hgp trén thé gidi) bi ha dudng huyét khi dung
mercaptopurin. Trong s6 23 trudng hop, 22 ca
la tré em dudi 18 tudi, va c6 12 ca la tré em
dudi 6 tudi.

- 6 trudng hgp dugc danh gia nhiéu kha
nang lién quan dén mercaptopurin, 15 trudng
hop (1 ngudi Canada) dugc danh gia la c6 thé
lién quan va 2 truong hgp khéng it c6 kha
nang lién quan.

-BOY té Canada cling ra soat cac cong bé
khoa hoc vé van dé nay. Két qua cho thay co6
thé c6 méi lién quan gitta viéc st dung
mercaptopurin va nguy cd ha duong huyét &
tré em. Mot s6 nghién ctiu cho thay co su gia
tang s6 ca & tré em dudi 6 tudi.
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Khuyén cdo cho nhén vién y té:

- C6 thé c6 mai lién quan gilia viéc dung
mercaptopurin va nguy cd ha dudng huyét &
tré em dudi 18 tudi. Phan I6n cac trudng hop
nay la tré duéi 6 tudi.

- BO Y té Canada dang lam viéc véi cac
cong ty dé cap nhat nguy co ha dudng huyét
& tré em trong théng tin san pham cuia thudc
chla mercaptopurin.

- Khuyén khich nhan vién y té va bénh
nhan bao cao bat ky tac dung phu nao khi
st dung mercaptopurin va cac san pham y
té khac.

NGUY CO ROI LOAN THI GIAC
NGHIEM TRONG (MU) LIEN QUAN
DEN CLOMIPHEN: THONG TIN TU €O
QUAN QUAN LY DUOC PHAM PHAP
(ANSM)

Nguén: https.//ansm.sante.fr/informations-de-
securite/clomid-50-mg-comprime-risque-de-troubles-
visuels-graves-cecite
https.//ansm.sante.fr/actualites/clomid-citrate-de-
clomifene-le-traitement-doit-etre-arrete-en-cas-
dalteration-de-la-vision

Diém tin: Nguyén Ngoc Quynh Trang,

Tdng Quéc An, Nguyén Mai Hoa

R&i loan thi giac nhu ma mat, giam thi luc,
dom dém mat (phosphenes) va dm diém phat
sang (dang dé6m hodc nhap nhay) la nhiing
nguy co da biét lién quan dén clomiphen. D{t
liéu ti cac bao cao an toan thudc trén thé gidi
va cac nghién ctiu gan day ghi nhan nguy co
xuat hién phan ting bat Igi mai trén thi giac khi
st dung clomiphen, bao gom: viém day than
kinh thi giac, bénh ly than kinh thi giac do thiéu
mau cuc bé, tac tinh mach véng mac trung
tam, bong véng mac va bong thuy tinh thé.

Co ché gay réi loan thi gidc ctia clomiphen
chua dugc xac dinh rdé rang. Cac trudng hgp
viém day than kinh thi giac dugc bao cao vai
tan suat “hiém gap’, cac tinh trang khac bao
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gém bénh ly thi than kinh thiéu mau cuc bd,
tac tinh mach vong mac trung tam, bong
véng mac va bong thuy tinh thé c6 tan suat
“chua xac dinh”. Nhitng phan Ung bat lgi nay
kém theo triéu ching nhin déi, dau mat va réi
loan diéu tiét co6 thé lién quan dén viéc s
dung clomiphen, c6 thé dan dén suy giam thi
luc mét phan hodc toan bd (mu), co thé hoi
phuc hodc khéng ké ca sau khi ngling thudc.

Hién chua xac dinh dugc yéu t6 nguy co
gay ra cac phan ng bat lgi ké trén, tuy nhién,
mot s6 bénh nhan gap phan Ung nay dugc
diéu tri bang clomiphen trong thai gian kéo
dai va liéu cao hon so véi khuyén cao. Do d6,
khong thé du doan dugc su xuat hién, mic do
nghiém trong va hau qua tiém tang cla réi
loan thi giac cho tung trudng hgp. Trong
trudng hop xuat hién roi loan thi giac bat
thudng, bénh nhan nén nguing thudc ngay va
théng bao cho bac si. Bénh nhan can kham
mat téng quat khi c6 rdi loan thi giac; néu
khong xac dinh dugc nguyén nhan khac gay
réi loan thi gidc ngoai clomiphen, nén ngting
thu6c hoan toan va khong tai st dung.

Khuyén cdo cho nhdn vién y té:

- Truéc khi bat dau diéu tri bang
clomiphen, nhan vién y té can canh bao vé
nguy co réi loan thi gidc cho bénh nhan.

- Chéng chi dinh clomiphen trén bénh
nhan cé tién st réi loan thi giac lién quan dén
viéc sir dung thuéc nay.

- Luu y bénh nhan vé viéc tuan thu liéu
lugng va thai gian diéu tri da dugc ké daon.

NGUY CO TON THUONG GAN CUA
NGHE VA CURCUMIN: THONG TIN
CAP NHAT TU CO QUAN QUAN LY
DUOC PHAM UC (TGA)

Ngubn: https://www.tga.gov.au/news/safety-
alerts/medicines-containing-turmeric-or-curcumin-
risk-liver-injury

Diém tin: Phiing Ngoc Mai, Nguyén Ha Nhi,

Nguyén Mai Hoa

K.

Dén ngay 19/06/ 2023, TGA da nhan dugc
18 bao cdo vé cac van dé trén gan xay ra &
ngudi st dung cac san pham chda Curcuma
longa (nghé) va/hodc curcumin. Trong d¢6, 9
bdo cdo c6 day da théng tin cho thay, cac san
pham chira nghé hodc curcumin c6 thé 1a
nguyén nhan gay tén thuong gan. Trong s6 9
bao cdo nay, 4 trudng hgp loai tri dugc kha
nang gay tén thuong gan do cac thanh phan
khac. Hai trong sé nhiing trudng hop nay
dugc danh gia nghiém trong, végi 1 truéng
hop tir vong. Nam trudng hgp con lai co thé
do strdung san pham c6 chira cac thanh phan
khac c6 kha nang gay ton thuong gan.

Tu nhiing bdo cdo ca nay, TGA da tién hanh
danh gia téng thé vé dé an toan cla cac ché
phdm chda Curcuma longa (nghé) va
curcumin. Cac bang ching hién cé cho thay,
c6 nguy cd ton thuang gan lién quan dén viéc
s dung Curcuma longa (nghé) va/hoac
curcumin & dang bao ché thuéc, véi tan suat
hiém gap. Cac san pham chira Curcumalonga
(nghé) va/hodc curcumin dugc tang cudng
hap thu hoac sinh kha dung va/hoac sir dung
liéu cao cac san pham nay co6 thé dan dén
nguy co tén thuong gan cao hon. Bénh nhan
cé tién st hoac dang méc cac bénh ly vé gan
cling c6 nguy ca cao gap tac dung khéng
mong muodn nay.

Khuyén cdo cho nhén vién y té:

- San pham co6 chira Curcumalonga (nghé),
Curcuma aromatica, Curcuma zanthorrhiza,
Curcuma zedoaria va/hodc curcumin c6 thé
gay tén thuong gan 8 mot s6 bénh nhan.

- G nhing bénh nhan c6 cac triéu chiing
ton thuong gan, can bd y té€ nén can nhac can
than viéc sit dung cac ché pham bé sung cé
chia Curcuma hoac curcumin.

- Nén tranh s dung céc loai thu6c hoac
thudc cé ngudn géc dugc liéu céd chira céac
loai Curcuma néu trén va/hoac curcumin &
bénh nhan co tién sir hodc dang mac cac
bénh ly vé gan.
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CAC THIET Bl PHU THUOC PACLI-
TAXEL KHONG LAM TANG NGUY €O
TU VONG: THONG TIN TU CO QUAN
QUAN LY THUOC VA THUC PHAM
HOA KY (FDA)

Nguén: https://www.fda.gov/medical-
devices/letters-health-care-providers/update-
paclitaxel-coated-devices-treat-peripheral-arterial-dise
ase-unlikely-increase-risk-mortality

Diém tin: Kim Thi Khdnh Huyén,

Nguyén Ha Nhi, Nguyén Mai Hoa

Dua trén danh gia vé toan bo dit liéu hién
0, FDA xac dinh khong cé bang chiing chiing
minh cac thiét bi phu thudc paclitaxel duoc
st dung dé diéu tri bénh déng mach ngoai
bién (PAD) lam tang nguy co ti vong. Theo dé,
trong phan tich gop mdi day véi dir liéu dugc
cac nha san xuat thiét bi phu thudc paclitaxel
cung cap, théng tin vé tinh trang séng cla
bénh nhan day du hon, thai gian theo doi dai
han so véi cac nghién clu trudc dé. Cac bénh
nhan trong cac nghién cliu dugc theo doi
trong khoang 2 - 5 nam va dir liéu clia da s6
nghién cdu vugt ngoai 5 nam Cac bac si lam
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sang va chuyén gia thong ké ctia FDA da xem
xét dit liéu nghién ctru va két luan rang, phan
tich gép RCT méi khéng cho thay viéc su
dung cac thiét bi pha paclitaxel c6 lién quan
dén nguy co ti vong mudn.

FDA cling xem xét 5 nghién ctu b6 sung
vé nguy co td vong mudn, va khéng cé
nghién cfu nao trong s6 nay cho thady méi
lién quan gilra nguy ca t& vong mudn vdi cac
thiét bi phu paclitaxel. Mot s6 nghién ctu van
dang tiép tuc tién hanh theo doi dai han.

Khuyén cdo cho nhén vién y té:

- Trao d6i véi bénh nhan vé nguy co va loi
ich chia cac phuong phap diéu tri PAD hién c6,
trong dé c6 viéc st dung cac thiét bi pha
paclitaxel.

- Tiép tuc theo déi thudng quy nhiing
bénh nhan dugc diéu tri bang béng phu
paclitaxel va stent pha paclitaxel.

- Dam bado bénh nhan mac PAD va cé cac
yéu t6 nguy co tim mach dugc diéu tri bang
cac phuang phap diéu tri t6i uu ciing nhu
dugc huéng dan vé 16i séng lanh manh, bao
goém: ki€ém soat can nang, ngling hut thuéc va
tap thé duc.

- Bdo cao cac tac dung khong mong mudn
nghi ngd lién quan tGi thiét bi phu thuéc
paclitaxel.



