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1/ ANSM: Phap tang cwong kiém soat ké don Tramadol va Codein tir
thang 03/2025

Tramadol va Codein la hai thuoc thude nhéom Opioid. Can luu y dén nguy co
lam dung, phu thudc thude va sir dung qua liéu cac thude nay. Bé dam bao st dung
thude an toan va giam thiéu nguy co, ké tir ngay 01/03/2025, cdc thuéc cé thanh
plmn Tramadol hodc Codein (hodc Diliydrocodein) cin diwge ké don theo don kiém
sodt dgac bigr. ANSM da di¢u chinh thoi gian ké don 15i da cua Codein tuong tu
tramadol: céc thude nay khdng dwgce ké don kéo dai quda 3 thang (12 tudn) néu chua o
¢ don kiém soat dac biét moi. Tramadol va Codein ¢o thé su dung ¢ dang don doc \'Q
hodc phdi hop véi cac thanh phan khac, nhu Paracetamol hodc Ibuprofen, va déu la [
thude ké don. Céc thude ¢6 chira Tramadol hodc Codein dugce chi dinh dé dicu tri dau
mue do trung binh dén nang, va mot so thude chira Codein duoe su dung dé diéu tri
ho khan.

Da ¢ nhitng khao sét vé 1¢ thude thude va nghién thude cho thdy ¢o truong hop
lam dung ¢ thude thude va gia mao don thude Tramadol va Codein. ANSM da dua
ra mot s6 bién phap dé giam thiéu nhimng nguy co trén nhu sau:

- K& tir nam 2017, tat ca cac thude co chira Codein déu phai ¢6 don thuoc cua
bac si trude khi cap phat,

- T thang 04/2020, ANSM da giam thoi gian k¢ don t6i da cua cac thude ¢o
chtra Tramadol xuong con 12 tuan (3 thang);

- ANSM yé€u cdu cac nha san xuat va phan phoi thude ¢é thanh phan Tramadol
sur dung cac bao bi dong gdi it vién hon, phu hop vai thoi gian di¢u tri ngan han, bén
canh cac bao bi dong goi thudce phi¢n dang luu hanh trén thi tru(‘mu

- ANSM da ¢6 nhiéu khuyén cdo cho cie bac si ké don vé dy phong nguy co
xay ra khi s dung cac thude giam dau Opioid. Hi¢n nhimg bi¢n phdp trén la chua du
de g,nm thi¢u lam dung cac thude nay, vi vay, ANSM s trién khai nhing bi¢n phap
maoi;



- Bat dau tir ngay 01/03/2025. cac thude ¢o chira Tramadol hoac Codein, dang

don doc hay phéi hop voi hoat chat khac (Paracetamol, Ihuprofen...) chi duoc cflp
phat néu c6 don kiém soat dac biét. Bac si ké don phai ghi rd liéu luong, cach dung va
thoi lugng dicu tri;
- Tuong tu nhu Tramadol, thoi gian ké don t6i da ctia Codein duge han ché xudng
con 12 tuan (3 thang). Sau 3 thang, can co don kiém soat dac biét maéi néu bénh nhan
tiép tue dicu tri bang Codein, Hai bi¢n phap trén ciing duge ap dung tuong tu cho
Dihydrocodein. Dong thoi, ANSM tiép tuc trién khai céc bién phap bé sung dé pho
cap thong tin to1 bénh nhan ve nguy co 1¢ thudc thudc va qué lidu lién quan tdi cac
thuée nay. ANSM dang cén nhic viéc yéu cau nha san xuat dan nhan canh bao Ién
bao bi cac thude ¢o chia tramadol hodc codein.

T'hong tin danh cho nhan vién y te
Ké don/Cap phat thuoc

Tinh tir ngay 1 thang 3 nam 2025, thude ¢o chira Tramadol hoac Codein phai
duoc ké theo don thude kiém soat dac biét. Liéu luong, cach dung va thoi gian dicu tri
phai dugc viét 10 rang bang van ban, khong dugc viét tat. Chi thuc hién cap phat
thude khi co don thude kiém soat dac biét. Thoi han hi¢u luc cua don thude kiém soal
dac biét ¢o chua codein giam xudng con ba thang, tuong duong voi don cé Tramadol.
['rong truong hop dicu tri dai ngay. bénh nhan can ¢6 don thudée méi. Nhing don
thude duge ké trude ngay 1 thang 3 van gitt nguyén hiéu luc cho dén thoi diem da ghi
trén don.

Khuyén cdo thue hanh tot

ANSM khuyén cao nhan vién y té can than trong khi ké don hoac cap phat
thudc cd chira Tramadol hoac Codein.

- Dé han ché nguy co 1¢ thude thuoe, ké don thuode chtra tramadol hoac codein
véi thoi gian ngén nhat c6 thé. Doi véi dieu tri dau cap tinh, thoi gian dicu tri nén tu 3
dén 14 ngay. D6i voi dicu tri dau man tinh, can danh gia hiéu qua di¢u trji sau moi 3
thang (trong suot qua trinh tai ke don).

- Dé phong tranh hoi ching cai thuoe, can giam dan licu lugng Opioid truoc
khi nglrmg han, bat ké thoi gian dicu tri.

- Than trong khi st dung Opioid trén bénh nhan dong kinh, do thudc cod nguy
co lam giam ngudng co giat.

Céc thude nay can duge cap phat voi don vi dong goi nho nhat co the va phu
hop vai don thuoc.

Tai liéu tham khao:

http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/DiemTin/3 609/ANSM-Phap-
tang-cuon g-kiem-soat-ke-don-tramadol-va-codein-tu-than o-03-2025. htm
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Nguon: Actualité - Tramadol et codéine devront étre prescrits sur une
ordonnance sécurisée - ANSM

Diém tin: SV. Vit Thi Ngoc Mai, SV. Tran Thi Quynh Anh
Hi¢u dinh: DS. Neuvén He Nhi: Phy trdach: ThS. Neuvén Mai Hoa

2/ TGA: Chéng chi dinh Promethazin hydroclorid dwong udng cho tré
em dw6i 6 tudi

2.1. Tém tit

Cuc Quan ly Duge pham va Thiét b y ¢ Uc (7GA) dua ra khuyén cao chong?
chi dinh céc thube chira promethazin hydroclorid duong udng cho tre dudi 6 wodi do
nguy co gép tac dung khong mong mudn trén hé than kinh trung wong va tam than,

Khuyén céo trén can ctr theo danh gia cua TGA vay kién tir Uy ban Tu vén vé
Thude (ACM) vao nam 2022, cing cac canh bao da duge dua ra trude do trong Ban
tin Medicines %afety Update vé khong su dung thude khang histamin thé hé 1 cho tre
em. Dua trén khuyén nghj cia ACM, to Thong tin san pham, Thong tin thude cho
nguoi tiéu dung (CM/) va nhan cua Phenergan da duge cap nhat b sung cic nguy co
lién quan dén tac ‘dung khong mong muon trén h¢ than kinh trung wong va tam than
trén tré dudi 6 tudi, bao gdm tang dong, hung hang va ao giac. Khi st dung lidu cao,
tré ¢6 thé gap kho khan trong viée hoc tép va nhan thiic, bao gdm suy giam nhén thire
c6 hdi phuc va thiéu nang tri tu¢. Promethazin hydroclorid 1a thude duge su dung de
diéu trj dj tng, viém mui di ing, buon non, va gay an thin trong thoi gian ngan. Cac
ché pham chira Promethazin dang uong tai Uc 1a thude khong ké don nhung phai co
sur tu van tor duoc si.

2.2. Bbi canh
Céc chi dinh dugc phé duyét ctia Phenergan bao gom:

- Di irng: Dicu tri cdc tinh trang di ing bao C{C n di ing thude, phat ban, viém
da ti€p xtic dj ing va phan tng di img do ¢on trang cén hodc chich.

- Dwong hé hap trén: Lam giam ti¢t dich qua mic o duong ho hap wren do
viem mui dj ing.

- Budn nén va ndén: Chdng nén trong cdc truong hop: hau phau, say tau xe,
budn nén do thude va sau xa tri.

- An than: Su dung ngin han khi ¢o khuyén cdo bac si hodc duge si. Khong su
dung lién tuc hon 7 dén 10 ngay.

- Khdc: Promethazin ¢6 tic dung an than va co thé duogc sir dung de diéu trj
tridu chimg ctia bénh sai va thuy dau. Ngoai ra, thude con duge ding trong tién mé dé
du phong va kiém soat non hau phau.



Nha san xuat cua biét dugc gjoc Phenergan da tién hanh danh gid dir licu an
toan cua thude trén tré tir 2 dén 5 tudi. Két qua cho thdy co mbi quan hé nhan qua
gitra viée su dung promethazin (va cac ché pham phoi hop) va nguy co gap tac dung
khong mong muon trén h¢ than kinh trung uong va tam than trén nhom dbi tugng nay.
Trén co so do, thong tin san pham va nhdn cua céc thude chiaa Promethazin
hydroclorid duong uong sé duom cap nhat cac thong tin trén trong muc C hong chi
dinh, Canh bdo va Than trong, Tac dung khong mong muon va Qua liéu. Cu thé cac
thong tin duge cap nhat nhu sau:

Muc 4.2 va 4.3: Mo rong chéng chi dinh tu tre duoi 2 tudi 1&n tré dudi 6 tudi va
céip nhét liéu dung phu hgp voi stra doi nay.

Muc 4.4: Cap nhat phan Canh bao va Thén trong dé thong nhat voi thong tin da
dugce stra doi trong cac muc khac.

Muyc 4.8: Cip nhat phan Tac dung khong mong muén trén hé than kinh trung
wong va tam than bao gom hung hing, ao giac va tang dong ¢ tré dudi 6 tuoi.

Muc 4.9: Cap nhét phan Qua lidu dé bd sung thong tin ve suy giam tri tu¢ va
nhan thire ¢6 hdi phuc trong trudng hop qua lidu & tré dudi 6 tudi.

2.3, Khuyén cao danh cho nhan vién y té

- Nhén vién y té can luu y dén thong tin cap nhat va tu van pht hop cho cha me
hodc nguoi cham soc tre ¢o y dinh su dung cac thudc chira Promethazin hydroclorid
dang uong cho tr¢ dudi 6 tuoi.

- T'u véan vé cac thuoc thay thé cho cha me va nguoi cham soc tre.

- Trong thoi gian dé cac thuoc tai nha thuoe cap nhat nhan mai, khuyén céo
khong sur dung promethazin dang udng trén tré dudi 6 tuoi.

- Khong éap dung khuyén cdo nay voi thude chia Promethazin hydroclorid
duong tiém, do ché pham nay la thude ké don.

Tai liéu tham khao:
http://canhgiacduoc.org.v n/CanhGiacDuoc¢/DiemTin/3608/TGA-chong-
chi-dinh-promethazin-hyd rolorid-duong-uong-cho-tre-em-duoi-6-tuoi.htm

Nguén: Promethazine hydrochloride (Phenergan) not to be used in
children under 6 | Therapeutic Goods Administration (TGA)
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Diém tin: SV. Pham Thi Thu Ha
Hiéu dinh: DS. Newvén 1a Nhi; Phy trach: ThS. Nguyén Mai Hoa



3/ Béan tin WHO s6 04/2024: SFDA cénh bao vé tin hiéu an toan cia 2
thude Bisoprolol va Testosteron

Co quan Quan ly Dugc pham A Rap Xé ut (SFDA4) da dua ra thong bao vé 2 tin
hiéu an toan thude bao g oOm: Bisoprolol va nguy co tang Kali mau; Testosteron va
nguy co rung nhi. Tuy nhién cac tin hi¢u nay can dugc danh gia thém dé co thé dua ra
ket luén vé nguy co trén. Nhan vién y té nén duoge canh bao vé cac bién ¢d bat loi ticm
an nay.

1. Bisoprolol va nguy co tang Kali mau

Bisoprolol la thude chen chon loc Beta-1, su dung dé ki¢m soat bénh tang huyét
ap va suy tim sung huyét. SFDA da phat hién tin hi¢u an toan lién quan dén vide su
dung thude bisoprolol va nguy co tang kali mau va dénh gia cac bang chimg hién ¢o,
Co s¢ dir liéu quoc gia A Rap ghi nhan 103 bao cao ca trong nuoc va 278 bao cdo ca
trén thé gidi trong co so dir licu cua T6 chire Y té Thé g gioi (VigiBase). SFDA da trich
xudt 30 bdo cdo ca ¢6 diém sd hoan thién cao nhat (1.0 dé danh gia quy két méi quan
h¢ nhan qua theo thang cia WHO-UMC. K ét qua gom 24 bao téo duge danh gia la co.
thé hodc c6 kha néng co mbi lién quan dén thude bisoprolol. Tin hi¢u an toan thude
phat hi¢n duoc biéu thi bang chi s6 IC (/C  3.7), cho thay mai lién quan coy nghia
théng ké, Ngoai ra, mot bai bao da dé cap dén nguy co tang kali méu voi cac thude’
cung nhom chen beta.

SFDA da két lugn, tir cac b%ng ching hién ¢6 theo danh gia ICSRs, dir li¢u bao
cdo va y van da cho thay c6 méi lién hé gitra bisoprolol va tang kali mau. Can phai
danh gia sau hon vé tin hiéu nay dé xac nhan nguy co va canh bao cic nhén vién y té

¢ bién ¢6 bt loi co thé xday ra.

2. Testosteron va nguy co' rung nhi

Testosteron su dyng nhu li¢u phap thay thé cho cac tinh trang bénh ly ¢ nam
gidi lién quan dén cac trigu chung, thiéu hut hoac khong san sinh Testosteron noi sinh.
SFDA bat dau danh gia mdi lién hé g gitta st dung Testosteron va bién ¢d rung nhi sau
khi mot bai bao dé cap dén nguy co nay. SFDA da ghi nhan 330 béo céo trén thé ¢ gioi
trong co 5o du li¢u VigiBase. Cac bao cao co diém hoan thién tr 0,8 o 1én (n-19)
duge trich xudt, trong s6 do co 3 bao cdo rung nhi duge danh gid 1a co thé co méi lién
quan dén Testosteron, 15 tr uong hop khong thé danh gia duoc do thiéu thong tin quan
trong va chi ¢ mot truong hop dugc danh gia la khong lién quan. Chi so 1C 1a 1,6 cho
thay méi lién quan 1a ¢6 vy nghia thong ké. Ngoai ra, rung nhi da duge dé cap la mot
trong céc tac dung khong mong muon trong to thong tin san pham tai Canada,

SFDA da dua ra két luan, tir nhimg béng chimg hi¢n ¢6 da cho thay co mdi lién quan
gitta Testosteron va rung nhi. Tin hi¢u nay can duge diéu tra thém dé xac nhan nguy
co, tuy nhién cdc nhan vién y té nén duoc canh bao vé bién ¢ bét loi nay.

Tai liéu tham khao:
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hitp://canhgiacduoc.org.yn/CanhGiacDuoc/DiemTin/3613/WHO-SFDA-
canh-bao-ve-tin-hieu-an-toan-cua-2-thuoc-bisoprolol-va-testosteron. htm
Nguon: 9789240101555-eng.pdf
Piém tin: SV. Ng6 Thi Thanh Hoa
Hiéu dinh: DS. Bii Thi Phuong Thao; Phy trach: ThS. Nguyén Mai Hoa

*Cac y kién dong gop gii vé: |
- Khoa Duge - T'IB - VIYT, 10 duge 1am sang - Thong tin thuoc

- Zalo nhom: duoclamsang TTYT Vinh 1.0i2022-2023-2024

- Gmail: khoaduoc.benhvien.vinhloi(@gmail.com.
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