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I. Cap nhat thong tin}thu(‘)c tir (http:/canhgiacduoc.org.vn/)
1/- ANSM: Pinh chi lwru hanh Decontractyl (mephenesin) bit dau tir 28/6/2019

Ngay 28/6/2019, Co quan Quan ly Dugc pham Phap (ANSM) di dua tin vé
viéc dinh chi luu hanh thudc gidn co Decontractyl (dang vién nén va thude mé),
quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ra céng bd

Quyét dinh dinh chi luu hanh Decontractyl (mephenesin) bét ngudn tir két
qua danh gia lai cac che pham c6 chira mephenesin do ANSM khdi xudng. Panh
gia-dua dén két luan rang loi ich khong vuot trdi nguy co khi can nhac dén cac tac
dung phu va nguy co lam dung ciing nhu 1¢ thudc thudc trong khi dit liéu vé hiéu
qué khi sir dung Decontractylchua diy du. Do d6, vién nén Decontractyl 500 mg
va thudc m& Decontracyl Baume s& bi ngirg luu hanh tai Phap tir ngay 28/6/2019
va céc 16 thudce chua sir dung tai cac nha thude s& bi thu hoi.

Bén canh d6, ANSM khuyén céo cac nhén vién y té khong ké don cling nhu
cap phét biét dugc Decontractyl. Ngudi bénh duge khuyén cao khéng tiép tuc st
dung Decontractyl va tra lai cho cac nha thudc.

Vién nén Decontractyl 500 mg la thude gidn co co tac dung trén than kinh
trung vong, dugc phat trién tir nam 1949 va bit diu luu hanh tir ndm 1998. Thude
duoc chi dinh trong dau do co thit co, liéu dung 1-2 vién/lan, 3 lan/ngay.

Thubc m& Decontractyl Baume 1a ché phim ph01 hop gom co mephenesin
va methyl nicotinat. Pay la dang thuoc ding ngoai dé giam dau tai chd, dugc
nghién ctru tir ndgm 1955 va dugc cdp phép luu hanh nam 1996. Thube dugc chi
dinh trong diéu tri tai chd hd trg giam dau c6 ngudn gdc tlr co & nguoi 16n.

Ca hai san pharq déu trong danh muc thudc khong ké don (PMF ) va c6 thé
dugc cap phat khong can don va khong dugc bao hiém chi tra.

Lgi ich khong vwot trgi so voi nguy co

Tir khi duge luu hanh, cac ché pham Decontractyl duong uong va dung tai
chd 1a cac thudc nghi ngdr gay phan tmg c¢6 hai trong cac bao cdo vé canh giac duoc
(chi tiét xem thém Bdo cdo cudc hop cua Uy ban giam sat vé thang bang loi ich —

nguy co ciia cac san pham y té, ngay 19/ 12/2017). Do d6, ANSM da bat dau danh
gia lai can bang 1¢i ich- -nguy co cia cac ché phdm nay, dic biét:

- Véi vién nén Decontractyl: céc ca vé lam dung va phu thudce thude, ting
lieu, kho chiu, cam giac chong mat va cac phan ing phan vé.
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- Véi thude m& Decontractyl Baume: phan Umg trén da tai vi tri boi thuoc
nhu nong bung va ndi ban d6 (mot sd bién cb da xay ra & tré em khi c6 sy tiép xtic
da v6i nguoi 16n st dung thube md).

Trén co s& dit liéu hién co6 trong danh gia lai nay, ANSM cho réng loi ich
ma cac ché phdm nay dem lai khong vuot trdi so voi nguy co, do hiéu qua han ché
trong khi nguy co gap cac phan g c6 hai cao va co nhiéu lya chon thay thé didu
tri bang cac thudc hodc cac bién phap khong ding thudc khéc.

Trong ban diém tin ngdy 21/6/2019, ANSM d4 chi ra rang viéc ngimg diéu
tri bang Decontractyl khong lam gia tdng nguy co va bénh nhan co thé 4p dung céc
bién phéap thay thé khong dung thudc (nhu tap thé thao, thu gidn, vat 1y tri liéu).

Do do trong truong hgp cd dau kéo dai, ANSM khuyén cdo bénh nhan st
dung cac thude giam dau nhom 1 (paracetamol, NSAID) ty thudc vao dic dlem ca
thé timg ngudi bénh. Bénh nhan ciing nén gip dugc s§ hoic bac s¥ dé dugc tu van.

Nguén: https:/fwww.vidal fir/actualites/23435/douleurs_musculaires_decont
ractyl mephenesine . retzre du_marche a _partir du 28 juin 2019/?cid=Eml_000
487

Diém tin: Vii Diec Ho&n, Nguyén Thi Tuyén
2/- WHO: Canh bao tin hiéu lién quan gitra colecalciferol va chirng mét ngi

Colecalciferol (vitamin D) 1a mét hormon steroid dugc str dung chu yéu dé
du phong va didu tri thiéu vitamin D ¢ phu nit cao tudi va tré nho. Mat ngu 1a giam
s6 lugng va chét lugng gidc ngu, day 13 van dé sic khde 16n doi khi anh hudng t6i
50% dén s6 va c6 10-20% ngudi dan bi mat ngi man tinh.

Trong qua trinh phét hién tin hiéu nhanh, UMC/Lareb tép trung vao cac bao
c4o cua bénh nhan, két qua sang loc chi ra thudt ngit “mét ngu” (MedDRA

preferred term) c6 lién quan téi colecalciferol trong Co s¢ dit liéu vé phan ing c6
hai cia WHO (VigiBase).

Tir 11/12/2018, c¢6 52 béo cdo mat ngi lién quan dén viéc st dung
colecalciferol. Phan 16n cac bao céo co thuoc dung dong thoi va/hoic cac phan mg
co the g6p phan gdy mit nga nhung c6 rat it truong hop duge ghi nhan day du chi
ra mbi quan hé nhan qua glua mat ngl va st dung colecalciferol. Trong do 21
truong hop phan ng duge cai thién khi ngimg thude va 7 truong hop phan mg
xut hién lai khi tai stir dung. Mot vai bao céo cung chi ra méi lién quan gitra liéu
va phan Uimg c6 hai vi phan {mg c6 cai thién khi giam liéu. Mét ngu khong duge ghi
trén nhén cta cac thude chira colecalciferol va khong co6 truong hop béo cao nao
dugc ghi nhén trong y vén dé hd trg mbi quan hé nhan qua Tuy nhién, ngay cang
c6 nhiéu béng ching chi ra vitamin D ¢6 thé dong vai tro trong diéu chinh giac
ngt, anh huong dén ca chét luong va sb lugng gidc ngl, mic du co ché anh hudng
chura duoc 1am 3 va can nghién ciru thém.

Diém tin: Nguyén Thi Tuyén
3/- Medsafe (New Zealand): Viém tuy cap gy ra do thudc
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Thong tin chinh:
- Thuc 12 nguyén nhan hiém gip gay viém tuy cap.

- Néu nghi ngd viém tuy cp gay ra do thubc, #iéc ngimg thudc thuong cé hidu qua
dang ké.

Viém tuy céap la mot nguyén nhan chinh dan dén nhép vién trong céc bénh dudng
tiéu hoa. Nguyén nhan gy viém tuy cap thuong do soi mét hodc st dung ruou qua
muc. Viém tuy cdp dic trung boi viém tuyen tuy va tang nong do enzym tuy
(amylase va lipase) trong mau. Viém tuy cép do thudc rat hiém gip, chiém ti 18
0,1-2%. Tuy nhién, vi ty 1¢ mic viém tuy cap noi chung con cao, do d6 viém tuy
cap do thudc van la mdt van d& quan trong can duoc xem xét. '

4
G

¢ \{ Asute Pancroatitis

(Anh minh hoa: ngudn internet)
Viém tuy cap giy ra do thudc

Viém tuy cip gay ra do thubc khong co biéu hién 14m sang dic trung dé phan biét
v6i cac nguyén nhén gy viém tuy cép khac. Do do, vige chén doan doi hoi phai
loai trir can than cac nguyén nhén khac. Trong mot s6 truomg hop, c6 thé bét gap
phét ban do thudc hay ting bach ciu ai toan.

Viéc ngimg thube dan dén tién luong bénh tét va ti 18 tir vong giam.

Viém tuy cap.do thubc xay ra do nhiéu co ché, bao gom doc tinh truc tlep, phan
g mién dich, tich liiy cdc chat chuyén hoa doc hai, thiéu méau cuc b, huyet khéi
va tang do nhét cua dich tuy. Thoi gian khoi phat thay dbi tiy theo co ché, tu vai
tuan dén vai thang sau khi bat dau ding thudc.

Bao cdo phan rng c6 hai & New Zealand

Trung tam theo do6i Phan ang c6 hai (CARM) tong két trong giai doan 2009-2018,
cac thubc c6 sb lugng bdo cdo lién quan dén viém tuy cdp nhiu nhat 1a
azathioprin, simvastatin, codein, ibuprofen, mesalazin, leflunomide, olanzapine va
cannabis.

Khuyén cio

Cén bo y té can xem thuoc la mot nguyén nhén tiém an gay viém tuy cap, dic biét
khi viéc bénh nhén bi viém tuy clp c6 lién quan den thdi gian bat dau dung thude.
Ngtmg thubc néu nghi ngo thude gdy ra viém tuy cép.
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Nguon: https.//www.medsafe. govt.nz/profs/PUArticles/June2019/Acute-
pancreatitis-Sometimes-triggered-by-medicines. htm

Diém tin: V& Thi Thiy, Nguyén Thi Ti uyén
I1. Twong tac thude va chi y khi chi dinh thude

1. Betahistin hoiic cac thudc twong tu
Thube hoat dong & khdu tudn hoan mé dao, ¢ tinh chat chéng chong mdt.
Thuéc twong tu histamin (betahistin)

1.1. Cac thude trong nhém

BETAHISTIN

vién nén 6mg, 16mg

ACETYL - LEUCIN vién nén 500 mg; dng tiém 500 mg/5mL

Tanganil vién nén 500.mg; 6ng tiém 500 mg/5mL

1.2. Chii y khi chi dinh thube

Thoi ky mang thai: Khuyén khong nén dung betahistin v&i nguoi mang thai, vi
than trong khi chua c6 dir liéu.

Loét da day-ta trang; viém da day: Betahistin cé kha nang gay con dau da day.
Truong hop khac: U té bao wa crom (do Betahistin)

2. BIGUANID

Thuoc chong tiéu duong. Co ché tdc dung chu yéu do glucose dwoc sir dung
tot hon & té bao. Thudce khéng téc dung trén su tiét insulin

2.1. Céc thudc trong nhém

BUFORMIN vién nén 50 mg

METFORMIN vién nén 500mg; 850mg; vién nén bao phim 500mg; 850mg
viennén 1g

1.2. Chu y khi chi dmh thude

Cén nhéc nguy co / lgi ich: muc dd 3

Thoi ky mang thai: Sinh quai thai ¢ stGc vat; khéng duge dung biguanid cho
nguoi mang thai.

Suy tim: Suy tim tao thuan lgi cho tang acid lactic mau, dan dén giam oxy mo.

Suy thén: Nguy co tich luy, co thé dan dén nhlem acid lactic, 1a bién ching chu
yéu va ning nhét coa biguanid. Cac biéu hién tién triéu (co clng co, dau don ¢ cac
chi, dau nguec, liét co nhe) d&én trude nhiém acid (hdn mé, truy tim, sbt cao) nhiéu
ngay, thucmg la tr vong.

Suy hé hap, hen: Suy ho hap tao thuan loi tdng acid lactic mau, dan dén giam oxy
mo.

2.3. Twong tac thudce

Can nhic nguy co/ lgi ich: mire dg 3

Danazol

Phan tich: Tang glucose méu va tang khang insulin.

Xir Iy: Khi phéi hop thude, phai theo ddi chit ché glucose mau, khuyén ngudi bénh
tang cuong tu giam sat va, tuy theo truong hop, diéu chinh liéu luong cho thich
hop ltc bat dau, khi dang va khi ngimg diéu tri danazol.

Diazoxyd :
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Phdn tich: Diazoxyd 1a thubc chéng ting huyet ap khan cap, dung tiém tinh mach
(gidn dong mach nho va giam stc can ngoai vi). Thubc gay tang glucose mau va
duoc dung dé diéu tri mot sb truong hop ha glucose mau. Pbi khang duoc 1y voi
diéu hoa glucose mau. C6 thé phéi hop dé hiéu chinh qua, lidu diazoxyd.

Xir ly: Dung thude tuy theo muc tiéu dleu tri. C6 thé ph01 hop dé hiéu chinh qué
lidu diazoxyd. Diazoxyd dugc dung chu yéu trong bénh vién lam thudc chéng ting
huyét 4p khan cip (Hyperstat) hodc dé hleu chinh mét sé trudong hop ha glucose
mau (Proglicem).

Glucocorticoid; tetracosactid

Phan tich: Giam tac dung clia ¢ac biguanid do corticoid c6 tinh chit gay tang
glucose mau gian tiép. Giam dung nap glucid boi céc corticoid va c6 nguy co xuit
hién nhiém ceton.

Xir Iy: Luu y céc tac dung ctia corticoid khi diéu tri v6i thudc chéng tiéu duong.
Can lap can bang glucose mau luc bét dau, trong va sau khi diéu tri v6i corticoid.
Thong bio cho nguoi bénh vé& nguy co bién dong glucose mau va xac dinh ké
hoach dung thudc.

Ruwou

Phdn tich: Rugu tao thuan loi cho cac thudc chéng tiéu duong gay ha glucose mau

bang mot co ché chua that sang t0. Hinh nhu sy tan tao glucose & gan c6 thé bi
rugu e ché. Ngoai ra véi clorpropamid (Diabinese) va & mutc dd thdp hon véi
tolbutamid (Dolipol), thdy do bimg mit. Ngudi ta coi phan tng nay nhu mét tac
dung chong nghlen rugu (antabuse) do tang acetaldehyd trong mau. Hon nira, voi
metformin, cé sy gia ting nguy co nhiém acid lactic khi nhiém doc rugu, dic biét,
trong truong hop nhin an, suy dinh dudng hodc suy té bao gan.

Xir Iy: Thuong khé han ché mot sb nguoi bénh udng rugu. Nén luu y ho vé ting
nguy co ha glucose méu va nén han ché udng rugu t61 mure t6i da. Nhét 1a phai
tranh udéng rugu khi doi. Néu biét ngudi bénh ubng rugu, tranh ké don
clorpropamid (Dlabmese) Huéng vao mét sulfonyluré khac. Néu biét nguoi bénh
cO udng ruou, can nhd nguy co do bung da vdi clorpropamid (Diabinese) va
tolbutamid (Dolipol), glibenclamid (Daonil, Euglucan, Hemidaonil, Mlmglucan)
glipizid (Ghbenese Minidiab).

Tai liéu tham khdo: T wong tdc thudc va chil ¥ khi Chi dinh - B4 Y té (NXB Y hoc
Ha Néi 2006)

*Cac ¥ kién déng gop giri ve:
- T6 théng tin thuéc TTYT Vinh Loi.

- Khoa Dugc - TTB - VIYT, B phan Dugc 1am sang TTYT huyén Vinh Loi.
Vinh Loi, ngay 2gthang J nam 2019
TO TRUOGNG THONG TIN THUOC NGUOI VIET THONG TIN
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CT HOI PONG THUOC & DIEU TRI
Noi nhan:

- Ban Giam déc;

- Béac si, cac khoa, phong
1am sang, TYT x4, thi trin;
- Cac Dugc si 1am sang;

- Luu: KD (Nh).
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