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Kinh giri: Céc khoa, phong tai Trung tdm Y t& Khu vuc Bac Liéu

1. MHRA: Tang cuwong canh bzo lién quan dén nguy co nghién, 1 thudc
thube, hoi ching cai thudc va dung nap thudc khi sir dung gabapentin,

pregabalin, benzodiazepin va céc thube Z
Boi canh

Co quan Quan ly Duogc pham Anh (MHRA) gin day d4 tién hanh danh gia
muc d§ nhén thic ctia bénh nhén vé ndi dung céac thong tin canh bdo d6i voi mot
s6 nhom thuoc cd nguy co gay nghién, 1€ thude thude, tir d6 can nhic nhiing thay
doi khi can thiét. Hai giai doan dau cia ddnh gia nay tap trung vao cac thude
gabapentin, pregabalin, benzodlazepm va thube Z (cac thudce ngll manh c6 tén bat
dau bang chif Z). Pham vi danh gia gi6i han & viéec xem xét cac canh béao hién c6
trong thong tin san pham va trén bao bi thuéc, khong bao gdm céc dénh gia chi
tiét vé hidu qua, lidu luong va chi dinh. MHRA ciing danh gia trén cac nguon dir
liéu nhu: bdo cdo tu nguyén vé phan mng 6 hai tir cdc chuyén gia y té va cong
déng, dir liéu tir cac nha san Xuét, cac co quan quan ly khéc trén thé giéi, thu /s
nghiém lam sang, kinh nghiém thuc té va y kién cta céc hiép hdi chuyén mon vai|
chuyén gia y té trong céc linh vuc lién quan. \

Sau khi ddnh gid, MHRA, Uy ban vé thudc cho nguoi (CHMP) va cac nhdm
chuyén gia doc lap (PEAG, NPPEAG) ddng thuan rang noi dung canh bao hién
tai trén bao bi va thong tin san pham chua tr uycu dat Jay da e dd nguy co clia
dung nap, 1€ thudc, nghién va hoi ching cai thuoc d6i véi céc thude gabapentin,
pregabalin, benzodiazepin va thudc Z. Do d6, can thiét phai sua d6i cach dién dat
dé phan anh day du cdc dit liéu gidm sat hdu mai, nham gitp nguoi bénh nim
duoc day du vé cac nguy co nay trude khi bat dau sir dung hoic ngling thudc khi
can thiét.
Nguy co gay nghién, I§ thugc, hdi chirng cai thude va dung nap thube

Déi vdi tht ca bénh nhan, nguy co nghién va 1& thudc thude xay ra khi si
dung céc thudc nay kéo dai. tuy nhién tinh trang nay cling c6 thé gip ngay cé khi
st dung trong thoi gian ngin & ngay murc lidu khuyén cdo. Nguy co nay tang lén
¢ nhiing nguoi dang hodc timg c6 tién sur lam dung cac chat gay nghién (bao gbm
nghién ruou) hodic r6i loan tam than (tram cam). Cé mdi lién quan gilta nghién va
le thUQC thuoc dic frung VAT mot sh hidn ]11(‘11 1am C:anu, I‘l*‘ﬂg b]P[ Nhan vién y te
can luu y tm quan trong cua viéc str dung tur ngi phu hop. Can theo doi chat che
cac ddu hiéu cla viéc lam dung thude, str dung thuéc khoéng pht hop vé chi dinh
hogc nghién thudc trén tit ca bénh nhan.

Biéu hién nghién va lam dung thudc bao gdm:

- Thém thudc, ngay ca khi thudc dang gay céc phan g bét loi




- Nhu ciu st dung ting (vi du: yéu cdu cép lai don thube sém hon, béo cdo
viéc sir dung thém céac loai thubc tuong tur)

- Str dung thubc cho muc dich khac ngoai chi dinh duoc cp phép

- Xuét hién tac dung khong mong muon khi ngung thubc dot ngdt
K&é hoach giam liéu thudc trén bénh nhan

Ho1i chimg cai thudc c6 the xay ra khi ngung hodc giam lidu thudc dot ngot,
do d6 cin tu van bénh nhan vé ké hoach giam lidu khi két thuc diéu tri voi
gabapentin, pregabalin, benzodiazepin va cac thudc Z. Ngoai trir mot s6 tinh
huong ngoai 1¢, nhu kiém soat triéu ching trong chidm séc giam nhe giai doan
cudi doi hoac didu tri dong kinh.

Giam liéu can duoc cé nhan hoa cho timg bénh nhén va can diéu trj cac
triéu chung cai nghién trude trudce khi tiép tuc giam lidu. Viée gidm lidu hay ngung
thubc cin diéu chinh linh hoat d& phu hop véi timg bénh nhén va thay d6i trong
ting hoan canh va dap tng cuia bénh nhan véi viée giam lidu.

Néu bénh nhén dang sur dung déng thoi nhiéu loai thubc giy nghién, 1&
thudc thudce, can xac dinh loai thudc s& dugc glam lidu trude.

Néu bénh nhan xuét hién cac hoi ching cai thubc nghiém trong, can nhic
tam dung viéc giam liéu hodc tang tro lai muc lidu da giam trudce do.

Khuyén cao danh cho cic nhin viény té:

- Céc thude gabapentm pregabalin, benzodxazepm va thude Z dugc su
dung dé diéu tri nhiéu bénh 1y khac nhau (dau than kinh, lo 4u va mét ngt) c6
nguy co gy nghién, 1€ thudc, hoi ching cai thude va dung nap thude.

- MHRA sé€ cép nhat dé tang cuong canh bao vé nguy co nay trong thong
tin san phdm, bao bi cla céc ché phim chtia gabapentin, pregabalin,
benzodiazepin va thude Z.

- Truéce khi diéu tri, cAn tu van bénh nhén vé cac chién lugc giam hodc
ngimg diéu tri.

- Giai thich cho bénh nhan vé tinh trang dung nap thudc trong truong hop
bénh nhan nhan thay hiéu qua. diéu tri giam khi sir dung kéo dai va yéu cau tang
liéu dé dat tic dung nhu ban dau

- Canh béo bénh nhan vé nguy co xay ra hoi ching cai thudc khi glam lidu
hodc ngumng dot ngot. Nhén manh tdm quan trong cla ké hoach giam lidu tir tir
trong vi€c gidm thiéu cac triéu ching cai thudc, dong thoi khuyén khich bénh
nhan tich cuc trao ddi vé giam lidu trude khi ngling thude.

- C6 chién luoc theo ddi va xtr tri, dic biét nhiing dbi twong nguy co cao
méc hoi ching cai thude nhu bénh nhan dang hodic c6 tién sir lam dung céc chét
gay nghien (bao g8m nghitn ruou) hode toi Toan i i,

Ngudn: https://www.gov.uk/drug-safety-update/improving-information-supplied-with-
sabapentinoids-pregabalin-slash-gabapentin-benzodiazepines-and-z-drugs
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2. ANSM: Tranh str dung NSAID dau tay trong diéu tri tri€éu chirng cia cac
bénh Iy nhiém tring thwong gip vao mua dong

Trong trudng hop sét hodc dau lién quan dén cac bénh ly nhiém tring
thudng gép vao mua dong (nhu dau hong, viém phé quan, nhiém trung tai,...), cac
thuoc khéng viém khong steroid (NSAID) nhu ibuprofen, ketoprofen co thé che
glau cac triéu ching cua nhing nhiém khuan do lién cau khuin hay phé cau khuén,
dan dén cham tré diéu tri cac nhidm tr ung ké trén. Do d6, paracetamol 12 lua chon
duogc uu tién trong cac tr u’orng hop nay

Bénh ly nhiém khuén do lién ciu khudn hozc phe cau khuan gdy ra, dan
dén céc bién chimg nghiém trong: nhiém khuan huyét, sc nhidm khuin, viém
mang ndo ho#ic nhiém trung da nghiém trong. Dit liéu da ghi nhan 12 bénh nhén
tlr vong, trong d6 bao gom c4 tré em va thanh thiéu nién khée manh. Trong hau
het cac truong hop, nguol bénh dé ding ibuprofen dé diéu tri cac tridu ching
gidng ctim hodc nhidm trung tai miii hong (viém amidan, viém tai giira), hodc
ketoprofen dé giam dau (bong gén, dau khép). Co quan Quan ly Dugc pham va
Sinh pham y té Phap (ANSM) thudng xuyén ghi nhan dugc cdc bdo céo vé tinh
trang nhiém khuén nghiém trong trén cdc bénh nhén c6 stir dung NSAID trong dot
nhiém tring. Cu thé, tir ngay 01/01/2019 dén ngay 30/06/2023, 162 truong hop
nhiém tring nghiém trong duoc bdo cdo tai Phap lién quan dén ibuprofen va 54
truong hop lién quan dén ketoprofen.

Pé giam thiéu nhiing nguy co nay, paracetamol dugc khuyén céo 14 lua
chon d4u tay khi diéu tri c4c triéu chimg sét hosc dau trong cac bénh nhidm tring -
théng thuong (viém amidan, viém mii hong, viém xoang, viém tai giita, nhiém -
tring rang miéng hodc da) hoic cic tridu ching giéng ctiim hoic thiy dau. Thude
chdng viém khoéng steroid (NSAID) chi nén dugc st dung sau khi da tham khao
¥ kién bdc si.

Khuyén céo danh cho bénh nhan, nguwoi chim soc

- Sir dung paracetamol liéu thap nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhét
c6 thé trong truong hop can ha sdt hodc giam dau khi mic céc bénh nhiém trung
thong thuong (viém amidan, viém mii hong, viém tai gitta, nhiém tring rang
miéng hodc da).

- Tranh st dung cac thuoc NSAID (ibuprofen, ketoprofen,.. ) khi ¢6 céac
triéu ching nhiém trung (bao gdm céc triéu chimg gidng cim, nhiém tring tai
miii hong, thily ddu): sét, ho, mét méi, dau nhitc.

- Tham khéo y kién bac si trong céc truong hop:

+ Lo bitu huén s6L hodc dau tro nang hode kév dai: & ngudi 16n, kéo dai
hon 3 ngay voi sét hogic 5 ngay néu b dau; & tré em, thoi gian co thé ngén hon
v&i mot s0 tr uong hop nhét dinh.

+ Dang sur dung cac thuoc NSAID dé diéu tri cac bénh viém man tinh (vi
du: thap khop) hodc lo ngai méc cac hénh nhidm tring vao mua dong, dic biét khi
c6 dau hiéu sét.

Khuyén cio danh cho béc si:




- Biu tri paracetamol dau tay khi bénh nhan can ha sét hodc giam dau, dic
biét trong céc truong hop nhiém tring, véi liéu thap nhét c6 hiéu qua trong thoi
gian ngén nhat.

- Tranh ké don thudc NSAID cho bénh thily dau, ciim hogc nhiém trung tai
miii hong chua dugc xac nhan bang cac két qua can l1am sang, do nguy co lam
trdm trong cac bénh nhiém khuén tiém an, ngay ca trong qué trinh diéu tri bang
khang sinh

- Tu vén cho bénh nhan vé cac ddu hiéu cta bién chtng (sbt kéo dai, phét
ban, kho thd) va can tai kham ngay khi xuét hién mot trong cac triéu chung trén.
Luu y k¥ véi nguodi bénh vé tAm quan trong clia tudn thu liéu luong va thoi gian
didu tri da duge ke don.

Khuyen cao danh cho dugec si:

- Tu vén cho bénh nhan dung paracetamol dAu tién khi sbt hodc dau véi lidu
thap nhét c6 hiéu qua trong thoi gian ngan nhét c6 thé.

- Khuyen cdo bénh nhén khéng tu y dung thudc NSAID khi cé cic triéu
ching giong ctim, thily ddu hoac nhlem trung tai mii hong

- Thong bdo cho bénh nhan vé nguy co bién ching bénh nhiém khuan tiém
4n do NSAID c6 thé che gidu céc triéu ching nhiém trung va tri hodn thoi gian
diéu tri kip thoi.

- Tu vAn bénh nhan kham béc si ngay khi sbt hoac dau tr6 nang hodc kéo
dai: & nguoi 16n, kéo dai hon 3 ngay voi sdt hodc 5 ngay néu bi dau; & tré em, thoi

gian c6 thé ngén hon véi mot s trudng hop nhét dinh.
Ngudn: https://ansm.sante.fr/actualites/infections-hivernales-il-est-conseille-deviter-
libuprofene-ou-le-ketoprofene-en-premiere-intention
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Tai liéu tham khao:
hitp://canhgiacduoc.org.vw/CanhGiacDuoc/DiemTin/5796/mhra-tang-cuong-canh-bao-
lien-quan-gabapentin-pregabalin-benzodiazepin-Z.
http://canhgiacduoc.org.vw/CanhGiacDuoc/DiemTin/5792/ansm-khong-dung-nsaid-dau-
tay-cho-benh-nhiem-trung-mua dong.
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