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DIEM TIN THONG TIN THUSC - CANH GIAC DUGC

TANG NGUY CO TU VONG TREN
NGUO!1 BENH DUOI 65 TUOI LIEN
QUAN DEN VIEC SU DUNG
DEXMEDETOMIDIN: CANH BAO TU
ANSM (PHAP)

Nguén: https://ansm.sante.fr/informations-de-
securite/ dexmedetomidine-risque-accru-de-
mortalite-chez-les-patients-jusqua-65-ans-en-unit
es-de-soins-intensifs-usi

Diém tin: Nguyén Ha Nhi, Tdng Quéc An,

Nguyén Thj Tuyén

Canh bao ctia ANSM dugc dua ra dua trén
két qua clia thir nghiém l1am sang SPICE lIl:

- SPICE I la th& nghiém lam sang ngau
nhién c6 d6i ching, so sanh ty lé t& vong do
moi nguyén nhan gitra nhém s dung
dexmedetomidin va nhém cham soéc tiéu
chuan trén quan thé 3.904 bénh nhan ngudi
I6n trong tinh trang nguy kich va can nhap
khoa Héi stic tich cuc.

- Dexmedetomidin c6 lién quan dén tang
nguy cd tl vong & ngudi bénh duéi 65 tudi so
vdi cac thudc an than khéac (OR 1,26; 95% Cl
1,02 -1,56).

- Su khac biét vé ty lé t&r vong gilta cac
nhom tudi ré rét hon & nhom bénh nhan
nhap khoa ngoai muc dich cham s6c hau
phau, déng thoi su khac biét tang 1én khi
diém APACHE Il ciia bénh nhan tang va it tudi
hon. Nguyén nhan su khac biét nay chua dugc
xac dinh ro.

- Can can nhéc lgi ich trén 1am sang va
nguy co tlr vong lién quan dén viéc st dung
dexmedetomidin so véi cac thuéc an than
khac & ngugi tré tudi.

-T& théng tin san pham cla cac ché pham
chuia dexmedetomidin da cap nhat canh bao
vé cac yéu té nguy co lam tang ty lé t& vong.

Théng tin bé sung

Ché phdm chiia dexmedetomidin dugc chi
dinh an than trong truong hop:

- Bénh nhan ngudi I6n nhap khoa Héi stic
tich cuc (HSTC) can an than & muc van co thé

N

dap ung kich thich bang 1&i n6i (diém 0 dén -
3 trén thang do kich déng - an than
Richmond - RASS).

- Bénh nhan nguai I6n khéng dat ndéi khi
quan trudc va/hoac trong thi thuat can an
than.

Thi nghiém lam sang SPICE Il lya chon
4.000 bénh nhan khoa HSTC c6 th& mdy. Bénh
nhan dugc phan nhom ngau nhién, st dung
thuéc an than dexmedetomidin hodc cac
thuéc an than tiéu chuan (propofol,
midazolam) véi muc tiéu an than nhe (diém
RASS -2 dén +1), tuy nhién ngudng an than
sau hon (diém RASS -4 va -5) ciing dugc chap
nhan. Dexmedetomidin duoc ti€ép tuc s
dung trén lam sang trong vong téi da 28 ngay
(néu can) sau khi phan nhém ngau nhién.

Téng s6 3.904 bénh nhan dugc dua vao
phan tich theo du dinh diéu tri. Thit nghiém
khong tim thay khac biét vé ty Ié ti vong tai
thdi diém 90 ngay gidta nhém s dung
dexmedetomidin va nhédm cham séc tiéu
chuan (propofol, midazolam). Trung vi tuéi
cla bénh nhan trong phan tich la 63,7 tuéi.
Két qua dugc trinh bay tai Bang 1.

Bang 1: Ty Ié t&rvong tai thoi diém 90 ngay

Cham soc tiéu

Dexmedetomidin A
chuan

n/téng (%) n/téng (%)
T6ng s6 566/1948 (29,1) [569/1956 (29,1)
Phan nhom
theo tudi
< 63,7 tudi 219/976 (22,4) 176/975 (18,1)
> 63,7 tudi 347/972 (35,7) 393/981 (40,1)

Phan tich ky haon da phat hién su khac
biét vé nguy co tr vong tai thai diém 90 ngay
& nhém bénh nhan duéi 65 tudi (OR 1,26;
95% Cl 1,02 - 1,56). Su khac biét vé ty lé tu
vong gilra cdc nhém tudi rd rét hon & nhom
bénh nhan nhap khoa ngoai muc dich cham
s6c hau phau, déng thaoi su khac biét tang
lén khi diém APACHE Il tdng va tudi giam.
Nguyén nhan su khac biét nay chua dugc xac
dinh ro.

T théng tin sdn pham cda cac ché pham
chiia dexmedetomidin da dugc cap nhat dé
canh bao nguy co ti vong cao hon & bénh
nhan diéu tri tai khoa HSTC duéi 65 tudi.
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KHONG SU DUNG THUOC CHONG
SUNG HUYET MAT TRONG DIEU TRI
DO MAT VA/HOAC VIEM MAT NHE
CHO TRE DUOI 12 TUOI: KHUYEN
CAO TU MEDSAFE (NEW ZEALAND)

Nguén: https://consult.health.govt.nz/medsafe/
ocular-decongestants-warning-advisory-statement/
Diém tin: Lé Binh Vén, Phiing Ngoc Mai, Lé Thj
Nguyét Minh, Nguyén Thi Tuyén

Thudc chéng sung huyét mat co tac dung
co mach mau giup lam gidm tam thai tinh
trang do mat va/hodc viém mat nhe.

Théng 6/2021, Uy ban vé cac phan ting cé
hai cta thudc ctia New Zealand (MARC) da
nhan thay nhan thuéc nhé mat Clear Eyes
(naphazolin) 0,01% khéng ghi gigi han d6
tudi sir dung thudc. Piéu nay dan téi quan
ngai rang Clear Eyes c6 thé dé dang dugc su
dung cho tré dudi 12 tui ma khéng can chi
dinh cia nhan viény té. Trong khi dé, chuyén
luan thuSc danh cho tré em clia New Zealand
khuyén cao chi nén st dung naphazolin cho
tré tir 12 tudi tré 1én. Do d6, MARC dé xuat Co
s& dir liéu nhan thudc bd sung gidi han do
tudi trén bao bi cia thuéc nay.

Tuong tu, Medsafe cting khuyén cao mé
rdng viéc bé sung gidi han dé tudi trén nhan
déi véi tat ca cac loai thudc chong sung huyét
st dung dé diéu tri dau mat doé va/hoac kich

i
U'ng viém mat nhe, bao gém ca thudc chia
tetrahydrozolin (tetryzolin) hoac phenylephrin.

Do thuéc chéng sung huyét mat la thudc
khong can ké don, do d6, khéng bat budc co
t& thong tin san pham di kém véi thudc. Thay
vao do, ngudi st dung chi biét dugc cac
théng tin vé thuéc théng qua ndi dung ghi
trén bao bi. Néu théng tin canh bao trén bao
bi khong day du, tré em ¢ kha nang gap rai
ro khi s&r dung thuéc bao gém nguy co xay ra
tac dung toan than cling nhu nhiing lo ngai
do thiéu thong tin vé tinh an toan va hiéu qua
cla thuédc.

Hién tai, gidi han d6 tudi stt dung da dugc
liét ké trén bao bi mot s6 thudc chéng sung
huyét mat nhu:

- Naphazolin: Mét s6 thudc nhé méat chia
naphazolin dua ra cdnh bdo khong nén su
dung thuéc cho tré dugi 12 tudi trén bao bj,
trong khi mét s6 thudc khac chua cé gidi han
tudi cu thé.

- Tetrahydrozolin: Nhan thuéc chia hoat
chat nay dua ra khuyén cao khong nén su
dung cho tré dudi 6 tuéi.

- Phenylephrin: New Zealand chua cap
phép thuéc nhd mat chiia phenylephrin véi
muc dich diéu tri tinh trang dé mat hodc viém
mat muc do nhe. Loai thu6c nay ciing dang
dugc st dung cho muc dich chdn doan va
khéng can dua ra cac khuyén cédo nhu trén.

Medsafe dua ra dé xuat ghi trén tat ca cac
nhan thuéc chéng sung huyét mat khuyén
cdo "Khéng s dung thudc nay cho tré dudi
12 tudi”.

Bang 1. Cdc néi dung dé xudt ghi nhdn thuéc chéng sung huyét mat

Thuéc

Truong hop ap dung

Khuyén

a0 Quy dinh

mat nhu
naphazolin,
tetrahydrozolin,
phenylephrin.

dod nhe

d6 tudi cao nhat cla cac thudc

Chéng sung huyét| S dung trong diéu tri cac bénh nhan khoa
Diéu tri tinh trang d6 mat hodc viém mat mic| Khong  si| budc phai ghi trén nhén

S dung két hgp véi cac thudc khac thi gi6i han| tré dudi 12| thang ké tir khi théng
dé tudi khong st dung sé dugc chon la gidi han| tudi

Khuyén cédo nay bat
dung cho|thu6c cham nhat la 12

tin dugc cap nhat trén
co sa dir liéu

Luu y: C6 thé sirdung cach trinh bay khac véi néi dung tuang tu dé in trén bao bi san pham.
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SU DUNG COLCHICIN DUNG CACH
DE HAN CHE NGUY CO XUAT HIEN
DOC TINH NGHIEM TRONG: LUU Y
TU ANSM (PHAP)

Nguén: https://ansm.sante.fr/informations-de-
securite/intoxications-graves-a-la-colchicine-
colchicine-opocalcium-1-mg-et-colchimax-rappel-des
-regles-de-bon-usage

Diém tin: Tding Quéc An, Nguyén Thi Tuyén

Vé6i khoang diéu tri hep, colchicin la thuéc
c6 nguy cd cao xay ra qua liéu, biéu hién ban
dau thuong la roi loan tiéu hoa (tiéu chay,
budn nén, nén). Ngd doc colchicin liéu cao cd
thé suy da tang dan dén tr vong (do tén
thuong hé ho hap, tim mach, than kinh, huyét
hoc). Cac nguy ca trén cé thé duoc giam thiéu
bang cach tuan tha chi dinh, khuyén céo vé
liéu dung, chéng chi dinh va tuong tac thudc
trong T& Thong tin San pham.

Théng tin cho ngudi ké don va duoc si

- Tuan tha ché do liéu dugc khuyén cao
trong Td Thong tin San pham.

- Gidm liéu trén bénh nhan cao tudi (dac
biét > 75 tudi), bénh nhan suy gan, suy than,
bénh nhan cé nguy ca suy gidm chic nang
than (mat nudc, sir dung thuéc déng thai), va
theo doi chat ché cac bénh nhan nay.

-Tudn tha cac chong chi dinh sau:

+ Bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai
creatinin < 30 mL/phut).

+ Bénh nhan suy gidm chic nang gan nang.

- Kiém tra nguy ca tuong tac thuéc:

+ Khong phéi hop colchicin  véi
pristinamycin hoac cac khang sinh macrolid
(ngoai trir spiramycin) do c6 tuong tac thudc
chéng chi dinh.

-Tu van bénh nhan:

+ Lubn tuan tha ché do liéu.

+ Bdo ngay cho nhan vién y té néu gap
triéu chiing tiéu chay, buén nén, non. Can
nhac giam liéu hoac nglng thudc trong
trudng hgp nay.

Théng tin bé sung

Colchicin dugc chi dinh trong diéu tri con
gut cap, du phong con gut cap & bénh nhan
gut man tinh, bénh nhan bi lang dong calci

i
hoac lang dong hydroxyapatit & khép, diéu tri

sOt Dia trung hai cé tinh chat gia dinh (s6t chu
ky), bénh Behcet, va viém mang tim vo can.

METFORMIN VA NGUY CO THIEU
HUT VITAMIN B12: CAP NHAT TU
MHRA (ANH)

Nguén: https://www.gov.uk/drug-safety-
update/metformin-and-reduced-vitamin-b12-levels-
new-advice-for-monitoring-patients-at-risk

Diém tin: Nguyén Thj Thu Héing, Nguyén Lé

Phuong Nga, Nguyén Ha Nhi, Nguyén Thj Tuyén

Thiéu hut vitamin B12 la phan ting cé hai
thudng gap khi sir dung metformin, dac biét
khi st dung thuéc liéu cao hoac kéo dai, va
bénh nhan cé cac yéu t6 nguy co. Do do, can
theo doi ndng do vitamin B12 huyét thanh
trén bénh nhan dang dugc diéu tri bang
metformin va c6 bi€u hién goi y thi€u vitamin
B12. Ngoai ra, nén theo doi dinh ky cac bénh
nhan ¢ yéu té nguy co thiéu hut vitamin B12.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té

- Metformin thuong gay giam néng dé
vitamin B12 ctia bénh nhan, cé kha nang dan
dén thiéu hut vitamin B12.

- Kha nang thiéu hut vitamin B12 I6n hon
khi bénh nhan s dung metformin liéu cao
hon, thoi gian diéu tri dai hon, va bénh nhan
c6 nhiéu yéu t6 nguy co.

- Xét nghiém nong do vitamin B12 huyét
thanh néu nghi ngd bénh nhan thiéu vitamin
B12 (bénh nhan mac thiéu mau héng cau
khéng 16 hodc c6 bénh ly than kinh mai khai
phat) va tuan theo cac huéng dan lam sang
hién hanh vé theo déi va xu tri tinh trang
thi€u hut vitamin B12.

- Can nhac theo doi dinh ky vitamin B12 &
bénh nhan c6 cac yéu t6 nguy co.

- Bat dau diéu tri tinh trang thiéu hut
vitamin B12 phu hgp theo cac huéng dan lam
sang hién hanh; tiép tuc diéu tri bang
metformin néu bénh nhan dung nap duogc
thu6c va khong c6 chéng chi dinh.

Khuyén cdo danh cho bénh nhén va
nguoi cham séc

55



Nghién ctiu Dugc & Thong tin thudc 2022, Tap 13, 56 4, trang 53-56

- Trao d6i v&i nhan vién y té néu dang s
dung metformin va xuat hién cac triéu ching
m&i hay ¢o tinh trang xau di cla cac triéu
ching nhu mét moi nhiéu, luéi dé va dau,
cam giac kim cham, da nhgt nhat hoac vang
- cac dau hiéu ctia ndbng dé vitamin B12 thap.

- C6 thé can xét nghiém mau dé xac dinh
nguyén nhan gay ra cac triéu ching; cac triéu
ching nay ciing c6 thé do bénh dai thao
duong hodc cac van dé suc khde khac.

- C6 thé tiép tuc st dung metformin trong
khi diéu chinh nong d6 vitamin B12. Khéng
ngling diéu tri bang metformin trudc khi thao
luan véi bac si.

Metformin la thuéc diéu tri bénh dai thao
dudng typ 2 va du phong trén bénh nhan c6
nguy co cao dai thdo duong (tién dai thao
duong). Thudc c6 dang bao ché vién nén giai
phdng ngay, vién nén giai phdng c6 kiém soat
va dang dung dich uéng.

Vitamin B12 (cobalamin) la vitamin thiét yéu
clia co thé, dong vai trd quan trong trong qua
trinh san xuat té€ bao mau va té bao than kinh.
Vitamin B12 dugc tim thay trong thuc phdm cé
nguén gbc dong vat (stra, pho mat, sfa chua,
triing...), va ciing dugc b6 sung vao mét s6 thuc
pham nhu ngli c6c dn sang. Cac nguyén nhan
phé bién gay thiéu hut vitamin B12 bao gém
nhiém trung, hoi chiing kém hap thu, do bénh
ly (bénh Crohn, thi€u mau ac tinh), cat bo da
day va an uéng khong du chat.

Bénh nhan thuong khong cé triéu chung
néu thiéu vitamin B12 & muc do nhe. Trudng
hop khong diéu tri, tinh trang thiéu hut sé
tang lén vagi cac triéu chiing cta bénh thiéu
mau héng cau khéng 16 hoac/va cac bénh ly
than kinh. Cac triéu chiing khac nhu réi loan
tam than (tram cam, kho chiu, suy gidm nhan
thuc), viém lugi (lugi sung va viém), loét
miéng, réi loan thi gidc va van dong. D€ tranh
nhing triéu chiing man tinh, can chan doan
va diéu tri cho cac bénh nhan bi thiéu mau
hodc mac cac bénh ly than kinh do thiéu
vitamin B12 s6m nhat c6 thé.

Thiéu hut vitamin B12 la phan Ung c6 hai
da biét khi s dung metformin dai ngay.
Nhiéu co ché khac nhau cé thé dan dén phan
(ng nay, bao gém thay d6i nhu dong ruét, vi
khuan phat trién qua muc va gidm hap thu
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vitamin B12 & ru6t non.

Cdp nhdt théng tin thuéc

Gan day, tinh trang thiéu hut vitamin B12
lién quan dén viéc st dung Glucophage
(metformin) da dugc MHRA danh gia lai. Két
qua cho thay théng tin vé phan (ing c6 hai ctia
cac thudc chia metformin can dugc cap nhat.

Y van hién hanh cho thay tan suat xay ra
phan Ung cé hai trén ca metformin cao hon
S0 V@i trudc day. To thong tin san phdm cla
Glucophage da cap nhat thiéu hut vitamin
B12 la mot phdn Ung cé hai thuong gdp cla
thudc va ¢ thé anh hudng dén 1/10 bénh
nhan dang diéu tri bang ché pham nay.

To théng tin sdn pham cling da duoc cap
nhat d€ luu y nguy co xay ra phan tng cé hai
nay tang |én khi tang liéu metformin, kéo dai
thoi gian diéu tri va 6 cac bénh nhan cé yéu
té nguy co thiéu hut vitamin B12.

T& théng tin sdn phdm da cap nhat khuyén
cdo méi cho nhan vién y té€, gom xét nghiém
nodng do vitamin B12 & cac bénh nhan cé triéu
chiing thiéu méau hodc méac cac bénh ly than
kinh, va xem xét theo déi dinh ky ndbng d6
vitamin B12 & cac bénh nhan c6 cac yéu to
nguy cd thiéu vitamin B12. Thong tin san
pham cuia cac thuéc khac chira metformin sé
dugc cap nhat, bao gébm cac ché phdm phéi
hop c6 dinh liéu c6 metformin.

Cac yéu t6 nguy co thiéu hut vitamin B12

Cac yéu t6 nguy cd thiéu hut vitamin B12
rat da dang, bao gom:

- Nong d6 vitamin B12 ban dau thap hon
gidi han binh thuong dudi.

- Cac tinh trang lién quan dén giam hap thu
vitamin B12 (ngudi cao tudi; mac cac bénh ly
dudng tiéu hoa nhu cat bdo mot phan/toan bo
da day, bénh Crohn va cac r6i loan viém ruét
khac; hoac cac tinh trang tu mién)

- Ché d6 an kiéng co it vitamin B12 (ché do
an thuan chay nghiém ngat va mot s6 ché dé
an chay khac).

- S dung dong thai véi cac thuée cé kha
nang giam hap thu vitamin B12 (thudc tic ché
bom proton hodc colchicin)

-Thiéu hut vitamin B12 di truyén nhu thiéu
hut yéu t6 noi tai da day (héi ching
Imerslund-Grasbeck) va  thiéu hut
transcobalamin Il.



