Nghién ctiu Dugc & Thong tin thudc 2022, Tap 13,56 1, trang 52-56

DIEM TIN THONG TIN THUOC - CANH GIAC DUGC .

Buprenorphin dang tan trong miéng
va cdc van dé nha khoa: Canh hdo
tu FDA (Hoa Ky)

Nguon: https//www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-
availability/fda-warns-about-dental-problems-
buprenorphine-medicines-dissolved
-mouth-treat-opioid-use-disorder

Diém tin: Tang Quéc An, Nguyén Ha Nhi,

Nguyeén Thi Tuyén

Vén dé an toan thuéc

Co quan Quan ly Thuc pham va Dugc
phdm Hoa Ky (FDA) canh bao da ghi nhan
dugc cac bdo cao vé van dé nha khoa lién
quan dén thuéc tan trong miéng chua
buprenorphin. Cac van dé nay bao gém sau
rang, nhiém khuan miéng, va rung rang, ¢
thé dién bién nghiém trong. FDA cling ghi
nhan dugc bdo cdo & ca nhiing bénh nhan
khéng c6 tién s van dé nha khoa. DU vay,
buprenorphin van la lua chon quan trong dé
diéu tri lam dung opioid (OUD) va giam dau,
va lgi ich clia cac thudc nay vuot troi ro rét so
vdi nguy co.

Tuan thu diéu tri OUD bdng buprenorphin
lam gidm triéu chung cai nghién va con them
st dung opioid ma khong gay hung phan va
tram cam co tinh chu ki lién quan dén lam
dung opioid. Phuong phdp st dung
buprenorphin két hgp véi tu van tam ly va cac
liéu phap hanh vi khac (medication-assisted
treatment — MAT) la mot trong cac bién phap
hiéu qua nhat dé diéu tri OUD. Phuong phap
nay co thé dugc diéu chinh phu hop véi tiing
bénh nhan, gitp duy tri tuan tha diéu tri va
gidm thiéu nguy co st dung qua liéu opioid.
Theo Cuc Quan ly Lam dung chat gay nghién
va Dich vu stic khoée tam than Hoa Ky
(SAMHSA), phuong phap MAT da dugc ching
minh c6 hiéu qua cai thién ti |& séng con cla
bénh nhan, gidam st dung opioid, va gitup
bénh nhan c6 cudc séng tu lap, co thé tu tim
viéc lam va duy tri cong viéc cla minh.
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Dodng thdi ctia FDA

FDA yéu cau phai b6 sung canh bao vé
nguy co gap van dé nha khoa vao t& théng tin
ké don va hudng dan s dung thudc cho
bénh nhan déi véi tat ca san pham thudc tan
trong miéng chudia buprenorphin. Tg théng tin
ké don va thong tin thuéc cho bénh nhan
cing phai c6 hudng dan cach duy tri va cai
thién suc khée rang miéng trong thoi gian su
dung thu6c. Hudng dan khuyén cdo nhan
vién y té gidi thiéu véi bénh nhan cac dich vu
cham séc nha khoa va khuyén khich bénh
nhan khdm rang dinh ky trong thoi gian su
dung thuéc. Bénh nhan nén liét ké tat ca cac
thu6c minh dang st dung cho nha si, bao
gém buprenorphin.

Buprenorphin la thuéc gi va duoc chi dinh
trong truong hop nao?

Buprenorphin dugc FDA cap phép vao
nam 2002 dudi dang vién nén ngam dudi luGi
dé diéu tri OUD. Nam 2015, buprenorphin
dugc FDA cap phép dugi dang miéng film dat
trong ma dé giam dau. Ngoai ra, c6 cac san
pham buprenorphin dé diéu tri OUD va giam
dau duéi cac dang bao ché khac nhu miéng
dan ngoai da hodc tiém, tuy nhién FDA chua
phat hién van dé nha khoa lién quan dén cac
dang thu6c nay. Buprenorphin thay déi dap
(ing clia nao va hé than kinh déi vai kich thich
dau. Khi s&t dung & liéu hop ly, buprenorphin
lam gidm khoan khodi khi sir dung cac opioid
khac, khién bénh nhan bét hiing thu vdéi viéc
lam dung opioid. Lgi ich ctia buprenorphin
vuot trdi ro rét so véi nguy co, ddc biét trong
viéc diéu tri OUD.

Cac sadn pham buprenorphin ¢6 lién quan
dén van dé nha khoa la thuéc dang vién
ngam dudi lugi va dang film dat dugi luGi
hoac trong ma. Buprenorphin dugc st dung
don doc hoac phoi hgp vai naloxon trong
dang thuéc phéi hop c6 dinh liéu. Cac biét
dugc chira buprenorphin luu hanh & My bao
gom Belbuca, Bunavail, Cassipa, Suboxone,
Subutex, va Zubsolv, ngoai ra, mot s6 thudc
generic chira hoat chat nay cing luu hanh
trén thi trudng.
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Bénh nhédn va nguoi cham séc nén lam gi?

Tiép tuc str dung thuéc chira buprenorphin
theo chi dinh; khéng dugc ngung thuéc dot
ngét khi chua trao d6i vsi nhan viény té vi co
thé dan dén hau qua nghiém trong. Ngling st
dung thudc dot ngot cé thé khién bénh nhan
gap cac triéu chiing cai nghién vi co thé ban
da quen vai buprenorphin, hodc cé thé khién
bénh nhan tim dén opioid, nguy co dan dén
qua liéu tham chi tir vong. Déi vGi bénh nhan
nghién opioid, lgi ich cla viéc st dung
buprenorphin vugt tréi ro rét so véi nguy co
va thuéc nén dugc st dung phoéi hop véi tu
van tam ly va cac liéu phap hanh vi khac.
Phuong phap MAT nay la mét trong cac cach
hiéu qua nhat dé diéu tri lam dung opioid,
giup duy tri tuan thu diéu tri va giam thiéu
nguy co st dung qua liéu opioid.

Bénh nhan dang s dung thuéc tan trong
miéng chtia buprenorphin can thuc hién mét
s6 viéc dé€ giam nguy co gap van dé nha khoa
nghiém trong. Sau khi thudc tan hoan toan,
hay u6ng mét ngum nudc 1én, stc nhe quanh
rang va lgi, sau d6 nu6t. Nén dgi it nhat 1
tiéng trudc khi danh rang dé tranh gay tén
thuong rang va dé co thai gian cho miéng
quay tré vé trang thai tu nhién.

Néu cé tién st gap van dé nha khoa, bao
g6ém sau rang, hay trao déi véi nhan vién y té.
Bénh nhan can lén ké hoach kham nha khoa
sém sau khi bat dau st dung thudc va théng
bdo v6i nha si vé viéc dang si dung
buprenorphin, va lén lich kham rang thudng
xuyén trong thai gian st dung thuéc. Nha si
c6 thé lén ké hoach phong ngura sau rang cho
bénh nhan. Bao ngay véi nhan vién y té va
nha si néu gap van dé vé rang loi.

Nhdén vién y té nén lam gi?

Nhan vién y té can nhé rang lgi ich cua
buprenorphin vuagt trdi ro rét so véi nguy co
va day la thu6c quan trong dé diéu tri OUD.
Phuong phap MAT (két hop buprenorphin
véi tu van tam ly va cac liéu phap hanh vi
khac) thuong la phuong an diéu tri OUD
hiéu qua nhat, gitp duy tri tuan tha diéu tri

va gidm thiéu nguy cg st dung qua liéu
opioid.

Hoi bénh nhan vé tién su stic khoe rang
miéng trudc khi ké don buprenorphin dang
hap thu qua niém macmiéng. Cac van dé nha
khoa nghiém trong da dugc bdo cdo & ca
nhiing bénh nhan khéng c6 tién s van dé
nha khoa, vi vay can khuyén cdo bénh nhan
gap nha si cang s6m cang t6t sau khi bat dau
st dung buprenorphin dang hap thu qua
niém macmiéng. Tu van bénh nhan vé nguy
€O xay ra van dé nha khoa va tam quan trong
cla viéc thuc hién moét s6 budce sau khi thuéc
tan hoan toan trong miéng, bao gém viéc suc
nhe bang nuéc quanh rang va lgi, sau do
nuot. Tu van bénh nhan dgi it nhat 1 tiéng
trudc khi danh rang. Nha si diéu tri cho bénh
nhan dang st dung buprenorphin hap thu
qua niém mac can thuc hién danh gia nha
khoa ban dau va danh gia nguy co, xay dung
ké hoach phong ngtia sau rang, va khuyén
khich bénh nhan kham rang thudng xuyén.

THUGC GAY DI TAT THAI NHI TRONG
THAI KY: CANH BAO TU MEDSAFE

Nguén: https://www.medsafe.govt.nz/profs/
PUArticles/December2021/Reminder-avoid-
teratogenic-medicines-in-pregnancy.html
Diém tin: Tdng Quéc An, Nguyén Ha Nhi,
Nguyén Thi Tuyén

Théng tin chinh

- Tranh ké don thudc gdy di tat thai nhi cho phu nif trong
do tudi sinh san.

- Néu phu nit trong d tudi sinh san can st dung thudc gay
di tat thai nhi, can dam bao rang ho biét r vé nquy ¢ gay
di tat thai nhi va tuan thi cc bién phap tranh thai.

- Khodng thai gian khong nén mang thai sau khi ngting st
dung thudc gay di tat thai nhi khac nhau tuy thudc vao
thudc. Vi du, khong nén mang thai trong vong 3 nam (36
thang) sau khi ngling st dung acitretin (Novatretin).

- (an than trong khi ké don thudc lam giam hiéu qua tranh
thai cho ddi tugng dang st dung thudc gdy di tat thai nhi.
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St dung thuéc trong théi gian thai ky la
binh thuong

Viéc st dung thudc trong thai gian thai ky
ngay cang phé bién va gia tang. Mot nghién
cliu vé s6 luong don thuéc ké cho phu nir
mang thai & New Zealand nam 2015 cho thay
67,2% phu n mang thai c6 st dung thudc ké
don. Trong nhiéu trudng hgp, can s dung
thudc trong thai gian thai ky nham diéu tri cac
bénh man tinh (dai thao dudng, hen phé
quan, déng kinh), va bénh cap tinh (nhiém
khudn), hoac bénh ly trong thai ky (buén nén,
dai thao dudng thai ky, tang huyét ap, huyét
khéi tinh mach sau). Viéc diéu tri can thiét cho
ca phu nt mang thai va thai nhi.

Phu nit mang thai cé thé vé tinh phoi
nhiém vai thuéc do han mét nia truéng hap
mang thai tai New Zealand khong cé du dinh
trudc do.

Ké don thuéc cho phu nit trong dé tudi
sinh san

Can nhac kha nang mang thai khi ké don
thuéc cho phu nirtrong dé tudi sinh san. Néu
c6 thé, nén lua chon liéu phap diéu tri phu
hgp va an toan trong thai ky. VG&i thdoi gian
diéu tri ngan, sir dung liéu t6i thiéu c6 hiéu
qua trong thdi gian ngan nhat c6 thé nham
han ché phoi nhiém thuéc trong trudng hop
mang thai.

Trdnh s dung thuéc gady di tat thai nhi
cho phu nirtrong dé tuéi sinh san

Néu c6 thé, tranh ké don thudc gay di tat
thai nhi cho phu nit trong d6 tudi sinh san.
Néu can ké don thudc gay di tat thai nhi cho
phu n{ trong dé tudi sinh san, can dam bao
rang ngudi bénh biét r6 nguy co gay di tat
thai nhi ctia thuoc néu ho mang thai. Can dam
bdo rang bénh nhan khéng mang thai trudc
khi bat dau diéu tri bang thuéc gay di tat thai
nhi. Bénh nhan phai si dung bién phap tranh
thai c6 hiéu qua trong vong mét thang lién
tuc trudc khi bat dau diéu tri, trong thoi gian
diéu tri va trong mét khoang thai gian nhat
dinh (tuy ting loai thudc) sau khi diéu tri. Thoi
gian can tiép tuc thuc hién cac bién phap
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tranh thai sau khi ngiing diéu tri tuy thudc
vao tung loai thuéc va dugc ghi trong t&
hudng dan s dung.

Bénh nhdn can trdnh mang thai ngoai y
muén khi st dung thuéc gdy di tat thai nhi

Bénh nhan dang s dung thuéc gay di tat
thai nhi trong khodng thai gian nhat dinh, vi
du diéu tri mun triing ca bang isotretinoin,
can tranh thai dén khi ngiing thuéc. Mot sé
bénh nhan c6 thé muén c6 con trong thai
gian diéu tri dai han bang thuéc gay di tat thai
nhi nhu natri valproat. Trong trudng hgp nay,
can co ké hoach ky ludng trudc khi mang thai
dé han ché rui ro d6i vai thai nhi va téi uu hda
diéu tri cho bénh nhan trong thai gian thai ky.
Chéng chi dinh sir dung natri valproat dé diéu
tri r6i loan luéng cuc trong thai ky. Bénh nhan
dang diéu tri r6i loan luéng cuc bang natri
valproat can dugc bac si chuyén khoa tham
kham va déi thudc diéu tri truéc khi mang
thai. Chéng chi dinh s&r dung natri valproat dé
diéu tri ddng kinh trong thai ky, trir khi khong
c6 thubc thay thé phu hop. Nhimng bénh nhan
nay can dugc bac si chuyén khoa tham kham
va tu van trudc khi mang thai. Néu bénh nhan
mang thai ngoai y muén khi dang diéu tri
bang natri valproat, can nhanh chéng tham
khao y kién cla bac si chuyén khoa dé danh
gia lgi ich va nguy co néu tiép tuc st dung
thu6c. Khéng nén nguing thudc diéu tri déng
kinh dot ngdt vi c6 thé dan dén tai phat con
co giat, gay hau qua nghiém trong cho ca
bénh nhan va thai nhi.

Viéc sir dung thuéc gady di tdt thai nhi &
bénh nhan nam

Doi vai mot s6 thude, ban tinh nam su
dung van cé nguy co gay di tat thai nhi. Viduy,
lenalidomid, dugc chi dinh trong diéu trida u
tdy va réi loan sinh tly, c6 cau trdc tuong tu
thalidomid. Lenalidomid xuat hién trong tinh
dich trong thai gian diéu tri. Bénh nhan nam
st dung lenalidomid can tuan thi cac bién
phép tranh thai trong t& huéng dan st dung.

Tuong tdc véi thuéc tranh thai

Can than trong khi ké don thuéc c6 thé
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anh hudng dén hiéu qua tranh thai & bénh
nhan dang diéu tri bang thudc gay di tat
thai nhi.

Thudc cadm tng enzym chuyén héa thuéc
(CYP3AA4) tai gan (rifampicin, carbamazepin,
phenytoin, topiramat, St. John’s wart) lam
gidm hiéu qua cla thudc tranh thai dudng
uéng.

Bénh nhan st dung thuéc gay di tat thai
nhi can chuy tiéu chay va non lam giam hap
thu thuéc tranh thai dudng uéng, c6 thé dan
dén mat hiéu qua tranh thai. Trong truong
hgp nay bénh nhan nén gap bac si dé dugc
tu van.

Tinh dén ngay 30/06/2021, Trung tam
Canh giac Dugc New Zealand da nhan dugc
70 béo cdo di tat bam sinh hodc rdi loan phat
trién than kinh lién quan dén viéc phoi
nhiém mot hoac nhiéu thudc trong thai ky.
Hau hét cac bao cdo la di tat thai nhi hoac tu
ky lién quan dén phoi nhiém natri valproat
trong thai ky.

Nhac lai nguy co khi s dung
haloperidol diéu tri mé sang ¢ bénh
nhén cao tuodi: Théng tin tv MHRA
(Anh)

Nguon: https://www.gov.uk/drug-safety-
update/haloperidol-haldol-reminder-of-risks-
when-used-in-elderly-patients-for-the-acute-
treatment-of-delirium

Diém tin: Hoang Hdi Linh, Vuong Thi Huong,
Nguyeén Thi Tuyén

Bénh nhan 16n tudi dugc diéu tri ching mé
sang bang haloperidol c6 nguy co gdp phan
Ung c6 hai trén hé than kinh va tim mach.
Haloperidol dugc khuyén céo st dung & muic
liéu thdp nhat trong thai gian ngan nhat c6
thé, bénh nhan can dugc theo déi chat ché
cac phan Ung c6 hai trén tim va ngoai thap.

L&i khuyén danh cho nhén vién y té:

- Dac biét than trong khi st dung haloperidol dé diéu tri
chiing mé sdng 6 bénh nhén gia yéu.

- Chi can nhdc diéu tri mé sang bang haloperidol khi cac
bién phap can thiép khong st dung thudc khac khong hiéu
qua va khdng cd chdong chi dinh st dung thudc chong loan
than (bao gom bénh Parkinson va sa st tri tué thé Lewy).
- Tru6c khi bat dau diéu tri, bénh nhan can dugc xét nghiém
dién tdm do (ECG) va diéu chinh cac ri loan dién gidi (néu
¢0); Theo doi tim mach va dién giai can dugc thuc hién
nhiéu lan trong qua trinh diéu tri.

- Ké don liéu thap nhat trong thoi gian diéu tri ngan nhat
€6 thé, dam béo tang liéu tir tirva dugc can nhac ky lutng.
- Theo ddi va danh gia s6m tdt ca cac phan (ing c6 hai trén
ngoai thap, bao gom rdi loan truang luc co cap tinh, bénh
Parkinson, ri loan van dong mudn, ching loan van dong,
tang tiét nudc bot va chiing khd nuét.

- Bdo cdo cac phan ting c6 hai nghi ngo lién quan dén
haloperidol.

Ddnh gid viéc sirdung haloperidol 6 bénh
nhén cao tuéi mdc chiing mé sdng

Haloperidol la thuéc chéng loan than thé
hé dau tién dugc cap phép dé diéu tri cac r6i
loan than kinh va tam than, bao gém chiing
mé sang & ngudi cao tudi khi cac phuong
phap khong dung thuéc khong co hiéu qua.

Co quan Quan ly Khoa hoc va Y té Anh
(MHRA) da nhan dugc maéi quan ngai ti Hiép
hoi bénh nhan vé viéc st dung loai thudc nay.
MHRA da tién hanh xem xét thong tin an toan
thudc clia haloperidol trong diéu tri mé sang
& bénh nhan cao tudi. Danh gia bao gom di
liéu tir chuong trinh Yellow Card (bdo cédo tu
nguyén phan ting co hai ctia thudc) cling nhu
cdc tailiéu y van va huéng dan lam sang hién
hanh. Co quan nay ciing xin tu van t& Nhém
chuyén gia c6 van Canh giac dugc cta Uy ban
Thuéc st dung cho Ngudi va cac chuyén gia
vé than kinh hoc, tam than hoc. Bdo cdo danh
gia khéng xac dinh thém van dé an toan méi
lién quan dén viéc st dung haloperidol &
bénh nhan cao tudi va sé khong c6 thay doi
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théng tin trong T Hudng dan st dung. Tuy
nhién, két qua danh gia cho thay viéc sir dung
haloperidol & bénh nhan mé sang trén thuc
té khac nhau rat nhiéu va dac biét lién quan
dén cac phan lng c6 hai trén hé than kinh
trung uong.

MHRA dua ra I6i nhdc nhé nay cho cac
nhan viény té, dac biét la nhiing ngudi ké don
haloperidol, nham nhan manh can dac biét
than trong khi st dung thudc trén ngudi cao
tudi. L&i khuyén ciing phu hgp véi khuyén
cdo 1am sang hién cé trong kiém soat mé sang
G doi tugng nay.

Khuyén cdo lédm sang hién c6 vé diéu tri
mé sdng

Mé sang hay “trang thai I 1an cap tinh” la
mot tinh trang phé bién va phic tap, xay ra
thudng xuyén hon & nhiing ngudi cao tudi.
Chén doan va diéu tri mé sang mdi xuat hién
& bénh nhan cao tuéi c6 thé gap kho khan vi
tinh trang nay thudng c6 nhiéu nguyén nhan.

Hudng dan lam sang khuyén cdo bénh
nhan can dugc danh gia va st dung céc céng
cu sang loc. Mé sang cling c6 thé bi nham lan
vGi chiing sa sut tri tué hodc cac yéu t6 khac
nhu s& dung qua nhiéu thuéc hay tinh trang
nhiém khuan, c6 thé dac biét lién quan dén
bénh nhan cao tudi. Stc khée yéu (mat kha
nang héi phuc, bénh nhan khéng phuc héi
nhanh chéng sau mot dgt bénh thé chat hoac
tinh than, mét tai nan hodac mot bién cé khac)
c6 thé Iam tang nguy co gap mé sang.

Theo Huéng dan, can uu tién sir dung cac
bién phap can thiép khéng dung thudc dé
diéu tri mé sang, han ché bién phap st dung
thuéc. Tuy nhién, néu cac phuong phap
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khéng st dung thudc khong hiéu qua thi co
thé sir dung haloperidol liéu thap, ngan han,
trir khi cé chéng chi dinh.

Thoéng tin vé chéng chi dinh haloperidol
dugc liét ké day du trong Tém tat dac tinh san
phdm bao gém trudng hop bénh nhan bi
Parkinson va sa sut tri tué thé Lewy. Can tham
khdo cac hudng dan lam sang lién quan dé
cham séc nhiing bénh nhan nay, dac biét la
vé liéu lugng va theo déi bénh nhan mé sang,
nhu Huéng dan chan doan va diéu tri mé
sang cta NICE, Hudng dan gidm nguy co va
xU tri mé sang cta SIGN va Hudng dan cla
Hiép hoi Lao khoa Anh vé bénh nhan c6 biéu
hién 14 1an va mé sang.

Trong dai dich COVID-19, haloperidol cling
dugc st dung dé diéu tri chliing mé sang lién
quan dén bénh ly nay.

Khuyén cdo vé liéu luong haloperidol sir
dung trén bénh nhén cao tuéi

Muc a6 thanh thai cta haloperidol & bénh
nhan cao tudi c6 thé thap hon va thai gian
ban thai dai hon. Do d6, MHRA khuyén cao
can hiéu chinh liéu & bénh nhan suy gan hoac
suy than, cing nhu bénh nhan cao tudi.
Ngudi ké don nén tham khao huéng dan tai
co s& va hudng dan quéc gia, cling nhu cac
nguyén tac st dung thudc trong t& Tém tat
DPac tinh San pham.

Luu y can than trong & lan dung thuéc dau
tién, dac biét & ngudi cao tudi, sir dung liéu
t6i thiéu co hiéu qua va thai gian ngén nhat
c6 thé. Can tang liéu tir ti va thudng xuyén
danh gia lai ngudi bénh nham sém ngling
diéu tri bang haloperidol.



