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Khuyén cdo chung

- Bénh nhan mic DTD tuyp 2 nguy co
cao, can nhic ké thém thudc chu van thu
thé GLP-1 hoic trc ché SGLT-2 dé giam
bién ¢6 tim mach nghiém trong, nhap vién
do suy tim, tir vong do tim mach, hoic tién
trién bénh than man khong can dya trén
mirc HbA 1¢ ban dau hogic muc tiéu HbA lc
- Bac si nén thao luan vai bénh nhan
trude khi bit ddu véi liéu phap phdi hop &
bénh nhan méc DTD tuyp 2 méi

Khuyén nghi thudc chi vin thy thé
GLP-1:

- Bénh nhan PTP tuyp 2 mic kém
BTMDXV (vi du: C6 tién sir NMCT, dot
quy do thiéu mau cuc bd, dau thit nguc
khong 6n dinh voi ECG thay dbi, thiéu
mau cuc bo co tim trén hinh anh hodc thir
nghiém ging stc, dong mach canh hoic
dong mach ngoai bién) cé nguy co bién cb
tim mach nghiém trong, thudc chi van thu
thé GLP-1 c6 bing chimg cao nhat cho
thay loi ich giam bién cb tim mach nghiém
trong;

- Du bénh nhan BDTD khong cé bénh tim
mach méc kém, cé thé can nhic thudc chu
van thu thé GLP-1 dé giam nguy co bién
¢b tim mach nghiém trong cho ngudi ¢
nguy co cao (vi du: > 55 tudi hep dong
mach vanh, dong mach canh, hodc dong
mach chi dudi >50%, phi dai that trai,
eGFR < 60ml/phut /1,73m” hodc albumin
niéu)

Khuyén nghi thude e ché SGLT-2

- Bénh nhén c6 hodc khong c6 BTMDXV
nhung cé EF < 45% hoéc bénh than man
eGFR tir 30-60ml/phut /1,73m? hodc ty sb
albumin niéu /creatinin > 30mg/g, dac biét
ty s6 albumin niéu/creatinin > 300mg/g
thudc trc ché SGLT-2 ¢6 mirc dd béng
chimg cao nht vé lgi ich

- Khuyén nghi thudc e ché SGLT-2 cho
bénh nhan DTP tuyp 2 méic kém suy tim
dé giam nhap vién do suy tim, giam nguy
co bién ¢6 tim mach nghi€m trong, tir vong
do tim mach;

- Khuyén nghi thude e ché SGLT-2 cho
bénh nhan BDTD tuyp 2 kém bénh than man



dé ngan ngura tién trién bénh than man,
nhap vién do suy tim, nguy co bién ¢6 tim
mach nghiém trong va tir vong do tim

mach;

ngan ngura doan chi.

- Doi tugng loét ban chéan hodc c6 nguy
co doan chi cao, chi nén dung thudc e ché

FIRST-LINE Therapy is Metformin and Comprehensive Lifestyle (including weight management and physical activity)

INDICATORS OF HIGH-RISK OR ESTABLISHED ASCVD, CKD, OR HF!

ASCVD PREDOMINATES

SGLY2i with proven CVD benefit!
If oGFR adequate’

HF OR CKD
PREDOMINATES
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SGLT-2 sau khi da thao luan véi bénh
nhan vé lgi ich va nguy co kém theo gido
duc toan dién vé chim séc ban chan va
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SAISOT LIEN QUAN DEN VIEC SUDUNG OXYTOCIN

GIOI THIEU

Oxytocin va cac thudc tuong tu thuong
duoc sir dung dé khéi phat va kich thich
chuyén da. Ngoai ra, thude con duoc sir
dung rong rai dé dy phong va diéu tri
bang huyét sau sinh. Tuy nhién, oxytocin

dén suy thai, can chi dinh md lay thai

c6 thé gdy qua kich thich tir cung dan

KET QUA PINH LUONG:

Theo két qua phan tich cac bién cd, tong
cong co 170 bién cd co kha nang lién
quan dén viée str dung oxytocin da dugc
xac dinh trong co s& dir li€u cua Vién
Thuc hanh An toan thude Canada (ISMP
Canada) va Hé thong Bao céo Su ¢
Quéc gia Canada (NSIR). Cac bién cb
nay duoc ra soat dé loai bo cac trudong

hop khong phu

PHAN TICH PINH TINH:

khan cip, hodc v tir cung. Mot phan tich
cac bién c¢d da duoc tién hanh nham xac
dinh cac giai phap gitp cai thién d6 an
toan cho bénh nhan khi dung loai thudc
cO nguy co cao nay.

hop hoiic khong c6 da dit liéu can thidt

Cudi cung, 99 bao cdo con lai tir co s&
dir liéu ISMP Canada va 45 bao cdo tir
NSIR da dugce dua vao phan tich. Cac
van dé xay ra trén phu nir c6 thai, thai
nhi hodc tré so sinh chiém 12% céc bao
cao cua ISMP Canada va 29% cac bao
c4o ctia NSIR. Phan 16n cac bién cb duoc
bao cao trong ca hai bo dir liéu déu xay

ra trong thoi gian ding thudc.

Két qua phan tich cho thay c6 thé chia cac béo cdo theo 3 nhom chinh; mdi nhém chinh
bao gém cac phan nhém nhé twong tmg (Phu luc 1)

A . . s A A gea A oA > .
Phu luc 1. Phén loai cac bién ¢o lién quan deén viéc sir dung Oxytocin

, A A A Y s
Cac van deé ve pha cheé va
bdo quan thuoc

" Sai st lién quan dén tiém
A ~
truyén tinh mach

Can van dé ve tai liéu va trao
doi thong tin

- Van dé ghi nhan va/hodic
pha ché thudc;

- Phuong phap bdo quan
chua dam bao an toan.

- Sai sét trong viéc lap
bom truyén hay thiét 1ap
dudng truyén tinh mach;

- Sai s6t lién quan dén toc
do tiém truyén.

- Thiéu hoic khong thuc
hién dung quy dinh;

- Chua hoan thién viéc
chuyén giao chim séc bénh
nhan.

e Cdc van dé vé pha ché va bao quan thuoc
- Van dé ghi nhin va/hodc pha ché thuoc

Théng thuong, cac diéu dudng chuén bi
dung dich tiém truyén oxytocin tai khoa
phong diéu tri bénh nhan, ngay trudc khi
str dung, bang cach lay lugng oxytocin
thich hop tir 6ng/lo thudc, rdi thém vao

tai vira du luong dich truyén tinh mach
phu hop (nhu natri clorid 0,9%). Dung
dich sau khi da dugc pha lodng nay sé&
duoc dung cho bénh nhéan thong qua mot
bom tiém truyén. Trong truong hop khan




cip, qua trinh nay dugc thuc hién nhanh
chong trong thoi gian rat ngan.

Oxytocin ¢6 dic diém trong sudt va
khong mau, do d6 khong thé phan biét
dng tiém/ thi truyén tinh mach chira
oxytocin véi dng tiém/tai truyén tinh
mach khong chira oxytocin hodc c6 chia
thudc trong sudt, khong mau khac. Vi
vay, viéc ghi nhan o rang, day da va
chinh x4c b4t ky dung dich hay thiét bi

chira oxytocin nao dong vai tro rat quan
trong. Phén tich nay da phat hién cac
truong hop nhan thude bi bo sot hodc
khong hoan thién, din dén cic van dé an
toan xay ra trén bénh nhan. Cac vén dé
lién quan dén nhin thudc nay thuong xay
ra do su ngit quing, sao ldng hodc cudng
do cong viéc cao tai khoa phong cham
soc bénh nhan.

\rhai cap cuu

(Vl' du vé bién co: Mot tii dung dich tiém truyén tinh mach khong ddn nhadn, ban dau
dirge cho la khong chira dirgc chat, da dwoc Id'y va sir dung cho bénh nhadn. Sau do,
nhan vién y té ghi nhdn nguoi me bi chugt rut va cham tim thai. Diéu tra sau dé cho
thdy tii dung dich nay cé chira Oxytocin. Bénh nhdn dd phai dwgc chi dinh mo ldy

\

flit

Thuc hién kiém tra chéo doc 1ap trong
qua trinh chuan bi d6i vai thude cé nguy
co cao va sir dung miéng nhan in s?m dé
dan vao céc tui thude da duoc pha ché 1a
nhitng bién phép kha thi dé cai thién do
an toan cho bénh nhan trong truong hop
nay. Ngoai ra, can loai bd luong con du,
khong dugc sir dung cua ché phdm thude
da dugc pha ché dé tranh viéc nguoi
khac str dung nham.

Nén can nhic oxytocin dung cho tiém
truyén Iy tudng nhét Ia duoc san xuit &

dang san sang sir dung ngay. Dang thude
nay giup han ché cac thao tac bang tay
trong chuén bi thudc tai giuong bénh va
thu dugc loi ich tir quy trinh kiém tra
chit ch&. Tuy nhién, cic co sé pha ché
thudc vo khuén (trong cong nghiép hodc
tai Khoa Dugc & bénh vién) gap phai
nhiéu kho khan, bao gdm viéc dam bao
yéu cau vé do dn dinh va v6 khuan cta
ché phim va ngudn lyc can thiét dé dap
tng nhu cau sir dung 16n cua oxytocin
trong thuc hanh.

- Phwong phdp bao quin chwa dam bao an toan

(3 mot s6 khoa phong chiam soc bénh
nhan, cac bién phap kiém soat nghiém
ngit khong dugc ap dung cho oxytocin
nhu ddi voi cac loai thude cé nguy co
cao khéc. Cac sai s6t vé cach st dung
oxytocin khong phu hop duge mo ta
trong hon 20 bao cao. Vi du: cac ong

oxytocin duge mot nhan vién khong co
chuyén mén vé chim séc¢ bénh nhan (nhu
nhén vién don phong) phat hién & khu
vuc nay. Trong truong hop nay, oxytocin
da khong dugc bao quan cin than, ding
cach trong bo dung cu dung cho san
khoa.

e Sai s6t lién quan dén tiém truyén tinh mach
- Sai sét trong viéc lip bom truyén hay thiét lip dwong truyén tinh mach

Viéc thiét 1ap két ndi duong truyén tinh
mach voi bom truyén va/hodc voi bénh
nhan khong phi hop sé dan dén cac 15i
lién quan dén sai thudc, sai liéu dung

hodc b6 sot liéu. Cac yéu to gop phan

gdy ra tinh trang nay bao gbém nhu ciu
A % X \ XS

can sur dung nhiéu duong truyen tinh

mach, moi truong lam viéc cuong do



cao, khdi luong cong viée 16n, nhan vién
thiéu kinh nghiém va su sao lang trong

qua trinh lam viéc.

Vi du vé bién cé: Trong qud trinh thic ddy chuyén da, oxytocin phdi duoc \
truyén bdang bom truyén kiém sodt toc do, trong khi dung dich Ringer lactat

dwoc chay tu do vao tinh mach dudi tac dung cua trong luc. Trong qua trinh
chudn bi, cdc dwong truyén nay bi nham véi nhau, dan dén viéc oxytocin vo tinh
dugc dé chay tu do khéng qua bom truyén. Két qua la bénh nhdn da nhdn duoc
\Iié‘u oxytocin lom hon dw dinh va phdi chi dinh mé ldy thai cap ciru. j

Kiém tra chéo doc 1ap viéc l1ap trinh bom
va thiét 14p duong truyén tinh mach,
hoic sir dung bom truyén théng minh
duoc tich hop phan mém han ché 15i vé
liéu ding, c6 thé gitp cai thién d an
toan khi sir dung oxytocin. Viéc hoan
thanh mot bang kiém an toan chuin
trude khi str dung oxytocin cé thé la mot
bién phap hitu ich gitip han ché sai sot.

- Sai sot lién quan dén toc d¢ tiém truyén
Mot s6 bao cao vé nham 1an da duoc ghi
nhan do sy khong thong nhit trong cac
thuat ngir dung dé biéu thi tbc do tiém
truyén trong don thudc, bénh an va/hodc
thu vién dién tir cia bom. Nong do
oxytocin trong dich truyén thuong duoc

Khi thiét lap duong truyén tinh mach,
phai tao ra cac du hiéu gitip xéc dinh
loai thude, bom truyén va bénh nhén
chinh x4c va kip thoi. C6 thé can nhéc
dan nhan 6ng truyén tinh mach chinh véi
tén ctia dich truyén, ngay phia trén déu
6ng tiém gan nhét voi bénh nhéan va phia
dudi bom truyén (vi du trén dng truyén
tinh mach & vi tri ngay dudi bom).

tinh bfmg miliunit/mililit (mU/mL) hodc
unit/lit (U/L). Téc do truyén oxytocin
thudng duge tinh bang luong thude duoc
truyén (vi du: mU/phut) hozc thé tich
dung dich duoc truyén (vi du: mL/gio).

Vi du vé bién co: Do nham lan giiia cdc don vi do lwong, mot bom truyéen da
dugc ldp trinh dé truyén lugng oxytocin nhiéu gap 3 lan liéu trong y lénh

Trong cac khuyén c4o thue hanh tot duoc
cong bd gan day, Hoi dong Strc khoe Ba
me va Tré em bang Ontario (PCMCH) da
khuyén khich viéc tiéu chun hoa tde do
truyén oxytocin va cung cip cac cong cu,
nhu by cong cu ké don mau, nhim han
ché nhimg khac biét trong thuc hanh
gifra cac bénh vién trong tinh bang nay.

e Cic vin dé vé tai liéu va trao doi thong tin
- Thiéu hodc khong thwc hign ding quy trinh

Viéc thiéu nhan thirc hay chua tuan thi
dang quy trinh str dung oxytocin trong
bénh vién dugc xem la mét trong nhitng

Viéc trao d6i thong tin vé toc do truyén
(mU/ phut) va thé tich dich truyén
(mL/gi&r) can dam bao 1 rang hon va
gidm nguy co nham 1an. Tiéu chuin hoa
cach ghi liéu va téc d6 tiém truyén, két
hop véi str dung bom thong minh (tich
hop phan mém han ché 15i va thu vién
thude) cé thé lam giam nguy co sai sot.

yéu t6 dan dén céc bién cb lién quan dén
oxytocin da dugc ghi nhéan trong mét
nghién ctru trong giai doan 10 ndm.



Tuong tw, cac bién c¢b trong phan tich
ndy ciing cho thdy cac 18 hdng trong

nhén thire vé céc tai liéu nay ciling nhu
viéc thiéu quy trinh hudng din ké don.

- Chuwa hoan thién viéc clmyén giao cham soc bénh nhan

Chua c6 vin ban ghi lai thong tin rd rang
khi chuyén giao chdm séc bénh nhan 13
yéu tb chinh din dén bién cb vé
oxytocin. Nguoi bao céo thudng cho
ring nguyén nhén do ap luc cong viéc
cao, nhip do cong viéc nhanh, thiéu kinh
nghiém va su tham gia ctia nhiéu dong
nghié€p trong qua trinh cham séc bénh
nhan. Viéc sir dung cac cdng cu dang vin

ban chuan hoa va phuong phap trao d6i
thong tin trong qua trinh chuyén tiép
bénh nhan dugc khuyén cao dé tang
cuong su rd rang, kip thoi va trao dbi
thong tin vé bénh nhén hiéu qua. Bén
canh d6, bénh nhan ciing dong vai tro
quan trong trong viéc nang cao do an
toan khi sir dung oxytocin.

(Vi du vé bién co: Khi ghi nhdn nhip tim thai chdm, diéu duong dé cho ngumg truy e:n\
oxytocm Sau do bac si kham bénh nhdn va diwea ra y Iénh bang loi dé bét dau lai viéc
truyén oxytocin véi toc do chdm hon. Vai phiit sau, mgt bdc st khéc la nguoi tiép

nhan cong viéc tir bdc si thir nhdt duwa ra y Iénh truyén oxytocin ¢ liéu ban ddu. Hai y
lénh nay mdu thuadn truc tiép voi nhau. Viéc thiéu tai lieu a’u'm dang vdn ban khi dwa
Qquyet dinh giam liéu duoc xem Ia yéu 16 dan dén bién cé nay j

KET LUAN

Oxytocin thuong dugce sir dung dé hd tro
chuyén da va sinh con, du phong va diéu
tri bang huyét sau sinh. Céc 15i khi sir
dung oxytocin co thé gay hau qua
nghiém trong cho ngudi me va thai nhi.
Phan tich c4c bién ¢b nay cho thdy su
cén thiét dam bao viéc ghi nhan ddy da
va chinh x4c cua tit ca cac san phém, ché
pham pha ché va hé thong tiém truyén
chtra oxytocin; tiéu chuan hoa cach ghi

- Domperidon la thudc d6i khang
dopamin, dugc chi dinh diéu tri triéu
chimg ndn va budn nén. Nam 2014, cude
ra soat vé do an toan tai chau Au da dua
ra gioi han chi dinh méi sau khi co quan
quan ly lién tuc nhan dugc cac bo céo
phan tmg c6 hai trén tim lién quan dén

liéu, ndng d6 dung dich va téc dé truyén;
va ting h¢ viéc vin ban héa va trao dbi
thong tin rd rang voi bénh nhan va cac
nhan vién y té khac tham gia vao qua
trinh chdm séc ngudi bénh. Ly tudng
nhat, viéc cung cap oxytocin dudi dang
tiéu chuan hoa, ¢ thé sur dung ngay s&
giap t6i wu viéc str dung an toan loai
thude co nguy co cao nay.

thudc ndy. Vao thoi diém do, chua ¢6 di
dir liu chimg minh hiéu qua giam triéu
chimg non va budn ndn cia thudc trén
tré em. Do do, co quan quan ly da yéu
cdu thyc hién thém cac nghién ctru cung
cap dir liéu bd sung vé hiéu qua cta
thudc trén bénh nhan nhi. Mot nghién



cru tién clru, da trung tAm, mu déi, ngiu
nhién, c¢6 d6i chimg véi gia dugc da
duoc thuc hién dé danh gia hiéu qua va
do an toan ctia domperidon trén bénh nhi
méc viém da day - rudt cép. 292 tré trong
do tudi tir 6 thang dén 12 tudi (trung vi 7
tudi) dugc dua vao nghién ctru. Ngoai
bién phap diéu tri bu nudce bing duong
udng (oral rehydration treatment - ORT),
bénh nhi dugc ngiu nhién udng hdn dich
domperidon liéu 0,25 mg/kg (lidu tdi da
30 mg/ngay), hodc dung gia dugc, 3 1an/
ngay, dung trong 7 ngay. Nghién clru nay
khong chimg minh dugc viée sir dung
hdn dich domperidon va ORT hiéu qua
hon sir dung gia duoc va ORT dé giam
triéu chimg non trong 48 git ddu. Nghién
clru khong ghi nhan van dé an toan méi
nao phat sinh lién quan dén thude. Tai
Phap, viéc sir dung domperidon trdng nhi
khoa da khong con dugc bao hiém chi tra
do thiéu biang chimg vé hiéu qua diéu tri
tir ndm 2017. Ngay 28/6/2019, ANSM da
c6 thdng bao chinh thirc quyét dinh gidi
han stir dung domperidon, theo do, cac
thude ¢o chira domperidon chi duoc sir
dung & ngudi 16n va thanh thiéu nién tir
12 tudi trdr 1én c6 cén nang tur 35 kg tro
1én. Domperidon khong con duoc chi
dinh cho tré em dudi 12 tudi va can ning
dudi 35 kg.

- Tuong tu Phép, t& hudéng dan sir dung
thudc tai Anh ciing méi duogce cap nhat dé
loai bo chi dinh cho tré em dudi 12 tudi.

Tai nude nay, domperidon ciing dugc sir
dung cho tré em ngoai chi dinh dugc cép
phép trong mot s6 trudong hop can tac
dung trén nhu dong duong tiéu hoa ngoai
diéu tri non va budn non. Co quan Quan
Iy Dugc pham va San phAm Y té Anh
(MHRA) khuyén cdo trong truong hop
cu thé, néu béc si diéu tri xem xét viéc sir
dung domperidon cho tré dudi 12 tudi la
hop ly, ngudi bénh hogic bé me/ngudi
chim soc can duoc thong bao day du vé
loi ich va nguy co clia cac bién phéap diéu
tri khac nhau. D& dam béo an toan cho
ngudi bénh, MHRA ciing nhic lai véi
can bo y té vé viée sir dung domperidon
theo t& huéng dan sir dung. Nam 2014,
cudc ra soat dd an toan cua thude tai
chau Au d4 khéng dinh nguy co gip phan
Ung c6 hai nghiém trong trén tim lién
quan dén domperidon, bao gom kéo dai
khoang QT, xoén dinh, rdi loan nhip thit
nghiém trong va dot tr do tim. Cudc ra
soat két luan can bd sung cac bién phap
giam thiéu nguy co dé cai thién can bing
loi ich - nguy co va giam nguy co céc tac
dung khong mong mudn nghiém trong
trén tim. Mot s6 nghién ctru gin day tai
cac nude chau Au, trong d6 co Anh, chi
ra réng mét sd bac si da khong nam duoc
cac thay doi trong chi dinh va chdng chi
dinh dugc dua ra tir nam 2014, do do,
can nhic lai tudn thii canh bao, than
trong nham sir dung an toan céac thude
chutra domperidon.

- Tai Viét Nam, Cuc Quan ly Dugc hién chua bd sung thém canh béo lién quan dén sir
dung thudc trén bénh nhan nhi dudi 12 tudi. Dua trén két qua ra soat ciia chdu Au nam
2014, Cuc Quan ly Duoc trude d6 da c6 cong vin s6 9234/QLD-DK ngay 25/5/2015 vé
viéc cdp nhat thong tin duoc ly ddi véi thude chira domperidon. Trong d6, nhan thubc, tér
hudng dan sir dung va/ hoic t&r thong tin cho bénh nhéan duoc yéu cau cap nhét, bd sung
nguy co gay hai trén tim lién quan dén domperidon. Cac thong tin quan trong can luu y

nhu sau:



Chi dinh: Domperidon dugc chi dinh dé
diéu trj triéu chimg non va budn non
Chéng chi dinh: Domperidon trong céc
truong hop sau:

— Bénh nhén suy gan mirc do trung binh
dén ning.

— Bénh nhén c6 tién sir kéo dai khoang
thoi gian dan truyén tim (dic biét 1a
khoang QT).

— Bénh nhén c6 bénh ly tim nhu suy tim
sung huyét do lam tdng nguy co rdi loan
nhip that.

— Bénh nhén r6i loan dién 2141 10 rét (ha
kali mau, tang kali mau, ha magnesi
mau) do 1am ting nguy co rbi loan nhip
that hogc loan nhip tim.

— Dung dong thoi véi cac thube kéo dai
khoang QT. Cu thé:

+ Thude chdng loan nhip tim phan nhém
IA (vi du disopyramid, hydroquinidin,
quinidin),

+ Thude chéng loan nhip tim nhém III
(vi du amiodaron, dofetilid, dronedaron,
ibutilid, sotalol): '

+ Mot sb thude chdng loan than (nhu
haloperidol, pimozid, sertindol);

+ Mot sd thude chéng trdm cam (nhu
citalopram, escitalopram);

+ Mot s6 khang sinh (nhur erythromycin,
levofloxacin, moxifloxacin, spiramycin);

Khuyén cdo vé lieu ding va thoi gian diéu tri

— V61 bénh nhan ngudi 16n va tré em tir
12 tudi va c6 can nang tir 35 kg trd lén,
liéu khuyén céo tdi da trong 24 gio la 30
mg (10 mg/lan, tdi da 3 1an/ngay).

— Sir dung domperidon véi lidu thap nhit
¢6 hiéu qua trong khoang thai gian ngén
nhat c6 thé va thoi gian diéu trj khong
nén qua 1 tuan.

— Bao cdo phan g c6 hai nghi ngo do
thudc cho cac Trung tdm Canh giac
duoc.

+ Mot s6 thude chéng nidm (nhu
pentamidin);

+ Mot s6 thude diéu tri sbt rét (diic biét la
halofantrin, lumefantrin);

+ Mot s6 thude da day — rudt (nhu
cisaprid, dolasetron, prucaloprid);

+ Mot s6 thude khang histamin (nhu
mequitazin, mizolastin);

+ Mot s6 thude diéu tri ung thu (nhu
toremifen, vandetanib, vincamin);

+ Mdt s6 thu6e khac (nhu bepridil,
diphemanil, methadon);

+ Apomorphin, trir khi lgi ich vuot troi
nguy co va tudn thi nghiém ngit khuyén
cdo than trong.

— Dung ddng thoi voi thude ¢6 kha nang
e ché CYP3A4 manh (khong phu thudc
nguy co kéo dai khoang QT nhu cac
thude e ché protease, cac thube khang
nam azol tac dung toan than, mot sb
khéang sinh nhém macrolid
(erythromycin, clarithromycin,
telithromycin).

— Bénh nhén qua man véi domperidon.
— Bénh nhan c6 khdi u tuyén yén giai
phong prolactin.

— Cac bénh nhan nhu dong da day bi
kich thich ¢6 thé gip phan img ¢ hai do
domperidon (vi dy, bénh nhan xuat huyét
da day - rudt, tic rudt hodc thing rudt).

Canh bdo va thin trong

Tac dung trén tim mach: Domperidon
lam kéo dai khoang QT trén dién tam dd.
Trong qua trinh gidm sat hau mai, c6 rat
it bao cdo vé kéo dai khoang QT va xoén
dinh lién quan dén sir dung domperidon.
Céc bao cdo nay c6 cic yéu td nguy co
gdy nhiéu nhu rdi loan dién giai hay cic
thude ding ddng thoi. Cac nghién ciru
dich té cho thy domperidon c6 thé 1am
tdng nguy co loan nhip that nghiém trong



hodc dot tir do tim mach. Nguy co nay
cao hon ddi véi bénh nhén trén 60 tudi,
bénh nhan dung liéu hang ngay 16n hon
30 mg va bénh nhan dung dbng thoi
thudc kéo dai khoang QT hodc thude trc
ché CYP3A4.

Str dung domperidon véi lidu thap nhit
c6 hiéu qua & nguoi 1on va tré am.
Chéng chi dinh domperidon cho nhimg
bénh nhén c6 thoi gian dan truyén xung
dong tim kéo dai, dic biét 1a khoang QT,

bénh nhén c6 rdi loan dién giai rd rét (ha
kali mau, tdng kali mau, ha magnesi
mau) hodc nhip tim cham da duoc biét
dén la yéu t6 lam tang nguy co loan nhip
tim.

Can ngimg diéu tri voi domperidon va
trao ddi lai voi can b y té néu c6 bat ky
triéu chimg hay d4u hiéu nao lién quan
dén rdi loan nhip tim. Khuyén céo bénh
nhan nhanh chong bao céo céc triéu
chung trén tim mach.

Trong khi ché quyét dinh ciia Cuc Quén Iy Dwgre, cén bd y té c6 thé ciin nhic cac
khuyén cdo vé domperidon tir cic co quan quén Iy khac trén thé giéi dé sir dung

domperidon hop Iy, an toan

Thay déi chi dinh

- Hién tai, domperidon chi dwoc cap
phép dé giam triéu chimg nén, bubn non
& ngudi 16m va tré em tir 12 tudi va co
can nang tur 35 kg trd 1én. :

— Can nhéc sir dung cac bién phap diéu
tri thay thé domperidon & tré dudi 12
tudi can giam tridu chimg non va budn
non.

Dugc thu Quéc gia Anh danh cho Tré
em (BNFC) khuyén céo chi nén str dung
céc thude chong non khi da xac dinh
dugc nguyén nhan, do viéc dung thude
¢6 thé 1am tri hodn chén doan, dic biét &
tré nho. Trong mot sb truong hop, viée
sir dung c4c thude nay khong cén thiét,

thdm chi c6 nguy co gy hai khi c6 thé
diéu tri nguyén nhan nhan gay non, vi du
nhiém toan ceton & bénh nhan dai thao
dudng, qua liéu digoxin hodc thudce
chdng dong kinh.

Néu ngudi bénh duoc ké liéu phap chéng
nén, cin lya chon thude dya vao nguyén
nhén gay ra triéu chung nay . Trong do,
theo Co s& dir liéu tra ciru thong tin
thudc truc tuyén Uptodate, Micromedex
va Duoc thu Quéc gia Anh cho tré em
(BNFC) truy xuét truc tuyén qua cong
thong tin Medicines Complete, c6 thé st
dung mét sb thude khac dé didu tri non
va budn nén.

1 Hoat chat Chi dinh

Li¢u lwgng va
cach dung

Lwu y khi sir

1 | Hydroxyzin

Buon nén va | Tiém bap liéu 1,1 mg/kg

non

2 | Dimenhydrinat | Dieu triva |- Tré tir 2 dén < 6 tudi: vién nhai | Khong sir dung :
du phong 12,5 - 25 mg/lan hodc vién nén 25 | cho tré dudi 2 tuoi
say tau xe | mg/lan trude khéi hanh 30-60

phit va nhic lai sau 6-8 gt néu
can thiét; khong qua 75 mg/24

dung cho tré em

gio' - Tré tir 6 dén < 12 tudi: vién
nhai 25 - 50 mg/lan hoac vién nén
25 - 50 mg/lan trwée khéi hanh
30-60 phiit va nhic lai sau 6-8 gidr
néu cin thiét; khong qua 150




mg/24 gio - Tré tir 12 tuéi tro lén:
vién nén 50 - 100 mg/lin khong
qua 400 mg/24 gw’ Tiém bip
lidu 1,25 mg/kg/lan hoac 37,5
mg/m2/lan x 4 1an/ ngay néu cin
thiét, khong qua 300mg/ngay.

Meclizin Diéu triva | - Tré tir 12 tudi tro 1én: 25-50
dv phong mg/lan trwée khi khéi hanh 1 gio,
say tau xe c6 thé dung liéu nhic lai sau 24
i néu cén thiét
Promethazin Non, buén | - Tré tir 2-4 tudi: uéng 5 mg - Chong chi dinh
non va say trude khi nga trwde ngay khéi tré so sinh
tau xe hanh, ding nhic lai sing hom - Khéong khuyén
sau néu can thiét - Tré tir 5-9 cao sir dung cho
tudi: udng 10 mg trude khi ngi tré dudi 2 tudi
trwde ngay khéi hanh, dung nhic
lai sang hom sau néu can thiét -
Tré tir 10-17 tudi: udng 20-25 mg
trude khi nga trudc ngay khoi
hanh, dung nhac lai sang hom
sau néu can thlet
Clorpromazin | Nén va budn | - Tré 1-5 tudi: udng licu 500 Khéng khuyén
non (trwong | microgam/kg mdi 4-6 gio; toi da | cdo cho tré duéi 1
hop khéng | 40 mg/ngay - Tré 6-11 tubi: ubng | tudi
dap ung day | liéu 500 microgam/kg m&i 46
dii véi bién | gio; t6i da 75 mg/ngay - Tré 12—
phip diéu | 17 tudi: ubng lidu 10-25 mg mdi
tri khac 4-6 gio. Hodc - Tré 1-5 tuoi: tiém
hodc cédc bfip sau lidu 500 microgam/kg
thudc khac | mdi 6-8 gio; tdi da 40 mg/ngay -
khong sin | Tré 6-11 tudi: tiém bap sdu liéu
c0) 500 microgam/kg mdi 6-8 gio; toi
da 75 mg/ngay - Tré 12-17 tudi:
tiém bip sdu lidu khoi d4u 25 mg,
sau d6 25 — 50 mdi 3-4 gid' dén
khi ngirng non
Metoclopramid | - Lya chgn | Dung dwong uon§ tiém bip hodc | - Chong chi dinh_
diéu tri tiém tinh mach lleu 100-150 cho tré dwdi 1 tuoi
hang 2 trong | microgam/kg/lan, t6i da 3 - Thubc 1a fua
trwdng hgp lAn/ngay (tbi da 10 mg/lan), néu | chon diéu tri hing
non va buon | tiém tinh mach, can tiém cham it | 2 ¢ tré tir 1-18 tuoi
non sau nhat trong 3 phit.
phéu thuét- | Cin
Dy phong B Dung ngan han (5 ngay)

~ ~ A
non va buon
non do hoa
tri liéu

- Néu dung dwong uong, s dung
dung cu dé dam bao lay chinh
xdc liéu lwgng




GIOI HAN SU DUNG DIOSMECTIT (SMECTA) TRONG PIEU TR] TIEU
CHAY CAP CHO TRE EM TREN 2 TUOI VA NGUOI LON, KHUYEN
CAO KHONG SU DUNG CHO PHU NU' CO THAI HOAC CHO CON BU -
THONG TIN TU HSA

Ngay 09/3/2020, Co quan Khoa hoc Y té
Singapore (HSA) di thong bao vé viéc
gidi han sir dung diosmectit (Smecta)
trong diéu tri tiéu chay cip. Theo do, cac
kim loai nding nhu chi c6 mit trong dat
va ¢ theé c6 mot lugng nhé trong thire in
va nude udng. Diosmectit c6 ngudn gbc
tu nhién - nguyén liéu dat sét duoc dung
trong qua trinh san xuét ché phim
Smecta - cling c6 chira mot luong nhod
chi.

Theo khuyén c4o quoc té, cong ty s& hiru
ché phdm Smecta (Ipsen) di tién hanh ra
soat dir liéu va thuc hién mot nghién ciru
1am sang vé d6 an toan cua thudc. Két
qua cho thiy khong ghi nhan bing chimg
vé nguy co gdp phéan urng co hai lién

quan dén chi & bénh nhan nguoi 1on st
dung Smecta diéu tri tiéu chay man tinh
trong 5 tuan. Cac dir liéu khéc cua cong
ty cling x4c nhan hd so an toan cta
Smecta trén quan thé bénh nhi véi thoi
gian diéu tri t¢i 7 ngay. Tuy nhién, do
chura c6 dir liéu vé d6 an toan trén phu nir
¢o thai va phu nit cho con ba va nhu mét
bién phap du phong, cong ty da quyét
dinh gidi han chi dinh ctia ché phim
Smecta. Theo do, thubc chi duoc dung
dé diéu tri tiéu chay cAp cho ngudi 16n va
tré em tir 2 tudi tré 1én, va khong khuyén
cao su dung cho phu nir c6 thai va phu
nir cho con bu. Gidi han tuong ty cling
da duge Co quan Quan ly Dugc pham
Phap (ANSM) dura ra tir thang 3/2019.

CONG VAN THU HOI THUOC

- Cong van sb 106/SYT-NVD ngay
17/1/2020 vé viéc dinh chi Iuu hanh
thudc Vién nén Young II Captopril
Tablet (Captopril 25mg), SPK: VN-
20970-18, S 16: 1802, HD:
29/6/2021 do Cong ty Young ILParm.
Co., Ltd (Korea) san xuét, Cong ty

TNHH MTYV Dugc Sai Gon
(Sapharco) nhap khau, ly do miu
thudc khong dat tiéu chudn chét lugng
vé chi tiéu dinh luong Captopril, gii
han Captopril disulfid, d6 dong déu
don vi phan liéu dugc xac dinh 1a vi
pham mirc do 2.

TRUONG KHOA DUQC TM. BAN TTT - DLS
@1{1 /
~ /—’
Nguyén Thi Kim Chi ong Xuéan Bach
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