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Muc luc

EMA xac nhan viéc sir dung dexamethason & bénh nhan nhiém COVID-19
CAN thG 0XY hOSC thG MAY....ciiiiiiiiecie e

Health Canada: Nguy co rdi loan si dung opioid & tré em va tré vi
thanh nién (dwdi 18 tudi) va sdn pham ké don tri ho va cdm cum
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Co quan Khoa hoc Y té Singapore dang thu glti can bd y té€ vé viéc st
dung ondansetron trong giai doan s&m cula thai ky va nguy co di tat
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EMA
Xéac nhan viéc stir dung dexamethason
Trén bénh nhan nhiém COVID-19 can thd oxy hodc thé may

Uy ban st dung thudc trén ngudi cia EMA (CHMP) vira hoan thanh cudc ra soat vé két
qua clia mot phan nghién clru RECOVERY lién quan dén viéc st dung dexamethason
trong diéu tri cho bénh nhan nhap vién do COVID-19. Co quan nay két luan cé thé can
nhac st dung dexamethason nhw mét Iwa chon diéu tri & bénh nhan can dung liéu phap
oxy (tir ho trg thé oxy dé&n théd may)

Sau khi ra soat cac dir liéu hién cd, EMA xac nhan viéc sir dung dexamethason & bénh
nhan ngudi I&n va tré vi thanh nién (tir 12 tudi trd [én va can ning tir 40 kg) can liéu
phdp oxy. Dexamethason cé thé dung bang duwdng udng, dudng tiém hodc truyén tinh
mach. Liéu duwoc khuyén cdo cho tat ca cac dang dung nay & ngudi I&n va tré vj thanh
nién |a 6 mg/lan trong 10 ngay

Cac dir liéu d3 cong bd tir nghién clru RECOVERY chi ra rang, & bénh nhan can thé oxy
xam nhap, ty 1& tlr vong trong vong 28 ngay sau khi kh&i dau diéu trj bang
dexamethason & cac bénh nhan sir dung dexamethason la 29% so v&i 41% bénh nhéan
digu tri bang liéu phép tiéu chuén, ty |8 t& vong twong d6i giam 35%. O bénh nhan dling
liu phap oxy nhung khdong thd mdy, con s6 nay 1a 23% & nhdm st dung dexamethason
va 26% & nhom sir dung liéu phdp tiéu chuan, ty 1& tlr vong tuong ddi gidm 20%. Ty 1é tir
vong khong gidm & nhdm bénh nhan khéng can st dung liéu phap oxy hodc thd may.
Cac két qua nay dugc ho tro béi cac dit lieu dwoc cong bd thém, bao gdm mot phan tich
meta ciia WHO khi xem xét dit liéu tlr 7 nghién clru 1dm sang dénh gia viéc s&r dung
corticosteroid trong diéu tri cho b&nh nhan COVID-19.

Cac cong ty phan ph&i dexamethason cé thé yéu cau bé sung chi dinh mdi vao td thong
tin sdn pham bang cach ndép hd so b sung cho EMA.



Théng tin thém vé thudc

Dexamethason |a mdt corticosterid d3 dugc cap phép lwu hanh tai Chau Au trong vai
thap ky qua. Thudc duoc dung bang dudng udng hodc dudng tiém dé diéu tri cac tinh
trang viém va giam dap &ng mién dich cla co thé trong diéu tri cac bénh dj rng va mién
dich. Thudc ciing duoc str dung nhu thuéc diéu tri mot sé loai ung thuw va du phong nén.
Ban dau dexamethason dugc can nhic st dung trong diéu tri COVID-19 vi tac dung
chéng viém, tinh trang cd vai trd quan trong qua trinh bénh tién trién & mot s6 bénh
nhan nhap vién do COVID-19
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Health Canada:
Nguy co rdi loan khi s& dung opioid & tré em va tré vi thanh nién (dwdi 18 tudi)
Nguy co rdi loan khi st dung san pham ké don tri ho va c&m cim chira opioid

Thong tin chinh

- Khéng duoc chi dinh sir dung cac san pham tri ho va cam lanh theo toa cé chira codein,
hydrocodon hodc normethadon & tré em va tré vi thanh tién (dwdi 18 tudi) do:

+ C6 nguy co ngd ddc opioid do su chuyén hda codein hodc hydrocodon thay d6i
va khéng dy doan duorc.

+ Loi ich cha viéc diéu tri triéu chirng ho lién quan dén céc di *‘ng hodc cam cdm
thong thuwong khdng I&n hon rdi ro khi s&r dung opiods & cac bénh nhan nay.

- Cac nhan vién y t& duoc khuyén céo:

+ Tranh ké don céc sdn pham chira opioids (codein) dé diéu tri ho va cdam cim &
bénh nhan dudi 18 tudi.

+ Tw van cho bénh nhan va phu huynh/ ngudi chdm séc rang ho do cam ciim
hodc nhiém trung dudng hd hap trén cé thé tu khdi va thuong khong can diéu tri.

+ S{r dung cac thuéc non-opioid & tré em va tré vi thanh nién cho nhirng ngudi
can diéu trj ho.

+ N&u that bai diéu trj véi thudc non-opioid, ludn nhac bénh nhan va ngwdi cham
s6c/ phu huynh vé nguy co lién quan dén thudc opioid va st dung liéu thap nhat
c6 hiéu qua trong khoadng thoi gian ngdn nhat cé thé.

-B& Y Té Canada ti€p tuc lam viéc vdi cdc nha san xuat c¢6 cac san pham chra opioid

theo toa bj anh huéng dé duwa thong tin an toan mdi nay vao céac Chuyén khao vé san
pham Canada (CPM) twong (ng cla ho.
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Novartis d3 gli thuw t&i nhan vién y t€ dé théng bdo vé cac phat hién tir cac nghién clru
dich té hoc duwgc cong bé gan day vé nguy co di tat bAm sinh lién quan dén
ondansetron. Cac nghién cru nay da danh gid nguy co mac céac di tat bam sinh cu thé,
bao gdbm khe hé ham &ch va di dang tim & tré sinh ra tir ba me phoi nhiém véi
ondansetron trong ba thang dau cda thai ky. Sy gia tang di tdt hd ham éch d3 duoc
quan sat thdy & tré so sinh cta phu nit s&t dung ondansetron trong ba thang dau thai ky.
Ve dj tat tim, cac nghién cru dich t& hoc cho két qua trai ngwoc nhau. Nhan vién y té
nén xem xét thong tin an toan trén khi ké don Zofran®, Ondansetron Hexal® hoac
Ondansetron Sandoz®. Cac san phdm nay khéng dwoc chip thuan dé diéu tri budn nén
va nén trong thai ky, va viéc s&r dung chiing trong thai ky khong duoc khuyén khich. Phu
nir trong d6 tudi sinh dé nén st dung bién phap tranh thai khi dang dung Zofran®,
Ondansetron Hexal® hodc Ondansetron Sandoz® va trong 2 ngay sau khi ngirng diéu tri.




