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EMA: Céc khuyén cdo méi vé chi dinh cia khang sinh
azithromycin tir Uy ban thuoc str dung cho ngudi (CHMP)

Trung tam Canh giac Dwoc Ai Cap (EPVC), Co quan Dwoc pham Ai Cap (EDA)
di canh bao vé sai sot lién quan toc @ truyén tinh mach levofloxacin.

Gan day, EPVC d3 ghi nhan va danh gia cac chudi b4o céo ca md ta cac truong hop
truyén tinh mach khang sinh levofloxacin véi toc do truyén khong phu hop. Sai sét nay
dan dén cac bién chimg nhu: ha huyét ap, kho tha, phan tng qua man, phan ang phan
vé, phat ban va dau dau.

Do d6, EPVC luu y nhan vién y té can tuan thu cac khuyén céo sau khi thuc hién
truyén tinh mach levofloxacin cho bénh nhan, bao gém:

- Truyén tinh mach cham trong vong 60 phdt véi liéu 250 d¢én 500 mg va trong vong
90 phut dbi véi lidu 750 mg;

- Chi dung thudc qua duong truyén tiém tinh mach, khong duoc tiém tinh mach;

- Khdng truyén dong thoi véi cac dung dich chira ion kim loai hoa tri 2 tré 1én (nhu la:
magnesi, calci).

Nguén: http:// https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/381509/9789240110755-
eng.pdf?sequence=1




Uy ban thuéc sir dung cho ngwdi (CHMP) thuge Co quan quan ly Dwoc pham
chiu Au (EMA) dwa ra mot sé6 khuyén cdo méi vé viéc sir dung khang sinh
azithromycin & chau Au. Cu thé, CHMP dé xuit han ché mét sé chi dinh caa
azithromycin, nham tdi wu héa viéc sir dung khang sinh nay va giam thiéu sw gia
ting tinh trang vi khuian khang khang sinh déi véi azithromycin.

Azithromycin 13 khang sinh nhom macrolid, dugc chi dinh trong diéu tri cac nhiém
khuan do vi khuan Gram duong va Gram am trén nguoi 16n va tré em. Cac ché pham
chtra azithromycin dang luu hanh duoc bao ché dudi dang dang duong uéng va dang
truyén tinh mach.

Hién nay, azithromycin dang dugc si dung rat phé bién trong diéu tri va thudc danh
muc thudc thiét yéu caa To chic Y té Thé giéi (WHO). Tuy nhién, azithromycin c6
nguy co cao gay ra tinh trang khang khang sinh, do do, duoc phéan loai la khang sinh
nhém theo d6i (Watch) theo phan loai AWare cia WHO. Theo WHO céc khang sinh
nhom Watch nén duoc wu tién st dung cho mot sé chi dinh chinh va can giam sat can
than. Tuy nhién, mot nghién cau thuc hién béi EMA va DARWIN EU cho thiy
azithromycin thudc top 5 khang sinh duoc ké don nhiéu nhat & 5 quéc gia chau Au
(Phap, Vuong qudc Anh, Pic, Tay Ban Nha va Ha Lan) giai doan 2012 dén 2021.
Pong thoi, dir lidu tir cac co s dir lieu ATLAS va SENTRY tai cung thoi diém ciing
ghi nhan duoc sy gia tang cua tinh trang khang azithromycin trén toan cau. Hon nita,
su gia ting nay c¢6 mdi lién quan véi céc chi dinh cua azithromycin da duoc phé duyét
tai chau Au.

Do d6, véi muc dich ting cuong sur dung thudc hop 1y va dam bao hiéu qua diéu tri
cta cac khang sinh macrolid, CHMP di tién hanh danh gié lai loi ich va nguy co cua
azithromycin (bao gém: dang duong udng va dudng truyén tinh mach). Tat ca dit liéu
san c6 duoc dua vao danh gia, bao gom két qua tir cac nghién ciu 1am sang, dich t&
khang thudc caa cac tac nhan gy bénh lién quan dén cac chi dinh da duoc phé duyét
tai chdu Au, danh gia nguy co khang thudc trong qua trinh diéu tri, cac khuyén nghi
trong cac huéng dan hién hanh va huéng dan diéu tri cua Lién minh chau Au (EU).



Cap nhat khuyén cdo méi vé chi dinh

Dua trén danh gia toan dién ndy, CHMP khuyén nghi cap nhat hau hét cac chi dinh cua
thudc azithromycin dang dudng udng va duong truyén tinh mach. Cing véi do, cac
cap nhat nay ciing dugc diéu chinh phd hop nhat dua trén cac khuyén nghi vé liéu
lwgng va chdng chi dinh, twong tac, st dung trong thai ky, tdc dung khéng mong mudn
va dit liéu tir cac nghién ciu 1am sang tir tit ca cac ché pham azithromycin dang luu
hanh. Cu thé, cac chi dinh quan trong duoc ra soét va cap nhat nhu sau:

- Nhiém khuéan duong hé hap trén va dudi (nhiém trung miii, hong, khi quan va phoi):
viém xoang cap tinh do vi khuan, viém amidan va viém hong cap do lién cau khuan,
dot cap cua viém phé quan méan tinh va viém phdi mac phai trong cong dong;

- C4c bénh lay qua duong tinh duc: viém niéu dao va viém cé tir cung do Chlamydia
trachomatis hoac Neisseria gonorrhoeae;

- Nhiém khuan phu khoa: viém viing chau;

- Nhiém khuén ring: ap xe nha chu va viém nha chubiéu tri va du phong cac loai
nhiém khuan phic tap gay boi Mycobacterium avium trén bénh nhan nhiém HIV-1.
Ngoai ra, CHMP khuyén cdo khdng st dung azithromycin dudng udng trong cac
truong hop sau:

- Mun trang ca mue do trung binh, nguyén nhan do 15 chan 16ng bi tic nghén boi dau
thira va té bao chét;

- Diét trir vi khuan Helicobacter pylori gay nhiém khuan da day dan dén tinh trang
viém va loét da day man tinh;

- Dy phong con hen cép co/khong kém ting bach cau &i toan

Cap nhat canh bao méi

CHMP nhan manh vé nguy co khang khang sinh trong t& thdng tin san pham. Theo do,
azithromycin c6 thé thuc day sy gia ting tinh trang khang thuéc do ndng do thudc
trong mau va md van duy tri & mac thap trong mot khoang thoi gian dai sau khi da
ngung thudc. Canh bao méi ndy nhan manh azithromycin chi nén duoc sir dung khi da
can nhic can than loi ich va nguy co, tinh trang khéng thudc tai dia phuong, va khi
phac d6 diéu tri dau tay khdng phu hop.

Pé xuat cia CHMP da duoc giri dén Lién minh chau Au dé ban hanh cac quyét dinh
mang tinh phép 1y, c6 hiéu luc trén tat ca cac qudc gia thanh vién.

Khuyén céo danh cho can bd y té



- Khuyén céo khéng chi dinh azithromycin dudong udng trong diéu tri mun tring ca
murc do trung binh, diéu tri vi khuan Helicobacter pylori va dy phong cac dot hen cap
c6/khong ting bach cau ai toan.

- Cap nhat canh b4o méi trong to thdng tin san pham cua azithromycin vé nguy co gia
tang tinh trang khang thuéc khang sinh.

- Can nhic can than loi ich va nguy co, dich t& khang thudc tai dia phuong, cac liéu
phap uu tién khac trude khi ké don azithromycin.

Ngudn: https://www.ema.europa.eu/en/news/changes-use-antibiotic-azithromycin

Méi day, mot nghién cieu quan sat cho thay & viéc sir dung carbamazepin trong
thai ky gy ting nguy co tré sinh ra nhé hon so véi tuodi thai hodc mic tat dau
nhé. T& thong tin san pham caa carbamazepin (Biét dwge: Tegretol) di cap nhat
vé nguy co nay.

Carbamazepin 1 thudc diéu tri dong kinh va cac tinh trang réi loan ludng cuc, hoi
chtng cai ruwou, dau ddy than kinh sinh ba va bién chiing than kinh ngoai bién do dai
thao duong.

Nho hon so véi tudi thai (small for gestational age) 1 tré c6 can nang khi sinh hozc
trong lugng thai nhi uéc tinh nhé hon bach phan vi (percentile) thir 10 so véi tudi thai.
Tat dau nho (microcephaly) duoc dinh nghia 13 s6 do chu vi vong dau nhé hon 2 lan do
léch chuan (-2SD) so Véi gia tri trung binh theo tudi, gidi tinh va ching toc hoac nho
hon bach phan vi thi 3. Tré so sinh nhe cin hon so véi tudi thai hoic mac tat dau nho
c6 thé gap phai cac van dé siic khoe ngan han hoac dai han.

Dit liéu vé viéc cap phat thudc tai cac nha thudc tai New Zealand cho thiy viéc st
dung carbamazepin trong thai ky da giam dan trong 10 nim qua. Cu thé, tir hon 80 phu
nit mang thai dwgc cAp phat carbamazepin vao nim 2014 xudng con dudi 50 bénh
nhan vao nam 2023.

Nguy co nho hon so véi tudi thai va tat dau nho & tré so sinh da duoc ghi nhan trong
mét nghién ctu quan sat st dung di liéu dang ky tir Pan Mach, Phan Lan, Iceland, Na
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Uy va Thuy Dién. Nghién ctru nay duogc tién hanh trén quan thé nghién ctiu chung bao
gom 4,4 triéu tré em, trong d6 27 070 tré c6 phoi nhiém véi mot loai thudc chéng dong
kinh trong thai ky va 3 424 tré phoi nhiém véi carbamazepin. Nghién ctru ciing phan
tich trén 38 000 tré c6 me mac bénh dong kinh, trong d6 c6 16 487 tré phoi nhiém véi
moét loai thubc chéng dong kinh trong thai ky va 2 669 tré phoi nhiém véi
carbamazepin.

Két qua nghién ciu cho thiy, trong quan thé nghién ctu chung, viéc don tri liéu
carbamazepin trong thai ky co lién quan dén nguy co tré sinh ra nho hon so véi tudi
thai (aOR: 1.25, 95%Cl: 1.12 - 1.40) hoac bi tat dau nho (aOR: 1.43, 95%Cl: 1.17-
1.75). Sy gia ting cac nguy co nay cling dugc ghi nhan tuong ty khi phan tich trén
nhom tré em c6 me mac bénh dong kinh (nho hon so vai tudi thai: aOR: 1.27, 95%Cl:
1.11-1.47; tat dau nho: aOR: 1.51, 95%Cl: 1.17-1.95).

Khuyén céo danh cho nhan vién y té

- Nguy co dj tat bam sinh va réi loan phaét trién than kinh da duoc ghi nhan & tré cd me
su dung carbamazepin trong thai ky

- Can nhac loi ich - nguy co trudc khi st dung carbamazepin cho phu nir ¢6 thai, chi sir
dung carbamazepin khi loi ich diéu tri cho me I6n hon nguy co dbi vai thai nhi.

- Khuyén co phu nir mang thai dang str dung carbamazepin xin y kién tu van tir bac si
chuyén khoa

- Can nhac chuyén phac do diéu tri thay thé pht hop cho phu nit ¢ ké hoach mang thai
trude khi thy thai va truedc khi nguang bién phap tranh thai.

- Nghién cru quan séat gan day cho thay phoi nhiém carbamazepin trong thai ky c6 lién
quan téi su ting nguy co tré sinh ra nhd hon so voi tudi thai hoic bi tat dau nho trén
quan thé chung va ké ca & tré c6 me mac bénh dong kinh.

- Bénh nhan dang trong do tudi sinh sinh can thu thai trudc khi bat dau sir dung
carbamazepin, dam bao bénh nhan dang st dung bién phap tranh thai hiéu qua trong
suét qua trinh diéu trj va trong hai tuan sau liéu thudc cudi ciing.

- Trao doi v&i bénh nhan trong do tudi sinh san vé nhitng vé nguy co ddi véi thai nhi.

- Cap nhat thong tin méi vé nhiing nguy co nay khi sir dung carbamazepin trong thai
ky trong t& théng tin san pham cua carbamazepin (Biét dugc: Tegretol)

Ngudn: https://medsafe.govt.nz/safety/Alerts/Carbamazepine-during-pregnancy-
Growth-risks-for-babies.asp



https://medsafe.govt.nz/safety/Alerts/Carbamazepine-during-pregnancy-Growth-risks-for-babies.asp
https://medsafe.govt.nz/safety/Alerts/Carbamazepine-during-pregnancy-Growth-risks-for-babies.asp

ISMP Canada: Nguy co sai sot khi str dung
oxytocin trong qué trinh chuyén da va sinh con

Oxytocin 1a thudc c6 nguy co cao. Oxytocin truyén tinh mach liéu thip duogc sir dung
dugc st dung d¢ kich thich chuyén da, trong khi @6, & licu cao hon, oxytocin c6 thé
duogc st dung dé kiém soat bang huyét sau sinh

Hé thong Y té Quéc gia tai Vuong qudc Anh (National Health Service - NHS) dé ghi
nhan dugc mot s sai s6t trong sir dung oxytocin dudng tinh mach. Cuy thé:

- Nham Ian giita tGi dich truyén chaa oxytocin va tdi dich truyén tinh mach théng
thuong, dan dén viéc truyén nham oxytocin trong qué trinh chuyén da véi toc do
truyén danh cho dung dich thong thuong.

- Nham I4n giira tai dich truyén chira oxytocin ndng do cao dung sau sinh va tii dich
truyén chaa oxytocin nong do thap dung trudc va trong qua trinh chuyén da, dan dén
thiéu oxy cho thai nhi va nhau thai bong non.

Bdi canh tai Canada

Sau cé4c canh béo tir NHS, ISMP Canada da tién hanh ra soat va phan tich céc sai sot
lién quan dén sir dung oxytocin tai Canada. Tiép do, ISMP tién hanh thao luan va xin
thém y kién chuyén gia vé thuc trang cua nhiing sai sot twong tu nhu canh bo cua
NHS. Ban tin an toan ISMP Canada d3 cong bé mot sé nghién ctru lién quan dén cac
sai sOt trong st dung oxytocin. Cu thé, mot nghién ciru duoc thuc hién nim 2013 ghi
nhan dugc 93 sai sot va mot nghién ctru khac vao nam 2019 phat hién duoc 144 sai
s6t. Cac nghién ctru nay chi ra yéu té chinh dan dén nhiing sai sot 1a do viéc ghi thiéu
nhan hoic nhan kém chét lugng trén cac tdi truyén dich chira oxytocin. Ngoai ra, mot
s6 yéu té anh hudng khac ciing duge dé cap nhu thach thic trong bao quan, thiét 1ap
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bom va dudng truyén tinh mach, nham Ian vé téc d6 truyén, ciing nhu thiéu st trong
giao tiép va ghi chép thong tin.

Ngoai ra, mot phan tich vé cac sai sot lién quan dén oxytocin trong 5 nim qua (2020—
2024) ghi nhan 65 sai s6t. Mot s6 b&o céo chi ra oxytocin dugc chuan bi sin dé ding
sau sinh dugc dat chung trong khu vuc chim séc bénh nhan trong chuyén da, va cac
tdi truyén va dng tiém chira oxytocin thudng khdng c6 nhan.

Vi du sai sot

Mot tui truyén khong nhin duoc cho 14 chira dich truyén thong thuong da duogc lay dé
truyén cho bénh nhan. Nhan vién y té sau d6 nhan thiy con co that tir cung & nguoi me
va nhip tim thai giam. Sau do, tai truyén duoc phét hién I1a chaa dung dich oxytocin.
Do d6, bénh nhan phai tién hanh mo lay thai cap ctu. Hay mot truong hop nham 1an
6ng tiém oxytocin va opioid khong dan nhin duoc dat clng nhau tai givong bénh, dan
dén tiém nham opioid. May man la khong c6 phan wng c6 hai nao duoc ghi nhan trén
me va bé.

Cac chuyén gia y té tai Canada da xac nhan mét sé van dé trong thuc hanh cé thé gay
nguy co sai sot cao:

- Oxytocin thuong duoc pha ché san truéc khi 6 y 1énh

- Ong tiém hoac tdi truyén dich chira oxytocin khéng ¢ nhan.

- Oxytocin c6 san trong khu vyc chim soc bénh nhéan trude giai doan chuyén da du
kién.

Tai Canada, hau hét cac bénh vién van chuan bi tGi va éng tiém oxytocin trong khu
vuc cham soc bénh nhan.

Khuyén céo danh cho nhan vién y té

Vé quy trinh:

- Pam bao 1uén c6 cac hudng dan, quy trinh hd tro cu thé, bd y 1énh lién quan dén sir
dung oxytocin duong tinh mach

- Xac dinh vai tro va trach nhiém cuy thé cua ting thanh vién trong nhom da nganh dbi
Vi viéc ké don, pha che, stir dung va theo doi hiéu qua diéu tri caa oxytocin

- Két hop céac budc kiém tra an toan tiéu chuan trudc va trong khi sir dung oxytocin.

- Cung cip huéng din vé thoi diém nén c6 oxytocin dugc pha ché sin tai khu vuc
cham soc bénh nhan

- Ghi nhan day du théng tin vao hd so bénh an (nhu sy dong y caa bénh nhan, liéu
lwong va cach dung, theo doi lién tuc)



- Y&u cau kiém tra chéo tai cac budc dé xay ra sai sot lién quan dén oxytocin (vi du:
khi chuan bi dung dich truyén va khi thiét lap duong truyén)

Vé chuan bi dung dich dwong tinh mach:

- Tranh viéc pha san oxytocin tai bat ky khu vuc chiam soc bénh nhan nao truéc khi co

y Iénh va thuc su can thiét.

- Néu c6 thé, nén chuan hoa ndng do truyén oxytocin thanh mot ndng do duy nhat dé

su dung trong cac truong hop khai phat chuyeén da, sinh va/hoac sau sinh.

- Chuan héa viéc ghi nhan céc tai va éng tiém chia oxytocin dd pha sin. Dan nhan rd

rang ca hai mat dé phan biét véi cac dung dich truyén khac.

- Sir dung céc ché pham oxytocin dudng tinh mach dang dung ngay dé giam nguy co

sai ot trong quaé trinh pha ché.

Vé bdo qudn va si dung:

- Str dung bom tiém truyén c6 tich hop phan mém giam thiéu sai s6t vé liéu luong khi

truyén oxytocin, cai dit thdng sé an toan cho ting chi dinh

- Néu c6 thé, thiét 1ap viéc quét ma vach cho cac san pham chia oxytocin truéc khi si

dung

- Trang bi sin cac bo dung cu Xt tri bang huyét sau sinh tai tit ca cac don vi 1am sang

c6 kha nang can sir dung (vi du: phong sinh, phong cham soc sau sinh); dam bao cac

bo dung cu nay & vi tri dé tiép can. Viéc nay dam bao oxytocin ludn san sang dé xir ly

bang huyét trong giai doan hai cua chuyén da hoic ngay sau sinh, dong thoi tranh nguy

co nham 1an véi oxytocin duoc st dung trong qua trinh chuyén da.

Giéo duc bénh nhan:

- Trao d6i vé&i bénh nhan vé lgi ich va nguy co cua viéc s dung oxytocin, dong thoi

khuyen khich ho chu dong theo doi va thong bao véi nhan vién y té khi can thiét.
Nguén: https://ismpcanada.ca/bulletin/nhs-alert-oxytocin-overdose/
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ISMP Canada: Cap nhit vé liéu dung cu

%
A

misoprostol trong khoi phat chuyén da

ISMP Canada d3 ghi nhan duoc béo céo vé mot truong hop tré so sinh tir vong
trong qua trinh khoi phat chuyén da. Trudc bdi canh nay, co quan diéu tra da tién hanh
danh gia va dé xuat: “Hiép hoi san phu khoa Canada (SOGC) va ISMP Canada can
phdi hop dé dua ra huéng dan vé cach ding va lidu ding chinh x&c cta misoprostol”.

Do d6, SOGC moi day cong bd hudng dan cap nhat vé phuong phap gay chin mudi co
tr cung (cervical ripening) va khai phéat chuyén da, bao gom céch chuan bi va sir dung
misoprostol. Pé khai phét chuyén da, misoprostol duoc khuyén céo véi liéu khoi dau
1a 20 - 25 pg, sau d6 can hiéu chinh liéu theo dap tng va mac liéu ti da 1a 50 pg. Céac
ché pham chira misoprostol dang luu hanh chi c6 dang vién nén véi ham luong 100 pg
va 200 pg. SOGC khuyén nghi chuan bi dung dich misoprostol bang cach hoa tan vién
nén trong nude va sau do st dung mét phan thé tich dung dich ph hop véi lidu luong
da duoc ké don.

Tuy nhién. cac nhan vién y té gap nhiéu khé khan trong chuan bi liéu ding misoprostol
tir viéc str dung moét phan vién nén hay viéc hoa vién nén thanh dung dich. Biéu nay
dén tir nhitng lo ngai vé quy trinh xur Iy dam bao an toan, tinh 6n dinh cua thudc va
tiém an nguy co sai sét vé lidu dung.

Pé hd tro cung cap liéu dung theo khuyén cao cua SOGC va tranh viéc phai chuan bi
thudc tai giwdong bénh, khoa Dugc can chuan bi misoprostol & dang ding sin c6 Véi
lidu 10 pg hodc 25 pg. Do d6, khoa Duoc c6 thé dam bao cung wng thdng qua viéc:

- Mua céc vién nang 10 pg hodc 25 pg da duoc pha ché trong méi truong ¢ kiém soét
va dong goi bao bi don liéu.

- Chia vién nén 100 pg thanh 4 phan trong méi trudng 6 kiém soat va dong gbi bao bi
don liéu.
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Ly tuong nhat 1a ¢ sdn cac ché pham misoprostol véi liéu phi hop cho khoi phét
chuyén da dugc luu hanh trén thi truong. Tuy nhién vai tinh hinh hién tai, viéc cung
cap misoprostol dd dugc chia liéu s& gidp giam thiéu sai sot nhd han ché duoc viéc
phai chuan bj thuc ngay tai givdng bénh, dong thoi cac nhan vién y té c6 nhiéu thoi
gian chdm s6c bénh nhan hon.

Ngudn: https://ismpcanada.ca/bulletin/misoprostol-induction-labour/

Medsafe: Mot so diem dang lvu v khi st
) @ (9

dung methotrexat

Trong nim 2024, 101 bao céo ca md ta phan (ng c6 hai lién quan dén methotrexat
dugc ghi nhan tai New Zealand. Trong do, 89 truong hop duoc danh gia & mic do
nghiém trong. Pac diém cua bénh nhéan trong cac bao cao dugc ghi nhan phan 16n 1a
ngudi €ao tudi (tudi trung vi 66 tudi), nguoi goc chau Au/chung toc khéc (71 béo céo),
la nit gidi (71 bao cao) va dugc chi dinh methotrexat trong diéu tri vay nén va viém
khép dang thap. Cac phan wng c6 hai duoc bao cao thuong xuyén nhat bao gom: budn
non (12 béo c4o), viem phdi (10 bao c4o), giam ba dong té bao mau (10 béo cao), loét
miéng (7 bao céo), viém phoi k& (6 bao cao), mét moi (5 bao cao), giam tiéu cau (5 bao
c40), dau dau (4 bao céo), ting men gan (4 bao c4o), giam bach cau trung tinh (4 béo
cd0), nhiém trung huyét (4 bao c4o).

Pé diéu tri tinh trang vay nén hay viém khop dang thap, can luu ¥ rang tan suat su
dung methotrexat 1a hang tuan (1 lan/tuan). Viéc st dung methotrexat hang ngay lam
tang nguy co gip doc tinh nghiém trong cua thudce, tham chi gay tir vong cho nguoi
bénh. Nguy co ndy cao hon khi str dung methotrexat & muc liéu trén 20 mg mdi tuan.
Phan #ng c6 hai lién quan dén methotrexat

Methotrexat c6 thé gay ra cac phan tng cé hai nghiém trong trén nhiéu hé co quan, cu
thé duoc trinh bay tai bang dudi day:
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Hé co quan | Tac dung khéng mong muén

Méau va hé|Thiéu méu, giam ba dong té bao mau, giam bach cau, giam
bach huyét | bach cau trung tinh, giam tiéu cau, xuat huyét

Hé  mién | Nhidm tring, bao gdm nhiém tring huyét
dich

Hé tiéu hoa | Non, tiéu chay, viém miéng, viém nudu, viém rudt, nhiém doc
gan, suy gan

Hé ho hap | Viém phai kg, tran dich mang phéi, xo hoa phoi

Da va mod |Hoi chung Stevens-Johnson, hoai tir thwong bi nhiém doc
duai da (TEN), hong ban da dang, nhay cam v&i anh sang, ting nguy
co ung thu da

Than Bénh 1y cau than nghiém trong, suy than

Hé sinh duc | Khiém khuyét trong qué trinh hinh thanh tinh triung va trang, di
tat bam sinh, thai cham phat trién (IUGR), say thai

Sir dung thudc trong thai ky va thoi ky cho con b

Methotrexat chéng chi dinh trong thai ky vi nguy co gay di tat bam sinh. Do d6, khi
dang diéu tri bang methotrexat, bénh nhan can sir dung bién phap tranh thai hiéu qua
trong sudt thoi gian diéu tri va sau khi ngirng thudc (it nhat 3 thang dbi véi nam gidi va
it nhat 6 thang d6i voi nit gioi).

Methotrexat ciing chdng chi dinh sir dung trong thai ky cho con bu.

Khuyén céo cho nhan vién y té

Methotrexat chi nén dugc ké don bai cac bac si co kinh nghiém trong viéc st dung
methotrexat va nam rd nguy co khi stir dung methotrexat.

Trudc khi khoi dau diéu tri véi methotrexat, bénh nhan can duoc tién hanh xét nghiém
cong thire mau, danh gia chic ning gan va than, chup X-quang nguc. Dong thoi, khai
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thac tién sir bénh gan, sir dung ruou hoic tinh trang loét duong tiéu hda. Dya trén danh
gia lam sang, bac si c¢6 thé chi dinh xét nghiém sang loc lao, viém gan B, viém gan C
va xét nghiém thai ky.

Trong qua trinh diéu tri can:

- Theo ddi cdng thic mau, chic ning gan va than trong sudt qua trinh diéu tri voi
methotrexat. Dac biét, can 1am cac xét nghiém nay thudng xuyén hon trong giai doan
dau cua diéu tri, khi tang liéu methotrexat, khi bénh nhan cé chac nang than bién doi,
khi str dung dong thoi véi cac thude co tuong tac véi methotrexat hoac ¢ bénh nhan
nguy co cao (nhu bénh nhan cao tudi).

- C6 thé bo sung acid folic va acid folinic khi st dung methotrexat dé giam nguy co
gap doc tinh trén duong tiéu hoa.

- Khuyén céo bénh nhan, gia dinh hodc nguoi cham séc can théng bao ngay lap tac
cho bac si dicu tri néu xuat hién triéu chitng ngé doc methotrexat, bao gom: dau hong,
bam tim, loét miéng, buon nén, ndn, bung khé chiu, nudc tieu sam mau, kho thd hoac
ho.

- Theo d6i bénh nhan thudong xuyén dé danh gia dap tmg diéu tri, phat hién doc tinh va
Xt tri kip thoi.

Pam bao bénh nhan, gia dinh hoic ngudi cham soc hiéu ding sé luong vién thudc can
udng, ngay udng thudc trong tuan va cach xu ly khi quén lidu.

Ngudn: https://medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/PDF/Prescriber-Update-46-No.1-
March-2025.pdf
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A\ o, /’\ A\ % N\
Thong tin thuwoe dinh chi lvu hanh
) . . S6
Tén Tén hoat chat, ham . £ So dang N Ngay dinh .
STT thudc lwong, dang bao ché Co'so sin xuat ki ?ﬁnr? chi lvu hanh Ly do
. R 1245/ A . Ni o A
1 Tegrucil- | Acenocoumarol 1mg, Congty CPDP | VD- 0b- 29/04/2025 Thoéng bao thu hoi thuoc vi
1 vién nén bat Vi Phu 27453-17 oLD pham mirc do 3
Dung
dich Cong ty cd phan 1513/ o
thube nho | Ofloxacin 0,3%, dung glycop VD- Théng béo thu hdi thuéc vi
2 O i duoc Qb- 04/06/2024  an
mat, tai dich . 32740-19 pham mirc do 3
Medipharco QLD
Ofleye
Drops
Alfachim | Chymotrypsin 4200 IU, cong ty co phan |y 1778/ Thdng bao thu hdi thudc vi
3 AT duoc pham Cuu Qb- 20/06/2024 an
4.2 Vién nén bao \ J 34573-20 pham muc do 2
Long san xuat QLD
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Thong tin thuoc: Bao cao cac ca
ADR 6 thang tai dom vi

Tén thuoc,

néng
Ngay xa do/ham , Mirc do
g7 | Khoa rﬁ yhﬁny lrgng, dang | M t chi tiét biéu hign | . . .| Kétquisaukhi | 0
phong p bao ché ciia ADR P € | xir tri phan ymg | "Sem trong
ung £ . cua phan ing
thuoc nghi
ngo' giy
ADR
« Nam dau bang
« Adrenalin TB 1/3 ong
. - N . . 1 A . R A n
Nhi Tong Ceﬂquone Bé lanh run sau tiém Diphehyramin 72 ong Hoi phuc khong Khong nghiém
1 08/01/2025 | 1g, bot pha XA oA B N
Hop tiam thuoc, nén oi 2 lan c6 di chang trong

* Methylprednisolon 40
mg (22 mg TMC)
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Tén thuoc,

nong
Ngay x4 do/ham ok , Mire d9
Khoa say xay lwgng, dang | Mo ta chi ti€t bieu hién , e o Keét qua sau khi N
STT \ ra phan NS : Cach xir tri phan &ng e Lo nghiém trong
phong . bao che cia ADR Xt tri phan wng ; .
ung £ . cua phan ung
thuoc nghi
ngo gy
ADR
. - Prednisolon 5mg (1
N Bicefzidime | Bé sau khi tiém thuoc vién x 2) As A A "
,  |NNTONG | 5110112025 | 1g, botpha | sung mét, khong may Hol phuc khong | Khong nghiém
Hop tiém day - Clopheniramin 4 mg | €0 di ching trong
(1/2 vién x 3 lan uéng)
taz0l o hué Methylprednisolon 40
Cefazolin Sau khi tiém thuoc san | mg (1 1o TMC) A A A A
3 Khoa Sanh | 01/02/2025 | 1g, Bt pha | phu noi man, mé day S _ I(;Iéo(ljip:;,]lrcnkhong 5hrc])ng nghiem
tidm viing mat nhidu Diphenhydramine 10 ung ong
mg (5 ong TMC)
Cefoperazon Methylprednisolon 16
+sulbactam | \ 5. av day & cAnh tay | mg (1 vién udng) Hai phuc khéng | Khang nghiém
4 | KhoaPhy |11/02/2025 | 1500mg, | O\ M2y ey Y | m9 {. visn uong QL PIuE Fond 919
. va dui Clopheniramin 4 mg c6 di chang trong
Bot pha o A A
tim (1/2 vién x 3 lan uong)
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Tén thuoc,

nong
Ngay x4 do/ham ok , Mire d9
Khoa say xay lwgng, dang | Mo ta chi ti€t bieu hién , e o Keét qua sau khi N
STT \ ra phan NS : Cach xir tri phan &ng e Lo nghiém trong
phong . bao che cia ADR Xt tri phan wng > L
ung £ . cua phan ung
thuoc nghi
ngo gay
ADR
Cefotaxime | Sau khi tiém khoang 30
. : 1000mg, phat em noi man do Adrenaline 1mg/1ml Hoi phuc khdng | Khéng nghiém
5 Nhiem Nhi | 28/02/2025 Bot pha ngtra khap ngudi, phu 1/2 6ng TB c6 di ching trong
tiém mi mat, phd mai
of Methylprednisolon 40
Diclofenac , i x e, mg (1 lo TMC) N R N -
6 Khoa Phy | 06/03/2025 | 100mg, vién San phu Q0| Enan do, | : | H,OI ph;]lc khong Khéng nghiém
mg (4 ong TMC)
Cefotaxime
Khoa Cap 07/03/2025 | 1000Mg, Bé n6i may day, néon 6i | . Hydrocortison 100 Hoi phuc khéng | Khong nghiém
7| Chu Bot pha 11an mg (2/3 lo TMC) | c6 di ching trong
tiém
| Methylprednisolon 16
MiSOprOStO y N 2 N mg (01 Vién uéng) A ~ A N
o | KhoaSanh | 08/03/2025 | 200mg, vien | S21 Pw Noi may day. Hol phuc khong | Khong nghiém
nén ngua Clorpheniramin 4mg (1 | €0 di chung trong

vién udng)
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Tén thuoc,

nong
Ngay x4 do/ham - : Mirc dd
Khoa say xay lwgng, dang | Mo ta chi ti€t bieu hién , e o Keét qua sau khi N
STT \ ra phan \ £, Cach xir tri phan &ng e Lo nghiém trong
phong . bao che cia ADR Xt tri phan wng ; .
ung £ . cua phan ung
thuoc nghi
ngo giy
ADR
Cefazolin San phu sau khi tiém . N R . "
o | KhoaSanh | 16/03/2025 | 1g, Botpha | thuéc nghingsvams | Memylprednisolon 40 | Hol phuc khong | Khong nghiem
I N mg (1 lo TMC) c6 di chang trong
tiem hoé1, phu mi mat
Ciprofloxaci Bé dang truyén ; N
n Ciprofloxacin dugc Newng thuoe nghi ngo
1o | NNETONG | og/04/2025 | 200MIMLO0 | 00m1 thi ndi may day & | Adrenaline 171000 | HO! Phuc khong -} Khong nghiem
Hop ml, dung 2 A N c6 di chang trong
L in cang chan, phu mi mat 2 L a2
dich tiém bén (1/2 ong tiém bap)
truyén
o Methylprednisolon 40
V'tam/'nIKl T L (1 éng x1 TMC) VR ) )
10mg/ml, Bénh nhan n6i man mé _ _ Hoi phuc khong Khéng nghiém
11 | KhoaSanh | 21/04/2025 dung dich | day toan than Diphenhydramine c6 di chung trong
tiem 10mg/iml (5 ong tiém

bap)
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Tén thuoc,

nong
Ngay x4 do/ham - : Mirc dd
Khoa say xay lwgng, dang | Mo ta chi ti€t bieu hién , e o Keét qua sau khi N
STT \ ra phan NS : Cach xir tri phan &ng e Lo nghiém trong
phong . bao che cia ADR Xt tri phan wng ; .
ung £ . cua phan ung
thuoc nghi
ngo giy
ADR
Methylprednisolon 40
Cefazolin Thai phu tiém Cefazolin | mg (1 6ng x1 TMC) A R R n
12 | KhoaSanh | 05/05/2025 | 1g, Bot pha | noi man me day & ¢o Diphenhydramine H,OI Phl.l(f khong | Khong nghiem
I N Lo ain co di chung trong
tiém nguc tay, phu mi mat 10mg/Iml (6 ong tiém
bap)
Ngung thudc nghi ngo
Cefotaxime | Khi thuc hién tiém xong | adrenaline 1/1000
13 Khoa So 14/05/2025 10AOOmg, 1/2 thyécf nghxl'ngc“r, vung | (1/6 éng TB) H,6| _ph1,1,c khong | Khong nghiém
Sinh Bot pha da noi ti€ém n61 may day 7 c6 di chang trong
tiém xuét hién nhanh Tho oxy qua canula
Kinh chuyén HSTC"
Cefotaxime | Lt ime khoing 15 .
Khoa 1000mg, . xnoang - Adrenaline 1mg/1ml Hoi phuc khong | Khdng nghiém
14 | Nhidm Nhi | 16/0%/2025 | g pha phit em ngura, noi may ‘ c6 di ching trong
iem day rai rac toan than, long TB '

buon nén, ndn, sung mat
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