BENH VIEN PKKV BAC QUANG Bang tin so 08- 2025

I. Nguy co sét khi sir dung mebendazol. Trung tdm Canh gidc Dwoc Ha
Lan (Kingdom of the Netherlands Pharmacovigilance Centre) théng bao sé cap
nhat bé sung nguy co st trong to théng tin san pham caa cac ché pham chia
mebendazol.

Mebendazol 1 thubc diéu tri cac bénh nhiém giun ky sinh nhu giun kim va
giun dia.
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Trung tdm Canh giac Duoc Ha Lan da ghi nhan va tién hanh phan tich 23 bao
c40 md ta tinh trang sét sau khi sir dung mebendazol. Panh gia bao cdo va mot sd
ngudn tai liéu y vin cho thay c6 mdi lién quan gitta viéc sir dung mebendazol va tinh
trang sot. Thong tin ndy dd duoc guri dén Hoi dong Panh gia thubc Ha Lan (MEB)
va MEB quyét dinh y&u cau c4c nha san xuat bo sung théng tin vé nguy co sdt vao
thong tin san pham cua mebendazol.

I1. EMA: Khuyén céo bién phap giam thiéu nguy co réi loan tam than
khi sir dung thudc finasterid va dutasterid.

Sau mot danh gia dya trén cac di liéu stir dung thudc finasterid va dutasterid trén
toan Lién minh Chau Au, Uy ban Canh giac dugc ctia Chau Au (PRAC) di xac
nhan rang viéc xuat hién y dinh tu sat 1a mot tac dung khéng mong muén khi st
dung vién nén finasterid ham lugng 1mg va 5 mg vai tan suat chua rd.

Hién nay, finasterid dang vién nén 1mg duoc st dung trong diéu tri chung
rung toc (rung toc noi tiét tb androgen) & giai doan sém. Vién nén finasterid 5mg
va vién nang dutasterid 0.5mg duoc st dung dé diéu tri ting san tuyén tién liét lanh
tinh.

Phan 16n cac truong hop xuét hién y dinh tu sat duoc béo cao ¢ nhiing bénh
nhan str dung vién nén finasterid 1mg dé diéu tri rung toc do noi tiét té & nam gidi.
Thong tin san pham cua céc ché pham chira finasterid da bao gdm cac théng tin
canh bao vé nguy co réi loan tdm than nhu trdm cam va cé y dinh tu sat. Bénh nhan



nén tham khao y kién bac si va nging thudc finasterid khi xuat hién céc triéu ching
nay.

To théng tin san pham cua finasterid ciing s& cap nhat théng tin canh béo vé
cac tac dung khong mong muén lién quan dén chirc nang sinh duc (nhu giam ham
muén hoic réi loan cuong duong), bién ¢b nay cling gop phan dan dén roéi loan tam
than trén bénh nhan .

Thé thong tin danh cho bénh nhan s& dugc bo sung trong cac ché pham
finasterid dang vién nén dé luu ¥ bénh nhan vé cac nguy co nay va huéng din céch
Xt tri phu hop.

Cac khuyén céo nay dugc dua ra sau khi EMA két thic viéc danh gia nguy
co lién quan dén xuat hién y nghi va hanh vi tu sat khi st dung finasterid va
dutasterid. PRAC d3 xac dinh xuat hién y nghi tu sat 1a mét phan tng c6 hai cua
finasterid va dutasterid. Tuy nhién, PRAC ciing két luan rang loi ich diéu tri cua
finasterid va 13 dutasterid van vuot troi nguy co & tat ca cac chi dinh dugc phé
duyét hién nay.

Dit liéu hién nay chua thé xac dinh méi quan hé nhan qua gitra dutasterid va
nguy co xuét hién y dinh tu sat. Tuy nhién do co ché tac dung cua dutasterid twong
dong vai finasterid nén canh bao vé nguy co rdi loan tm than do dutasterid ciing s&
duoc bo sung vao muc Than trong trong to théng tin san pham.

Panh gia cia PRAC vé nguy co roi loan tam than lién quan finasterid va
dutasterid

PRAC tién hanh danh gia dua trén dir liéu hién c6 vé hiéu qua va do an toan
cua finasterid va dutasterid, bao gom dix liéu tir c4c thir nghiém 1am sang, co so di
licu EudraVigilance (co so dir liéu béo cdo vé phan ang cd hai cia chau Au), tai
li¢u y van va cac nghién cttu khoa hoc.

Co so dir liéu EudraVigilance ghi nhan duoc 325 truong hop xuat hién y
dinh tu sat, trong d6 313 truong hop nghi ngo do finasterid va 13 truong hop nghi
ngo do dutasterid, trong d6 1 truong hop bénh nhan duoc st dung ca hai thudc nghi
ngd. Nhiing béo cdo nay dugc danh gia mdi lién quan giira thudc va bién co & mic
d6 "c6 thé" hoidc "cd kha nang", hau hét bénh nhan st dung thude dé diéu tri triéu
chtng rung téc. Két qua nay duoc ghi nhan trong bdi canh sir dung thuéc 1a khoang
270 triéu nam-nguoi bénh (patient-year) bénh d6i voi finasterid va 82 triéu nam-
nguoi bénh dbi vai dutasterid (trong d6 1 namnguoi bénh duoc dinh nghia 1a dit
lieu str dung thudc trong mot nam cua mot ngudi bénh).

Trong sudt qua trinh danh gia, PRAC d4 tiép nhan va danh gia cac thong tin
lién quan tir bénh nhan, nguoi cham soc, nhan vién y té, nha khoa hoc va céc to
chtrc ctia bénh nhan va nguoi tiéu dung.

Khuyén céo danh cho nhan vién y té

- Khuyen cao0 bénh nhan dang sir dung finasterid dé diéu tri rung téc (rung
tdc do noi tiét to androgen) ngung thudc va tham khao y kién bac si diéu tri néu
xuat hién chan nan, tram cam hodc y nghi tu sat.



- Finasterid cting lién quan dén nguy co rdi loan chuc nang tinh duc, diéu nay
c6 thé gop phan gay rbi loan tdm than trén bénh nhan. Do dé, can tu van va can
nhic nging thudce khi bénh nhan cé nhitng biéu hién nay.

- Mbi hop thude finasterid s& duoc bd sung mot thé thdng tin danh cho bénh
nhan dé luu y bénh nhan vé nguy co va huéng dan céach xir tri phi hop.

- EMA d3 két thic viéc danh gia dya trén dit liéu trén toan Lién minh chau
Au vé cac thudce finasterid (vién nén ham lwgng 1mg va 5 mg, xit ngoal da) va
dutasterid (vién nang 0,5mg), EMA da két luan muac d6 bang chang vé nguy co rdi
loan tAm than 1 c6 su khéc biét gitra cac hoat chat, chi dinh va cac dang bao ché.

- Panh gia cho thdy chua du bang chung dé thiét 1ap mdi lién hé nhan qua
gitra str dung dutasterid va nguy co xuat hién ¥ nghi tu sat. Tuy nhién, dya trén co
ché tac dung cua nhdm wc ché 5-alpha reductase (5-ARIs), théng tin san pham cua
dutasterid ciing s& dugc cap nhat dé bo sung canh béo vé nguy co nay.

- EMA s& giri mot van ban théng tin vé nguy co rdi loan téi cac nhan vién y
té va dang tai trén trang website chinh thiic cia EMA.

Ngudn: https://ansm.sante.fr/actualites/a nti-inflammatoires-non-steroidiens-ainschez-les-femmes-
enceintes-ameliorerlinformation-sur-les-risques-pour-unmeilleur-usage

I1l. Khuyén cédo theo dbi huyét ap cho bénh nhan khi si dung
bromocriptin

Bromocriptin 1a mot chat chi van dopamin duoc chi dinh trong du phong hozc
trc ché hién tuong tiét sira sinh 1y sau sinh.

MHRA d4 ghi nhan dugc mot bao cao ca nhan manh sy can thiét phai theo doi
huyét &p trong suét qua trinh diéu tri bang bromocriptin, dac biét 1a trong nhitng ngay
dau tién st dung thudc.

Khuyén cdo danh cho nhan vién y té:

- Khi ké don bromocriptin cho bat ky chi dinh nao, can theo di chat ché huyét
4p cua bénh nhan, dic biét trong giai doan bat dau diéu tri va khi tang liéu.

- Khi bénh nhan c6 biéu hién tang huyét ap, can ngirng ngay viéc diéu trj bang
bromocriptin va danh gia lai bénh nhan dé cd bién phap xu tri phu hop.

IV. Nguy co hong ban nhiém sic co dinh khi sir dung cac khang sinh
metronidazol va tetracyclin

Hoi ddng chuyén gia Panh gia Tin hiéu thuoc Uy ban Duge dién An Do (IPC)
xéc dinh bién c¢6 hong ban nhidm sic ¢6 dinh (fixed drug eruption) 1a lién quan dén
viéc sur dung cac khang sinh metronidazol va tetracyclin.

Sau khi phan tich cac bao céo ca riéng I, IPC da phat hién dugc méi lién quan
giira sir dung metronidazol hoac tetracyclin va phan tng hong ban nhiém sac ¢ dinh.

Theo d6, IPC da khuyén céo bo sung tac dung khong mong mudn hong ban
nhiém sic c¢b dinh vao to thdng tin san pham caa cac thudce trén.



Ngudn: https://iris.who.int/bitstream/han dle/10665/381509/9789240110755-
eng.pdf?sequence=1



