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~ MHRA: Tang cuwdng canh bao lién quan Qén nguy co nghién, 1€ thugc
thuoc, hgi chieng cai thuoc va dung nap thuoc khi sir dung gabapentin,
pregabalin, benzodiazepin va cac thuoc Z

Béi canh

Co quan Quan 1y Dugc pham Anh (MHRA) gin day da tién hanh danh gia
mirc d6 nhan thirc ciia bénh nhan vé ndi dung cac thong tin canh bao d6i voi mot s6
nhom thudc co nguy co gay nghién, 1¢ thude thude, tir d6 can nhic nhimg thay d6i
khi can thiét. Hai giai doan dau cta danh gia nay tap trung vao cac thude gabapentin,
pregabalin, benzodiazepin va thudc Z (cac thudc ngii manh co tén bat dau bang chir
7). Pham vi danh gia gidi han & viéc xem xét cac canh bao hién co6 trong thong tin
san pham va trén bao bi thudc, khong bao gom cac danh gia chi tiét vé hiéu qua, lidu
lugng va chi dinh. MHRA ciing danh gia trén cac nguén du liéu nhu: bao cao tu
nguyen vé phan tmg c6 hai tir cac chuyén giay té va cong dong, dir liéu tir cac nha
san xuat cac co quan quan 1y khac trén thé gidi, thir nghiém lam sang, kinh nghiém
thue té va y kién cua cc hiép hoi chuyén mon va chuyén gia y té trong cac linh vuc
lién quan.

Sau khi dénh gia, MHRA, Uy ban vé thudc cho ngudi (CHMP) va cdc nhom
chuyén gia doc lap (PEAG, NPPEAG) dong thuan rang nd1 dung canh bao hién tai
trén bao bi va thong tin san pham chua truyen dat ddy dt mtrc d6 nguy co cta dung
nap, 1¢ thudc, nghién va hoi ching cai thudc ddi véi cac thude gabapentin, pregabalin,
benzodiazepin va thudc Z. Do d0, can thiét phai sira d6i cach dién dat dé phan anh
day du cac dir liéu giam sat hau mai, nham gitp ngudi bénh nam duoc day da vé cac
nguy co ndy trude khi bat dau sir dung hodc ngimg thube khi can thiét.

Nguy co giy nghién, 1€ thudc, hoi chirng cai thudc va dung nap thudc

Poi voi tat ca bénh nhan, nguy co nghién va 1é thudc thude xay ra khi st dung
cac thudc nay kéo dai. tuy nhién tinh trang nay ciing co thé gap ngay ca khi st dung
trong thoi gian ngan & ngay murc liéu khuyén céo. Nguy co nay tang Ién ¢ nhing
nguoi dang hodc tung co tién str lam dung cac chat gay nghién (bao gdm nghién
ruou) hoac roi loan tdm than (tram cam). Co mbi lién quan gitra nghién va 1¢ thudc
thudc, dic trung voi mot sd biéu hién 1am sang riéng biét. Nhan vién y té can luu ¥
tam quan trong ctia viée sir dung tir ngit phtt hop. Can theo ddi chit ché cac dau hiéu
cua viéc lam dung thude, st dung thube khong phu hop vé chi dinh hodc nghi¢n
thudc trén tat ca bénh nhan.

Biéu hién nghién va lam dung thudc bao gom:

- Them thuoc ngay cé khi thudc dang gay cac phan ng bat loi

- Nhu cau sir dung ting (vi du: yéu cau cap lai don thudc sém hon, bao céo
viéc sir dung thém céc loai thudc twong tur)



- Su dung thudc cho muc dich khac ngoai chi dinh dugc cap phép

- Xuét hién tac dung khong mong muén khi ngung thudc dot ngot

Ké hoach glam liéu thude trén bénh nhan

Hoi chimg cai thudc co thé xay ra khi ngimg hodc giam liéu thube dot ngot,
do d6 cin tu van bénh nhan vé ké hoach giam liéu khi két thac diéu tri voi gabapentin,
pregabalin, benzodiazepin va cac thudc Z. Ngoai trir mot sd tinh hudng ngoai 1¢, nhu
kiém soat triéu chig trong cham séc¢ gidm nhe giai doan cudi doi hodc diéu tri dong
Kinh.

Giam liéu can dugc ca nhan hoa cho tung bénh nhan va can diéu tri cac triéu
chung cai nghién trude trudce khi tiép tuc giam liu. Viéc giam liéu hay ngimg thudc
can diéu chinh linh hoat dé phu hop véi tung bénh nhan va thay ddi trong timg hoan
canh va dap (mg ciia bénh nhan véi viéc giam lidu.

Néu bénh nhan dang stir dung déng thoi nhiéu loai thude gay nghién, 1¢ thudc
thudc, can xac dinh loai thude s& dugc giam liéu trude.

Néu bénh nhan xuat hién cac hoi ching cai thube nghiém trong, can nhic tam dung
viéc giam liéu hodc tang tré lai muc lidu di giam trude do.

Khuyén cdo danh cho cic nhén vién y té:

- Cac thube gabapentin, pregabalin, benzodiazepin va thudc Z dugc st dung
dé diéu tri nhiéu bénh 1y khac nhau (dau than kinh, lo 4u va mat nga) c6 nguy co gay
nghién, 1¢ thudc, hoi ching cai thube va dung nap thudc.

- MHRA s& cép nhat dé ting cuong canh bao vé nguy co nay trong thong tin
san pham, bao bi cta cac ché pham chira gabapentin, pregabalin, benzodiazepin va
thudc Z.

- Trudc khi diéu tri, can tu van bénh nhan vé cac chién luoc giam hodc ngimg
diéu tri.

- Giai thich cho bénh nhan vé tinh trang dung nap thudc trong truong hop bénh
nhan nhan thay hiéu qua diéu tri giam khi st dung kéo dai va yéu cau ting liéu dé
dat tac dung nhu ban dau
- Canh bao bénh nhan vé nguy co xay ra hoi chung cai thudc khi giam liéu hoic
ngimg dot ngdt. Nhadn manh tam quan trong cua ké hoach giam liéu tir tir trong viéc
giam thiéu céc triéu chtng cai thudc, dong thoi khuyén khich bénh nhén tich cuc trao
d6i vé giam liéu trude khi ngimg thude.

- C6 chién luge theo ddi va xir tri, dic biét nhimg d6i turong nguy co cao maic
hoi chtng cai thudc nhu bénh nhan dang hodc c6 tién sir lam dung cac chat gay
nghién (bao gdm nghién rugu) hoic rdi loan tim than.
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