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TGA: Nguy co ton thwong gan hiém gip lién quan dén Sam An P§ (Withania
somnifera)

Sam An Do (W. somnifera hay Ashwagandha) 1a mot thanh phém thao dugc
c6 trong mot s6 loai thuc dang luu hanh. Viée sir dung cac thanh phan nay trong cac
ché pham hién nay chua phai tuan theo bat ky han ché cu thé ndo vé lidu lugng, nong
d6 hay loai ché pham. Tuy nhién, bao bi thudc bat budc phai co thong tin canh béo
danh cho phu nir mang thai d6i véi mot s6 ché pham nhat dinh chira thao dugc nay.

Chiét xuat thao duoc cia W. somnifera chira nhiéu thanh phan c6 hoat tinh
sinh hoc, bao g@)m cac withanolide nhu Withaferin A, Withanolide A va Withanone,
mdi chat déu duogc bao cdo cd cac hoat tinh duoc 1y khac nhau. Sy hién dién va nong
d6 cuia cac withanolide ndy c6 thé thay doi tiy thudc vao bo phan st dung (phan 1a
hay phan ré), k¥ thuat chiét xuat.

Bién c6 bat lgi lién quan dén W. somnifera

Dit ligu quéc té

Nam 2021 (TGA): TGA da ghi nhan 01 bao céo bién cd bat loi vé tinh trang
ton thuong gan nghiém trong lién quan dén mot loai thudc co chira W. somnifera.
Sau d6, TGA da tién hanh motdanh gia vé mdi lién quan gitta W. somnifera va tinh
trang ton thuong gan.

Nam 2023 (An Dé): Cac nha nghién ctiru da xem xet cac hd so bénh an clia cac
ca ton thuong gan do thao dugc, ghi nhan 8 ca tén thuong gan lién quan dén cac ché
pham W. somnifera don thanh phan & nhiéu dang bao ché khac nhau, bao gém bot
18, siro, vién nén va tra thao mdc. Chudi bao cio bat loi nay ghi nhan trén ca bénh
nhan c¢6 bénh ly gan tir trrdc va cé 3 bao cdo truong hop tur vong.

Nam 2024 (TGA): TGA dé dua ra canh bdo an toan, nhan manh rang
cac loai thudc va thuc pham chirc ndng co nguon goc thao dugc c6 chira W. somnifera
c6 thé lién quan dén ton thuong gan voi tan suét rat hlem gap. Canh bao nay dugc
dua ra dya trén bang cchimg tu y khoa va su gia tang s6 luong cac bién cb bat loi
duoc bao cao. Hau hét cac bién cd ton thuong gan duge bao cao déu hoi phuc sau
khi ngimg sir dung san pham, mic di mot sd ca can can thiép y té va 4 ca phai nhap
vién. Canh bdo an toan ciing luu y vé cac triéu chtng réi loan tiéu hoa dot ngdt va
c6 thé nghiém trong.

Thang 9/2023 & thang 7/2025 (Ha Lan): Trung tim Canh giac Dugc Ha Lan
d3 cong bd canh bao vao thang 9/ 2023 va cap nhat thém vao thang 7/ 2025, bao céo
téng cong 12 ca ton thuong gan tinh dén thang 6/ 2025 (thot gian khoi phat tir 6 tuan
dén 22 thang) va hau hét bénh nhan da hoi phuc sau khi ngumg sir dung san
pham. Ngoai ra, mot bao cio nam 2024 tir Vién Y té Cong cong va Mai truong Qudc



gia Ha Lan cling xac dinh rang cac loai thuc ph:flm b6 sung chira W. somnifera c6 thé
dan dén cac tac dung phu trén gan ¢ nhing d6i tuong nhay cam.

Nam 2024 (An Bj): Bao céo hd 50 an toan 2.0 nhan dinh khong tim thiy bang
chtng nao vé doc tinh gan ndi tai cua ré cdy W. somnifera, cac ca ton thuong gan
dugc bao cao c6 thé do cac nguyén nhan khac, hodc 13 cac phan tng dédc Ung
(idiosyncratic reactions) hiém gip. Do viy, & An Do viéc sir dung r& W. somnifera
van dugc phép nhung tuan theo cac gidi han quy dinh, trong khi d6 stir dung 14 W.
somnifera gan day da bi cim.

Danh gia cua TGA

Ké tir khi cong bb nam 2024, TGA di ghi nhan thém 4 bao cio bién ¢ bat loi
nghi ngd ton thuong gan do thudc chira W. somnifera. Trong d6 2 ca ¢6 cac thanh
phan phdi hop khac c6 thé dd gop phan gy ra phan tng dugc bao cdo. Tat ca déu
hoi phuc khi ngimg thudc nghi ngd va khong co trudng hop nio bao céo can phai
nhép vién.

Tinh dén nay, TGA d3 ghi nhan tong sb ca nghi ngd ton thuong gan do W.
somnifera dugc bao cao 1én 11 ca. Trong do, 6 ca khong c6 thanh phan nao khac
dugc xem 1a c6 kha nang gop phan giy ton thuong gan. Trong 4 trén 6 ca nay lién
quan dén cac thudc c6 chira W. somnifera va 2 ca trong s6 d6 can phai nhap vién.

Béo cdo tir Chuong trinh Giam sat Thudc Quéc té ctia To chic Y té Thé gidi
(WHO) ciing ghi nhin cic ca c6 thé bi ton thuong gan lién quan dén thudc W.
somnifera don thanh phan tir cac qudc gia khac.

Duya trén bang chimg hién tai nguy co dudng nhu 13 rat hiém gip, nhung c6
nguy co ton thuong gan lién quan dén viéc sir dung thanh phan thao dugc nay. Do
do, TGA s& tiép tuc danh gia cac bang chimg méi phat sinh va s& dua ra quyét dinh
vé cac bién phap quan dua cac bang chung do.

Tang cuwong bao cao ADR vé thudc duoc liéu

Kha ning giam sat cac van dé strc khoe va an toan dbi voi thude thao dugc
phu thuoc mot phén vao bdo cdo cac bién cb bat 1oi tir nhan vién y té. Chi dudi mot
ntra (5/11) s6 bao cdo bién ¢ bat lgi vé kha ning ton thuong gan lién quan dén W.
somnifera ma TGA nhan dugc 14 do cic nhan vién y té bao cio.

Cac bao cao dong vai tro quan trong trong vigc:

- Xac dinh cac nguy co tiém an lién quan dén thudc thao duoc.

- Cung cap co s dir liéu cho cac dong thai quan 1y trong tuong lai gitp giam
thiéu nguy co cho ngudi bénh.

TGA dic biét khuyén khich cac nhan vién y té chit dong béo céo bét ky bién
cb bét loi nghi ngd ndo lién quan dén cac loai thude thao duoc.

Khuyén cio danh cho nhan vién y té

- Khai thac k¥ tién st dung thudc: khi danh gia bénh nhan c6 biéu hién ton
thuong gan, can xem xét dén kha ning lién quan cua cac loai thudc/ thuc pham chirc
nang ma bénh nhan dang st dung.



- Tranh sir dung cac san pham chira W. somnifera & bénh nhan cé tién st cac
bénh vé gan.

- Luu ¥ céc trudng hop khai phat cép tinh céc tridu ching trén dudng tiéu hoa
nhu budn nén, nén va tidu chay da duoc bao cao sau khi st dung céc san pham chira
W. somnifera. Nhirng triéu chimg nay c6 thé d& bi nham 13n vé6i viém da day rudt do
nhiém trung hodc ngd doc thuc phém.

- Khuyén c4o bénh nhan than trong khi mua thudc (bao gdm ca cac san phim
ngudn gde thao dugc) qua cac kénh truc tuyén tir nude ngoai, vi cac san pham khong
dugc co quan quan 1y kiém soat vé chét luong, tinh an toan va hiéu qua.
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