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FDA: NGUY CO TANG THAN NHIET KHI SU DUNG MIENG DAN SAY
TAU XE CHUA SCOPOLAMIN

Nam 1979, miéng dan qua da scopolamin duoc FDA phé duyét véi chi dinh du phong
budn nén va nbn do say tau xe & ngudi truong thanh. Sau d6, FDA ciing da phé duyét
thém chi dinh du phong budn ndn va ndn & giai doan phuc hi sau khi gdy mé, sir dung
thudc giam dau opioid hay phau thuat. Scopolamin 1a mot chat khang cholinergic c6
tac dung uc ché dan truyén than kinh, tir 46 giam cam giac budn ndn va nén. Miéng déan
scopolamin dugc dan sau tai va thoi gian tac dung Ién tai 3 ngay.

Nguy co ting than nhiét khi sit dung miéng dan scopolamin

Tinh dén 16/08/2024, FDA da ghi nhan duoc 13 béo céo trén toan cau (bao gom 7
truong hop tai My) vé bién cd tang than nhiét lién quan dén miéng dan scopolamin.
Trong d6, 10 bao cao co ghi nhan duoc thong tin vé than nhiét caa bénh nhan, cu thé,
nhiét do co thé cao nhat tir 40°C tré 18n ¢ 3 bdo cao va tir 37°C - 40°C c6 7 bao céo.
Ngoai ra, 8 trén tong 13 bao cao nay duoc ghi nhan trén ddi twong tré em dudi 17 tudi
va 4 bao c4o & ngudi cao tudi trén 60 tudi. Hon nita, 4 trong tong sb 13 truéng hop can
nhap vién diéu tri, va 2 trudng hop tir vong (bao gém 1 tré em va 1 bénh nhan Ion tudi).
Hai bénh nhan tir vong déu c6 céc yéu té nguy co gy tram trong tinh trang ting than
nhiét nhu st dung dong thoi voi mot loai thuéc khang cholinergic hoic dang tiép xuc
véi ngudn nhiét tir bén ngoai. Muc dich cua viéc sir dung miéng dan scopolamin trén
cac béo cao nay la kiém soét tiét nudc bot (6 bao céo), say tau/budn non (4 bao céo), 3
truong hop khéng rd Iy do dung thude. Cac biéu hién phan ¢ng c6 hai duoc mé ta bao
gom it nhat mot triéu ching khang cholinergic nhu: gidn dong tir, a0 giac, 10 1an, mat
phuong huéng hodc bi tiéu. thoi gian khoi phét ting than nhiét ké tir khhi sir dung
miéng dan sscopolamin thudng it hon 72 gio.

FDA xéc dinh rang méi quan hé nhan qua giira scopolamin va phan tng ting than nhiét
la pht hop véi co ché tac dung caa thude do kha ning xam nhap vao hang rao mau nio.
Ngoai ra ting than nhiét c6 thé lién quan dén hoi ching khang cholinergic gay ra do
phoi nhiém quéa muc véi cac tac nhan khang cholinergic, bao gom cac triéu chimg nhu
kh6é miéng, nhin mo va gian dong ti.

Canh bao an toan tir FDA

FDA canh b&o ring miéng dan qua da scopolamin c6 thé gay ting than nhiét va céc
bién ching lién quan dén ting than nhiét, dan téi nhap vién hoac tham chi tir vong trong
mot s6 truong hop. Hau hét bién c6 nay dugc ghi nhan trén nhitng d6i twong nhay cam



Véi sy thay doi nhiét d6 co thé nhu tré em (< 17 tudi) va ngudi 16n tudi (> 60 tudi). Do
do, FDA yéu cau thdng tin san pham ctia miéng dan scopolamin can bo sung canh béo
V€ nguy co nay.

Pang chu y, tinh trang tang than nhiét gay ra bién chang nghiém trong thudng duoc ghi
nhan khi str dung miéng dan scopolamin cho tré em. Trong khi, FDA khéng cip phép
miéng dan qua da scopolamin cho bat ki chi dinh nao trén tré em, tuy nhién da c6 truong
hop ké don off-label dé kiém soat tinh trang ting tiét nudc bot qua mac & tré bai ndo
hoic mac cac réi loan than kinh khac.

Tang than nhiét thuong xuat hién trong khoang 72 gio sau dan miéng dén scopolamin
|én da trong lan sir dung dau tién. Miéng dan qua da scopolamin c6 thé anh huéng dén
kha nang diéu hoa than nhiét cua co thé, tir d6, dan téi tang nhiét do co thé. Ngoai ra,
miéng dan nay ciing 1am giam tiét mo hdi, gop phan ting tinh trang ting than nhiét. Cac
truong hop nghiém trong cé thé dan toi bién chimg nhu 1 13n, mat y thic, hon mé hay
tir vong. Tinh trang ting than nhiét ciing c6 thé tram trong hon khi bénh nhan dang ¢
trong méi trudng c6 nhiét d6 cao hodc dang sir dung cac thiét bi tao nhiét nhu chan
SUoOl...

Do d6, FDA khuyén céo bo sung canh bao méi va cac thong tin khac lién quan nguy co
gdy ting than nhiét vao thong tin san pham cua cac ché pham miéng dan qua da chia
scopolamin. Trong d6, thong tin cap nhat bao géom cac bién phap giam thiéu nguy co
nay, dac biét trén dbi tuong tré em va nguoi cao tudi. Bong thoi khuyén cdo bénh nhan
loai bo miéng dan khi than nhiét tang hoic co thé khong d6 mo hdi khi nong, va thong
b&o ngay cho nhan vién y té dé duoc hd tro kip thoi.

Khuyén céo danh cho nhan vién y té

- Canh b&o bénh nhan nguy co ting than nhiét lién quan dén miéng dan qua da chta
scopolamin, dic biét trén ddi tuong tré em va nguoi cao tudi. Nguy co nay di dugc ghi
nhan 1a c6 thé dan dén hau qua nghiém trong, bao gdm nhap vién va tir vong. Thoi gian
khoi phat ting than nhiét thuong la trong vong 72 gio ké tir khi str dung miéng dan
scopolamin

- FDA di khuyén c&o b6 sung canh bao vé nguy co ting than nhiét, dan dén hau qua
nghiém trong va thdng tin san pham cua cac ché pham miéng dan chira scopolamin

- Théng bao cho bénh nhan rang tinh trang ting than nhiét do miéng dan scopolamin
c6 thé tram trong hon khi bénh nhan dang & trong méi truong cé nhiét do cao hoic dang
st dung céc thiét bi tao nhiét nhu chan sudi. ..

- Hudng dan bénh nhan nhan biét cac dau hiéu nhan biét tang than nhiét bao gdm nhiét
do6 co thé tang cao hoac khong d6 mo hoi khi nong. Bong thoi, can théng bao ngay cho



nhan vién y té va g& miéng dan qua da chita scopolamin khi xuét hién céc triéu chung
nay.

- Luu y bénh nhan rang cac triéu chimg tang than nhiét ¢d thé van con ngay ca sau khi
gd mieng dan do thuoc chua dugc dao thai hoan toan qua co the.

- B4o céo céc tac dung khéng mong muén nghi ngod do miéng dan qua da chua
scopolamin
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