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DON VI THONG TIN THUOC

SAI SOT LIEN QUAN DEN VIEC SU DUNG OXYTOCIN
Nguon: ISMP Canada Safety Bulletin tép 19, s6 8 (thang 10/2019)

GIOT THIEU

Oxytocin va cac thudc tuong tu thudng
dugc st dung dé khdi phat va kich thich
chuyén da. Ngoai ra, thudc con dudc sir
dung rong rai dé du phong va diéu tri
bang huyét sau sinh. Tuy nhién, oxytocin
c6 thé gay qud kich thich tir cung dan dén
suy thai, can chi dinh md &y thai khan
cap, hodc v@ tir cung. MOt phan tich cac
bién c8 da dudc ti€n hanh nham xac dinh
cac gidi phap gilp cai thién doé an toan
cho bénh nhan khi dung loai thuGc co
nguy cG cao nay.

KET QUA PINH LUONG

Theo két qua phan tich cac bién cg,
téng cdng cé 170 bién cd cb kha nang lién
quan dén viéc sir dung oxytocin da dugc
xac dinh trong cg s@ di liéu cua Vién Thuc
hanh An toan thu6c Canada (ISMP

Nguy&n Quynh Anh

Canada) va Hé thong Bao cao Su c6 Qudc
gia Canada (NSIR). Cac bién c6 nay dugc
ra soat dé loai bo cac trudng hgp khdng
pht hgp hodc khéng cé du dir liéu can
thiét. Cudi cung, 99 bdo cdo con lai tir co
s& dir liéu ISMP Canada va 45 bao cao tir
NSIR da dudc dua vao phan tich.

Cac van dé xay ra trén phu nir cé thai,
thai nhi hoac tré sg sinh chiém 12% cac
bdo cdo cla ISMP Canada va 29% cac bao
cao cla NSIR. Phan I&n cac bién c6 dugc
bdo cdo trong ca hai bo dir liéu déu xay ra
trong thgi gian dung thudc.

PHAN TICH PINH TINH

Két qua phan tich cho thdy cé thé chia
cac bao cdo theo 3 nhdm chinh; moi nhém
chinh bao gom cac phan nhém nhé tucng
Uung (xem bang 1).

Bang 1: Phan loai cac bién co lién quan dén viéc sir dung oxytocin

Cac van dé vé pha ché
va bao quan thuoc

- Van dé ghi nhan va/hodc
pha ché thudc

- Phuong phap bao quan
chua dam bao an toan

1. Cac van dé vé pha ché va bao
quan thudc

1.1. Van dé dan nhan va/hodc pha
ché thuéc

Thdng thudng, cac diéu dudng chudn bi
dung dich tiém truyén oxytocin tai khoa
phong diéu tri bénh nhan, ngay trudc khi
s’ dung, bang cach 1dy lugng oxytocin
thich hgp tir 6ng/lo thudc, roi thém vao tui
vira da lugng dich truyén tinh mach phu
hgp (nhu natri clorid 0,9%). Dung dich sau
khi da dugc pha lodng nay s€ dugc dung
cho bénh nhan théng qua mot bom tiém
truyén. Trong trudng hap khan cép, qua

Sai sot lién quan dén
tiém truyén tinh mach
- Sai s6t trong viéc 1ap bam
truyén hay thiét lap dugng
truyén tinh mach
- Sai sot lien quan dén toc
do tiém truyén

Cac van dé vé tai liéu

va trao ddi thong tin

- Thi€u hodc khong thuc
hién dldng quy trinh

- Chua hoan thién viéc
chuyén giao chdm séc
bénh nhan

trinh nay dugc thuc hién nhanh chéng
trong thdi gian rat ngan.

Oxytocin ¢4 déc diém trong sudt va
khdng mau, do d6 khdng thé phan biét
ong tiém/ tdi truyén tinh mach chia
oxytocin véi 6ng tiém/tdi truyén tinh mach
khéng chira oxytocin hodc c6 chira thudc
trong sudt, khong mau khac. Vi vay, viéc
ghi nhan rd rang, day du va chinh xac bat
ky dung dich hay thiét bi chfa oxytocin
nao dong vai tro rat quan trong. Phan tich
nay da phat hién cac truéng hgp nhan
thu6c bi bd sot hodc khong hoan thién,
dan dén cac van dé an toan xay ra trén
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bénh nhan. Cac van dé lién quan dén nhan
thubc nay thuong xay ra do su ngat
quang, sao lang hodc cudng do cong viéc
cao tai khoa phong cham séc bénh nhan.
Vi du vé bién c6: Mat tdi dung dich
tiém truyén tinh mach khong dan nhan,
ban dau dudc cho la khong chira dugc
chat, da dudc 1dy va s dung cho bénh
nhan. Sau do, nhan vién y t€ ghi nhan
nguGi me bi chudt rdt va cham tim thai.
Diéu tra sau doé cho thdy tdi dung dich
nay cé chlra oxytocin. Bénh nhan da
phai dudc chi dinh mé 18y thai cap clu.

Thuc hién kiém tra chéo déc ap trong qua
trinh chudn bi déi véi thuSc cé nguy cd cao va
st dung miéng nhan in san dé dan vao cac tui

thudc da dudc pha ché la nhitng bién phap kha

thi d€ cai thién d6 an toan cho bénh nhan

trong trudng hgp nay. Ngoai ra, can loai bo
lugng con du, khong dugc st dung cua ché
pham thudc d& dugc pha ché dé tranh viéc
ngudi khac sir dung nham.

Nén cdn nhdc oxytocin dung cho tiém
truyén ly tudng nhat la dugc san xudt & dang
san sang s dung ngay. Dang thudc nay gilp
han ché cac thao tac bang tay trong chuén bi
thuGc tai giudng bénh va thu dugc Igi ich tur
quy trinh kiém tra chat ch&. Tuy nhién, cac cd
s& pha ché thudc vd khun (trong cdng nghiép
hodc tai Khoa Dugc & bénh vién) gap phai
nhiéu kho khan, bao gém viéc dam bao yéu
cau vé dd én dinh va vo khuén ctia ché pham
va ngudn luc can thiét dé dap ('ng nhu cau su
dung I6n cla oxytocin trong thuc hanh.

1.2. Phuong phap bao quan chua dam
bao an toan

O mdt s6 khoa phong chdm sécbénh nhan,
céc bién phap kiém soat nghiém ngét khdng
dugc ap dung cho oxytocin nhu doi véi cac
loai thudc cd nguy cc cao khac. Cac sai sot vé
cach str dung oxytocin khong phu hgp dugc
mo ta trong han 20 bao cdo. Vi du: cac ong
oxytocin dugc mot nhan vién khong cochuyén
mon vé cham sécbénh nhan (nhu nhan vién
don phong) phat hién & khu vuc nay. Trong
trudng hop
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nay, oxytocin da khong dugc bao quan
can than, ding cach trong bd dung cu
dung cho san khoa.

2. Sai sét lién quan dén tiém
truyén tinh mach

2.1. Sai sot trong viéc lip bom
truyén hay thiét Iap duong truyén
tinh mach

Viéc thiét 1ap két ndi dudng truyén tinh
mach véi badm truyén va/hoac véi bénh
nhan khoéng pht hgp sé dan dén cac 16i
lién quan dén sai thudc, sai liéu dung hoac
bo sét liéu. Cac yéu t6 gop phan gay ra
tinh trang nay bao gbm nhu cau can sr
dung nhiéu dudng truyén tinh mach, moi
trudng lam viéc cudng dé cao, khoi lugng
cong viéc Idn, nhan vién thi€u kinh nghiém
va su sao lang trong qua trinh lam viéc.

Vi du vé bién co6: Trong qua trinh
thic ddy chuyén da, oxytocin phai dugc
truyén bang bom truyén kiém soat tdc
do, trong khi dung dich ringer lactat
dugc chay tu do vao tinh mach dudi tac
dung cua trong luc. Trong qua trinh
chuén bi, cAc dudng truyén nay bi nham
véi nhau, dan dén viéc oxytocin vo tinh
dugc dé chay tu do khdng qua bom
truyén. Két qua la bénh nhan da nhan
dudc liéu oxytocin I6n han du dinh va
phai chi dinh mé 18y thai cap clru.

Kiém tra chéo ddc lap viéc 1ap trinh
bom va thiét lap dudng truyén tinh mach,
hodc st dung bom truyén thong minh
dugc tich hgp phan mém han ché 16i vé
liéu dung, c6 thé gitp cai thién dd an toan
khi str dung oxytocin. Viéc hoan thanh mot
bang kiém an toan chudn trudc khi si
dung oxytocin ¢ thé la mdt bién phap hitu
ich gitp han ché sai sét. Khi thiét lap
dudng truyén tinh mach, phai tao ra cac
dau hiéu gilp xac dinh loai thudc, bom
truyén va bénh nhan chinh xac va kip thai.
C6 thé can nhic dan nhan 8ng truyén tinh
mach chinh vGi tén cla dich truyén, ngay
phia trén dau 6ng tiém gan nhat véi bénh
nhan va phia dugi bam truyén (vi du trén
ong truyén tinh mach & vi tri ngay dudi
bom).
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2.2. Sai sot lién quan dén toc do
tiém truyén

Mot s6 bdo cdo vé nham lan da dugc
ghi nhan do su khong théng nhat trong
céc thuét nglr ding dé biéu thi téc do tiém
truyén trong don thubc, bénh an va/hoac
thu vién dién tir cia bom. Nong do
oxytocin trong dich truyén thuGng dudc
tinh bang miliunit/mililit (mU/mL) hodc
unit/lit (U/L). T6c d0 truyén oxytocin
thudng dugc tinh bang lugng thubc dugc
truyén (vi du: mU/phut) hodc thé tich dung
dich dugc truyén (vi du: mL/giG).

Vi du vé bién cé: Do nham Ian giita
cac daon vi do ludng, mot bam truyén da
dugc 18p trinh dé truyén lugng oxytocin
nhiéu gap 3 lan liéu trong y Iénh.

Trong cac khuyén cao thuc hanh tot
dugc cong bd gan day, HOi dong Suc khée
Ba me va Tré em bang Ontario (PCMCH)
da khuyén khich viéc tiéu chudn héa téc dd
truyén oxytocin va cung cap cac cong cu,
nhu bd cong cu ké don mau, nhdm han
ché& nhirng khac biét trong thuc hanh gilra
cac bénh vién trong tinh bang nay. Viéc
trao ddi thdng tin vé tdc do truyén (mu/
phdt) va thé tich dich truyén (mL/gid) can
dadm bao rd rang haon va gidm nguy cg
nham 1an. Tiéu chudn hda cach ghi lidu va
toc do tiém truyén, két hgp véi sir dung
bam thong minh (tich hgp phan mém han
ché 16i va thu vién thudc) cd thé 1am giam
nguy cd sai sot.

3. Cac van dé vé tai liéu va trao ddi
thong tin

3.1. Thiéu hodc khéng thuc hién
ding quy trinh

Viéc thi€u nhan thiric hay chua tuan tha
ding quy trinh sir dung oxytocin trong
bénh vién dugc xem la mot trong nhirng
y&u t& dan dén cac bién cb lién quan dén
oxytocin da dugc ghi nhan trong mot
nghién cru trong giai doan 10 ndm. Tuong
tu, cac bién c6 trong phan tich nay cling
cho thdy cac 16 hdng trong nhan thic vé
cac tai liéu nay cling nhu viéc thi€u quy
trinh hudng dan ké don.

Vi du vé bién cé: quy trinh clia mot
bénh vién da chi rdo oxytocin la thuéc uu
tién dung cho phu nir sau sinh c6 nguy
cd bang huyét cao. MOt can bd y té
khong bi€t dén quy trinh nay da su
dung carbetocin (mét dan xuédt cua
oxytocin) cho bénh nhan. Bénh nhan
sau do bi bang huyét nghiém trong.

3.2. Chua hoan thién viéc chuyén
giao cham soc bénh nhan

Chua cé van ban ghi lai thong tin rd
rang khi chuyén giao chdm séc bénh nhan
la y&8u t6 chinh dan dén bién ¢ vé
oxytocin. Ngudi bdo cdo thudng cho rang
nguyén nhan do ap luc céng viéc cao, nhip
dd cong viéc nhanh, thi€u kinh nghiém va
su' tham gia clia nhiéu déng nghiép trong
qua trinh cham séc bénh nhan.

Vi du vé bién cé: Khi ghi nhan nhip
tim thai cham, diéu dudng da cho ngirng
truyén oxytocin. Sau do, bac si kham
bénh nhan va dua ra y lénh bang 16i dé
bat dau lai viéc truyén oxytocin vdi téc
do cham hon. Vai phat sau, mot bac si
khac, la ngudi ti€p nhan cong viéc tur
bac si thr nhat, dua ra y Iénh truyén
oxytocin & liéu ban dau. Hai y lénh nay
mau thuan truc tiép vdi nhau. Viéc thiéu
tai liu dugi dang van ban khi dua ra
quyét dinh gidam liéu dugc xem la mot
yé&u t6 dan dén bién cd nay.

Viéc sir dung cac cong cu dang van ban
chun hda va phuong phap trao ddi thong
tin trong qua trinh chuyén ti€p bénh nhan
dugc khuyén cdo dé tdng cudng su' rd
rang, kip thdi va trao déi théng tin v& bénh
nhan hiéu qua. Bén canh do, bénh nhéan
cling déng vai trdo quan trong trong viéc
nang cao do an toan khi sir dung oxytocin.

KET LUAN

Oxytocin thudng dugdc str dung dé hd
trg chuyén da va sinh con, du phong va
diéu tri bang huyét sau sinh. Cac 16i khi st
dung oxytocin ¢ thé gdy hdu qua nghiém
trong cho ngudi me va thai nhi. Phan tich
cac bién c6 nay cho thdy su can thiét dam
bao viéc ghi nhan day da va chinh xac cta
tat ca cac san pham, ché phdm pha ché va
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hé thong tiém truyén chlra oxytocin; tié€u
chudn hda cach ghi liéu, néng dd dung
dich va toc do6 truyén; va ung hé viéc van
ban hda va trao d6i théng tin rd rang vdi
bénh nhan va cac nhan vién y té khac

tham gia vao qua trinh chdm soc ngudi
bénh. Ly tudng nhdt, viéc cung cap
oxytocin dudi dang tiéu chuén hda, co thé
st dung ngay sé gilp t6i uu viéc s dung
an toan loai thubc cé nguy cd cao nay.

Domperidon: Cap nhéat gi¢i han chi dinh

Ngu6n: Ban tin Canh gidc dugc 1-2020
Pham Thi My Linh

Domperidon la thuéc déi khang
dopamin, dugc chi dinh diéu tri triéu
chirng n6n va budn noén. Nam 2014, cudc
ra soat vé do an toan tai chdu Au di dua
ra gidi han chi dinh méi sau khi cd quan
quan ly lién tuc nhan dudc cac bao cdo
phan 'ng cd hai trén tim lién quan dén
thuSc nay [1]. Vao thdi diém dd, chua cd
da dir liéu chiig minh hiéu qua giam triéu
chifng ndn va budn ndn cua thudc trén tré
em. Do do, cd quan quan ly da yéu cau
thuc hién thém cac nghién clfu cung cap
dir liéu bé sung vé hiéu qua clia thudc trén
bénh nhan nhi. Mot nghién cru tién clu,
da trung tdm, mu ddi, ngau nhién, cd doi
chirng véi gia dudc da dugc thuc hién dé
danh gia hiéu qua va do6 an toan cua
domperidon trén bénh nhi mac viém da
day - rudt cap [2]. 292 tré trong dd tudi tir
6 thang dén 12 tudi (trung vi 7 tudi) dugc
dua vao nghién cru. Ngoai bién phap diéu
tri bu nudc bang dutng ubng (oral
rehydration treatment - ORT), bénh nhi
dugc ngdu nhién udng hdn dich
domperidon liéu 0,25 mg/kg (liéu t6i da 30
mg/ngay), hodc dung gid dugc, 3 lan/
ngay, dung trong 7 ngay. Nghién c(fu nay
khéng chiing minh dugc viéc str dung hon
dich domperidon va ORT hiéu qua han si
dung gia dugc va ORT dé& giam triéu chiing
non trong 48 giG dau. Nghién cliu khong
ghi nhan van dé an toan mdi nao phat sinh
lién quan dén thudc [2].

Tai Phap, viéc str dung domperidon trong
nhi khoa d& khdng con dugc bao hiém chi tra
do thi€u bang ching vé hiéu qua diéu tri tur
nam 2017. Ngay 28/6/2019, ANSM da co
thong bao chinh thirc quyét dinh gigi han st
dung domperidon, theo
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do, cac thudc céd chlra domperidon chi
dugc sr dung & ngudi I6n va thanh thi€u
nién tir 12 tudi trd 1én cé can nang tir 35
kg tré Ién. Domperidon khong con dugc
chi dinh cho tré em dudi 12 tudi va cén
nang dudi 35 kg [3].

Tuong tu Phap, t& hudng dan st dung
thudc tai Anh cling méi dugc cdp nhat dé
loai bo chi dinh cho tré em dudi 12 tudi
[4], [5]. Tai nudc nay, domperidon ciing
dugc sr dung cho tré em ngoai chi dinh
dudc cdp phép trong mét s6 trudng hagp
can tac dung trén nhu dong dudng tiéu
hdéa ngoai diéu tri non va budn nbn. Co
quan Quan ly Dugc phdm va San phdm Y
té€ Anh (MHRA) khuyén cdo trong trudng
hap cu thé, néu bac si diéu tri xem xét
viéc sir dung domperidon cho tré dudi 12
tudi 1& hdp ly, ngudi bénh hodc bd
me/ngudi cham soc can dugc thong bao
day du vé Igi ich va nguy cG cua cac bién
phap diéu tri khac nhau [6].

DE dam bado an toan cho ngudi bénh,
MHRA ciing nhac lai vGi can bd y t& vé viéc
st dung domperidon theo t& hudéng dan st
dung. Nam 2014, culc ra soat do an toan
clia thudc tai chdu Au da kh&ng dinh nguy cd
gap phan (ng cé hai nghiém trong trén tim
lién quan dén domperidon, bao gom kéo dai
khoang QT, xodn dinh, r6i loan nhip that
nghiém trong va dot t&r do tim. Cudc ra soat
k&t ludn can b8 sung cac bién phap giam
thiéu nguy co dé cai thién can bang Igi ich -
nguy cG va giam nguy cd cac tac dung khong
mong mudn nghiém trong trén tim. Mot s6
nghién clru gan day tai cac nudc chau Au,
trong d6 cd Anh, chi ra rang mét s6 bac si da
khéng ndm dugc cac thay d6i trong chi dinh
va chéng chi dinh
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dugc dua ra tir nam 2014, do dd, can nhac
lai tudn thd canh bdo, than trong nham sur
dung an toan cac thudc chra domperidon
[6].

Tai Viét Nam, Cuc Quan ly Dugc hién
chua bé sung thém canh bdo lién quan
dén su dung thuGc trén bénh nhan nhi
dudi 12 tudi. Dua trén két qua ra soat cla
chau Au ndm 2014, Cuc Quan ly Dudc
trudc dé da cd cong van s6 9234/QLD-DK
ngay 25/5/2015 vé viéc cap nhat thong tin
dugc ly d6i vdi thudc chira domperidon.
Trong d6, nhan thudc, t§ hudng dan si
dung va/ hodc td thong tin cho bénh nhan
dudc yéu cau cdp nhét, bd sung nguy co
gay hai trén tim lién quan dén domperidon
[7]. Cac thong tin quan trong can luu y
nhu sau [6], [7]:

Chi dinh

Domperidon dugc chi dinh dé diéu tri
triéu chirng n6n va budn ndn

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh domperidon trong cac
trudng hop sau:

- Bénh nhan suy gan mdc do trung
binh dén nang.

- Bénh nhén co ti‘énN st kéo dai
khoang thGi gian dan truyén tim
(dac biét la khoang QT).

- Bénh nhan c6 bénh ly tim nhu suy
tim sung huyét do lam tang nguy cd
r6i loan nhip that.

- Bénh nhéan rGi loan dién giai ro rét
(ha kali mau, tang kali mau, ha
magnesi mau) do lam téng nguy cd
r6i loan nhip that hodc loan nhip tim.

- Dung dong thai véi cac thudc kéo
dai khoang QT. Cu thé:

+ Thudc chong loan nhip tim phan
nhom IA (vi du disopyramid,
hydroquinidin, quinidin);

+ Thubc chéng loan nhip tim nhom
IIT (vi du amiodaron, dofetilid,
dronedaron, ibutilid, sotalol);

+ MOt s6 thudc chdng loan than
(nhu haloperidol, pimozid,
sertindol);

+ MOt s6 thudc chong tram cam
(nhu citalopram, escitalopram);

+ Mot s6 khang sinh  (nhu
erythromycin, levofloxacin,
moxifloxacin, spiramycin, ...);

+ MOt sO thudc chéng nam (nhu
pentamidin);

+ Mot s6 thudc diéu tri sot rét (dac
biét la halofantrin, lumefantrin);

+ Mot s6 thudc da day — rudt (nhu
cisaprid, dolasetron, prucaloprid);

+ Mot s6 thudc khang histamin (nhu
mequitazin, mizolastin);

+ Mot s6 thudc diéu tri ung thu (nhu
toremifen, vandetanib, vincamin);

+ Mot s6 thudc khac (nhu bepridil,
diphemanil, methadon);

+ Apomorphin, trir khi lgi ich vugt
tréi nguy cd va tuan tha nghiém
ngat khuyén cao than trong.

- Dung dong thdgi véi thubc cd kha
nang Uc ché CYP3A4 manh (khong
phu thu6c nguy cc kéo dai khoang
QT nhu cac thuGc Uc ché protease,
cac thudc khang ndm azol tac dung
toan than, mot s6 khang sinh nhom
macrolid(erythromycin
, clarithromycin, telithromycin).

- Bénh nhan qua man véi domperidon.

- Bénh nhan cé khdi u tuyén yén giai
phong prolactin.

- Cac bénh nhan nhu dong da day bi
kich thich c6 thé gdp phan ’ng c6
hai do domperidon (vi du, bénh
nhan xudt huyét da day - rudt, tac
rudt hodc thing rudt).

Khuyén cao vé liéu dung va thoi

gian diéu tri

- VGi bénh nhan nguGi I16n va tré em
tlr 12 tudi va ¢ can ndng tir 35 kg
trd 1én, liéu khuyén cdo tdi da trong
24 giG la 30 mg (10 mg/lan, toi da 3
[an/ngay).

- SO dung domperidon vdi liéu thap
nhat co hiéu qua trong khoang thai
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gian ngan nhat cd thé va thdi gian
diéu tri khong nén qua 1 tuan.

- Bdo cdo phan 'ng cé hai nghi ngd
do thudc cho cac Trung tdm Canh
giac dugc.

Canh bdo va than trong
Tac dung trén tim mach

Domperidon lam kéo dai khoang QT
trén dién tam d6. Trong qua trinh giam sat
hau mai, c6 rat it bao cdo vé kéo dai
khoang QT va xoan dinh lién quan dén sur
dung domperidon. Cac bado cdo nay cé cac
yé&u t& nguy cd gay nhiéu nhu rdi loan dién
giai hay cac thudc dung dong thdi.

Cac nghién ctru dich t& cho thay
domperidon cd thé lam tdng nguy cc loan
nhip that nghiém trong hodc dét tir do tim
mach. Nguy cd nay cao hon d6i véi bénh
nhan trén 60 tudi, bénh nhan dung liéu
hang ngay I6n han 30 mg va bénh nhan
dung dong thai thudc kéo dai khoang QT
hodc thudc Urc ché CYP3A4.

S dung domperidon V@i liéu thap nhat
cb hiéu qua & ngudi I6n va tré am.

Chong chi dinh domperidon cho nhiing
bénh nhan cé thdi gian dan truydn xung
dong tim kéo dai, dac biét la khoang QT,
bénh nhan c6 rdi loan dién giai ro rét (ha
kali mau, tang kali mau, ha magnesi mau)
hoac nhip tim chdm da dudc biét dén la
yéu t6 lam tang nguy cg loan nhip tim.

Can nglrng diéu tri véi domperidon va
trao d6i lai v8i can bd y t& néu cd bat ky
triéu chiing hay dau hiéu nao lién quan
dén r6i loan nhip tim.

Khuyén cdo bénh nhan nhanh chdéng
bdo cdo cac triéu chlng trén tim mach.

Trong khi chd quyét dinh ctia Cuc
Quan ly Dugc, can bd y té cé thé can
nhic cac khuyén cao vé domperidon
tir cac co quan quan ly khac trén thé
giéi dé sir dung domperidon hgp ly,
an toan [3], [6]

Thay déi chi dinh

- Hién tai, domperidon chi dugc cap
phép dé giam triéu chirng nén, budn
nén & ngudi I6n va tré em tur 12 tudi

va c6 can nang tu 35 kg tra lén.

- Can nhac sir dung cac bién phap
diéu tri thay thé domperidon & tré
dudi 12 tubi can giam triéu ching
non va budn non.

Dugc thu Qubc gia Anh danh cho Tré
em (BNFC) khuyén cdo chi nén sur dung
cac thudc chong non khi da xac dinh dudc
nguyén nhéan, do viéc dung thubc co thé
lam tri hodn chan doan, d3c biét & tré nho
[8]. Trong mét s6 trudng hgp, viéc su
dung cac thuGc nay khoéng can thiét, tham
chi ¢4 nguy co gy hai khi cd thé diéu tri
nguyén nhan nhan gay ndn, vi du nhiém
toan ceton & bénh nhan dai thdo dudng,
qua liéu digoxin hodc thubc chong dong
kinh. Néu ngudi bénh dugc ké liéu phap
chdng non, can lua chon thubdc dua vao
nguyén nhan gay ra triéu chirng nay [8].
Trong do, theo Cd s dif liéu tra clru thong
tin thudc truc tuyén Uptodate, Micromedex
va Dugc thu Qubc gia Anh cho tré em
(BNFC) truy xudt truc tuyén qua cdng
thdng tin Medicines Complete, co thé sir
dung mét s6 thudc khac dé diéu tri nén va
bubn ndn. Téng hgp chi dinh, liéu ding,
cach dung cua cac thudc xin xem trong
bdng 1[9], [10], [11].

Tai liéu tham khao:

1. EMA (2014), Restrictions on the use of

domperidone-containing medicines,
dated 01 September 2014.

2. Leitz G, et al. (2019), Safety and
Efficacy of Low-dose Domperidone for
Treating Nausea and Vomiting Due to
Acute Gastroenteritis in Children, J
Pediatr Gastroenterol Nutr, 69: 425 -
30.

3. ANSM(2019),https://eurekas
ante.vidal.fr/actualites/234
69-motilium-et-generiques-
domperidone-suppression-de
- | - indication-chez-l-enfant-de-moins-de-12-
ans-et-pesant-moins-de-35-kg.html.

4. EMC (2020), Summary  Product
Characteristics of Domperidone 10mg
Tablets, https://www.medicines.org.uk/
emc/product/556/smpc.
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DON VI THONG TIN THUBC

Bang 1: Chi dinh, liéu lugng, cach diing cac thuéc chong nén, buén nén cho tré em

STT Hoat chat Chi dinh Liéu lugng va cach ding Luu y khi
st dung
cho tré em
1 Hydroxyzin Budn ndn va Tiém bap liéu 1,1 mg/kg
non
2 Dimenhydrinat  Diéu trji va - Tré tir 2 dén < 6 tudi: vién nhai  Khong st
du phong 12,5 - 25 mg/lan hodc vién nén dung cho tré
say tau xe 25 mg/lan trudc khdi hanh 30-60  dudi 2 tudi
phit va nhac lai sau 6-8 gid néu
can thiét; khong qua 75 mg/24
gic
- Tré tir 6 dén < 12 tudi: vién
nhai 25 - 50 mg/lan hoac vién
nén 25 - 50 mg/lan trudc khai
hanh 30-60 phut va nhac lai sau
6-8 giG néu can thiét; khong qua
150 mg/24 gid
- Tré tir 12 tudi trd 1én: vién nén
50 - 100 mg/lan khong qua 400
mg/24 gig
- Tiém bdp liéu 1,25 mg/kg/lan
hodc 37,5 mg/m2/lan x 4 lan/
ngay néu can thiét, khong qua
300 mg/ngay
3 Meclizin Diéu trj va - Tré tir 12 tudi trd 1&n: 25-50
du phong mg/lan trudc khi khéi hanh 1 gig,
say tauxe  cd thé dung liéu nhac lai sau 24
giG néu can thiét
4 Promethazin N6n, bubn - Tré tir 2-4 tudi: udng 5 mg - Chéng chi
non va say  trudc khi nga trude ngay khdi dinh tré sg
tau xe hanh, dung nhac lai sang hom sinh
sau néu can thiét - Khéng
- Tré tr 5-9 tudi: uéng 10 mg khuyén cdo
trude khi nga trude ngay khdai st dung cho
hanh, dung nhac lai sdng hdm tré dudi 2
sau néu can thiét tudi

- Tré tir 10-17 tudi: uéng 20-25
mg trudc khi nga trude ngay khéi
hanh, dung nhac lai sang hom
sau néu can thiét
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Bang 1: Chi dinh, liéu lugng, cach diing cac thuéc chong nén, buén nén cho tré em

STT Hoat chat Chi dinh Liéu lugng va cach ding Luu y khi
st dung
cho tré em
5 Proclorperazin - Du'phdong - Tré 1-11 tudi (cdn ndng tir 10 - Khong
diéu trindn kg trd 1én): udng 250 khuyén cao
va bubn n6n  microgam/kg 2-3 lan/ngay. cho tré dudi
- Non va - Tré tir 12-17 tudi: ubng 5-10 10 kg
buon nén do mg/lan x 3 lan/ngay néu can
dau nra dau  thiét
Hodc
- Tré 2-4 tudi: tiém bap liéu 1,25
— 2,5 mg/lan x 3 lan/ngay néu
can thiét
- Tré 5-11 tudi: tiém bap liéu
5-6,25 mg/lan x 3 l[an/ngay néu
can thiét.
- Tré 12-17 tudi: 12,5 mg/lan x 3
[an/ngay néu can thiét
Non va budn non do dau ntra dau
- Tré 12-17 tudi: vién ngdm dudi
IuGi lieu 3-6 mg 2 lan/ngay
6 Clorpromazin N6n va budn - Tré 1-5 tudi: udng liéu 500 Khong
non (trudng  microgam/kg mdi 4-6 gidy; t6i da  khuyén céo
hgp khéng 40 mg/ngay cho tré duGi
dap Ung ddy - Tré 6-11 tudi: udng liéu 500 1 tudi
da véi bien  microgam/kg moi 4-6 gid; t6i da
phdp diéu tri 75 mg/ngay
khéac hodc - Tré 12-17 tudi: ubng liéu 10-25
cac thudc mg mdi 4-6 git. Hoac
khac khdng - Tré 1-5 tudi: tiém bap sau liéu
san cd) 500 microgam/kg mdi 6-8 gid; toi
da 40 mg/ngay.
- Tré 6-11 tudi: tiém bap sau liéu
500 microgam/kg mdi 6-8 gid; toi
da 75 mg/ngay
- Tré 12-17 tudi: tiém bap sau
liu khdi dau 25 mg, sau dé
25 — 50 moi 3-4 gi& dén khi
ngirng non
7 Droperidol Du phong Tré tir 2-17 tudi: tiém tinh mach
va diéu tri lieu 20-50 microgam/kg (t6i da
non va budn 1,25 mg/lan), trudc khi két thic
non sau phau thuat 30 phut, sau dé sur

phau thuat

dung thém liéu 20-50
microgam/kg moi 6 giG (t6i da
1,25 mg/lan) néu can thiét
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Bang 1: Chi dinh, liéu lurgng, cach duing cac thuéc chong nén, buén nén cho tré em

STT Hoat chat

Chi dinh

Liéu lugng va cach ding

Luu y khi st
dung cho
tré em

8

Odansetron

Du phong non
va budn non
sau phau thuat

Tiém tinh mach cham liéu 100
microgam/kg/lan (t6i da 4 mg),
thai gian tiém it nhat trong 30 giay
trudc, trong hodc sau khai mé

Diéu tri non va
budn non sau
phau thuat

Tiém tinh mach cham liéu 100
microgam/kg/lan (tGi da 4 mg),
thai gian tiém it nhat trong 30 gidy

Du phong va
diéu tri ndn va
budn nén do
hda tri hodc xa
tri - liéu khai
dau

- Tré 6 thang - 17 tuGi, BSA dudi
1,3 m2: Truyén tinh mach 1 liéu 5
mg/m2, hodc 150 microgam/kg (toi
da 8 mg/liéu), dung trudc khi hoéa
tri, sau d6 dung liéu 150
microgam/kg moi 4 gid (t6i da 8
mg/liéu) cho 2 liéu ti€p theo, sau
dd dung dudng udng toi da 32 mg/
ngay

- Tré 6 thang - 17 tudi, BSA tir 1,3
m2 trd |én: Truyén tinh mach 1 liéu
5 mg/m2, hoac 150 microgam/kg
(toi da 8 mg/liéu), dung trudc khi
hda tri, sau d6 dung liéu 150
microgam/kg moi 4 gid (t6i da 8
mg/liéu) cho 2 liéu ti€p theo, sau
dé dung dudng udng toi da 32 mg/
ngay

Dy phong va
diéu tri non va
budn nén do
hoa tri hodc xa
tri (liéu duy tri
dua trén dién
tich bé mat ca
thé)

- Tré 6 thang - 17 tudi, BSA dudi
0,6 m2: udng 2 mg mdi 12 gid, t6i
da 32 mg/ngay, toi da 5 ngay.

- Tré 6 thang - 17 tudi, BSA tir 0,6
-1,2 m2: udng 4 mg mdi 12 gid, tGi
da 32 mg/ngay, t6i da 5 ngay.

- Tré 6 thang - 17 tudi, BSA tUr 1,3
m2 trd 1én: udng 8 mg mdi 12 gid,
t6i da 32 mg/ngay, t6i da 5 ngay.

Dy phong va
diéu tri ndn va
bu6n nén do
hda tri hodc xa
tri (liéu duy tri
dua trén can
nang)

- Tré 6 thang - 17 tudi, can néng
dudi 10,1 kg: uéng 2 mg mdi 12
gio, téi da 32 mg/ngay, t6i da 5
ngay.

- Tré 6 thang - 17 tudi, can ndng tir
10,1- 40 kg: ubng 4 mg mdi 12 gid,
t6i da 32 mg/ngay, t6i da 5 ngay.

- Tré 6 thang - 17 tudi, can nang tir
41 kg trd 1én: udng 8 mg mdi 12
gid, téi da 32 mg/ngay, t6i da 5
ngay.
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Bang 1: Chi dinh, liéu lurgng, cach dliing cac thuéc chdng nén, buén non cho tré em

STT  Hoat chat Chi dinh Liéu lurgng va cach dung Luu y khi st
dung cho
tré em
9 Granisetron N6n va budn  Tré tir 12-17 tudi: udng liéu 1-2
non do hoa mg, dung trong 1 gid trudc khdi
tri liéu doc t€ dau diéu tri hoa chat, sau dé 2 mg/
bao ngay chia 1-2 liéu trong 1 tuan sau
liéu phap hda tri
Tré tir 2-17 tudi: Truyén tinh mach
lieu 10—40 microgam/kg (t6i da 3
mg/lan), sir dung nhac lai néu can
thiét, dung trudc khi hda tri liéu, dé
diéu tri, dung liéu nhic lai trong 24
giG néu can thiét, lieu thir 2 dung
cach liéu dau it nhat 10 phut; toi
da 2 liéu/ngay
10  Metoclopramid - Lya chon Dung dudng udng, tiém bap hodc - Chong chi
diéu tri hang  tiém tinh mach liéu 100-150 dinh cho tré
2 trong microgam/kg/lan, t6i da 3 [An/ngay dudi 1 tudi
truGng hap (t6i da 10 mg/lan), néu tiém tinh - Thudc 13 Iua
ndn va budn  mach, can tiém cham it nh4t trong chon didu tri
ndnsau 3 phit. hang 2 & tré
phauthuat gy tir 1-18 tudi
- Du phong . . .
non va bun - DUng ngdn han (5 ngay)
nén do héa - Néu dun% dl’.rdng,uorlg, sm{ dung
tri lidu dung cu dé dam bao lay chinh

xac liéu lugng

Tai liéu tham khao (tiép)

5. EMC (2020),

8.

Summary of Product
Characteristics Motilium 10mg Film —
coated Tablets, https://www.
medicines.org.uk/emc/
product/4177/smpc.

MHRA (2019), Domperidone for nausea
and vomiting: lack of efficacy in
children; reminder of contraindications
in adults and adolescents, Drug Safety
Update, Volume 13 Issue 5 December
2019.

Cuc Quan ly Dugc Viét Nam (2015),
Cong van sO 9234/QLD-BK ngay
25/5/2015 vé viéc cap nhat thong tin
dugc ly d6i véi thude chira domperidon.

BNF for Children (2018-2019), Chapter
4. Nervous system, Nausea and

10.

11.

10 | BAN TINTHONG TIN THUOC | SO 1 - 2020

labyrinth disorders, 259-260.

Carlo Di Lorenzo, Approach to the
infant or child with nausea and
vomiting, accessed online via http://
www.Uptodate.com, accessed on 28th,
March, 2020

BNFC.  Monograph  Prommethazin,
Prochlorperazin, Chlorpromazin,
Metoclopramid, Granisetron,
Odansetron:  The  Complete  Drug
Reference: accessed online via http://w
ww.medicinescomplete.com, accessed on
31th, March, 2020.

Truven Health Analytics. Micromedex

2.0.Monograph Hydroxyzin,
Dimenhydrinat, Meclizin, Droperidol.
Accessed online via http://

micromedexsolutions.com, accessed on
31th, March, 2020.
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DON VI THONG TIN THUOC

TINH HINH BAO CAO ADR TAI BENH VIEN AN SINH
QUY 1 VA 2 NAM 2020

Thach Phan

Bang: Bao cao ADR trong quy 1 va 2 nam 2020

STT TEN THUOC HOAT cHAT | KHOAXAY | NGAY BIEU HIEN ADR
1 | Rocephin 1g Ceftriaxone San 18-2-2020 | NG&i méan khdng nglra
2 | Voltaren 75mg inj Diclofenac | Ngoai 26-3-2020 | N9Ua, sung mat, kho tho,
3| Bactamox 1 Aibacta ©_| o0
4 | Leflocin 750mg Levofloxacin | Cap ciu 25-4-2020 g‘glngoéhé thg, mach nhanh,
5 | Voltaren suppo 100mg | Diclofenac San (215) 5-2020 | phy na mi mét
6 | Voltaren suppo 100mg | Diclofenac San (25) 5-2020 | phy na mi mét
7 | Rocephin 1g Ceftriaxone San 24-5-2020 | D6 madt
8 | Rocephin 1g Ceftriaxone Ngoai 3-6-2020 | N&i m&n nglra viing mat
9 | Voltaren suppo 100mg | Diclofenac HoGi stc 8-6-2020 | Man do6 quanh mat
10 | Voltaren suppo 100mg | Diclofenac Ho6i stc 20-6-2020 | Phu né quanh mat
11 | No-spa inj Drotaverin Cap ciu 21-6-2020 mﬁghxég\ééngk'th thich, thd
Nhan xét:

S6 lugng bao cdo ADR tirng khoa theo ty 1é nhu sau: San: 45.46%, Ngoai:

18.18%, Hoi strc: 18.18%.
Cac bdo cdo da dudc thong ké va gui dén trung tam DIKADR quoc gia trong vong 15 ngay sau khi
Xay ra ADR.

18.18%, Cap clru:
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PIEM TIN CANH GIAC DUQC

Giéi han s dung diosmectit
(Smecta) trong diéu tri ti€u chay cap
cho tré em trén 2 tudi va ngudi I6n,
khuyén cao khong st dung cho phu
nif c6 thai hoac cho con bi: Thong tin
tur HSA

Ngay 09/3/2020, Cd quan Khoa hoc Y
té€ Singapore (HSA) da thong bao vé viéc
gidi han sir dung diosmectit (Smecta)
trong diéu tri tiéu chay cap. Theo do, cac
kim loai ndng nhu chi c6 mat trong dat va
cd thé cé mét lugng nhd trong thirc &n va
nudc udng. Diosmectit cd ngudbn goc tu
nhién - nguyén liéu dat sét dugc dung
trong qua trinh san xut ch€ phdm Smecta
- cling c6 chra mét lugng nho chi. Theo
khuyén cdo québc té, cong ty s& hitu ché
phdm Smecta (Ipsen) da tién hanh ra soat
dir liéu va thuc hién mét nghién clu lam
sang vé do an toan cla thudc. Két qua cho
thdy khdng ghi nhan bang chiing vé nguy
cd gap phan ng c6 hai lién quan dén chi
G bénh nhan nguGi I6n s dung Smecta
diéu tri tiéu chdy man tinh trong 5 tuan.
Cac dir liéu khac cua cong ty ciling xac
nhan ho sd an toan clla Smecta trén quan
th€ bénh nhi véi thdi gian diéu tri téi 7
ngay. Tuy nhién, do chua cé dir liéu vé do
an toan trén phu nit c6 thai va phu nif cho
con bl va nhu mét bién phap du phong,
cong ty da quyét dinh gidi han chi dinh
cla ché phdm Smecta. Theo do, thubc chi
dudc dung dé& diéu tri tiéu chay cip cho
ngudi 16n va tré em tir 2 tudi tré 1€n, va
khong khuyén cao sr dung cho phu nir cé
thai va phu ni cho con bd.

Gidi han tugng tu cling da dugc Cg
quan Quan ly Dugc phdm Phap (ANSM)
dua ra tir thang 3/2019.

Tang cudng canh bao dac biét vé
tac dung khong mong mudn trén tam
than va gidi han sir dung trong diéu
tri viém miii di 'ng ciia montelukast:
Thong tin tir FDA Hoa Ky

Co quan quan ly Thudc va Thuc phdm

Pham Thi Ngoc Cam

Hoa Ky (FDA Hoa Ky) dang tang cuGng mét canh
bdo hién cové thay déi tdm than va hanh vi nghiém
trong lién quan dén s dung montelukast (Singulair
va cac thudc generic),mot loai thudc ké don cho hen
phé quan va tinh trang di ('ng. Dong thai nay cla
FDA Hoa Ky dugc thuc hién sau khi ra soat cac théng
tin hién cd dan dén tai danh gia can béng Igi ich -
nguy cd khi stir dung montelukast. Thong tin ké dan
montelukast da cé canh bdo vé tac dung khong
mong mudn trén tam than, bao gom y dinh hodc
hanh vi tu tlr, tuy nhién, nhiéu can bo y té va bénh
nhan/ngudi cham sdc khéng cé nhan thirc vé nguy
cd trén. FDA Hoa Ky quyét dinh tédng cuGng canh bao
sau khi thuc hién cudc ra soat ma rong trén cac
thong tin san cd va Iay y ki€n mot nhém cac chuyén
gia bén ngoai, va cd quan nay da xac dinh can bd
sung mot canh bao dac biét (Box Warning).

Do nguy cgd tac dung khong mong mudn trén tam
than, Igi ich cla montelukast cd thé khéng vugt troi
han nguy cc trén mot s6 bénh nhan, dac biét khi cac
triéu chiing ctia bénh & muc dd nhe va cé thé dugc
diéu tri bang thubc khac. D&i véi viém miii di Ung,
nhu s6t mua he, FDA Hoa Ky quyét dinh can du trir
montelukastcho cac trudng hop bénh khong dugc
diéu tri hiéu qua hodc khong dung nap cac thudc
diéu tri di ing khac. DGi véi bénh nhan hen, FDA Hoa
Ky khuyén cdo can bd y t& can nhac Igi ich va nguy
cd tac dung khdng mong mudn trén tam than trudc
khi ké don montelukast.

FDA Hoa Ky yéu cau bd sung canh bao dic biét
trong thdng tin san phdm cla montelukast d& mo ta
cac tac dung phu nghiém trong trén tdm than va dé
khuyén cao montelukast nén dugc du trit trong diéu
tri viém mi di ing & bénh nhan khong dudc diéu
tri hiéu qua hoac khong dung nap céac thudc diéu tri
di ing khac. FDA Hoa Ky cling yéu cau xay dung
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Hudng dan dung thudc mdi cho bénh nhan
dé€ gido duc cdc bénh nhan/ngudi chdm
sAc Ve loai thubc nay.

Montelukast la thu6c dugc FDA Hoa Ky
phé duyét diéu tri hen phé quan va di i'ng.
Day la thudc ké don du phong can hen va
diéu tri dai han hen & ngudi I6n va tré tur 1
tudi tré 1én. Thudc dugc cdp phép dé du
phong hen do van déng & bénh nhan tur 6
tudi tré Ién. Montelukast cling dugc cép
phép dé kiém sodt triéu chirng viém mdii di

(ng thdi tiét theo mua & bénh nhan tur 2
tudi tré 1én va di ing quanh ndm khéng
theo mua & bénh nhéan tir 6 thang tudi trg
Ién. Thudc cai thién cac triéu ching hen va
viém mii di &’ng bang cach canh tranh thu
thé vdi cac chat trung gian gay viém trong
o thé.

Thong tin danh cho can bo y té

13

FDA yéu ciu bb sung canh bdo ddc biét vé cac bién cd nghiém trong trén tdm
than kinh, cé thé bao gdm hanh dong va y dinh tu t&r, dudc bdo cdo & bénh
nhan dang st dung montelukast.

FDA khuyén cao chi nén sir dung montelukast diéu tri viem mii di 'ng & bénh
nhan dap (ng khong phu hgp hodc khong dung nap vdi bién phap diéu tri
khac.

Khai thac tién st bénh ly tam than clia bénh nhan trudce khi diéu tri.

Can nhac cac nguy cd va Igi ich ciia montelukast khi quyét dinh ké don hodc
ti€p tuc cho bénh nhan st dung thudc.

Khuyén cao tat ca cac bénh nhan vé bién c6 tam than, than kinh khi dugc ké
don montelukast. Cac canh bao vé tac dung khéng mong muén trén da dugc
liét k& trong TS théng tin san pham, tuy nhién, nhiéu can bd y t&€ va bénh
nhan/ngudi chdm séc khdng c6 nhan thic vé nguy cd nay nén bién co tu tor
va cac tac dung khong mong mudn khac ti€p tuc dugc bao cdo.

Khuyén cao cac bénh nhan va cha me/ngudi cham séc nén nging st dung
montelukast va lién hé vé6i can bd y t€ ngay néu bénh nhan cé thay d6i hanh vi
hodc xuat hién cac triéu chirng tdm than, than kinh mdi, y dinh hodc hanh vi
tu tor.

Theo doi cac dau hiéu tam than, than kinh trén tat cd cac bénh nhan dugc
diéu tri bang montelukast. Cac bién cd c6 thé xay ra & bénh nhan cé hodc
khong co tién str bénh tam than trudc do.

Hau hét cac trudng hgp phan (’ng xay ra trong khi dang diéu tri bang
montelukast, tuy nhién, mot s6 trudng hgp xay ra sau khi nglig thudc. Trong
nhiéu trudng hdgp, phan (ing cai thién sau khi ngirng montelukast. Tuy nhién,
trong mot s trudng hop khac, cac triéu chirng khdng mat di sau khi ngiing
thudc.

Khuyén khich bénh nhan va cha me/ngudi cham séc doc Huéng d%n st dung
thu6c ma ho nhan dugc khi dugc ké don montelukast. Huéng dan nay giai
thich cac nguy cg an toan thuGc va cung cap cac thong tin quan trong khac.
Bdo cao phan U'ng c6 hai nghi ngd lién quan dén str dung montelukast cho
trung tdm theo doi phan ('ng cé hai cta thudc.
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