Thoéng tin thudc thang 2/2018 Khoa dugc - VTTTB

PIEM TIN CANH GIAC DUQC THE GIOI

Dé dam bao str dung thudc an toan, hop 1y, Pon vi Thdng tin thudc bénh vién cap
nhat céc tin tic canh giac duoc mai vé tinh an toan, hiéu qua ciing nhu nhitng khuyén
céo can thiét tir cac co quan quan 1y dwoc uy tin cua thé gidi, cac khoa phong ting
cudng theo déi, phat hién, xir tri cac tac dung khdng mong muédn cua thuc trong qua
trinh str dung, luvu hanh (néu c6) va gui bao cdo ADR vé don vi thong tin thudc tai
Khoa Dugc — VTTTB Bénh vién.

I.  Nhic lai vé Clarithromycin:
Thudc nhom khang sinh: macrolid.

1.

Duoc luc hoc: e ché tong hop protein cia vi khuan bang cach két hop véi

tiéu don vi ribosome 50s cua vi khuan. Nhay cam véi vi khuan gram am,

gram duong, ai khi va ky khi.

Chi dinh va céng dung:

- Nhiém trang duong hd hip dudi :viém phé quan cap va man tinh, viém
phoi.

- Nhiém tring duong hé hap trén: viém xoang, viém hong.

- Diéu tri H. pylori.

Liéu dung va cach dung:

- Nguoi Ién va tré em > 12 tudi: 500mg/ ngay, trudng hop nhiém tring
nang c6 thé ding 1000mg/ngay, ding trong 14 ngay.

- Diét H.pylori : 500mg dung 2 lan / ngay.

Than trong:

- Clarithromycin thai trir qua gan va than nén than trong st dung khéang
sinh nay cho bénh nhan suy chirc nang gan va than.

Chéng chi dinh:

- Man cam véi nhém macrolid.

- Khong nén sir dung clarithromycin véi cac dan chat caa ergot.

- Chéng chi dinh s dung clarithromycin véi cac thubc: cisaprid,
pimozide, terfenadin do c6 thé kéo dai khoan QT, nhitng réi loan nhip
ké ca nhip nhanh that, rung that va xoan dinh.

Il.  US.FDA: khuyén c4o thin trong khi ké don thudc chira clarithromycin cho
bénh nhén c6 bénh ly tim

Co quan Quén 1y Thudc va Thuc phadm Hoa Ky (US. FDA) vira dua ra khuyén céo
than trong khi ké don thuoc chtra clarithromycin cho bénh nhan ¢6 bénh 1y tim do ¢6 kha
nang tang nguy co cac van dé trén tim hodc tor vong xdy ra sau vai nam. Khuyen cdo cua
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US. FDA dua trén két qua ra soat dir licu cia mot nghién ctru theo doi kéo dai 10 ndm
trén bénh nhan cé bénh 1y mach vanh dugc thu nhan tir mdt thir nghiém lam sang 1é6n ma
trong do, lan dau tién van dé nay duoc ghi nhan.

Thtr nghiém lam sang 16n dugc dé cap o trén mang tén CLARICOR, da ghi nhan
hién tugng ting sb truong hop tir vong ngoai dy doan ¢ nhom nhirg bénh nhéan mic
bénh 1y mach vanh c6 tién st sir dung clarithromycin trong 2 tun. Hién twong nay duoc
ghi nhan kha ro rang khi nhitng bénh nhan nay dugc theo doi 1 nam hodc dai hon. Hién
khong c6 161 giai thich rd rang nao cho viéc clarithromycin gy tir vong nhiéu hon so véi
placebo trong thir nghiém nay. Mot s6 nghién ctru quan sat ciing ghi nhan cac trudng hop
tur vong hodc gap van dé trén tim nghiém trong tang 1én khi sir dung clarithromycin trong
khi mot s6 nghién ciru khac lai khong cho thay diéu nay. Tuy nhién, tit ca cac nghién ciru
déu c6 nhitng han ché nhat dinh vé mat thiét ké nghién ciru. Trong 6 nghién ctru quan sat
da dugc cong bd dén nay, trén bénh nhan mic kém hodc khong méc kém bénh 1y mach
vanh, hai nghién ctru da chi ra nguy co dai han khi sir dung clarithromycin trong khi bon
nghién ctru con lai thi khong chi ra van dé twong tu. Nhin chung, két qua tir thir nghiém
lam sang c6 ddi chung vai placebo CLARICOR di cung cdp bang chimg manh nhét vé
vi€c tdng nguy co nay so voi cac nghién cliru quan sat. Dua trén cac nghién ciru nay, US.
FDA chua thé giai thich tai sao nguy co tir vong cao hon trén nhitng bénh nhan c6 bénh
ly tim.

Tir cac két qua trén, US. FDA yéu cau bo sung canh bao vé viéc ting nguy co tir
vong trén bénh nhan c6 bénh 1y tim va khuyén cdo bac si ké don can can nhic sir dung
cac khang sinh khac cho nhitng bénh nhan nay. US. FDA ciing s& yéu cau bo sung két
qua cta nghién ctru trén vao nhin thudc. Theo chuong trinh gidm sat an toan thudc lién
tuc, Co quan nay s& tiép tuc theo ddi cac bao cao an toan thudc trén bénh nhan ding
clarithromycin.
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