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Théng tin thudc thang 07/2015

EMA (Chau Au): Sir dung ibuprofen liéu cao (> 2400 mg/ngay) lam ting nguy
co xay ra bién cé tim mach

Viéc sir dung ibuprofen liéu cao (> 2400 mg/ngay) cé thé lam ting nguy co xay ra céc bién
c6 tim mach trén bénh nhan nhw nhéi méu co tim va dét quy.

Ngay 13/04/2015, Uy ban Panh gia Nguy Co Canh gidc duoc (PRAC) thugc Co quan Quan ly
Dugc phim Chau Au (EMA) d3 c4p nhat canh bao vé nguy co tim mach lién quan dén viéc sir
dung ibuprofen lidu cao (> 2400 mg/ngdy). Theo do, loi ich cua ibuprofen van vuot troi so véi
nguy co cua thudc; tuy nhién, can tranh sir dung ibuprofen liéu cao (> 2400 mg/ngay) cho bénh
nhan ¢ van d& vé tim mach/tuan hoan nghiém trong nhu suy tim, bénh tim mach/tuan hoan hozic
bénh nhan di c6 nhdi mau co tim hoac dot quy trude do, do dir liéu tir cac phan tich gop (meta-
analysis) va cac nghién ctru dich t& hoc cho thay co su ting nguy co xay ra cac bién c¢b tim mach
nhu nhdi mau co tim hodc dot quy lién quan dén viéc s dung ibuprofen liéu cao (> 2400
mg/ngay). DBiéu nay khong quan sat thay khi st dung ibuprofen liéu < 1200 mg (liéu cao nhat
thuong dung cua ibuprofen trong cac ché pham OTC tai Chau Au).

Ngay 22/5/2015, Nhom diéu phéi thube str dung trén nguoi duoc phé duyét theo quy trinh khong
tap trung va thira nhan I1an nhau (CDMh) thugc EMA thong bao dong thuan theo da s6 khuyén
céo trén cia PRAC, dong thoi cung cap thong tin danh cho can bo y té nhu sau:

- Nguy co tim mach ghi nhan di véi ibuprofen liéu cao twong tu nguy co da biét cia mot s6
thudc chéng viém khdng steroid (NSAID) khéc, bao gom thude e ché COX-2 va diclofenac.
Nguy co cua diclofenac duoc wdc tinh 13 1am ting thém khoang 3 bién ¢ tim mach nghiém
trong/1000 bénh nhan/nam.

- Trénh sir dung ibuprofen liéu cao trén bénh nhan c6 bénh tim mach nhu ting huyét 4p khong
kiém soat, suy tim sung huyét (d6 11-III theo phan d6 suy tim mach caa Hoi Tim mach New
York — NYHA), bénh tim do thiéu mau cuc bd, bénh mach nfo va bénh dong mach ngoai
bién.

- Than trong can nhic khi sir dung ibuprofen liéu cao trén bénh nhan c6 cac yéu td nguy co
xay ra cac bién c6 tim mach nhu huyét &p cao, lipid mau cao, tiéu duong va hat thudc. Mdi
lien quan giira 6 dai dot diéu tri bang ibuprofen va nguy co tim mach trén bénh nhan chua
duoc lam ro.

ThS DS. Nguyén Thi Nguyét Anh.
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