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Théng tin lién quan dén nguy co
nhoi mau co tim hoic dot quy cia
céc thudc chong viem khong steroid

Ngay 09/07/2015, Cuc quan ly
Dugc pham va Thyc Pham Hoa Ky
(FDA) théng béo can nhan manh
thém céac canh bao hién co trong nhén
cia cac thudc chong viem khong
steroid (NSAID) vé nguy co nhoi mau
co tim hodc dot quy lién quan dén cac
thuéc nay. Nhitng yéu cau nay duoc
FDA dua ra tir viéc ra soat nhirng dit
liéu hién cd va tir hoi nghi cua Uy ban
Tu van Viém khép va Ban cb van An
toan thuéc va Quan Iy nguy co duoc
t6 chic vao ngay 10 va 11/02/2015.
Ngoai ra, FDA cung cap mét s thdng
tin canh bao vé do an toan cta nhém
thudc nay toi céc can bo y té.

Khuyén c&o danh cho can bg y té:

- Céac thudc NSAID lam ting
nguy co xay ra cac bién co huyét khoi
tim mach nghiém trong, cé thé dan téi
tir vong bao gdm nhéi mau co tim va
dot quy. Nhidu nghién ctu ung ho két
qua nay Vvoi udc tinh mic do tang
nguy co dao dong gitra cac nghién

cuu tir 10% - 50% hodc hon, tuy loai
thuéc cu thé va liéu ding st dung
trong nghién cau. Cac bién cb nghiém
trong ndy c6 thé xuat hién sém ngay
trong tuin dau diéu tri va nguy co
tang lén khi dung thuoc kéo dai.

- Than trong theo doi dé phat
hién cac tac dung khéng mong mudn
trén tim mach trong qua trinh sur dung
cac thubc NSAID, ngay ca khi khdng
cO triéu chirng tim mach trude do.

- Nhic nhd bénh nhin doc ky
huéng dan s dung cia cac thudc
NSAID ké don va khong ké don truéc
khi str dung, va luu y nhan manh bénh
nhan dén co sd y t& ngay khi c6 triéu
ching cua nhdi mau co tim hodc dot
quy nhu dau nguc, kho tho, dot ngot
cam thay yéu hay mat cam giac tai
mot b phan hodc mot bén cua co thé,
hoac dot ngot noi lap.

- Duva trén dir liéu hién c6, chua
c6 két luan rd rang liéu nguy co huyét
khdi tim mach cua cac thuéc NSAID
(ngoai trir aspirin) c6 tuwong tu nhau
khong. Nhung d6i voi nhitng bénh
nhan sir dung thudc liéu cao, cac nha
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nghién cau ghi nhan duoc Su tiang
nguy co huyét khéi tim mach. Va
nguy co xay ra cac bién cb tim mach
nghiém trong cling tang cao hon trén
nhitng bénh nhan d3 mac bénh tim
mach hoic c6 céc yéu td nguy co so
v6i nhom bénh nhan khéng mac bénh
tim mach hoac khéng c6 cac yéu tb
nguy co.

- Mot sé thuéc NSAID bao gom
ca céac thudc khong can ké don nhu
ibuprofen va naproxen c6 thé anh
huong dén tac dong chdng két tap tiéu
cau cua aspirin liéu thip duoc sir dung
trong dy phong céc bién ¢ tim mach
do phong bé tac dung wc ché khong
phuc hdi COX-1 cua aspirin.

- Ké don cac thudc NSAID véi
liéu thap nhat co hiéu qua trong thoi
gian ngan nhat c6 thé dé giam thiéu
nguy co xay ra cac bién cb tim mach
trén bénh nhan diéu tri bang cac thudc
nay. Bao céo ngay khi gap phai cac
tac dung khéng mong mudn trong qué
trinh st dung céc thubc NSAID.

Mot s thubc NSAID hién dang st
dung & bénh vién Tan Binh: celecoxib
(Mibecerex, Agilecox), meloxicam
(Meloxicam), ibuprofen (Ailaxon),
acelofenac (Clanzarc).
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Khuyén cdo doi véi tat cd cac thuac
NSAID

- Ké don NSAID sau khi danh
gia can than ting yéu t6 nguy co trén
cé thé nguoi bénh bao gém tat ca cac
tién st bénh tim mach va tiéu hda.

- Dung liéu nhé nhat c6 hiéu qua
trong khoang thoi gian can thiét dé
kiém soét triéu chimg. Dinh ky danh
gia lai viéc tiép tuc diéu tri dua trén
su thuyén giam triéu chuang va hiéu
qua diéu tri.

Khuyén céo bién phap giam thiéu
nguy co phan wng co hai trén tim
cua Procoralan (Ivabradin)

Ngay 21/11/2014, Co quan quan ly
dugc pham Chau Au (EMA) di hoan
tat viéc danh gia ché pham Procoralan
(Ivabradin) va dua ra cac khuyén céo
dé giam thiéu nguy co trén tim, bao

gom nhdi mau co tim va cham nhip
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tim khi ding thuéc nay dé didu tri dau
that nguc va suy tim. Nhiing khuyén
cdo nay duoc dua trén ra soat nghién
ctu SIGNIFY, khi két qua nghién ctu
nay da ghi nhan sy tang nho (nhung
cO y nghia 1am sang) nguy co tir vong
tim mach, nhoi mau co tim va suy tim
& nhitng bénh nhan dau that nguc c6
triéu chtmg diéu tri bang Ivabradin:

Khuyén cao danh cho can bg y té:

- Ivabradin khong dem lai loi ich
giam nguy co xuat hién nhoéi méu co
tim hodc tir vong tim mach, thudc chi
nén dugc diung dé cai thién céc triéu
ching cua dau thit nguc. Va viéc sur
dung Ivabradin chi dem lai lgi ich
diéu tri triéu chung ¢ bénh nhan dau
that nguc 6n dinh man tinh khéng
dung duoc thudc chen beta, hoic phbi
hop vai thudc chen beta trong trudng
hop khong kiém soat duogc tinh trang
bénh vai chen beta don doc. Trong
diéu tri triéu ching dau thit nguc 6n
dinh man tinh, chi nén bat dau su
dung Ivabradin néu nhip tim lic nghi
l6n hon hodc bang 70 nhip/phit. Béac
sT nén xem xét ngung st dung thudc
néu triéu chiing ctia con dau that nguc
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khong duoc cai thién hoac cai thién
khong dang ké trong vong 3 thang.

- Liéu khoi dau cua lvabradin
khong nén vuot qua 5mg X 2 lan/ngay
va liéu duy tri cua lvabradin khdng
nén wvuot qud mac 7,5mg X 2
lan/ngay. Néu nhip tim khi nghi giam
xubng dudi muc 50 lan/phdt trong
qua trinh diéu tri hoac bénh nhan co6
trigu chimg lién quan dén cham nhip,
bac si can giam liéu (liéu thap nhat 1A
2,5mg x 2 lan/ngay). Néu da giam liéu
nhung nhip tim van thip hon méc 50
nhip/phit hoic bénh nhan van con
triéu chang cta cham nhip tim, can
nging dung thubc.

- Chéng chi dinh dung phéi hop
Ivabradin ~ va  Verapamil  hay
Diltiazem.

- Truéc khi bat dau diéu tri va tai
thoi diém can nhac chinh liéu, nén
kiém tra nhip tim nhiéu lan hay theo
ddi dién tam d6 trong 24 gio.

- Nguy co xuat hién rung nhi
tang 1én & bénh nhan dung Ivabradin.
Nén theo ddi thuong xuyén dé néu
Xuat hién rung nhi, can can nhic ky
loi ich va nguy co xem c6 nén tiép tuc
diéu tri bang Ivabradin hay khong.
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Cap nhat thong tin lién quan dén
tinh an toan thuéc Lidocain 2% dé
diéu tri dau do moc riing cho tré so
sinh va tré nhé

Ngay 26/6/2014, Co quan quan ly
Duoc Hoa Ky (FDA) dua ra khuyén
cao khong nén st dung lidocain 2%
dé diéu tri dau do moc ring cho tré so
sinh va tré nho do c6 thé gay ra tac
dung bat loi nghiém trong tham chi
gay tir vong. Theo FDA, viéc str dung
thuéc giam dau tai chd va thudc boi
tryc tiép vao nudu ring 1a khong can
thiét tham chi khong c6 tac dung do
c6 thé bi rira tri khoi miéng tré trong
vai phdt. Néu dwa Iuong I6n lidocain
vao miéng tré so sinh va tré¢ nho hoac
tré vo tinh nudt qué nhiéu co thé gay
phan tng bat loi nhu co giat, ton
thwong ndo nghiém trong va cac van
dé vé tim mach. Pa c6 mot sé truong
hop qua liéu do dung thudc khdng
dtng cach hoac tré vd tinh nudt phai
gdy hau qua nghiém trong nhu nhap
vién hoac ti vong.

FDA dua ra khuyén céo cho can
bo y té:

- Khong nén ké don thuc chua
lidocain hoac benzocain dang dung
dich, gel dé diéu tri dau do moc ring
do c6 thé gy ra cac tac dung bt loi
nghiém trong bao gém co giat,
methemoglobinemia va t vong.
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- Dung dich lidocain trong dau
khong duoc FDA phé duyét dé diéu
tri dau do moc rang.

- Huéng dan cha me va nguoi
chdm soc tudn theo khuyén cdo cua
Vién Nhi khoa Hoa Ky dé lam giam
dau do moc rang:

+ Sur dung vong ngam moc
rang dé trong ngin méat ta lanh
(khong dé dong da).

+ Co nhe nhang hoac mat xa
nuéu tré bang ngodn tay dé lam giam
C&c triéu chang.

+ Sir dung thuc boi truc tiép
vao nuéu tré cd thé gay tac dung bat
loi nghiém trong néu ding qué nhiéu
va tré nudt phai mot lugng Ion.

Tai Anh, cac ché pham chta
lidocain 2% chi dugc dung cho tré em
trén 12 tuoi. DI véi tré em trén 3
thang tudi c6 thé sir dung cac ché
phim chuaa lidocain 0,3%; 0,5% va
0,6% nhung can tuan thu liéu dong va
khoang céch gita céc lan ding toi
thiéu 1a 3 gio.

Tai BV Tén Binh, thudc c6 chua
lidocain nhu Epicain (Lidocain +

Epinephrine)
)
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