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PIEM TIN CANH GIAC DUQC THE GIOI

Co quan quan ly Thue pham va Dwge pham Hoa Ky canh bso
khong nén sir dung hydroxychloroquin hoic chloroquin trong diéu
tri COVID-19 ngoai cic co s¢' y té va thir nghiém 1am sang do nguy
co mic van dé nhip tim

Van dé an toan

FDA ghi nhan cic bdo cdo xay ra van dé nghiém trong trén nhip tim & bénh nhan
COVID-19 duoc diéu tri bang hydroxychloroquin hodc chloroquin, tic dung ¢ hai nay
thuong xay ra khi phdi hop véi azithromycin hodc cac thudc khac co tac dung kéo dai
khoang QT. FDA ciing nhan thay vigc tang sir dung nhiing thudc nay trén don thudc
ctia bénh nhan ngoai tri. FDA sé& tiép tuc diéu tra cac nguy co lién quan dén st dung
hydroxychloroquin va chloroquin trong diéu tri COVID-19 va thong bao khi c6 thém
thong tin.

Hydroxychloroquin va chloroquin chua duoc ghi nhan vé an toan va hiéu qua trong
diéu tri hodc dy phong COVID-19. Cac thube ndy dang duoc nghién ciru trong cac thi
nghiém 1am sang vé COVID-19 va da dugc FDA cap phép sir dung tam thoi trong bdi
canh dich COVID-19 dé diéu tri virus trén bénh nhan ndi tra khi cac thir nghiém lam
sang chua san c¢6 hodc cac thudc chwa duoc tham gia vao thu nghiém lam sang. Cac
thudc chira hydroxychloroquin/chloroquin do FDA cép phép duoc cung cap boi co
quan du trit thudc quéc gia nham dbi pho vai tinh trang khan cap vé y té cong cong.
Thong bao an toan nay dugc dua ra nhiam nhic nhé cac bac si va cong dong vé danh
sach cac nha cung cap thude chira hydroxychloroquin va chloroquin duoc cip phép boi
FDA.

Hydroxychloroquin va chloroquin c6 thé gay rdi loan nhip tim nhu kéo dai khoang QT
va nhip nhanh thit. Nguy co nay thuong xay ra khi phdi hop hai thudc trén véi cac
thudc khac c6 tic dung giy kéo khoang QT da biét, trong dé co azithromycin.
Azithromycin dd dugc chi dinh cho mot s bénh nhan COVID-19 mic du chua duoc
FDA cép phép. Bénh nhan c6 cac van dé khac vé strc khoe nhu bénh tim va bénh than
c6 thé ting nguy co gip cac van dé trén tim khi diéu trj bang cac thudc nay.

DPong thai cia FDA

Nham han ché nguy co gip van dé trén tim co6 thé de doa tinh mang, FDA canh bao
cong ddng vé hydroxychloroquin va chloroquin, khi str dung don doc hoic két hop véi
azithromycin trong diéu tri COVID-19, nén gi6i han trong cac thir nghiém lam sang
hoac trong dleu tri cho bénh nhan noi tra theo Quyet dinh cap phép tam thoi cua FDA.
FDA s& tiép tuc diéu tra nguy co lién quan dén st dung hydroxychloroquin va
chloroquin trong diéu tri COVID-19 va thong bao khi c6 thém thong tin.

Thong tin chung
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Hydroxychloroquin va chloroquin dugc FDA cép phép dé diéu tri hodc du phong st
rét. Hydroxychloroquin con duge FDA cip phép dé diéu tri cac bénh 1y tw mién nhu
lupus ban d6 dang dia man tinh (chronic discoid lupus erythematosus), lupus ban dé hé
thong trén bénh nhan nguoi 16n va viém khép dang thap.

Quyét dinh cip phép tam thoi ciia FDA dya trén bang chimg han ché vé hiéu qua cua
hai thudc nay. Do d6, FDA chi cip phép sir dung trén bénh nhan ndi tra duoc theo ddi
chat ché céc tri¢u chirng trén tim.

Khuyén cdo cho bénh nhan va nguoi chim séc

Bénh nhan dang sir dung hydroxychloroquin hodc chloroquin theo chi dinh duoc cap
phép boi FDA dé diéu trj s6t rét hodc bénh 1y ty mién nén tiép tuc dung thude theo don
da ké. Loi ich vuot troi so v6i nguy co ¢ lidu khuyén cdo trong diéu tri cac bénh 1y nay.
Khong tu ¥ ngimg thude khi chua trao d6i véi can bo y té va bao céo ngay véi can b y
té néu c6 bat ky thic mac hay lo ngai nao.

Hién chua c6 liéu phap nao dugc chimg minh hiu qua trong diéu tri COVID-19 va
chua c6 vaccine du phong. Goi cap ciru ngay néu dang st dung hydroxychloroquin
hodc chloroquin dé diéu tri COVID-19 va c¢6 céc triéu chimg rdi loan nhip tim, chong
mat hay choang.

Khong tu y mua thude tir cac nha thudc online khi khong ¢ don thudc. Khong tu v st
dung chloroquin duéi bat ky dang bao ché nao néu khéng c6 don thude.

Khuyén cdo cho can b y té

Khuyén cdo dénh gia tai thoi diém bat dau va theo doi trong qua trinh st dung khi chi
dinh hydroxychloroquin hodc chloroquin theo Quyét dinh cap phép tam thoi cua FDA
hodc str dung trong cac thir nghiém 1am sang nghién ctru cac thudc nay trong diéu tri
hoac du phong COVID-19.

Hydroxychloroquin hoic chloroquin cé thé gay kéo dai khoang QT, ting nguy co kéo
dai khoang QT trén bénh nhan suy giam chtc ning than, ting ndng do va hoat do
insulin dan téi ting nguy co ha duong huyét, gay tan huyét trén bénh nhan thiéu hut
men glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6PD), tuong tac voi cac thube gay kéo dai
khoang QT khéc ké ca sau khi da ngimg thudc do thoi gian ban thai kéo dai 30-60 ngay.

Thong tin da ghi nhin

Sau khi xem xét cac bao cdo trong Dir liéu vé bao cdo bién cd bét loi, cac y van da cong
bb va He thong dir liéu Qudc gia cua Trung tim Kiém soat chat doc, FDA quan ngai vé
bién cb bat lgi muc do nghiém trong va tir vong lién quan dén tim trén bénh nhan
COVID-19 diéu tri bang hydroxychloroquin va chloroquin, ding don doc hodc phdi
hop véi azithromycin hay cac thudc kéo dai khoang QT khéac. Cac bién cb bét loi duoc
bdo cdo tor bénh vién va bénh nhan ngoai tra khi diéu tri hodc du phong COVID-19
gdm c6 kéo dai khoang QT, nhip nhanh thét, rung that va tir vong. FDA dang tiép tuc
diéu tra nguy co ¢ hai nay trén bénh nhan COVID-19 va s& thong bao khi c6 thém céc
thong tin mai.
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