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TGA: Ting cuong canh béo doi voi
khang sinh nhom fluoroquinolon

Fluoroquinolon (ciprofloxacin, norfloxacin va moxifloxacin) 1a cac khang sinh phd
rong duoc chi dinh cho cac nhiém khuén do céc chung vi khuén con nhay cam va chi nén su
dung khi khong c6 lya chon diéu tri khac phu hop.

Céc canh bao chi tiét hon vé mot s6 phan tng c6 hai nghiém trong dang duoc cap nhat
bd sung vao to thong tin san pham cua tat ca cac ché pham fluoroquinolon dudng udng va
duong tinh mach, bao gom:

- Run, bdn chén, chéng mat; do giac hodc co giat (hiém gip)

- Ton thuong gan: viém gan va dit gan.

- Réi loan tAm than: nhu 16 14n, lo 4u hodc trAm cam.

Mic du hiém gip nhung cac tac dung khéng mong mudn ndy co thé giy tan tat va co
thé khong hoi phuc trén bénh nhan. Chiing c6 thé xay ra ¢ bat ky do tudi nao ma khong can
c6 yéu td nguy co tir trude. Ngoai ra, cic phan tng c6 hai ndy c6 thé xdy ra dong thoi trén
mot bénh nhan. Cac phan tng trén than kinh va tam than c6 thé xuét hién ngay sau liéu khang
sinh dau tién.

Nhiing canh bao cap nhat nay khong p dung cho fluoroquinolon dang nho mit hodc
nho tai.

Khuyén nghi danh cho nhan vién y té

- Nhan thérc rd vé nhimg phan Gng c6 hai nghiém trong tiém an khi chi dinh
fluoroquinolon

- Ké don khang sinh fluoroquinolon phti hgp véi hudng dan diéu tri

- Canh bao bénh nhan vé cac dau hiéu cta phan tng c6 hai nghiém trong khi diéu tri
v6i khang sinh nhom fluoroquinolon va khuyén cdo lién hé nhan vién y té dé duoc xt tri kip
thoi.

- Ngimg sir dung thubc ngay khi xuét hién cac tac dung khong mong mudn va cin
nhic liéu phéap diéu tri thay thé..

Tai ligu tham khao: https://www.tga.gov.au/news/safety-
alerts/strengthened-warnings-broad-spectrum-antibiotics



EMA: Cac bang chung hién tai khong
ing h) mdi lién quan giira viéc sir dung
doxycylin véi mot s roi loan tAm than nghiém trong

Doxycyclin 13 khang sinh phd rong, dugc sit dung rong rii trong diéu tri nhiéu loai
nhiém tring do vi khuan gy ra nhu mun tring c4, nhidém tring duong tiét niéu, nhiém tring
duong hdé hip duéi, nhidm tring ring miéng va nhidm tring da. Doxycyclin con dugc sir
dung trong di phong sot rét.

Tin hiéu an toan vé nguy co xuét hién y dinh va hanh vi ty sat khi str dung doxycyclin
da duoc phat hién sau khi c6 mot s6 bao cao ca dugc ghi nhan ¢ Phan Lan, trong Co s¢ dir
lidu vé phan g c6 hai ctia Chau Au EudraVigilance va cac tai lidu y van.

Tir thang 11/2023, PRAC da tién hanh danh gia nguy co nay va yéu cau cac don vi
kinh doanh thudc chira doxycyclin thuc hién mot danh gia tong thé tir tit ca cac ngudn dit liéu
lién quan.

PRAC ciing tién hanh phan tich tin hiéu tor mot nghién ctru khac dua trén dir liéu doi
thuc bao gém: bénh an dién tir va hd so bénh an cta bénh nhan. Sau khi xem xét cac bﬁng
chirng hién c6 tir cac bao cdo tu nguyén, tai liéu y van, ban luan vé cac co ché c6 thé xay ra
va dir liéu nghién ctru hién c6, PRAC két luan hién khong du béng ching dé xac nhan mdi
quan hé nhan qua giira viéc st dung doxycyclin va bién cb co y dinh va hanh vi tu sat & bénh
nhan. Do d6, PRAC cho rang chua can cip nhat to thong tin san pham cua doxycyclin lién
quan dén bién cd nay.

Nguy co rdi loan tAm than lién quan dén str dung doxycyclin s& tiép tuc dugc theo ddi
chat ch& va cap nhat cac bang ching mai trong Bio cdo Cép nhat an toan dinh ky (PSURs).

Tai liéu tham khao: Meeting highlights from the
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 25-28
November 2024 | European Medicines Agency (EMA)



Than trong khi sir dung methotrexat
duong udng: Thong tin tir Ban tin BIP
Occitanie s0 04/2024

Methotrexat (MTX) duoc chi dinh trong diéu tri bénh 1y viém va ung thu, 1a thude cd
ctra s6 diéu tri hep va c6 lién quan dang ké t6i nguy co xdy ra sai sot trong str dung thude, dic
biét 14 tin suét sir dung thude. Cac sai sot bao gdm viéc str dung methotrexat hang ngay thay
vi hang tuan trong diéu tri cac bénh 1y viém. Mot truong hop sai sét trong sir dung MTX
dugc mo ta gan ddy: bénh nhan nham 13n giita Imenor va Tahor, ddn dén viéc st dung dong
thdi Imenor va Imeth (hai ché pham duong uéng khac nhau ciia MTX). Sai s6t nay da giy ra
bién cb bat san tiiy xuong, mot tac dung khéng mong mudn nghiém trong cia MTX. Trudng
hop nay canh bao vé mot van dé lién quan dén MTX van con c6 thé tai dién, dong thoi, nhin
manh sy can thiét ciia cac bién phap cu thé thay vi chi dua ra cac canh bao than trong.

Céc nguy co doc tinh lién quan t6i sai sot sir dung thude 1ip lai qua dudng udng dang
tr& nén dang lo ngai va di duoc liét ké trong danh sach “Sy cb khong bao gior duoc phép xay
ra” tir ndm 2012. Mot s6 bién phap da duoc dua ra nham nang cao nhan thirc ctia bénh nhan
va cac nhéan vién y té vé van dé nay. Nam 2019, Co quan Quan 1y Duoc pham chau Au
(EMA) ghi nhén sy gia ting nguy co sai sot vé liéu cia MTX. Do d6, nhiéu bién phap phong
ngira duoc trién khai, bao gdm: cung cép thong tin va thay doi to thong tin san pham. Ngoai
ra, bién phap dé xuat giam sb luong vién trong mdi hop khong duoc thong qua. Tuy nhién,
két qua ciia nghién ciru danh gia tic dong cia nhitng bién phap nay duoc thyc hién nam 2022
trén 5 qubc gia chau Au cho thy cac bién phap dugc thyc hién tir 2019 dén 2021 khong du
hiéu qua dé dyu phong cac sai sot sir dung thudc lién quan téi MTX.

Trudc khi c6 cac bién phap méi, nhan vién y té can dam bao trao d6i rd rang v4i bénh
nhan dang diéu tri bang MTX, dic biét khi c6 thay do6i trong ké don. Bén canh d6, can dam
bao bénh nhan ndm 1 cac hudéng din va tam quan trong cua viéce tuan thua lidu luong duoc ké
don.

Tai ligu tham khao: https://www.rfcrpv.fr/wp-
content/uploads/2025/01/BIP-N%C2%B04-2024.pdf



Thong Tin Thudc Pinh Chi Luu Hanh

Tén hoat chit, ham Sé diin Sé con Ngay dinh
STT | Tén thudc lwgng, dang bao Co sé san xuat ang g g chi luu Ly do
A Ki van X
ché hanh
. Erythromycin Cong ty TNHH R . Xi p A
1 Erythromycin 500mg, vién nén bao MTV 120 VD 685/Qb 98/02/2025 Thong bao thu’ hOIAthUOC Vi
500mg . 31437-19 QLD pham mirc do 2
phim Armepharco
. Cong ty c6 phan N U
5 Femancia Sat _fEJmarat 30,5 mg, duoc pham Me VD 712/Qb 05/03/2025 Thong bao thu’ hOIAthUOC Vi
vién nang cang Di Sun 27929-17 QLD pham muc do 2
Cong ty c6 phan N e
i Cefaclor 125mg, 2 VD- 841/Qb- Thong bao thu hoi thuoc vi
3 Pyfaclor Kid hén dich udng duoc pham 96427-17 OLD 19/03/2025 oham mitc do 2
Pymepharco




Thong tin thudc: Bao cao

cac ca ADR 3 thang tai don vi

Tén thuoc,

nﬁng
Ngay xi do/ham - , Mirc dd
Khoa say xay lwgng, dang | Mo ta chi tiét biéu hién . s vz Ket qua sau khi oA :
STT \ ra phan X £ Cach xur tri phan ung C e a nghiém trong
phong . bao cheé cia ADR xtr tri phan ng > .
ung £ . cua phan ing
thuoc nghi
ngo giy
ADR
« Adrenalin TB 1/3 dng
Nhi Ceftriaxone | _, . « Diphehyramin ¥ 6ng . .
1 | Tong 08/01/2025 | 1g, bot pha Be lanh fuin sau t:em TB Pang hoi phuc Khong nghiem
Ho tiam thuoc, nén 6i 2 lan trong
P * Methylprednisolon 40
mg (22 mg TMC)
_ o ) o , * Prednisolon 5mg (1
N[n CeftaAZ|d|me Bé sau L(hl tiem thu\oc vien x 2) Hi phuc khong | Khong nghiém
o | Tong 21/01/2025 | 1g, bot pha | sung mat, khéng may o S di chi ¢
Hop tiem day * Clopheniramin 4 mg | €0 0! chung rong
' (1/2 vién x 3 lan udng)
Cefazolin Sau khi tiém thuéc san * Methylprednisolon 40 | , ;. A R -
3 Khoa 01/02/2025 | 1g, Bot pha | phu ndi man, mé day mg (1 lo TMC) Hol Phu(,: khong | Khong nghiém
Sanh It \ R c6 di chirng trong
tiém vung mat nhiéu

* Diphenhydramine 10




Tén thuoc,

ndng
Ngay xay |, d¢/ham _ , Mirc dd
Khoa say xay lwgng, dang | Mo ta chi tiet biéu hién . ey Két qua sau khi on )
STT \ ra phan N : Cach xir tri phan &ng e Lo nghiém trong
phong , bao ché cia ADR xtr tri phan ing > .
ung P . cua phan @ng
thuoc nghi
ngo giy
ADR
mg (5 ng TMC)
Cefoperazon « Methylprednisolon 16
+ . (AN 1A .
Khoa sulbactam Néi may day & canh tay | M9 (1 vién uong) Hoi phuc khéng | Khdng nghiém
4 | pn 11/02/2025 | 1500mg, ! dui o o6 di chin o
u Bot pha va dui « Clopheniramin 4 mg ung ong
tiém (1/2 vién x 3 lan udng)
Cefotaxime | Sau khi tiém khoang 30 _
Nhiém 1000mg, phdt em ndi méan do Adrenaline Img/iml Hoi phuc khéng | Khéng nghiém
5 | nhi 28/02/2025 | o0 a khio newdi. Ohi ) i chi .
ot pha ngua khap nguoi, phu 1/2 bng TB co di chung rong
tiém mi mat, phu moi
_ » Methylprednisolon 40
Khoa chlofena_cA San phu ndi man do, mg (1 lo TMC) Hoi phuc khong | Khdng nghiém
6 |pn 06/03/2025 | 100mg, vién > mi mét _ _ c6 dii chun fron
v thube dan | Stng < mima « Diphenhydramine 10 ung ong

mg (4 dng TMC)




Tén thuoc,

nﬁng
Ngay x4 do/ham - : Mirc dd
Khoa say xay lwgng, dang | Mo ta chi tiet biéu hién . ey Két qua sau khi on )
STT \ ra phan N : Cach xir tri phan &ng e Lo nghiém trong
phong , bao ché cia ADR xtr tri phan ing > .
ung P . cua phan @ng
thuoc nghi
ngo giy
ADR
Khoa Cefotaxime
ci 07/03/2025 | 1000Mg, Bé noi may day, non 6i | Hydrocortison 100 mg | Hoi phuc khéng | Khdng nghiém
7 CI,IE Bot pha 11an (2/3 lo TMC) c6 di chung trong
tiém
I » Methylprednisolon 16
Misoprostol, | ., 2. mg (01 vién uéng) A A A "
g Khoa 08/03/2025 | 200mg, vién SarII phu noi may day, H,OI !ohuf: khong Khong nghiém
Sanh nén ngua « Clorpheniramin 4mg | €0 di ching trong
(1 vién uéng)
Cefazolin San phu sau khi tiém . A R R =
o Khoa 16/03/2025 | 1g, Bot pha | thudc nghi nger va mé Methylprednisolon 40 H/OI !th_u’: khong Khong nghiém
Sanh It ae e mg (1 lo TMC) c6 di chang trong
tiem hoéi, phu mi mat




