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NHAC LAI THONG TIN LIEN QUAN PEN PHAN UNG CO HAI CUA

~ THUOC
(Pinh kem theo Cong van so: 3637/QLD-TT ngay 13 thang 3 nam 2014)

Thubc Kich thich thu thé beta tc dung ngin trong san khoa( nhw salbutamol):

Ngay 25/10/2013, Co quan quan ly duoc pham Chau Au (EMA) théng bao
Nhom diéu phéi thude sir dung trén nguoi dugc phé duyét theo quy trinh khdng tap
trung va thira nhan 1an nhau (CMDh) dong thuan tuyét d01 v6i khuyén céo cua Uy
ban danh gia nguy co canh giac duoc chau Au (PRAC) vé gidi han viée str dung Cac
thude kich thich thu thé beta tdc dung ngin (nhu salbutamol) trong san khoa. Theo
théng béo nay:

- Cac thubc kich thich thu thé beta tac dung ngan khoéng nén dung duong udng
hodc dit truc trang trong san khoa, chang han nhu dé ngin ngira chuyén da sém hoic
tinh trang go tr cung qua mirc, do nhimg nguy co nghiém trong trén thoi gian mach
d6i voi ca ngudi me va thai nhi. Khuyén c&o nay dugc dua ra dua trén két luan cua
PRAC rang nguy co chil yéu xay ra khi str dung cac thudc nay liéu cao va kéo dai
(trén 48 gio). Thém vao do, dit liéu vé hiéu qua cia dang duong udng hoic dang dat
tryc trang rat han ché. Vi vay, PRAC két luan nguy co khi sir dung dang duong uong
va dit truc trang cta thude kich thich beta tac dung ngan da vuot qua hiéu qua thude
dem lali.

- Déi v6i dang duong tiém, cac dir liéu hién c6 cho thiy dang thudc nay co tac
dung ngan ngtra tinh trang go tir cung qua murc khi dung ngan han (trong vong 48
gi0). Khodng thoi gian nay cho phép can bo y té 0 thé lua chon cac bién phap khéc
dé tang cuong an toan cho tré trong thoi gian sinh. Do d6, PRAC két luan: hiéu qua
cua dang duong tiém van vuot trdi nguy co trong mot sb truong hop cu thé chang han
nhu ngin nglra chuyén da sém trong toi da 48 gio ¢ tuan thai thir 22-37 véi sy giam
sat chat ché cua bac si chuyén khoa va theo doi lién tuc tinh trang cua nguoi me va
thai nhi. Ngoai ra, & mot sé nudc, thude kich thich beta tac dung ngin con duoc chi
dinh dé xoay thai bén ngoai co thé hoic trong mot s6 tinh trang cap ctru. C4c chi dinh
nay van co thé duy tri.

- Pong thoi, PRAC ciing khuyén céo can bo y té khong nén sir dung dang
duong tiém cac thude kich thich thy thé beta tac dung ngan cho bénh nhan nit o tién
st bénh tim hodc ¢6 cac yéu to nguy co bénh tim nghiém trong hoic viéc kéo dai thai
ky gay nguy hiém cho ca me va thai nhi.

- Do céc khuyén céo ciia PRAC dd duoc dong thuan tuyét déi bsi CMDh nén
s& duogc &p dung truc tiép tai tat ca cac nudc thanh vién ma thude duge cip phép luu
hanh. Theo d6, cac ché pham dudng udng va dat truc trang cua thude kich thich thu
thé beta tac dung ngin chi dugc cap phép cho chi dinh dung trong san khoa s& bi rit
khoi thi truong trude ngay 25/11/2013.

Hién Co quan quan ly Dugc pham va Thyc pham Hoa Ky (FDA) chua cong bd
khuyén céo gi lién quan dén van dé nay.
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Tai Viét Nam, ddi voi thude nude ngoai hién cd 04 SPK dang udng, 06 SPK
dang tiém va khong cé dang vién dit truc trang; déi véi thude trong nude hién c6 11
SPK dang ubng, 06 SDK dang tiém va 03 SPK dang vién dit truc trang.

Hoi dong Tu van cap SPK luu hanh thude - Bo Y té hién dang tiép tuc xem xét
va s& dua ra két luan d6i véi cac thude ndy sau khi cap nhat thém quyét dinh cua co
quan quan ly cac nuéc khac, ciing nhu cac thdng tin lién quan dén phan tmg c6 hai
cta thuéc (ADR).

T6 thdng tin thude-DLS





