NOI DUNG

% Thong tin thudc
Cac khuyén cdo méi vé chi dinh caa khang sinh Azithromycin tir Uy ban thudc
st dung cho nguoi (CHMP)
+Thong tin diéu tri
Huéng dan diéu trj cim mua theo Quyét dinh sé 1840/QD-BYT, ngay 03 thang 6
nam 2025 cua Bo Y té
+Canh giac duoc
Canh béo vé nguy co ngira nghiém trong khi ngimg thudc khang histamin duong

uong sau dot dicu tri kéo dai
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CAC KHUYEN CAO MOI VE CHI PINH CUA KHANG SINH
AZITHROMYCIN TU UY BAN THUOC SU DUNG CHO NGUOI (CHMP)

Uy ban thusc siz dung cho nguoi (CHMP) thuge Co quan qudn 1y Dwoc pham
chau Au (EMA) dwa ra mot sb khuyén cdo méi vé viéc sa dung khang sinh
azithromycin & chau Au. Cu thé, CHMP dé& xuat han ché mot sé chi dinh cua
azithromycin, nham t6i wu hoa viéc str dung khang sinh nay va giam thiéu su gia ting
tinh trang vi khuan khang khang sinh ddi véi azithromycin.

Hién nay, azithromycin dang duoc sir dung rat phd bién trong diéu tri va thudc
danh muc thudc thiét yéu cua Té chirc Y té Thé gigi (WHO). Tuy nhién, azithromycin
c6 nguy co cao gay ra tinh trang Khang khang sinh, do do, dugc phan loai la khang
sinh nhom theo d6i (Watch) theo phan loai AWare cua WHO. Theo WHO cac khéang
sinh nhém Watch nén dugc vu tién sir dung cho mot sé chi dinh chinh va can giam sat
can than.

Dua trén danh gia toan dién nay, CHMP khuyén nghi cap nhat hau hét cac chi
dinh cua thuéc azithromycin dang duong udng va duong truyén tinh mach. Cing véi
d6, cac cap nhat nay ciing dugc diéu chinh phd hop nhat dya trén cac khuyén nghi vé
lidu lwong va chdng chi dinh, trong tac, st dung trong thai ky, tac dung khéng mong
mudn va dit liéu tir cac nghién ciru 1am sang tir tat ca cac ché pham azithromycin dang
luu hanh.

% Cu thé, cac chi dinh quan trong dwoc ra soét va cdp nhét nhw sau:

- Nhiém khuan duong hd hap trén va duéi (nhiém trang mii, hong, khi quan va
phoi): viém xoang cap tinh do vi khuan, viém amidan va viém hong cip do lién cau
khuan, dot cap caa viém phé quan man tinh va viém phdi mac phai trong cong dong;

- Cé4c bénh lay qua duong tinh duc: viém niéu dao va viém cé ti cung
do Chlamydia trachomatis hoac Neisseria gonorrhoeae;

- Nhiém khuan phu khoa: viém ving chau;

- Nhiém khuan rang: 4p xe nha chu va viém nha chubiéu tri va dy phong cac loai
nhiém khuan phic tap gay boi Mycobacterium avium trén bénh nhan nhiém HIV-1.

< Ngoai ra, CHMP khuyén cdo khéng si dung azithromycin dwong uéng
trong cdc truwong hep sau:

- Mun tring ca mie d6 trung binh, nguyén nhan do 15 chan 16ng bi tic nghén bai

dau thtra va té bao chét;
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- Diét trir vi khuan Helicobacter pylori gdy nhiém khuan da day dan dén tinh
trang viém va loét da day man tinh;

- Dy phong con hen cap c6/khéng kém ting bach cau ai toan

¢+ Cdp nhdt canh bao mgi

CHMP nhdn manh Vé neuy co khdng khang sinh trong to thdng tin san pham.

Theo d6, azithromycin c6 thé thuc day su gia ting tinh trang khang thuéc do ndng do
thudc trong mau va md van duy tri & mic thap trong mot khoang thoi gian dai sau khi
d3 ngirng thudc. Canh bao méi ndy nhan manh azithromycin chi nén duoc st dung khi
da can nhac can than loi ich va nguy co, tinh trang khang thudc tai dia phuong, va khi
phac d6 diéu tri dau tay khéng phu hop. D& xuit cia CHMP di duoc giri dén Lién
minh chau Au dé ban hanh cac quyét dinh mang tinh phap ly, c6 hiéu luc trén tat ca
cac qudc gia thanh vién.

% Khuyén céo danh cho can bé y té

- Khuyén céo khdng chi dinh azithromycin duong udng trong diéu tri mun trang
c& muc do trung binh, diéu tri vi khuan Helicobacter pylori va du phong cac dot hen
cap co/khong tang bach cau ai toan.

- Cap nhat canh b4o méi trong to théng tin san pham caa azithromycin vé nguy
co gia tang tinh trang khang thuéc khang sinh.

- Can nhic can than loi ich va nguy co, dich t& khang thudc tai dia phuong, cac

liéu phap uu ti€n khac trude khi ké don azithromycin.
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HUONG DAN PIEU TRI CUM MUA
(Ban hanh kém Quyét dinh sé 1840/0D-BYT, ngay 03 thing 6 nam 2025 ciia B Y té)
1. Nguyén tic diéu tri
- B4 tri khu vue diéu tri riéng gilp ngan ngira 12y nhiém.
- Piéu tri thude khang vi rat phd hop.
- Diéu tri triéu chimg va bénh |y nén két hop néu cé.
- Theo d&i, phét hién va xtr tri cAc biéu hién ning cua bénh.
- Piéu tri hd tro va phuc hdi chirc nang.
2. Piéu trij cu thé
% Sir dung thudc khang vi rat cim moa
Str dung thube khang vi rdt cang sém cang tét trong cac trudng hop:
- Bénh nhan nghi ngd hoic khang dinh nhiém cim ning
- Ngudi bénh cim mirc nhe nhung ¢6 kém theo yéu té nguy co bi cim ning. Lya
chon thudc khang vi rit:
+ Oseltamivir 1 lua chon dau tay nén dugc str dung.
+ Néu khong c6 Oseltamivir, c6 thé sir dung thudc khang vi rat Baloxavir hoic

Zanamivir, huéng dan st dung:

Tén hoat Thoi Luu y vé doi

STT < Poi twong Liéu dung .
chat glan twgng
Nguoilon | 75mg, 2 lan/ngay | 5 ngay
Tré em tir 1 — 12 tudi
< 15kg 30mg, 2 lan/ngay | 5 ngay
15-23kg | 45mg, 2 lan/ngdy | 5 ngay
23-40kg | 60mg, 2 lan/ngdy | 5 ngay
> 40 kg 75mg, 2 lan/ngay | 5 ngay
Tré tr 9 - |35 mg/kg mdi |5 ngay
Oseltamivir* | 11 thang lidu, 2 1an/ngay An toan &
1 (Udng) Trétr0-8 | 3 mg/kg mdi lidu, |5ngay | Phunirmang
thang 2 lAn/ngay thai
Tré sinh non
<38tuan |1 mg/kg mdi liéu, |5 ngay
2 lan/ngay
38 — 40|15 mg/kg mdi |5ngay
tuan lidu, 2 lan/ngay

>40tuan |15 mg/kg mdi |5 ngay
lidu, 2 lan/ngay

Nguén Quyét dinh s6 1840/0D-BYT. ngdy 03 thang 6 ndm 2025 cuia Bé Y té




Khoa Duoc — Bénh vién Huyén Cu Chi

Thong tin thube thang 06/2025

sTT | Tenhoat | iong Liéu dung Thei | Liru ¥ vé doi
chat gian twgng
Zanamivir (Hit| Nguoilén | 10mg, 2 lan/ngdy | 5 ngay Str dung cho
qua duong ngudi bénh
2 miii/hong) Tré tir 7 tudi khéng cé
10mg, 2 lan/ngay | 5 ngay bénh Iy nang
vé duong ho
hap
<20 kg 2mg/kg 1 liéu | Khongdung
Baloxavir duy nhat | cho phu nit
3 marboxil 20-80kg |40 mg 1  lieu | mang thai
(Ubng) duy nhit | hoidc dang cho
> 80 kg 80mg 1 litu con bu
duy nhat

*Thudc Oseltamivir c6 thé ding dén 10 ngay ¢ ngudi bénh clim ning va co suy
giam mién dich.

% Piéu tri ngoai tru cho ngwdi bénh cim muia nhe.

Chi str dung thude khang vi rdt cim cho ngudi bénh ¢6 yéu td nguy co dién bién
nang.

Diéu tri hd tro:

- Str dung thudc ha sét giam dau (khong dung thudc ha sét giam dau c6 chua
Aspirin vi str dung Aspririn & nguoi bénh cim c6 thé dan dén hoi ching Reye c6 nguy
co de doa tinh mang)

- BU nude va dién giai.

- Bam bao dinh dudng (dac biét tré nho va nguoi gia).

- Tu van theo ddi phat hién ddu hiéu cim ning dé tai kham va nhép vién kip thoi.

- Khong khuyén céo sir dung khang sinh cho nguoi bénh nghi ngd hodc khang
dinh nhiém ctm nhe.

% CA4c liéu phap diéu tri hd tro ngudi bénh ciim mua ning

- Piéu tri hé tre suy hd hdp: tiy thuoc vao mic do suy hd hap va kha nang can
thiép hd tro tai don vi dé tién hanh céc liéu phap hd tro:

+ Liéu phap oxy: tir oxy gong dén oxy mask tui tly theo muc d giam oxy mau
va dép ing cia bénh nhan.

+ Thé may oxy dong cao (HFNC), thé may khong xam nhdp cho nguoi bénh
khong dap tmg liéu phap oxy don thuan. Luu ¥ danh gia ddp tng cua ngudi bénh va
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can nhéc can thiép dit ong nodi khi quan dé th may xam nhap.

+ Tho may xam nhép: Khi nguoi bénh khong dap irng voi thd may oxy dong cao,
thd may khong xam nhap; khi ngudi bénh c6 chi dinh dat ng noi khi quan va thd may
khac (c6 tinh trang sdc, suy da tang...).

+ Trao d6i oxy qua mang ngoai co thé (ECMO): khi ngudi bénh khong dap ung
v6i céac liéu phap hoi sire thudng quy (theo hudng dan quy trinh ECMO d3 ban hanh
cua BYT)

- Diéu tri cdc bién chirng khdc néu cé... tiy thudc vio tinh trang ton thuong cac
co quan khac kém theo.

- Sir dung thudc khang sinh

+ C6 thé st dung khang sinh theo kinh nghiém trong trudng hop ngudi bénh co
biéu hién nghi ngd hodc khiang dinh nhiém ciim ning va/hodc nghi ngd boi nhiém vi
khuén hodc nim.

+ Nén lay cac bénh pham phu hop dé nuéi cay phan lap cin nguyén vi khuan
trudce khi dung khang sinh.

+ Péanh gia nguy co nhiém vi khuan da khang va vi khuan tu cau khi cho khang
sinh.

+ Can danh gia dap ung dé dicu chinh va can nhic ngimg khang sinh som khi
khong can thiét.

- Sir dung corticoid trén ngwoi bénh cam mua:

+ Khong st dung cac thudc corticosteroid thuong quy cho ngudi bénh nhiém
cum.

+ Hoi chan chuyén khoa trong truong hop van can dung thude corticoid va ghi rd
1y do chi dinh.

- Diéu tri hd trg khac: dam bao dinh dudng, can bang dién giai va diéu tri bénh ly

nén cho nguoi bénh.
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CANH BAO VE NGUY CO NGUA NGHIEM TRONG KHI NGUNG THUOC

KHANG HISTAMIN PUONG UONG SAU PQT PIEU TRI KEO DAI

Co quan Qudn Iy Thuc pham va Dwec pham Hoa Ky (FDA) canh béo vé nguy
co ngra nghiém trong nhung hiém gap khi nging cac thudc khang histamin dwong
udng sau mot thai gian st dung dai.

Cac thubc khang histamin bao gom ca nhitng thudc ké don va khong ké don
(OTC). Tinh trang ngtra da dugc ghi nhan trén bénh nhan sir dung céc thudc nay hang
ngay va kéo dai it nhat vai thang dén vai nam. Cac bénh nhan nay ciing khéng c6 tién
st ngtra trudc khi khoi dau diéu tri voi cac thuée khang histamin. Cac truong hop
duoc bao c4o tuy hiém gip nhung nghiém trong, bénh nhan thuong c6 biéu hién ngta

nghiém trong, lan rong va can dén can thiép y té. Do dé, FDA dang b6 sung canh béo

trén to thong tin san pham vé neuy co neira khi ngirng thusc sau khi siz dung cac thusc

khéng histamin ké don (bao gom: cetirizin va levocetirizin) kéo dai. FDA s& yéu cau

cac nha san xuat bd sung canh béo vé nguy co nay trén nhan thubc cua cac khang
histamin khong ké don (OTC). Trong thdi gian cho cap nhat, FDA tiép tuc theo doi va
canh béo cho cong dong vé phan &ng cd hai hiém gap nhung nghiém trong nay.

< Nguy co ngira nghiém trong lién quan dén cetirizin va levocetirizin

- Cetirizin va levocetirizin 13 cac thudc khang histamin, c6 tac dung dbi khang
v6i histamin do co thé giai phong trong cac phan Gng di tng. Ca hai thudc déu duoc
phé duyét cho chi dinh diéu trj di ung theo mua ¢ ngudi 1on va tré em tur 2 tudi trd 1én,
di tng quanh ndm (viém miii di ung quanh nam va may day man tinh quanh nam) &
bénh nhan tir 6 thang tudi tr 1én.

- Mic du, co ché chua rd rang, tuy nhién, danh gia cia FDA cho thiy c6 mbi lién
quan giita phan tmg nglra v6i viée nging cac thude cetirizin va levocetirizin. Nhiéu
bao cao mo ta tinh trang ngira lan rong, can can thiép y té, dong thoi anh huong dang
ké va kéo dai dén chit luong cudce séng va sinh hoat ciia bénh nhan. Hau hét bénh
nhan xuét hién ngira sau khi nging thudc déu co thoi gian sir dung thude kéo dai hon 3
thang, chi mot s6 it trudng hop xuat hién khi ding thudc dudi 1 thang. Viéc tai sir
dung thudc gitp lam giam ngira & da s6 trudng hop, ngoai ra, & mot sé bénh nhén, viée
giam liéu tir tir sau khi tai sir dung ciing giup cai thién triéu chting. Hién nay, FDA
chua x4c dinh duoc yéu t6 nguy co nao khac dan dén tinh trang ngira sau khi ngimg

thude
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- FDA luu y rang tit ca cac loai thudc déu c6 thé gay ra tic dung khéng mong
mudn ngay ca khi duoc sir dung véi chi dinh pht hop. M&i c4 thé bénh nhan ¢ thé
phan rng véi thude theo cach khac nhau, tuy thudc vao tinh trang stc khoe, yéu td di
truyén, cac loai thudc dung déng thoi, .... Do d6, FDA chuwa thé xac dinh chinh xéc
kha nang mot bénh nhan gdp phai phan tmg ngra sau khi ngung sir dung cetirizin hoac
levocetirizin.

% Khuyén cdo danh cho nhan vién y té:

- Nhan vién y té can luu y nguy co ngta nghiém trong khi ngung céc thudc
khang histamin (cetirizin, levocetirizin) sau dot sir dung kéo dai. Bao co vé phan tng
c6 hai nay da duoc ghi nhan ¢ bénh nhan ding thudc khang histamin hang ngay va kéo
dai it nhat vai thang, tham chi 13 vai nam.

- Thoi gian khoi phat ngta thuong trong vong vai ngay sau khi ngirng thuée, doi
v&i ca thude ké don va OTC chira cetirizin, levocetirizin.

- Khuyén cao bénh nhan thng bao véi nhan vién y té khi xuat hién ngta nghiém
trong sau khi ngung cetirizin hoac levocetirizin.

- Hiéu qua cua cac bién phap xu tri phan tng c6 hai nay chua dugc danh gia day
da. Tuy nhién, triéu chitng ngtra giam & hau hét bénh nhan khi tai sir dung thuée, va &
mot s6 bénh nhan giam liéu tur tir sau khi tai sir dung thudc.

- Trude khi ké don nhitng thuc khang histamin duong udng, dic biét khi can sir
dung cac thudc nay kéo dai, thao luan véi bénh nhan vé nguy co ngaa nghiém trong
khi nging cetirizin hoic levocetirizin. Nguy co ndy can duoc thao luan dbi véi ca
nhitng bénh nhan st dung thudéc OTC chira cetirizin or levocetirizin.

- B40 c4o céc bién cb bat lgi nghi ngo do cetirizin hoic levocetirizin.
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