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NGHỊ ĐỊNH: 131/2020/NĐ-CP
QUY ĐỊNH VỀ TỔ CHỨC, HOẠT ĐỘNG DƯỢC LÂM SÀNG CỦA CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH
DS Ngô Văn Lợi


Vừa qua, Chính phủ đã ban hành Nghị định số 131/2020/NĐ-CP quy định về tổ chức, hoạt động dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. Nghị định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày 01/1/2021, bãi bỏ Thông tư số 31/2012/TT-BYT ngày 20/12/2012 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động dược lâm sàng trong bệnh viện.

Điều kiện của người làm công tác dược lâm sàng
Theo quy định tại Điều 4 Nghị định số 131/2020/NĐ-CP, đối với người làm công tác dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh (trừ người làm công tác dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền quy định tại khoản 2 Điều 4 Nghị định số 131/2020/NĐ-CP), phải có bằng tốt nghiệp trình độ đại học ngành dược trở lên (được cấp hoặc công nhận tại Việt Nam).

Đối với người làm công tác dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền, phải có một trong các văn bằng sau đây (được cấp hoặc công nhận tại Việt Nam):

- Bằng tốt nghiệp trình độ đại học ngành dược trở lên (được cấp hoặc công nhận tại Việt Nam) và có một trong các văn bằng, chứng chỉ về y dược cổ truyền quy định tại điểm i và l khoản 1 Điều 13 Luật Dược.

- Bằng tốt nghiệp đại học ngành dược cổ truyền trở lên.

- Bằng tốt nghiệp đại học ngành y học cổ truyền trở lên.

Đối với người làm công tác dược lâm sàng tại nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải đáp ứng điều kiện quy định tại khoản 1 Điều 4 Nghị định này. Trường hợp người làm công tác dược lâm sàng cũng chính là người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược thì phải đáp ứng điều kiện quy định tại khoản 1 Điều 18 Luật Dược.

Riêng đối với người phụ trách công tác dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải đáp ứng điều kiện quy định tại Điều 21 Luật Dược và có Chứng chỉ hành nghề dược theo quy định tại khoản 3 Điều 11 Luật Dược.

Hoạt động dược lâm sàng tại nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

Căn cứ Điều 9 Nghị định số 131/2020/NĐ-CP, người chịu trách nhiệm chuyên môn hoặc người làm công tác dược lâm sàng tại nhà thuốc trong khuôn viên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phải triển khai hoạt động dược lâm sàng theo nội dung quy định tại khoản 2, 3 và 6 Điều 80 Luật dược và được quy định cụ thể như sau:

Thứ nhất, tư vấn, cung cấp thông tin về thuốc cho người mua, người sử dụng thuốc. Bao gồm:


- Tư vấn, hướng dẫn, giải thích, cung cấp thông tin và lời khuyên về cách dùng thuốc cho người mua hoặc người bệnh; hướng dẫn người mua về cách sử dụng thuốc và thực hiện đúng đơn thuốc.


- Tư vấn để người bệnh tới khám thầy thuốc chuyên khoa thích hợp đối với các bệnh đòi hỏi phải có chẩn đoán của thầy thuốc mới có thể dùng thuốc.


- Thay thế thuốc đã kê trong đơn thuốc bằng một thuốc khác có cùng hoạt chất, đường dùng, liều lượng khi có sự đồng ý của người mua và phải chịu trách nhiệm về việc thay đổi thuốc.

Thứ hai, tư vấn, trao đổi với người kê đơn trong trường hợp phát hiện việc kê đơn thuốc không hợp lý.


- Trường hợp phát hiện đơn thuốc không rõ ràng về tên thuốc, nồng độ, hàm lượng, số lượng, hoặc có sai phạm về pháp lý, chuyên môn hoặc có thể ảnh hưởng đến sức khỏe người bệnh, phải thông báo lại cho người kê đơn biết.


- Tư vấn, giải thích cho người mua thuốc và có quyền từ chối bán thuốc theo đơn trong các trường hợp đơn thuốc không hợp lệ, có sai sót hoặc có nghi vấn; đơn thuốc không nhằm mục đích chữa bệnh và thông báo cho người kê đơn biết.

Thứ ba, tham gia theo dõi, giám sát phản ứng có hại của thuốc.


Quy định về hoạt động dược lâm sàng tại khoa dược, tại khoa lâm sàng, khoa, phòng khám bệnh, và tại bộ phận dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh không tổ chức khoa dược được quy định chi tiết tại Điều 6, 7, 8 Nghị định số 131/2020/NĐ-CP.

Lộ trình thực hiện việc tổ chức hoạt động dược lâm sàng tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh

Theo Nghị định, kể từ ngày 01/1/2021, các bệnh viện, Viện có giường bệnh (gọi tắt là bệnh viện) bao gồm bệnh viện đa khoa và bệnh viện chuyên khoa từ hạng I trở lên trực thuộc Bộ Y tế, Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương hoặc thuộc Bộ Quốc phòng, Bộ Công an và các bộ, ngành khác được Bộ Y tế giao nhiệm vụ là tuyến cuối về chuyên môn kỹ thuật; các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân được xếp hạng tương đương với bệnh viện hạng I phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng.


Chậm nhất đến ngày 01/01/2024, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là bệnh viện hạng II trực thuộc Bộ Y tế, Sở Y tế hoặc tư nhân hoặc thuộc Bộ Quốc phòng, Bộ Công an và các bộ, ngành khác phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng.


Chậm nhất đến ngày 01/01/2027, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh là bệnh viện hạng III, hạng IV, bệnh viện chưa xếp hạng trực thuộc tuyến quận, huyện, thị xã, thành phố trực thuộc tỉnh hoặc tư nhân hoặc thuộc Bộ Quốc phòng, Bộ Công an và các các bộ, ngành khác quản lý phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng.


Chậm nhất đến ngày 01/01/2030, các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh khác có hoạt động sử dụng thuốc theo quy định của pháp luật về khám bệnh, chữa bệnh phải tổ chức hoạt động dược lâm sàng.
( Các đồng nghiệp có thể xem chi tiết tại Nghị Định 131/2020/NĐ-CP.
 THUỐC KHÁNG HISTAMIN H2 

DSCKI. Đặng Xuân Đào
I. Vài nét về bệnh viêm loét dạ dày - tá tràng


Viêm, loét dạ dày - tá tràng là những bệnh khá phổ biến trong các bệnh đường tiêu hóa. Các nguyên nhân gây bệnh rất đa dạng, phong phú và phức tạp. Cơ chế tổn thương chủ yếu là do mất cân bằng giửa yếu tố phá hủy và yếu tố bảo vệ mà giúp duy trì tính toàn vẹn của niêm mạc dạ dày. điều trị thường rất khó khăn, tốn kém và tỷ lệ bệnh tái phát cao.
II. Phân loại thuốc chống viêm loét dạ dày

1.  Các thuốc làm giảm yếu tố gây loét

+ Thuốc ức chế sự bài tiết acid HCl ( hydrochloric acid, hydrogen chloride ) và pepsin ở dạ dày :


+ Thuốc ức chế “bơm proton” ở dạ dày : omeprazole, lansoprazole, pantoprazole, rabeprazole, esomeprazole...


+ Thuốc kháng receptor H2-histamine ở dạ dày ( Rp H2-his): cimetidine, famotidine, ranitidine, nizatidine, ...


+ Thuốc trung hòa HCl đã được bài tiết vào dạ dày : các thuốc kháng acid ( antacid, antiacid ): MgOH +AlOH 

2. Các thuốc bảo vệ niêm mạc

+ Thuốc bao che niêm mạc và băng bó ổ loét, kích thích sản xuất chất nhày ( trước đây gọi là thuốc băng xe niêm mạc ) :Teprenone, Sucralfate.


+ Thuốc giống prostaglandin ( PG ) :


+ Thuốc giống PGE1 : misoprostol, rioprostil...


+ Thuốc giống PGE2 : arboprostil, enprostil, trimoprostil...


+ Thuốc kích thích sự tái tạo tế bào biểu mô phủ của niêm mạc dạ dày :

Các vitamin: thiamine ( tên khác: vitamin  B1 ), riboflavin ( tên khác: vitamin B2, riboflavine…), niacin

III. Thuốc kháng Histamin ở thụ thể H2
1. Đặc điểm chung:

Cơ chế tác dụng: Histamine tác dụng vào Rp H2-his ở tế bào bìa vùng đáy dạ dày, hoạt hóa enzyme adenyl cyclase ( còn gọi là adenylyl cyclase, adenylate cyclase, viết tắt là AC, là 1 loại enzyme lyase), làm tăng tổng hợp cAMP( cyclic adenosine monophosphate hay 3'-5'-cyclic adenosine monophosphate ) nên làm tăng hoạt động của “bơm proton”. Vì vậy gián tiếp làm tăng tổng hợp HCl.
Do có công thức cấu tạo gần giống công thức của histamine nên các thuốc kháng Rp H2-his tranh chấp với histamine tại Rp H2-his, gây ức chế enzyme adenyl cyclase, làm giảm tổng hợp cAMP nên làm giảm hoạt động của “bơm proton”, gián tiếp làm giảm tổng hợp HCl.

- Tác dụng của thuốc kháng histamin H2 phụ thuộc vào liều lượng, thuốc làm giảm tiết cả số lượng và nồng độ HCl trong dịch vị


- Thuốc ức chế được 70% sự tiết acid dạ dày trong suốt 24 giờ.

- Đặc biệt hiệu quả trong ức chế tiết acid về đêm nhưng có tác dụng hạn chế trong ức chế tiết acid sau bữa ăn.

- Cimtidin, ranitidin và famotidin bị chuyển hóa qua gan lần đầu nên SKD 50%, nizatidin SKD gần 100%

- Đào thải qua gan, lọc qau thận và bài tiết qua ống thận, cần giảm liều cho người suy thận vừa và nặng (có thể suy gan nặng).
Chỉ định:

Loét dạ dày- tá tràng lành tính, kể cả loét do dùng thuốc chống viêm không steroid.


Bệnh trào ngược dạ dày- thực quản.


Hội chứng tăng tiết acid dịch vị (Hội chứng Zollinger - Ellison)


Làm giảm tiết acid dịch vị trong một số trường hợp loét đường tiêu hóa khác có liên quan đến tăng tiết dịch vị như loét miệng nối dạ dày - ruột


Làm   giảm các triệu chứng rối loạn tiêu hóa (nóng rát, khó tiêu, ợ chua) do thừa acid dịch vị.


Làm giảm nguy cơ hít phải acid dịch vị khi gây mê hoặc khi sinh đẻ (Hội chứng Mendelson).

Chống chỉ định và thận trọng:

Chống chỉ định: quá mẫn với thuốc


Thận trọng: trước khi dùng thuốc kháng histamin H2, phải loại trừ khả năng ung thư dạ dày, đặc biệt ở người từ trung niên trở lên vì thuốc có thể che lấp các triệu chứng, làm chậm chẩn đoán ung thư.


Có nhạy cảm chéo giữa các thuốc trong nhóm kháng histamin H 2.


Dùng thận trọng, giảm liều và/ hoặc kéo dài khoảng cách giữa các lần dùng thuốc ở người suy thận.


Thận trọng ở người suy gan, phụ nữ có thai và cho con bú (ngừng thuốc hoặc ngừng cho con bú).

Tác dụng không mong muốn:

Ỉa chảy và các rối loạn tiêu hóa khác, tăng enzym gan, đau đầu, chó ng mặt, phát ban. Hiếm gặp viêm tụy cấp, chậm nhịp tim, nghẽn nhĩ thất, lẫn lộn, trầm cảm, ảo giác (đặc biệt ở người già), rối loạn về máu, phản ứng quá mẫn.


Chứng vú to ở đàn ông và thiểu năng tình dục gặp ở người dùng cimetidin nhiều hơn các thuốc kháng histamin H2 khác.

Tương tác thuốc:

- Do pH dạ dày tăng khi dùng thuốc kháng histamin H 2 nên làm giảm hấp thu của một số thuốc như penicilin V, ketoconazol, itraconazol


- Cimetidin ức chế cytochrom P450 ở gan nên làm tăng tác dụng và độc tính của nhiều thuốc như warfarin, phenytoin, theophylin, propranolol, benzodiazepin.


- Ranitidin có tương tác này nhưng ở mức độ thấp hơn nhiều (kém 2 - 4 lần). Famotidin và nizatidin không gây tương tác kiểu này.

IV. Các thuốc
1. Cimetidin:

- Hấp thu nhanh khi uống. Uống 200 mg cimetidin có tác dụng nâng pH và giảm đau trong 1,5 giờ. Liều 400 mg trước khi đi ngủ giữ được pH của dạ dày > 3,5 suốt cả đêm. Với liều 1,0g/ 24 giờ, tỷ lệ lên sẹo là 60% sau 4 tuần và 80% sau 8 tuần.


- Liều dùng điều trị loét dạ dày- tá tràng ở người lớn: uống mỗi lần 400 mg, ngày 2 lần (vào bữa ăn sáng và trước khi đi ngủ) hoặc 800 mg trước khi đi ngủ. Thời gian dùng ít nhất 4 tuần đối với loét tá tràng và 6 tuần đối với loét dạ dày.


- Liều duy trì: 400 mg trước khi đi ngủ.


- Khi loét nặng hoặc người bệnh nôn nhiều, tiêm bắp hoặc tĩnh mạch chậm (ít nhất trong 5 phút) mỗi lần  200 mg, cách 4- 6 giờ một lần. Giảm liều ở người suy thận.


- Liều dùng ở trẻ em: trẻ trên 1 tuổi mỗi ngày uống 25 - 30 mg/ kg, chia làm nhiều lần. Trẻ dưới 1 tuổi mỗi ngày uống 20 mg/ kg, chia làm nhiều lần.


- Cimetidin gây nhiều tác dụng không mong muốn, có nhiều tương tác thuốc hơn các thuốc kháng histamin H2 khác. Vì vậy, trong trường hợp cần phối hợp nhiều thuốc, không nên chọn cimetidin.

2. Ranitidin:

- Tác dụng mạnh hơn cimetidin 4- 10 lần, nhưng ít gây tác dụng không mong muốn và ít tương tác thuốc hơn cimetidin.


- Liều dùng: uống mỗi lần 150 mg, ngày 2 lần (vào buổi sáng và buổi tối) hoặc 300 mg vào buổi tối trong 4- 8 tuần. Liều duy trì: 150 mg vào buổi tối.


- Tiêm bắp hoặc tĩnh mạch chậm (ít nhất trong 2 phút, phải pha loãng 50 mg trong20mL): mỗi lần 50 mg, cách 6- 8 giờ/ lần.
3. Famotidin:

- Tác dụng mạnh hơn cimetidin 30 lần.


- Liều dùng: uống mỗi ngày 40 mg trước khi đi ngủ trong 4 - 8 tuần. Liều duy trì: 20 mg trước khi đi ngủ.


- Tiêm tĩnh mạch chậm hoặc truyền tĩnh mạch (pha trong natri clorid 0,9%) mỗi lần 20 mg, cách 12 giờ một lần cho đến khi dùng được đường uống.

4. Nizatidin


Tác dụng và liều lượng tương tự ranitidin, nhưng ít tác dụng không mong muốn hơn các thuốc kháng histamin H2 khác.


- Loét dạ dày, tá tràng lành tính hoặc loét do NSAID: 300 mg vào buổi tối trước khi ngủ hoặc 150 mg, ngày 2 lần vào buổi sáng và tối, trong 4 - 8 tuần, liều duy trì: 150 mg vào buổi tối trước khi ngủ.


- Trào ngược dạ dày - thực quản: 150 - 300 mg, ngày 2 lần, có thể dùng đến 12 tuần.

Nguồn tài liệu:


Theo tờ hướng dẫn sử dụng


Dược thư Quốc gia 2017


điềutrị.org.vn

KHUYẾN CÁO 9 BIỆN PHÁP PHÒNG CHỐNG DỊCH BỆNH COVID-19 TRONG TÌNH HÌNH MỚI

   DS. Trần Thanh Điền

 


THỰC HIỆN ĐẦY ĐỦ CÁC BIỆN PHÁP PHÒNG CHỐNG DỊCH BỆNH COVID-19 TRONG TÌNH HÌNH MỚI
1. Thường xuyên rửa tay đúng cách bằng xà phòng dưới vòi nước sạch, hoặc bằng dung dịch sát khuẩn có cồn (ít nhất 60% cồn).

2. Đeo khẩu trang nơi công cộng, trên phương tiện giao thông công cộng và đến cơ sở y tế.

3. Tránh đưa tay lên mắt, mũi, miệng. Che miệng và mũi khi ho hoặc hắt hơi bằng khăn giấy, khăn vải, khuỷu tay áo.

4. Tăng cường vận động, rèn luyện thể lực, dinh dưỡng hợp lý xây dựng lối sống lành mạnh.

5. Vệ sinh thông thoáng nhà cửa, lau rửa các bề mặt hay tiếp xúc.

6. Nếu bạn có dấu hiệu sốt, ho, hắt hơi, và khó thở, hãy tự cách ly tại nhà, đeo khẩu trang và gọi cho cơ sở y tế gần nhất để được tư vấn, khám và điều trị.

7. Nếu bạn từ vùng có dịch bệnh trở về cần tự cách ly, theo dõi sức khỏe, khai báo y tế đầy đủ.

8. Thực hiện khai báo y tế trực tuyến tại https://tokhaiyte.vn hoặc tải ứng dụng NCOVI từ địa chỉ https://ncovi.vn và thường xuyên cập nhật tình trạng sức khoẻ của bản thân.

9. Cài đặt ứng dụng Bluezone để được cảnh báo nguy cơ lây nhiễm COVID-19, giúp bảo vệ bản thân và gia đình:

 https://www.bluezone.gov.vn/.
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THÔNG TIN THUỐC SULPIRID
DSCKI. Lâm Thái Hưng

1. Dạng chế phẩm: Viên nang 50mg

2. Dược lực học/ Dược động học:

- Nhóm dược lý: Thuốc chống loạn thần, các benzamid.

Sulpirid là một thuốc chống loạn thần kinh thuộc dẫn xuất benzamid, là chất đối kháng có chọn lọc các thụ thể dopamin. Thuốc củng có tác dụng nâng đở thần kinh.

- Thuốc hấp thu chậm ở đường tiêu hóa, sinh khả dụng thấp. Nồng độ đỉnh của thuốc trong huyết thanh thường đạt từ 3 – 6 giờ sau khi uống một liều, thuốc phân bố khắp các mô nhưng ít qua hàng rào máu não, thuốc kết hợp với protein huyết tương dưới 40%, t1/2  khoảng 8 -9 giờ, thuốc được thải trừ qua nước tiểu và phân dưới dạng không đổi, Sulpirid được phân bố vào sữa mẹ.

3. Chỉ định và liều dùng:


[image: image2.png]3. Lidu ding:

Chirng lo au 50— 150 mg/ngay Téi da 4 tuén

Tamthdnphanliét 200 400mg/ix2lingay  Tdi da 800mg/ngay

Luu §: TE < 14 tudi khong khuyén céo ding, nguoi suy thén nén giam lidu va néu
c6 thé khiong nén ding cho ngudi suy thin tir muc g vira.
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4. Chéng chi dinh: : Qua man cam véi sulpirid; ughl ngd hay bi khéi u
tiy thuong than; réi loan chuyen hoa porphyrin cap, trang thai than
kinh trung wong bi trc ché, hén mé, ngd doc rugu va thude te ché than
kinh; cac u phu thuéc prolactin (nhw wung thw va).

5. Tac dung klmng mong mudn: Buon ngu hodc mat ngu; ha huyét 4 ap
tu thé dimg; r6i loan kinh nguyét, cang vii doi khi tiet sira; tang can;
Viém gan; héi ching ngoai thap (ngoi khoug yén, veo co, con quay
mit), hoi chimg Parkinson, hdi chimg sot cao 4c tinh do thudc an thin
kinh.




    6. Tương tác thuốc:
	Thuốc phối hợp cùng
	Triệu chứng

	Sucralfat
	Giảm hấp thu sulpiprid

	Thuốc hạ áp
	Làm tăng tác dụng hạ áp

	Glucocorticoid, Amiodaron
	Gây mất cân bằng điện giải



Nguồn tài liệu:
1. Theo tờ hướng dẫn sử dụng

2. Dược thư Quốc gia 2017

3. điềutrị.org.vn

THÔNG TIN THUỐC GLUCOSAMIN

DS. Võ Băng Hồ

I. Cơ sở căn cứ: về chỉ định Glucosamin.

1. Theo tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc Glucosamin.


2. Theo thông tư số 30/2018/TT-BYT, ngày 30/10/2018 về việc ban hành danh mục tỷ lệ, điều kiện thanh toán đối với thuốc thuốc hóa dược, sinh phẩm, thuốc phóng xạ và chất đánh dấu thuộc phạm vi được hưởng của người tham gia Bảo Hiểm Y tế.


3. Theo công văn số 12509/QLD-ĐK, ngày 05/08/2013 về việc sữa đổi cách ghi chỉ định của thuốc có chứa hoạt chất Glucosamin.

II. Thuốc Glucosamin
Thành phần
- Glucosamin sulfat 500mg (tương đương 392mg Glucosamin).
Chỉ định
- Giảm triệu chứng của thoái hóa khớp gối nhẹ và trung bình.
Liều dùng
- Người lớn trên 18 tuổi: uống từ 1250 mg đến 1500 mg glucosamin/ngày (tương ứng khoảng 1592-1910 mg glucosamin sulfat), chia 3 lần.
- Có thể dùng đơn độc glucosamin sulfat hoặc phối hợp với thuốc khác như chondroitin 1200 mg/ngày.
- Thời gian dùng thuốc tùy theo cá thể, ít nhất dùng liên tục trong 2 – 3 tháng để đảm bảo hiệu quả điều trị.
Cách dùng
- Có thể dùng lúc đói hoặc no.
Chống chỉ định
- Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc.
- Phụ nữ có thai, phụ nữ cho con bú, trẻ em, trẻ vị thành niên dưới 18 tuổi do chưa có số liệu về độ an toàn và hiệu quả điều trị.
Thận trọng
- Glucosamin không gây rối loạn dạ dày ruột nên có thể điều trị lâu dài. Điều trị nên nhắc lại 6 tháng hoặc ngắn hơn tùy theo tình trạng bệnh.
- Tác dụng của thuốc có thể bắt đầu sau 1 tuần, vì vậy nếu đau nhiều có thể dùng thuốc giảm đau chống viêm trong những ngày đầu.
Phản ứng phụ
- Hiếm gặp, nhìn chung rất nhẹ, thoảng qua.
Tương tác thuốc
- Khi sử dụng chung với heparin có khả năng tăng nguy cơ chảy máu.

Nguồn tài liệu:

1. Theo tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc Glucosamin

2. Thông tư 30/2018/TT-BYT ngày 30/10/2018

3. Công văn 12509/QLD-ĐK ngày 05/08/2013

     4. Dược Thư Quốc Gia năm 2017
THUỐC NABUMETONE 

( Samasol 500mg )

DS. Võ Kim Tho

1. Dược lực học


Nabumetone là một thuốc kháng viêm không steroid không có tính axit, là một chất ức chế tương đối yếu của sự tổng hợp prostaglandin. Tuy nhiên khi hấp  thu qua đường tiêu hóa nó được chuyển hóa nhanh   chóng gan thành  6-methoxy-2-naphthylacetic acid , một chất ức chế mạnh sự tông hợp prostaglandin.

2. Dược động học


Nabumetone được hấp thu tốt qua đường tiêu hóa, nồng độ trong huyết tương sau khi uống rất nhỏ để có thể đo được , nó trải qua chuyển hóa lần đầu nhanh và sâu trong gan với hợp chất hoạt động chủ yếu axit 6 - methoxy - 2 - naphthylacetic ( 6 - MNA ) và các chất chuyển hóa không hoạt tính khác . 6 - MNA gắn kết hơn 99 % với protein huyết tương . 6 - MNA khuếch tán vào trong hoạt dịch . Nó đi qua nhau thai và được phân bổ vào trong sữa mẹ . Có sự phân biệt đáng kể về nửa đời thải trừ trong huyết tương của 6 - MNA , đặc biệt ở người cao tuổi , một số báo cáo giá trị trung bình ở trạng thái ổn định bao gồm 22 đến khoảng 27 giờ cho người lớn trẻ tuổi và khoảng 25 đến 34 giờ ở bệnh nhân cao tuổi . 6 - MNA cuối cùng tiếp tục bị chuyển hóa bởi O - methyl hóa và liên hợp . Khoảng 80 % liều dùng được bài tiết trong nước tiểu dưới dạng chất chuyển hóa không hoạt tính hay liên hợp và dưới 1 % dưới dạng 6 - MNA không biến đổi.

3. Chỉ định


Điều trị chống viêm và giảm đau trong viêm xương khớp và viêm khớp dạng thấp.

4. Chống chỉ định

- Không dùng cho trẻ em

- Bệnh nhân bị suy gan, suy thận, suy tim nặng

- Mẫn cảm với thành phần của thuốc.

- Có tiền sử hoăc đang bị loét dạ dày tá tràng, xuất huyết tiêu hóa, thủng hoặc có bệnh liên quan dạ dày tá tràng.

- Có tiền sử phản ứng quá mẩn : như hen suyển,viêm mũi , phù mạch, nổi mề đay khi đáp ứng với NSAID.

- Ba tháng cuối thai kỳ, đang cho con bú.

5. Liều dùng và cách dùng

- Cách dùng: Dùng đường uống, thời gian uống thuốc không phụ thuộc vào bữa ăn.

- Liều dùng cho người lớn : uống liều duy nhất 2 viên / lần vào buổi tối, với triệu chứng nặng nề có thể dùng thêm 1-2 viên/ lần vào buổi sáng.

- Người cao tuổi : 1-2 viên/ ngày, không được dùng quá 2 viên/ ngày.

6. Tương tác 

- Thuốc giảm đau khác bao gồm cyclooxygenase - 2 ức chế chọn lọc : Tránh sử dụng đồng thời hai hoặc nhiều hơn các NSAID ( như aspirin ) vì điều này có thể làm tăng nguy cơ tác dụng phụ

- Thuốc lợi tiểu , thuốc hạ huyết áp và các loại thuốc như thuốc ức chế men chuyển angiotensin ( ƯCMC ) và thuốc đối kháng thụ thể angiotensin ( ARA ) có thể biểu hiện giảm tác dụng khi dùng đồng thời quản lý với Nabuletone 

- Glycosid tim : Natumetone có thể làm trầm trọng thêm suy tim , giảm GFR và làm tăng nồng độ trong huyết tương glycoside.

- Lithi : Giảm thải trừ của lithi.

- Methotrexate : Giảm thải trừ của methotrexate.

- Ciclosporin : Tăng nguy cơ nhiễm độc thận.

- Mifepristone : Natumetone không nên được sử dụng 8-12 ngày sau khi dùng mifepristone vì Nabumetone có thể làm giảm hiệu quả của mifepristone.

- Corticosteroid : làm gia tăng nguy cơ loét hoặc chảy máu dạ dày.

- Warfarin : Nabuletone có thể tăng cường tác dụng của chất chống đông.

Probenecid : Giảm sự trao đổi chất , việc loại bỏ và các chất chuyển hóa của Nabuletone.

- Kháng sinh quinolon : dữ liệu động vật cho thấy rằng NSAIDs có thể làm tăng nguy cơ co giật kết hợp với kháng sinh quinolon . Bệnh nhân dùng NSAIDs và quinolon có thể làm tăng nguy cơ co giật.

- Rượu , thuốc bisphosphonates , oxpentifylline ( pentoxifylline ) và sulfinpyrazone , có thể làm tăng GI tác dụng phụ và nguy cơ chảy máu hoặc loét.

- Các chất chống tiểu cầu và thuốc ức chế tái hấp thu serotonin có chọn lọc ( SSRI ) : Gia tăng nguy cơ chảy máu đường tiêu hóa.

- Tacrolimus : tăng nguy cơ có thể nhiễm độc thận khi dùng chung với Natumetone.

- Zidovudine : Tăng nguy cơ độc tỉnh huyết học khi dùng chung với Natumetone.

- Dùng đồng thời Naburetone với sulphonamide , sulphonilureas hay hydantoin cần được thực hiện một cách thận trọng và tín hiệu quả điều cần thận trọng theo dõi.
Nguồn: Tờ hướng dẫn sử dụng

THÔNG TIN THUỐC

(Moxifloxacin; Alfuzosin; Piracetam; Fenofibrat)

DSCKI. Đặng Xuân Đào

I. Thuốc Moxifloxacin 400mg:

1. Dược lực học: Moxifloxacin có tác dụng diệt khuẩn với cả vi khuẩn Gram dương và Gram âm bằng cách ức chế topoisomerase II (DNA gyrase) và/ hoặc topoisomerase IV. Topoisomerase là những enzym cần thiết cho sự sao chép, phiên mã và tu sửa DNA vi khuẩn.

Dược động học: hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa khi dùng dạng uống. Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 90%. Moxifloxacin được chuyển hóa qua đường liên hợp glucuronid và sulfat, không chuyển hóa qua hệ cytocrom P450. Thuốc có nửa đời thải trừ kéo dài (khoảng 12 giờ), vì vậy dùng thuốc 1 lần/ngày.

2. Chỉ định:
· Viêm phổi mắc phải tại cộng đồng mức độ nhẹ và vừa do: Các vi khuẩn Streptococcus pneumoniae, H. influenzae, Chlamydiapneumoniae, Mycoplasmapneumoniae hoặc Moraxella catarrhalis.
· Nhiễm khuẩn da và tổ chức dưới da do: Staphylococcus aureus và Streptococcus pyogenes. Thuốc có hiệu quả trong điều trị các bệnh nhiễm khuẩn da như: Áp xe dưới da không biến chứng, đinh nhọt, chốc lở và viêm mô tế bào.

· Đợt cấp của viêm phế quản mạn tính gây ra bởi: Streptococcus pneumoniae, Haemophilusinfluenzae, H.parainfluenzae, Klebsiellapneumoniae, Staphylococcus aureus, Moraxella catarrhalis.

· Điều trị nhiễm khuẩn xoang cấp do: Các vi khuẩn nhạy cảm Streptococcuspneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis.

3. Liều dùng & cách dùng: Đường uống không phụ thuộc vào bữa ăn:


- Liều thường dùng ở người lớn: uống 400mg/ ngày, uống 1 lần.

- Viêm phổi mắc phải cộng đồng: 10 ngày


- Da và tổ chức dưới da: 7 ngày


- Đợt cấp của viêm phế quản mạn tính: 5 ngày


- Nhiễm khuẩn xoang cấp: 10  ngày

- Liều dùng với bệnh nhân suy thận và suy gan: Không cần thay đổi liều với người bệnh suy thận, suy gan nhẹ và vừa và người cao tuổi. Moxifloxacin chưa được nghiên cứu ở người suy thận đang chạy thận nhân tạo hoặc người bị suy gan nặng.


- Lưu ý: Nên dùng moxifloxacin xa với thời điểm uống các thuốc sau (ít nhất trước 4 giờ hoặc sau 8 giờ): Các thuốc antacid có chứa magnesi, nhôm hoặc calci; thuốc có chứa các cation kim loại như sắt; multivitamin có chứa kẽm, sucralfat, didanosin dạng viên nhai được hoặc hòa tan có đệm hoặc dạng bột pha với antacid dành cho trẻ em.

4 . Chống chỉ định:

- Người có tiền sử quá mẫn với moxifloxacin, hoặc các quinolon khác, hoặc các thành phần của thuốc.


- Không sử dụng cho trẻ em dưới 18 tuổi do trên thực nghiệm cho thấy thuốc có thể gây thoái hóa sụn ở khớp chịu trọng lực.


- Người có tiền sử QT kéo dài và đang sử dụng các thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA (quinidin, procainamid), nhóm III (amiodaron, sotalol).


- Không sử dụng cho người mang thai và người cho con bú.

5. Phản ứng có hại: Có thể xảy ra trong vòng vài giờ đến vài tuần sau khi sử dụng thuốc như: Viêm gân, đứt gân, đau khớp, đau cơ, bệnh lý thần kinh ngoại vi và các tác dụng bất lợi trên hệ thống thần kinh trung ương (ảo giác, lo âu, trầm cảm, mất ngủ, đau đầu nặng và lú lẫn). 
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6. Tương tác thuốc: 


- Thuốc làm giảm hấp thu moxitloxacin, vì vậy phải uống moxifloxacin xa với thời điểm dùng các thuốc này (ít nhất trước 4 giờ hoặc sau 8 giờ), đó là: Các thuốc kháng acid, các chế phẩm có chứa sắt, multivitamin có chứa kẽm, sucralfat; didanosin dạng viên nhai được hoặc hòa tan có đệm hoặc dạng bột pha với antacid dành cho trẻ em.


- Khi dùng cùng warfarin, moxifloxacin làm tăng tác dụng chống đông máu, thời gian prothrombin kéo dài, tăng chỉ số INR; vì vậy phải theo dõi thời gian prothrombin và tình trạng đông máu khi dùng moxifloxacin đồng thời với warfarin.


- Các thuốc chống viêm không steroid khi dùng cùng moxifloxacin có thể tăng nguy cơ kích thích thần kinh trung ương và co giật.


- Cộng hưởng tác dụng gây khoảng QT kéo dài khi dùng moxifloxacin với các thuốc: Cisaprid, erythromycin, thuốc chống trầm cảm 3 vòng, thuốc chống loạn thần.

II. Thuốc Alufuzosin: Nhóm thuốc: Thuốc đối kháng alpha-adrenergic, dùng trong phì đại tuyến tiền liệt lành tính, thuốc chẹn alpha1
1. Dạng thuốc và hàm lượng: Viên nén 10mg
2. Chỉ định: Điều trị các triệu chứng của bệnh phì đại tuyến tiền liệt lành tính và chứng bí tiểu cấp do bệnh này. 

3. Liều dùng & cách dùng: uống sau bữa ăn

Phì đại tuyến tiền liệt lành tính:
10mg/ngày.

Bí tiểu cấp: 10mg/ngày x 3 – 4 ngày
Hình: Thông tin thuốc

4. Chống chỉ định
- Quá mẫn với alfuzosin hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.

- Suy gan nặng.

- Khi suy thận nặng (Clcr< 30 ml/phút) không dùng viên tác dụng kéo dài 10 mg.

- Không phối hợp với các thuốc chống tăng huyết áp nhóm chẹn alpha, các thuốc ức chế hoạt tính của cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 như ketoconazol, itraconazol, ritonavir. 
III. Piracetam: Nhóm thuốc: Thuốc hưng trí (cải thiện chuyển hóa của tế bào thần kinh)

1. Dạng thuốc và hàm lượng: 3g/15ml
2. Chỉ định: Điều trị chứng giật cơ có nguồn gốc vỏ não
3. Liều dùng & cách dùng: (IV) 7,2g/ngày, sau đó tăng liều nhưng tối đa là 20g/ngày chia 2- 3 lần.

4. Chống chỉ định: 
- Người bệnh suy thận nặng (hệ số thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút).

- Người mắc bệnh Huntington.

- Người bệnh suy gan.

- Người bị xuất huyết não

IV. Fenofibrat: Nhóm thuốc: Hạ lipid máu

1. Dạng thuốc và hàm lượng: Viên nang 300mg

2. Chỉ định: 

- Điều trị kết hợp với chế độ ăn để làm giảm LDL-cholesterol toàn phần, triglycerid &Apo B ở bệnh nhân có tăng cholesterol máu tiên phát, hoặc rối loạn chuyển hóa lipid dạng hổn hợp.

- Điều trị kết hợp với chế độ ăn ở bệnh nhân có tăng triglyceride máu.

3. Liều Dùng & cách dùng: cùng với bữa ăn


Người lớn: 300mg/lần/ngày
Trẻ em >10 tuổi: Tối đa 5mg/kg/ngày
4. Chống chỉ định:
- Quá mẫn với Fenofibrate hoặc với bất cứ thành phần nào của thuốc 
- Suy thận nặng.


- Rối loạn chức năng gan hay bị bệnh túi mật.


- Trẻ em dưới 10 tuổi.


- Phụ nữ có thai và cho con bú.


- Có phản ứng dị ứng với ánh sáng khi điều trị với các fibrates hoặc với ketoprofen (các kháng viêm không steroid).

Nguồn tài liệu:

1. Theo tờ hướng dẫn sử dụng

2. Dược thư Quốc gia 2017

          3. Điềutrị.org.vn

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO ĐIỀU DƯỠNG

DS. Ngô Văn Lợi

1. THỜI ĐIỂM DÙNG THUỐC

* Thời điểm dùng thuốc hợp lý:


-   Thuốc ngủ uống vào buổi tối
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-   Thuốc lợi tiểu uống vào buổi sáng


-   Glucocorticoid uống vào 8 giờ sáng để giữ nhịp sinh lý bình thường tránh ức chế vỏ thượng thận.

* Thuốc uống lúc no:


-   Thuốc tăng hấp thu nhờ thức ăn: Penicillin V, propoxylen…


-  Thuốc kích thích bài tiết dịch tiêu hóa: rượu bổ khai vị, thuốc thay thế men tiêu hóa, nhuận gan lợi mật nên uống trước ăn 10 -15 phút.


-   Thuốc kích ứng đường tiêu hóa: Doxycyclin, corticoid, NSAIDs


-   Thuốc hấp thu quá nhanh lúc đói dẫn đến tăng tác dụng phụ do tăng nồng độ trong máu đột ngột: Levodopa, diazepam…

Hình: Hướng dẫn sử dụng thuốc

* Thuốc uống xa bữa ăn (lúc bụng đói): 

- Thuốc giảm hấp thu hoặc chậm hấp thu bởi thức ăn: Ciprofloxacin, erythromycin…


- Thuốc cần giảm thời gian lưu lại ở dạ dày: thuốc phóng thích chậm, viên tan trong ruột, thuốc kém bền trong môi trường dịch vị (Ampicillin, Erythromycin)


- Thuốc cần có tác dụng đặc biệt: 
+ Sucralfat uống 1 giờ trước khi ăn để kịp tạo màng bao phủ dạ dày và tránh dùng antacid hoặc kháng Histamin H2 30 phút trước hoặc sau dùng Sucralfat vì thuốc này chỉ có tác dụng trong môi trường acid.


+ Omeprazol uống sáng sớm lúc bụng đói, 30 phút sau ăn sáng để kích thích bơm proton hoạt động thuốc mới phát huy tác dụng ức chế.


+ Antacid uống 1 giờ sau bữa ăn để tránh giảm acid trong bữa ăn và cản trở tiêu hóa. Nếu uống antacid trước thì 2 giờ sau mới uống thuốc khác, nếu uống thuốc khác trước thì sau 1 giờ mới uống antacid.


+ Thuốc nhuận tràng, tẩy sổ, chống nôn

* Thuốc uống lúc nào tùy ý:


Là thuốc không bị giảm hoặc chậm hấp thu do thức ăn. Thuốc chậm hấp thu nếu gay kích ứng dạ dày thì dùng vào bữa ăn còn nếu muốn có tác dụng nhanh thì ta dùng xa bữa ăn như Aspirin PH8.


* Thực hiện tốt 5 đúng: đúng người bệnh, đúng thuốc, đúng liều dùng, đúng đường dùng và đúng thời gian.

2. MỘT SỐ TÌNH HUỐNG CỤ THỂ:


- Sử dụng thuốc trong bệnh lý viêm dạ dày, tá tráng. 


              30 phút                                    1giờ
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 Omeprazol   

  ăn sáng, tối                      Phosphat gel

- Sử dụng thuốc trong bệnh lý tiêu chảy nhiễm trùng


                  30 phút 


      5-10 phút 
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Diosmectide 

  Ciprofloxacin 

       ăn sáng, tối

- Sử dụng thuốc trong bệnh lý tiêu chảy nhiễm trùng
                 

      30 phút 


       5-10 phút 

Ciprofloxacin  

    Lactobacilus 

       ăn sáng, tối
TÀI LIỆU THAM KHẢO

1. Dược thư quốc gia Việt Nam năm 2015

2. Nguyễn Hữu Đức, “Dược lâm sàng”, NXB y học năm 2008.


3. Traàn Thò Thu Haèng, “Döôïc löïc hoïc”, NXB Phöông Ñoâng năm 2012. 
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG  THUỐC CẦN CHIA LIỀU
DSCKI. Đặng Xuân Đào
1. Insulin human (nhanh): Thuốc trị tiểu đường

2. Insulin mix 30/70: Thuốc trị tiểu đường tác dụng chậm

Cách dùng:Tiêm dưới da vào các vị trí như cánh tay bắp đùi; mông hoặc bụng.

Bảo quản: Trong tủ lạnh từ 2 – 80C lọ chưa mở nắp. Lọ đã mở nắp bảo quản < 300C  để trong hợp carton và được sử dụng trong 28 ngày.

Lưu ý: Liều lượng insulin cần được bác sĩ xác định tùy theo nhu cầu của từng cá nhân.

3. Ho Astex: Thuốc trị ho
- Cách dùng: Uống

	Độ tuổi
	Liều lượng
	Số lần uống/ngày

	Trẻ sơ sinh < 2 tuổi
	2 – 5ml
	X 3 lần/ngày

	Trẻ 2 – 6 tuổi
	5 – 10ml
	X 3 lần/ngày

	Trẻ > 6 tuổi và người lớn
	15ml
	X 3 lần/ngày


- Bảo quản: Ở nhiệt độ phòng
- Lưu ý: Chỉ sử dụng trong một tháng sau khi mở nắp.

4. Kẽm 10mg/5ml: Thuốc điều trị tiêu chảy

- Cách dùng: Uống sau ăn
	Tuổi
	Số ml dùng
	Số lần/ngày

	< 6 tuổi
	2.5ml
	Ống/ngày

	> 6 tuổi
	5ml
	Ống/ngày

	PNMT
	10ml
	10ml/ngày 


- Bảo quản: Ở nhiệt độ phòng 
- Lưu ý: Nếu là dạng chai thì chỉ sử dụng trong một tháng sau khi mở nắp.

5. Domperidon 30ml: Thuốc trị nôn và buồn nôn

- Cách dùng: uống trước ăn

	Tuổi
	Liều dùng
	Số lần/
ngày

	Trẻ <12 tuổi và cân nặng < 35kg
	0,25mg/kg
	3 lần/ ngày

	Trẻ >12 tuổi và cân nặng > 35kg
	10ml
	3 lần/ ngày


- Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ phòng
- Lưu ý: Nếu là dạng chai thì chỉ sử dụng trong một tháng sau khi mở nắp.

6. Salbutamol 2mg/5ml: Thuốc trị co thắt phế quản
- Cách dùng: Dung dịch uống

	Tuổi
	Số ml/lần
	Số lần/ ngày

	1th≤ 2 tuổi
	2,5ml
	2-3 lần/ ngày

	2-6 tuổi
	2,5-5ml/ lần
	3 lần/ ngày

	6-12 tuổi
	5ml/ lần
	3 lần/ ngày

	Người lớn
	5– 10ml/ lần
	3 lần/ ngày


- Bảo quản: Ở nhiệt độ phòng 
- Lưu ý: Nếu là dạng chai thì chỉ sử dụng trong một tháng sau khi mở nắp.

7. Salbutamol 2mg/1ml: Khí dung 200 liều 
- Cách dùng:

	Tuổi
	Liều dùng
	Số lần dùng/ngày

	Người lớn
	100 – 200mcg (≈1 -2 liều)
	3 – 4 lần xịt

	Trẻ em
	100mcg/lần
	3 – 4 lần xịt


- Bảo quản: dưới 250C
- Cách dùng: hít qua miệng.

1) Tháo nắp. Lắc kỹ trước khi sử dụng lần đầu hoặc không dùng trong vài ngày. Xịt vào không khí để đảm bảo thuốc phân tán đều; 
2) Lắc bình xịt;

3) Thở sâu để loại bỏ càng nhiều không khí từ phổi càng tốt;

4) Lật ngược đổ đầy lọ lên phía trên, miệng ngậm đầu phun,

5) Hít vào càng sâu càng tốt đồng thời phun thuốc;

6) Bỏ bình xịt khỏi miệng và ngừng thở trong vài giây. Miệng của ống xịt phải được rửa sạch ngay;

7) Sau khi sử dụng, đậy nắp bình xịt để tránh bụi bẩn;

8) Nên xúc miệng sau mỗi lần hít.

Trẻ em: việc hít vào thật sâu đồng thời phun thuốc và phải ngừng thở trong vài giây khó thực hiện nên có thể dùng một túi nhựa (plastic) hoặc một cốc nhựa, đáy đục một lỗ vừa đầu phun, miệng cốc úp kín mũi và miệng trẻ nhỏ, phun 2 liều vào cốc và để trẻ hít vào 5 lần trong cốc đó.
8. Oresol: Điều trị phòng mất nước và chất điện giải
- Cách dùng:

- Hòa tan cả gói thuốc vào trong 200ml nước đun sôi để nguội. Tùy theo 
Hình: Hướng dẫn thuốc cần chia liều

nhu cầu của trẻ nhỏ mà cho dùng với liều lượng khác nhau.
	Tuổi
	Sau mỗi lần đi ngoài
	Lượng tối đa dùng tại nhà

	≤ 24 tháng
	50 - 100 ml
	500ml/ ngày

	2-10 tuổi
	100 - 200 ml
	1000ml/ ngày

	≥ 10 tuổi
	Tùy theo nhu cầu
	1600ml/ ngày


- Bảo quản: Ở nhiệt độ phòng trong 24 giờ
- Lưu ý khi sử dụng:
Uống mỗi lần với lượng nhỏ, uống chậm và nhiều lần, uống liên tục cho đến khi hết liều quy định .

9.  Ambroxol 15mg/5ml: Là thuốc làm lỏng đờm
- Cách dùng: Sirô

	Tuổi
	Số ml/ lần
	Số lần/ ngày

	< 2 tuổi
	2,5ml/ lần
	2 lần/ ngày

	2 – 5 tuổi
	2,5ml/ lần
	3 lần/ ngày

	6 – 12 tuổi
	5ml/lần
	2 – 3 lần/ ngày

	> 12 tuổi
	10ml/ lần
	3 lần/ngày  giảm còn 2 lần sau 3 ngày


- Bảo quản: Ở nhiệt độ phòng 
- Lưu ý: Nếu là dạng chai thì chỉ sử dụng trong một tháng sau khi mở nắp.

10. Budesonide 6,4mg: Là glucocorticoid có tác dụng kháng viêm tại chổ mạnh.
- Cách dùng: Thuốc Benita được sử dụng qua đường xịt mũi. Người lớn và trẻ em trên 6 tuổi: Liều khởi đầu 256 mcg/ ngày. Sử dụng một lần vào buổi sáng (128 microgam mỗi bên mũi) hoặc chia đều sáng và tối (64 microgam mỗi bên mũi vào buổi sáng và tối). Khi đạt được hiệu quả, cần giảm liều xuống thấp nhất mà vẫn kiểm soát được triệu chứng.

- Bảo quản: Ở nhiệt độ phòng

- Lưu ý: Bơm và lắc chai thuốc xịt vào không khí cho đến khi đạt nồng độ đồng nhất. Nếu sau 24 giờ mới dùng liều tiếp theo phải bơm lại. Và sử dụng 14 ngày sau khi mở nắp bơm.

11. Salmeterol 25mcg + Fluticason 125mcg.
- Cách dùng: Hổn dịch hít qua đường miệng.
	Tuổi
	Liều lượng
	Số lần dùng

	Từ 12 tuổi trở lên
	2 nhác xịt (50cmg + 125mcg)
	2 lần/ngày

	Trẻ >4 tuổi
	2 nhác xịt (25mcg + 50mcg)
	2 lần/ngày


- Bảo quản: Ở nhiệt độ < 30oC 

- Lưu ý sử dụng: Tháo nắp ngậm bằng cách bóp nhẹ các mặt của nắp. Lắc kỷ bình xịt, giử bình xịt thẳng đứng giửa ngón tay cái và ngón khác, ngón tay cái đặt ở đáy bình bên dưới ống ngậm và xịt vào không khí đến khi bộ đếm chỉ số 120 để chắc chắn rằng bình xịt hoạt động, thở ra hết cở sau đó đưa ống thuốc vào miệng và khép môi lại, rồi ấn xuống để thuốc phóng thích ra. Sau đó lấy bình ra khỏi miệng vẩn ở trạng thái nín thở, nếu xịt liều thứ 2 thì chờ nửa phút nửa. Sau đó xúc miệng bằng nước và nhổ đi. Sau đó đậy nắp bình xịt vào đúng vị trí.
Nguồn tài liệu:


1. Theo tờ hướng dẫn sử dụng


2. Dược thư Quốc gia 2017
BÁO CÁO KẾT QUẢ KHẢO SÁT ADR GIAI ĐOẠN 2015-2020

DS. Ngô Văn Lợi
3.1. Số lượng báo cáo ADR:


Tổng số báo cáo ADR tính từ ngày 01/10/2014 đến ngày 30/09/2020 là 108 báo cáo được thể hiện qua bảng 3.1


Bảng 3.1 Số lượng báo cáo theo từng năm 

	Năm
	Năm 2015
	Năm 2016
	Năm 2017
	Năm 2018
	Năm 2019
	Năm 2020
	Tổng

	ADR
	11
	9
	7
	15
	45
	21
	108

	Tỷ lệ %
	10.19
	8.33
	6.48
	13.89
	41.67
	19.44
	100
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Hình 3.1: Số lượng báo cáo ADR qua từng năm


- Số lượng báo cáo cho ta thấy có khuynh hướng tăng, tuy nhiên bên cạnh đó 2020 lại có khuynh hướng giảm xuống còn 21 ca chiếm tỷ lệ 19.44%. Đỉnh điểm vẫn là năm 2019 số lượng cao nhất trong các năm với 45 ca và chiếm tỷ lệ 42.06%, thấp nhất là năm 2017 với số lượng 07 ca chiếm tỷ lệ 6.48%.

3.2. Đặc điểm báo cáo ADR:

3.2.1. Báo cáo ADR theo đường dùng của thuốc:


Tổng số thuốc nghi ngờ trong tổng số 108 ca ADR có 137 thuốc nghi ngờ, được thể hiện bảng 3.2.


Bảng 3.2: Phân loại báo cáo ADR theo đường dùng thuốc

	Đường dùng
	Tiêm/truyền
	Uống
	Khác
	Tổng

	ADR
	58
	49
	1
	108

	Tỷ lệ %
	53.70
	45.37
	0.93
	100
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Hình 3.2: Số lượng báo cáo ADR theo đường dùng


Phản ứng có hại của thuốc (ADR) gây ra trong Trung tâm chủ yếu theo đường tiêm/truyền có 58 ca chiếm (53.70%) và 49 ca theo đường uống chiếm (45.37 %), các trường hợp khác (0.93%)

3.2.2. Báo cáo ADR theo nhóm tác dụng dược lý:


Bảng 3.3: Phân loại nhóm thuốc nghi ngờ ADR theo nhóm dược lý

	Nhóm thuốc
	Số lượng

	Kháng khuẩn beta - lactam
	41

	Thuốc kháng lao
	28

	Giảm đau, kháng viêm
	18

	Vacxin
	22

	Kháng sinh nhóm quinolon
	6

	Thuốc chống co thắt
	3

	Thuốc an thần
	1

	Thuốc tiêu huyết khối
	1

	Thuốc kháng virus
	1

	Cloramphenicol 
	1

	Lindamycin
	1

	Kháng sinh nhóm aminoglycosid
	1

	Khác
	13



Nhóm thuốc kháng khuẩn beta-lactam là nhóm thuốc được báo cáo nhiều nhất có 41 trường hợp (chiếm 29.93%) trong đó Cefotaxim báo cáo đến 21 trường hợp (chiếm 15.33%). Tiếp theo là kháng lao 28 trường hợp (chiếm 20.44%). Còn lại thì chiếm tỷ lệ thấm hơn được thể hiện bảng 3.4.

Bảng 3.4: Các thuốc nghi ngờ gây ADR được báo cáo.
	Stt
	Tên thuốc
	Số ca ADR

	1
	Cefotaxim
	21

	2
	Diclofenac
	7

	3
	Paracetamol
	6

	4
	Amoxicillin
	10

	5
	Cefalexin
	2

	6
	Ceftazidim
	2

	7
	Diazepam
	1

	8
	Cefaclor
	2

	9
	Cefpodoxim
	1

	10
	Penicilin
	1

	11
	EFV
	1

	12
	Levofloxacin
	2

	13
	Ciprofloxacin
	5

	14
	Streptokinase
	1

	15
	Fastal
	1

	16
	Spasmaverin
	2

	17
	SAT
	5

	18
	Gentamycin
	1

	19
	Dexamethason
	1

	20
	Ibupropen
	1

	21
	Turbe (Rifamycin+ Isoniazid)
	11

	22
	Pyrazinamid
	10

	23
	Ethambutol
	11

	24
	Cloramphenicol
	1

	25
	Moxifloxacin
	1

	26
	Acid Clavulanic
	5

	27 
	Lindamycin
	1

	28
	Cotrim
	1

	29
	Com BE five
	15

	30
	Meloxicam
	1

	31
	Naproxen
	1

	32
	Cefuroxim
	1

	33
	Amiodaron
	1

	34
	Tubezid(R+H+Z)
	1

	35
	Hydroxypropyl
	1

	36
	VAT
	1

	37
	Phong thấp ACP
	1


3.2.3. Báo cáo ADR theo giới tính

Phân bố về giới của bệnh nhân trong báo cáo ADR được trình bày trong bảng 3.5




Bảng 3.5. Báo cáo ADR theo giới tính
	Giới
	Tần số
	Tỷ lệ (%)

	Nữ
	61
	56.48

	Nam
	47
	43.52



Nữ giới chiếm tỷ lệ cao nhất trong các báo cáo ADR có 60 ca và chiếm 56.48% trong đó nam giới chỉ có 47 ca và chiếm 43.52%

3.2.4. Báo cáo ADR theo độ tuổi.


Thông tin phân bố về tuổi của bệnh nhân trong các báo cáo ADR được thể hiện trong bảng 3.6 và hình 3.3




Bảng 3.6. Báo cáo ADR theo độ tuổi

	Độ tuổi
	Số lượng
	Tỷ lệ (%)

	<18
	32
	29.63

	18-60
	57
	52.78

	>60
	19
	17.59
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Hình 3.3: Số lượng báo cáo ADR theo độ tuổi


Bệnh nhân trong báo cáo ADR chủ yếu nằm trong độ tuổi từ 18-60, chiếm tỷ lệ 52.78%  đây là độ tuổi lao động chính của gia đình và xã hội, lớn hơn 60 tuổi có 19 ca chiếm tỷ lệ 17.59%, đây là độ tuổi mắc nhiều bệnh nhất.
3.3. Đối tượng báo cáo ADR

3.3.1. Kết quả báo cáo ADR theo khoa/phòng:


Thông tin về khoa báo cáo ADR được thể hiện trong bảng 3.7 dưới đây.

Bảng 3.7: Báo cáo ADR theo khoa/phòng

	Tên khoa
	Số ca ADR
	Tỷ lệ %

	HSCC TC&CĐ
	32
	29.63

	Ngoại
	13
	12.04

	Sản
	3
	2.78

	Dược
	3
	2.78

	Nội
	4
	3.70

	Nhi
	28
	25.93

	Nhiễm
	17
	15.74

	Khám
	5
	4.63

	YHCT
	3
	2.78
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Hình 3.4: Số lượng báo cáo ADR theo khoa/phòng

- Trong quá trình khảo sát từ năm 2015-2020 có 09 khoa gửi báo cáo ADR, trong đó báo cáo nhiều nhất là hồi sức tích cực chống độc (có 32 ca chiếm (29.63%), tiếp đó là khoa nhi (có 28 ca chiếm 25.93%), tiếp đến là nhiễm có (17 ca chiếm 15.74 % báo cáo). tiếp đến là ngoại có (13 ca chiếm 12.04 % báo cáo).  Một số khoa khác, số lượng báo cáo là rất thấp. Riêng trạm y tế xã, thị trấn chưa có báo cáo ca nào.


- Như vậy trạm y tế chưa thực hiện tốt công tác báo cáo ADR. 

3.3.2. Kết quả báo cáo ADR theo chức danh nghề nghiệp


Bảng 3.8: Báo cáo ADR theo chức danh nghề nghiệp

	Chức danh nghề nghiệp
	Số ca ADR
	Tỷ lệ %

	Bác sỉ
	32
	29.63

	Dược sỉ
	74
	68.52

	Khác 
	2
	1.85



[image: image8.emf]0

10

20

30

40

50

60

70

80

Bác sỉ Dược sỉ

Khác

32

74

2

29.63

68.52

1.85

Số ca ADR

Tỷ lệ %


Hình 3.5: Số lượng báo cáo ADR theo chức danh nghề nghiệp

Đối tượng tham gia vào công tác báo cáo ADR nhiều nhất là dược sĩ chiếm 68.52% bác sĩ chiếm tỷ lệ 29.63%. Thấp nhất là đối tượng khác chiếm 1.85%. Điều này chứng tỏ công tác dược lâm sàng đang phát triển một cách rỏ rệt.
BẢN TIN CẢNH GIÁC DƯỢC

DS. Châu Hồng Lợi
1. HSA (Singpore): Sử dụng ondansetron ở đầu thai kỳ và nguy cơ dị tật bẩm sinh. 


HSA (Singapore) thông báo Công ty Novartis đã có thư gửi cán bộ y tế (Dear Healthcare Professional Letter) để thông báo về nguy cơ trẻ bị tật bẩm sinh liên quan đến việc mẹ bị phơi nhiễm với ondansetron trong thai kỳ.

Theo tin tức của HSA, nguy cơ trẻ bị tật bẩm sinh liên quan đến việc mẹ bị phơi nhiễm với ondansetron trong thai kỳ được phát hiện từ các nghiên cứu dịch tễ được công bố gần đây. Các nghiên cứu này đã đánh giá nguy cơ mắc dị tật bẩm sinh cụ thể, bao gồm sứt môi và dị dạng tim ở trẻ sinh ra từ những bà mẹ phơi nhiễm với ondansetron trong ba tháng đầu của thai kỳ. Dữ liệu cho thấy có sự gia tăng khe hở xương hàm được quan sát thấy ở trẻ sơ sinh của những phụ nữ được dùng ondansetron. Về dị tật tim, các nghiên cứu dịch tễ hiện cho kết quả không thống nhất với nhau.  


Các CBYT nên xem xét các nguy cơ trên khi kê đơn Zofran®, Ondansetron Hexal® hoặc Ondansetron Sandoz®. Những sản phẩm này không được HAS phê duyệt để điều trị buồn nôn và nôn trong thai kỳ, và việc sử dụng chúng trong thai kỳ không được khuyến khích. Phụ nữ trong độ tuổi sinh đẻ nên sử dụng biện pháp tránh thai khi đang dùng Zofran®, Ondansetron Hexal® hoặc Ondansetron Sandoz® và trong 2 ngày sau khi ngừng điều trị

2. PRAC: Khuyến cáo cập nhật nhãn của các thuốc ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin (SSRI) và chất ức chế tái hấp thu serotonin-norepinephrin (SNRI) về nguy cơ băng huyết sau sinh


Các thuốc được PRAC khuyến cáo cập nhật nhãn thuốc bao gồm: citalopram, desvenlafaxin, escitalopram, fluoxetin fluvoxamin, milnacipran, paroxetin, sertralin, venlafaxin và vortioxetin.

PRAC đã xem xét mối liên hệ đã biết giữa các biến cố băng huyết với chất ức chế tái hấp thu chọn lọc serotonin (SSRI) và chất ức chế tái hấp thu serotonin-norepinephrine (SNRI), cũng như với vortioxetin và các bằng chứng khác từ một số nghiên cứu quan sát (cụ thể là trong các đánh giá của Bruning và cộng sự năm 2015, Jiang và cộng sự năm 2016, cũng như từ Heller vào năm 2017, Huybrechts vào năm 2020, Palmsten và cộng sự vào năm 2013 và 2020 và Skalkidou và cộng sự vào năm 2020) về nguy cơ xuất hiện của băng huyết sau sinh liên quan đến việc phụ nữ mang thai sử dụng thuốc chống trầm cảm, đặc biệt là SSRI và SNRI.


Dựa trên bằng chứng được ghi nhận, thông tin sản phẩm của mirtazapin, trazodon amitriptylin và bupropion (bao gồm cả chế phẩm phối hợp với naltrexon) chưa cần phải cập nhật. Các đơn vị kinh doanh amitriptylin (Lundbeck) được yêu cầu theo dõi mọi biến cố xuất huyết, đặc biệt là băng huyết sau sinh trong báo cáo PSUSA tiếp theo.


PRAC đã xem xét các ý kiến ​​về từ ngữ từ các cơ sở kinh doanh sử dụng trong nhãn của các thuốc SSRI và SNRI cũng như thảo luận của họ về tần suất xuất hiện của biến cố băng huyết sau sinh và đồng ý rằng (các) sơ sở kinh doanh citalopram, desvenlafaxin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, milnacipran, paroxetin-, sertralin-, venlafaxin phải nộp nhãn thuốc sửa đổi trong vòng 2 tháng kể từ khi khuyến nghị của PRAC được công bố.

3. EMA: Khuyến cáo hạn chế sử dụng ulipristal acetat trong điều trị u xơ tử cung

Ủy ban thuốc cho người của EMA (CHMP) đã khuyến nghị hạn chế sử dụng các loại thuốc có chứa ulipristal acetat 5 mg (Esmya và thuốc gốc) do các trường hợp bị tổn thương gan nghiêm trọng. Thuốc hiện chỉ có thể được sử dụng để điều trị u xơ tử cung ở phụ nữ tiền mãn kinh mà các thủ thuật phẫu thuật (bao gồm cả thuyên tắc mạch u xơ tử cung) không phù hợp hoặc không có tác dụng. Nhân viên y tế không nên sử dụng thuốc để kiểm soát các triệu chứng của u xơ tử cung trong khi chờ điều trị bằng phẫu thuật. Thông tin về nguy cơ suy gan (cần ghép gan trong một số trường hợp) sẽ được thêm vào phần tóm tắt đặc tính sản phẩm và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc ulipristal acetate 5 mg cũng như trong tài liệu cung cấp thông tin cho bác sĩ và thẻ y tế cho bệnh nhân.

Đánh giá của PRAC về tổn thương gan nghiêm trọng với ulipristal acetat 5 mg đã phát hiện ra rằng không thể xác định được những bệnh nhân có nguy cơ bị tổn thương gan cao nhất hoặc các biện pháp có thể làm giảm nguy cơ. Do đó, PRAC đã khuyến cáo rằng những loại thuốc này không nên được bán trên thị trường ở EU. CHMP xác nhận đánh giá của PRAC về nguy cơ tổn thương gan. Tuy nhiên, họ cho rằng lợi ích của ulipristal acetate 5 mg trong việc kiểm soát u xơ tử cung có thể vượt trội hơn nguy cơ này ở những phụ nữ không có lựa chọn điều trị nào khác. Do đó, CHMP khuyến cáo rằng vẫn có thể sử dụng loại thuốc này cho phụ nữ tiền mãn kinh không thể phẫu thuật (hoặc phẫu thuật không hiệu quả).


Ulipristal acetate cũng được phép sử dụng như một loại thuốc dùng một lần để tránh thai khẩn cấp (EllaOne và các tên thương mại khác). Không có lo ngại nào về tổn thương gan khi sử dụng các loại thuốc tránh thai khẩn cấp một liều này và khuyến cáo này không ảnh hưởng đến việc sử dụng chúng.


Khuyến nghị của CHMP hiện sẽ được chuyển đến Ủy ban Châu Âu để đưa ra quyết định cuối cùng. Việc sử dụng thuốc ulipristal acetat 5 mg cho u xơ tử cung đang bị đình chỉ như một biện pháp phòng ngừa trong khi chờ kết quả của quyết định này.

Thông tin cho bệnh nhân


Bác sĩ có thể kê đơn thuốc ulipristal acetat 5 mg để điều trị u xơ tử cung (tăng sinhtrong tử cung không phải là ung thư) chỉ khi:


Bệnh nhânchưa đến tuổi mãn kinh và bệnh nhân không thể phẫu thuật được hoặc phẫu thuật không hiệu quả.


Tổn thương gan nghiêm trọng  xảy ra ở những phụ nữ dùng ulipristal acetate 5 mg, có thể dẫn đến ghép gan trong một số trường hợp. Bác sĩđiều trị của bệnh nhânsẽ thảo luận với bệnh nhân  xem liệu nhu cầu điều trị của bạn có vượt quá nguy cơ này không.


Bệnh nhân nhênđược xét nghiệm máu để kiểmtra chức nănggan trước khi dùng ulipristal acetate 5 mg, trong thời gian điều trị và sau khi ngừng điều trị.


Bệnh nhân cần đọc kỹ thẻ cảnh báo được cấp kèm với thuốc ulipristal acetate 5 mg để nắm được những điều người bệnh cần phải nếu có bất kỳ dấu hiệu tổnthương gannào.


Ngừng điều trị với ulipristal acetat 5 mg và trao đổivới bác sĩ ngay lập tức nếu người bệnhcó bất kỳ dấu hiệu tổn thương gan nào như vàng da, nước tiểu sẫm màu, cảm thấy buồn nôn hoặc nôn mửa.


Trao đổivới bác sĩ hoặc dược sĩ nếu có bất kỳ câu hỏi và thắc mắc nào về việc điều trị của mình.

Thông tin cho các chuyên gia chăm sóc sức khỏe


Thuốc Ulipristal acetate 5 mg chỉ được kê đơn để điều trị u xơ tử cung ở phụ nữ tiền mãn kinh không thể phẫu thuật hoặc u xơ tử cung tắc mạch, hoặc thủ thuật phẫu thuật không thành công.


Việc hạn chế sử dụng ulipristal acetat 5 mg do có ghi nhận báo cáo về tổn thương gan nghiêm trọng, đôi khi cần ghép gan trên bệnh nhân sử dụng thuốc.

Trước khi điều trị với ulipristal acetat 5 mg:


Bác sỹ nên thảo luận về tất cả các lựa chọn điều trị có thể lựa chọn với phụ nữ


Bác sỹ nên tư vấn cho phụ nữ về nguy cơ suy gan và hệ quả ghép gan sau kih sử dụng thuốc


Mặc dù các yếu tố nguy cơ gây tổn thương gan với ulipristal acetate 5 mg hoặc các biện pháp cụ thể để giảm nguy cơ chưa được xác định cụ thể, các chuyên gia chăm sóc sức khỏe nên sử dụng thuốc theo các khuyến cáo trong tờ hướng dẫn sử dụng chế phẩm (bao gồm cả chống chỉ định và khuyến cáo về theo dõi chức năng gan) cũng như các tài liệu hướng dẫn kê đơn cho bác sĩ.


Khuyến cáo bệnh nhân tự theo dõi các dấu hiệu và triệu chứng của tổn thương gan và thông báo cho bác sỹ ngay khi có dấu hiệu bất thường.

Thông tin thêm về thuốc


Ulipristal acetat 5 mg được cấp phép (như Esmya và Ulipristal Acetate Gedeon Richter) để điều trị các triệu chứng vừa đến nặng của u xơ tử cung (khối u không phải ung thư của tử cung) ở phụ nữ chưa đến tuổi mãn kinh. Thuốc được sử dụng trong tối đa 3 tháng trước khi phẫu thuật cắt bỏ u xơ hoặc trong thời gian dài nhưng có ngắt quãng ở những phụ nữ không thể phẫu thuật.


Esmya (ulipristal acetate) đã được cấp phép trên toàn Liên minh Châu Âu vào năm 2012. Đây là chủ đề của cuộc đánh giá trước đó vào năm 2018. Ulipristal Acetate Gedeon Richter đã được cấp phép trên toàn EU vào năm 2018. Thuốc ulipristal acetat generic còn được cấp phép thông qua quy trình phê duyệt riêng ở một số quốc gia EU dưới nhiều tên thương mại khác nhau.
Nguồn: http://canhgiacduoc.org.vn
(Trung tâm DI&ADR Quốc gia)

WHO KHUYẾN CÁO 5 ĐIỂM CẦN LƯU Ý KHI SỬ DỤNG 
THUỐC KHÁNG SINH
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