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MHRA: B6 sung chéng chi dinh sir dung domperidon trén bénh nhan u
tuy thuong than do nguy co tdng huyét ap nang.

Canh bao vé chudi ca bién cb bt loi khi sir dung ché pham nirpid 10%
2 | (nhii dich lipid 10% 250ml), s6 16 5k240425: ghi nhén tir trung tam di & 5
adr qudc gia.

CV sb6 6196/SYT-NVY ngay 17/8/2026 cia S& Y té tinh An Giang vé
3 | viéc canh bao vé bién chimg & ngudi bénh gay té truc than kinh dung 7
thudc Levobupivacaine.
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MHRA: Bo6 sung chong chi dinh sir dung domperidon trén
bénh nhén u tiy thwong thin do nguy co ting huyét 4p ning

Domperidon 13 thudc dbi khang
dopamin, dugc chi dinh trong diéu tri budn
nén, nén trén ngudi 1om va tré em tir 12 tudi
tro lén. U tuy thuong than
(phacochromocytoma) 1a mot ung thu hiém
gip O tuyén thuong than va thuong duoc
xéac dinh thong qua chan doan hinh anh.

Mot dénh gia gan day dua trén di liéu
an toan ciia domperidon tai Chau Au da ghi
nhan duoc mdi lién quan gitra viée st dung
thudc ndy vai bién cd ting huyét ap nghiém
trong trén cac bénh nhan mac u tiy thuong
than. Do d6, Co quan Quan 1y Duoc pham
va San pham Y té Anh (MHRA) d3 yéu cau
cac nha san xuat cap nhat bd sung thong tin
vé chong chi dinh str dung domperidon trén
bénh nhan u tuy thuong than do nguy co
tang huyét 4p nghiém trong.

Domperidon va chong chi dinh trén
bénh nhan u tuyén thwong than

Két qua danh gia tai Chau Au da dugc
Uy ban C6 van chuyén gia vé Canh giac
Duoc (PEAG) thuéc Uy ban vé thube sir
dung cho nguoi (CHM) xem xét. PEAG da
thong nhat voi két qua cia cudc danh gia
nay va dé xudit MHRA thong bao dén céac
can bd y té cing ngudi bénh vé chdng chi
dinh méi nay.

MHRA chua ghi nhan bat ky béo céo
tai Anh vé bién c6 ting huyét 4p nghiém
trong do domperidon trén bénh nhéan u tuyén
thuong than. Trong khi d6, 04 bao céo da
ghi nhan va danh gia tai chau Au. U tiy
thuong than 13 dang ung thu hiém gip véi
ty 16 mac trén toan cau 1a 19,8/1.000.000

dan. Tai Anh, téng s6 lugt ké don
domperidon trung binh dat khoang 222.000
don/nam.

Nhac lai cac khuyén cao hién nay vé
domperidon

- Domperidon nén dugc st dung véi
lidu thap nhat trong thoi gian ngan nhat co
hiéu qua va thoi gian diéu tri t6i da khong
nén vuot qua 1 tuan.

- Domperidon chi duoc cdp phép dé
diéu tri triéu chting ndn va budn nén o nguoi
16n va tré vi thanh nién tir 12 tudi tré 1én
hodc c6 can ndng tur 35 kg trd lén.

- Pbi véi nguoi 16n va tré vi thanh nién
tir 12 tudi tro 1én ¢ can nang tir 35 kg trd
1én, lidu t6i da khuyén cdo trong 24 gid 1a
30 mg (khoang céach giira cac lan dung: 10
mg/lan, t6i da 3 lan/ngay).

- Chéng chi dinh domperidon trén
nhitng bénh nhan dang st dung cac thudc
khéc c6 kha nang kéo dai khoang QT hoac
cac chat (rc ché CYP3A4 manh.

Khuyén cdo méi khi chi dinh
domperidon

- Chéng chi dinh domperidon cho
bénh nhan da duoc chan doan hodc nghi ngo
méc u tay thuong than. Néu bénh nhan duoc
chan doan hoic nghi ngd méc u tiy thuong
than khi dang st dung domperidon, can
ngimng diéu tri ngay lap tirc va chuyén sang
liéu phap thay thé phu hop.

- Cén tu van cho nguoi bénh néu bénh
nhan c6 cac triéu ching cua ting huyét ap
nghiém trong. Mot sé triéu chung c6 thé ké
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dén nhu: dau dau kéo dai, nhin mo, kho tho
va dau nguc.

- Bdi v6i bénh nhan dang dugc cham
soc giam nhe, quyét dinh diéu tri can duoc
can nhic dua trén loi ich - nguy co trén ting
c4 thé bénh nhan cling nhu thong qua trao
d6i, thong nhat v4i bénh nhan.

Khuyén c4o danh cho nhén vién y té

- Chéng chi dinh sir dung domperidon
trén bénh nhan duoc chan doan hodc nghi
ngd mic u tiy thuong than.

- Ngung domperidon ngay 1ap tic khi
bénh nhan c6 chan doan hodc nghi ngd mic
u tuy thuong than va chuyén liéu phap diéu
tri thay thé phu hop.

- Luu y rang domperidon c6 thé vo
tinh boc 1§ cac triéu ching cua u tuyén
thuong than chua duoc chan doan. Can nhic
tién hanh cac xét nghiém tam soat u tuyén
thuong than khi bénh nhan xuét hién tang

huyét 4p trong qud trinh st dung
domperidon.

- Chi dinh domperidon véi liéu thap
nhit trong thoi gian ngén nhat c6 hiéu qua,
thoi gian diéu tri toi da khéng nén vuot qua
1 tuan.

- Pbi v6i bénh nhan dang dugc chim
soc giam nhe, can nhéc loi ich - nguy co dbi
v6i timg c4 thé bénh nhan, ciing nhu tu van
ky ludng cho bénh nhan trudce khi chi dinh
domperidon.

- Khuyén cdo bénh nhan thong bao cho
nhan vién y té ngay khi xuét hién céc triéu
chtng nhu ting huyét 4p nghiém trong, dau
dau dai dang, nhin mo, kho thé va dau nguc
trong qua trinh sir dung domperidon.

Nguon:https://canhgiacduoc.org.vn/Canh

GiacDuoc/DiemTin/5850/mhra-bo-sung-
chong-chi-dinh-su-dung-domperidon.htm
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CANH BAO VE CHUOI CA BIEN CO BAT LQI KHI SU
DUNG CHE PHAM NIRPID 10% (NHU DICH LIPID 10%
250ML), SO LO 5K240425: GHI NHAN TU TRUNG TAM

DI & ADR QUOC GIA

Tir ngay 15/02 dén ngay 03/03/2026
trén dia ban tinh Thanh Hoa, da c6 6 truong
hop bién cd bat loi xay ra sau khi sir dung
ché pham Nirpid 10% (nhii dich lipid 10%
250 ml), sé ding ky: VN-19283-15, NSX:
Aculife Healthcare Private Limited - An
DJ. Trong do, c6 03 bénh nhan truyén thube
tai cac tram y té déu duoc str dung 16 thube
5K240425 (03 truong hop con lai dung
thudc tai nha va khong 1 s6 16). Cac bién
cd bat loi duge nhan dinh 1a phan tng phan
vé tir d6 11 dén do 111 (chéong mat, ndn nao,
do da, rét run, tic nguc, khoé tho, tut huyét
ap).

Sau khi tiép nhdn thong tin vé céc
truong hop trén, Trung tam DI & ADR
Quéc gia di tang cuong theo ddi cac truong
hop bién cb bat loi lién quan dén thude
Nirpid 10% va tiép tuc ghi nhan thém 32

bao céo déu lién quan dén 16 5K240425 tir
3 bénh vién & cac dia phuong khac nhau.

Nhu vay, ké tir ddu nam 2026 dén hét
thang 05/2026, trong tong s6 45 bio céo
bién cd bat loi lién quan dén ché pham
Nirpid 10%, di c¢6 35 bao cdo vé 16 thube
5K240425 xay ra tai nhiéu co sé kham,
chita bénh trén ca nudc, bao gom: 13 truong
hop phan v¢; 22 truong hop khac véi cac
biéu hién chung la sbt, rét run, mach nhanh.

Céc bao cao trén dugc Trung tam DI
& ADR Quéc gia danh gia 1a mot chudi ca
ADR lién quan dén ciing mot 16 ché pham
va da dé xuét téi cac co quan quan 1y tién
hanh 1dy mau kiém nghiém chat lugng 16
thudc trén dé tim hiéu nguyén nhan va danh
gid nguy co.

Nguén: Ban tin Canh gidc dwoc s6 2-2026
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UBND TINH AN GIANG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOYTE Ddc ldp - Tw do - Hanh phiic
S0: 6196 /SYT-NVY An Giang, ngay /7 thang 8 nam 2026
Vv canh bao ve bién chimg o
nguin bénh gay té truc thin kinh

diing thudc Levobupivacaine
Kinh giri: Cac co s¢ kham bénh, chira bénh trén dia ban tinh.

Thye hién Cong van 50 1624/BMTE-SKSS ngay 11 thang 8 nam 2026 cua
Cuc Ba me¢ va Tré em vé vige canh bao vé bién chimg & ngudi bénh gay té truc than
lanh dung thude Levobupivacaine.

D¢ bao dam an toan ngudi bénh, chu dong phong ngira nguy co tai bién y
khoa, dac biét la trong linh vue san khoa, So Y té tinh An Giang vyéu cau Thu
trudng cac co s¢ kham bénh, chira bénh trén dia ban tinh khin trirong chi dao, trién
khai thye hién cac nd1 dung sau:

1. Nghién ciru, trién khai cinh bio vé bién chimg lién quan dén
Levobupivacaine:

T6 chirc pho bién, quan triét dén cac khoa, phong va nhan vién y te c6 lién
quan, dac biét la bac si gdy mé ho1 sire, bac si san phu khoa, diéu dudng va cac nhan
vién tryc tiép tham gia thuc hién, th-::ﬂ ddi ngudl bénh gay té true than knh, thue
hién day du cac noi dung canh bao tai Cong vin s6 2316/BM-QLCLKCB cuia Bénh
vién Bach Mai1 va cac khu}fcn cao cua Ho1 Gay meé Ho1 stre Viét Nam (dinh kém).

2. Tang cuwong kiém tra, giam sat viéc tuin thi quy trinh chuyén mén:

- Ra so4t, cip nhit va t6 chire thue hién day di cac quy trinh chuyén mén v(:'f
gay mé, gay té tai don vi; bao dam cac k¥ thuat duge thye luén boi nguron hanh nghe
co pham vi hanh nghé, nang lue chuyén mon phu hop va theo dung quy dinh; bao
dam thuoe gay té, thude cap ci, phuong tién, trang thiét bi va nhan lyc phuc vu
cap cim, X tri tai blcu gay mé, gay té ludn sin sang tai noi thue hién ky thuit.

- Tang cuomg kiém tra, gidm sat viée tuan thu cac quy trinh, diic biét doi vo
quy trinh gy té truc than kinh trong linh vure san phu khoa, trong do huu y vige tuan
thu ng]:uem chi dinh chuyén mén; kiém soat chit ché thude té, nong dg, liéu hrong,
thot gian sir dung, bao dam phu hop véi hudng din sir dung thude, quy d!nh chuyén
moén va tinh trang cu thé cua ngudi bénh; kiém tra chinh xic bom tiém dién, day
truyén va cac két noi; dong thot theo dor sat dién bién than kinh trong va sau thu
thuit 1la nhimg yéu t6 then chdét dé bao dam an toan nguom bénh.

3. Bao cio tai bién, bién chimg:

- Khi xay ra tai bién, bién chimg hoic sir co y khoa lién quan dén giy mé,
gay té, su dung Levobupivacaine hodc cac thude giy té khéc, co so kham bénh,
chira bcnh phai khan truong to chire cap ct, xir tri ngudi bénh theo ding quy dinh
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chuyén mén; dong thoi ghi nhin, phau tich, béo cao su co theo quy dinh hién hanh;
thire hién cac bién phap khic phuc va phong ngua tai dién, chia sé théng tin canh
bao trong ndi bd don vi dé ning cao an toan nguoi bénh.

- Bao cao S Y té doi vdi cac truomg hop tai bién, bién chimg nghiém trong,
bat thm:mg hodc c6 nguy co anh huong dén tinh mang ngum bénh; nd1 dung bao cao
can néu rd dién bién sy viée, kv thuit gay té, thudc da sir dung, licu lwong, thoi
diém xay ra bién chimg, bién phap xir tri va két qua dicu tri.

4. T chirc thure ]:uen'

- Ngudi dimg diu cac co s& kham bénh, chira bénh chiu trich nhiém t6 chirc
trién khai, kiém tra v gidm sat viée thure hién cic ndi dung néu trén; khong dé xay
ra tinh trang thire hién ki thuit giy mé, giy té khi chua bao dam day du diéu kién
vé nhan lre, thude, trang thiét bi va phwong tién cép cim.

- Cac co 50 kham bénh, chira b¢nh ra soat thyc trang thye hién gay té truc
than kinh, dac biét trong linh vire san phu khoa; kip tho1 chan chinh nhimg ton tai,
han ché va nguy co mat an toan duwgc phat hién.

SO Y té yeu cau Thu trirong cac co so kham bénh, chira bénh trén dia ban
tinh nghiém tuc trién khai thye hién. Trong qua trinh thye hign, néu co kho khin,
vuong mac hogc phat sinh truong hop tai bién, bién chimg bat thuémg, dé nghi klp
théi bao cdo vé Sa Y té dé duge hudng din /-

Noi nh{fn_.- KT. GIAM bOC
- Nl trén: PHO GIAM bOC

- Cuc Ba me va Tré em (bfcao);
- GP va cac PGB 5YT;

- Phong Nghiép vu Duge SYT;
- Luu: VT, NVY, dmithue.

Doan Thanh Hung



