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Chdu Thanh, ngay 09 thding 9 ndm 2024

CANH GIAC DUQC
TGA: Nguy co hiém gdp tir vong do bénh tim mach khi sir dung azithromycin
Kinh géi: Béc si diéu tri - Khoa 1am sing

Can ctr thong tin Canh giac dugc ngay 06/9/2024.

Dé dam bao sir dung thude hop 1y, an toan, hiéu qua, Khoa Dugc - Trang thiét bi
- Vat tu y té xin thong tin dén Quy Béc si nhu sau:

Théng tin chi tiét

TGA di tién hanh danh gia toan dién vé tin hiéu an toan va tham khao y kién
chuyén gia tir Uy ban tu vén vé thude. Uy ban khuyén c4o bd sung nguy co tr vong do
bénh tim mach va gidm sét trong théng tin san phém, mac du cac béng chung hién tai
chua théng nhit.

TGA da ghi nhén 4 béo céo tir vong do bénh tim mach c6 kha ning lién quan dén
azithromycin (cho t¢i thang 3 ndm 2024). Céc béo céo bao gdm bénh nhan ca hai gioi,
trong khoang 26 dén 84 tudi, chu yéu trén 60 tudi. Hai trong s cac bao céo nhan duoc
c6 azithromycin 1a thudc nghi ngo duy nhat.

Cap nhit théng tin sin phim

4.4 Canh bdo dic biét va than trong khi sir dung

Tw vong do bénh tim mach

Cdc nghién citu quan sdt cho thdy nguy co hiém gdp tir vong do bénh tim mach
ting khodang 2 lan trong thoi gian ‘ngdn sir khi sir dung azithromycin ¢ bénh nhdn
nguoi lén so voi cdc khdng sinh khdc, trong dé c6 amoxicillin. Dit liéu tir cdc nghién
cttu quan sdt chiea day di dé thiét lap hodc loai trir méi lién quan giita tir vong do
bénh tim mach va viéc sir dung azithromycin. Nguy co nay tdng vao 5 ngay dau sir
dung azithromycin. Cdc bénh nhdn cé tién sir va/hodc dang sir dung thuoc c¢é nguy co
kéo dai khoang QT nén duoc theo dbi dién tam do. Can nhdc giita nguy co va loi ich
khi sw dung azithromycin

4.8 Phan irng c6 hai (tic dung khong mong muon)



Réi loan tim mach: ha huyét dp; dénh tréng nguee va réi loan nhip tim bao gém
nhip nhanh thit da dwgc bdo cdo. C6 ghi nhdn cdc truong hop hiém gdp kéo dai
khodng QT, xodn dinh va tir vong do bénh tim mach.

Khuyén c4o nhén vién y té

Nhan vién y té can luu y tac dung khong mong mudn nay va can nhic gitra lgi
ich va nguy co tir vong do tim mach hiém gip nhung nghiém trong khi st dung
azithromycin.

Cén nhéc theo ddi dién tdm dd cua bénh nhén c6 nguy co cao kéo dai khoang
QT.

T(:)ng két

Canh béo vé nguy co tir vong do bénh tim mach da duoc cap nhat trén to thong
tin san pham va thong tin cho bénh nhan cua azithromycin tai Ut.

Azithromycin da dugc canh bdo ¢ nguy co géy rdi loan nhip that lién quan dén
kéo dai khoang QT. Nguy co tir vong do bénh tim mach tang lén trong thoi gian ngén
khi sir dung azithromycin so véi cac khéng sinh khéc, trong d6 c6 amoxicillin. Nguy
co nay hiém gdp nhung thudng xuit hién trong 5 ngay dau st dung azithromycin.

Canh bao méi ciing khuyén c4o nhan vién y té can nhéc theo doi dién tAm d6 cua
bénh nhan c6 nguy co cao kéo dai khoang QT dua trén tién sir cua bénh nhan va cac
thubc dang st dung.

Thong tin dugc cap nhat theo khuyén céo ciia Uy ban tur vn vé thube. Co s¢ cin
ctr gdm danh gid dir liéu tir y van ctia Uy ban, mirc do nghiém trong ctia bién cb bét loi

va canh béo cép nhat tir Cuc Quan ly Thue pham va Duoc pham Hoa Ky.

Trén trong kinh chao./.
Truwémg Khoa Dwoc Nguwoi lap bang
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