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THONG TIN THUOC
CAP NHAT CANH BAO HA MAGIE MAU KHI SU DUNG THUOC UC
CHE BOM PROTON VA VONOPRAZAN

I. Pit van dé

Co quan Duogc pham va Thiét bj Y té Nhat Ban (PMDA) méi day da théng
bado cap nhat thong tin an toan dbi v6i nhom thude diéu tri loét da day, ta trang,
bao gom céc thudc tre ché bom proton (PPI) va vonoprazan.

Quyét dinh dugc dua ra sau khi PMDA danh gia cac bao cdo vé ha magie
mau & bénh nhén sir dung cac thuc ndy va nhan dinh ¢6 méi lién quan giira bién
c¢d ha magie mau véi viée st dung thude, dic biét trong truong hop diéu tri kéo

dai.
I1. Dir li€éu cinh giac dugc
D1t li€u canh gidc duoc tai Nhat Ban ghi nhan:
Hoat chat S6 ca ha magie mau | So ca dwoc danh gia c6
kha néang lién quan

Vonoprazan fumarat 17 8
Esomeprazol 12 5
Lansoprazol 6 5

Khong ghi nhan truong hop tir vong trong cac trudong hop dugce bao céo.

I11. Noi dung cip nhat thong tin san pham

Quyét dinh cap nhat thong tin an toan duoc ap dung véi thude e ché bom
proton va vonoprazan, bao gom:

- Céc thudc chtra don hoat chat nhu esomeprazol, omeprazol, vonoprazan
fumarat, rabeprazol natri va lansoprazol duong udng.

- Céc thubc phéi hop c6 chira cac don chat trén, bao gom cac ché pham két
hop gilra aspirin va lansoprazol, aspirin va vonoprazan, ...

Tai myc “Thén trong quan trong” cua td thong tin san phém ctia cac ché
pham trén dugc bd sung canh bao vé viée sir dung thudc kéo dai c6 thé giy ha
magie huyét va can dinh ky theo ddi nong d6 magie trong mau khi diéu trj dai
han.

Pdng thoi, ha magie mau dugce bd sung vao nhém phan tmg c6 hai co y
nghia 1am sang.

IV. Biéu hién va nguy co 1am sang

Ha magie mau c6 thé biéu hién vdi cac triéu chung nhu:
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- Tébi.

- Co giat.

- K¢éo dai khoang QT.

Ha magie mau ciing c6 thé gy ra cac rdi loan dién giai th&r phat, dic biét
la:

- Ha kali huyét.

- Ha calci huyét.

Do d6, & bénh nhan xuat hién cac triéu ching nghi ngd hodc c6 nguy co
cao, can kiém tra ndong do magie huyét va danh gia déng thoi cac chat dién giai
lién quan.

V. Khuyén cao thue hanh tai bénh vién

Péi v6i bénh nhan sir dung PPI hodc vonoprazan kéo dai, can luu y:

1. Banh gia thoi gian diéu tri va su can thiét cua viéc tiép tuc thudc, dic
bi¢t khi st dung kéo dai.

2. Can nhic kiém tra nong d6 magie huyét dinh ky ¢ bénh nhan diéu trj dai
han hoic c6 yéu to nguy co ha magie mau.

3. Piac biét luu y & bénh nhan dong thoi st dung cac thube c6 kha niang gay
roi loan dién giai hodc 1am ting nguy co kéo dai QT.

4. Khi bénh nhan xuét hién cc biéu hién nghi ngd nhu té€ bi, co giat, roi
loan nhip tim hodc céc triéu ching bét thuong khac, can kiém tra magie huyét va
cac dién giai lién quan.

5. Khi xac dinh ha magie mau, can c6 bién phap xir tri pht hop, bao gdbm
bo sung magie khi can thiét, dong thoi danh gia nguyén nhan va sy can thiét cia
viéc tiép tuc thude.

VI. Khuyén nghi d6i véi Khoa Dwgc

Khoa Dugc can luu y cap nhat thong tin an toan nay trong qua trinh theo
doi sir dung thude va hoat dong duoc lam sang, dic biét ddi voi bénh nhan st
dung PPI/vonoprazan dai ngay.

C6 thé xem xét ting cudng canh bao hoidc trao doi vai béac si diéu tri khi
phat hién bénh nhan:

- St dung PPI/vonoprazan kéo dai.

- C6 xét nghiém magie mau thap.

- Déng tho1 ¢6 ha kali hoac ha calci mau.

- C6 yéu t6 nguy co rdi loan nhip/kéo dai QT.

- Xuét hién triéu chirmg nghi ngd ha magie mau.

VIIL. Két luin

Viéc bd sung canh bao ha magie méau vao thong tin san pham cta PPI va
vonoprazan la thong tin an toan can luu ¥ trong thuc hanh 1am sang. Pic biét, dbi
v6i bénh nhan diéu trj dai han, viéc danh gia nguy co va theo doi néng do magie
huyét khi pht hop ¢ y nghia trong phat hién sdm va xir tri cac rdi loan dién giai,
g6p phan bao dam an toan trong st dung thude.
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Tai liéu tham khao
Trung tdm Qudc gia vé Thong tin thude va Theo ddi phan tng ¢ hai cua thudc.
PMDA: Cap nhit vé nguy co ha magie mau lién quan dén cac thudc e ché bom proton
(PPI) va vonoprazan. Cdnh gidc Dwoc Quoc gia. 2026.
Té théng tin thudc — Dwoc lim sang
Bénh vién Ung buou Thanh Hod

T6 théng tin thudc — Duoce lam sang — Bénh vién Ung budu Thanh Hod



