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THONG TIN THUOC

CAC KHUYEN CAO MOI VE CHI PINH CUA KHANG SINH
AZITHROMYCIN TU UY BAN THUOC SU DUNG CHO NGUOI
(CHMP)

Uy ban thubc str dung cho ngudi (CHMP) thude Co quan quan 1y Duoc
pham chau Au (EMA) dua ra mot s6 khuyén cao mdi vé viéc stir dung khang sinh
azithromycin & chau Au. Cu thé, CHMP dé xuit han ché mot sd chi dinh cua
azithromycin, nham t6i uu hoa viéc sitr dung khang sinh nay va giam thiéu sy gia
tang tinh trang vi khuan khang khéng sinh d6i véi azithromycin.

Azithromycin 1a khang sinh nhdm macrolid, dugc chi dinh trong diéu tri
cac nhiém khuan do vi khuan Gram duong va Gram am trén ngudi 10n va tré em.
Cac ché pham chira azithromycin dang luu hanh dugce bao ché dudi dang dang
duong udng va dang truyén tinh mach.

Hién nay, azithromycin dang duoc sir dung rat phd bién trong diéu trj va
thudc danh muc thude thiét yéu cua T6 chic Y té Thé giéi (WHO). Tuy nhién,
azithromycin cé nguy co cao gay ra tinh trang khang khang sinh, do do, dugc phan
loai 1a khang sinh nhom theo ddi (Watch) theo phan loai AWare cia WHO. Theo
WHO céc khang sinh nhom Watch nén dugc wu tién stt dung cho mot sb chi dinh
chinh va can giam sat can than. Tuy nhién, mdt nghién ctru thuc hi¢n bé1 EMA
va DARWIN EU cho thay azithromycin thudc top 5 khang sinh duoc ké don nhiéu
nhit & 5 qudc gia chdu Au (Phap, Vuong qudc Anh, Pirc, TAy Ban Nha va Ha
Lan) giai doan 2012 dén 2021. Pong thoi, dir liéu tir cac co so dit liéu ATLAS va
SENTRY tai clng thoi diém ciing ghi nhan dugc sy gia ting cta tinh trang khang
azithromycin trén toan cau. Hon nita, su gia ting ndy c¢6 mdi lién quan véi cac chi
dinh cta azithromycin dd dugc phé duyét tai chau Au.

Do d6, v6i myc dich ting cuong st dung thude hop 1y va dam bao hiéu qua
diéu trj cua cac khang sinh macrolid, CHMP da tién hanh danh gia lai loi ich va
nguy co cia azithromycin (bao gom: dang dudng udng va dudng truyén tinh
mach). T4t ca dit liéu sin c6 dugc dua vao danh gia, bao gdm két qua tir cac nghién
ctru 1am sang, dich t& khang thudc cua cac tac nhan giy bénh lién quan dén cac
chi dinh d& dugc phé duyét tai chau Au, danh gia nguy co khang thudc trong qua
trinh diéu tri, cac khuyén nghi trong cac huéng dan hién hanh va hudng dan diéu
tri cia Lién minh chau Au (EU).
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1. Cap nhit khuyén cdao méi vé chi dinh

Duya trén danh gia toan dién nay, CHMP khuyén nghi cap nhat hau hét cac
chi dinh cta thudc azithromycin dang duong uéng va dudng truyén tinh mach.
Cung véi @0, cac cap nhat ndy ciing dugc diéu chinh phu hop nhat dua trén cac
khuyén nghi vé liéu lugng va chong chi dinh, twong tac, st dung trong thai ky, tac
dung khong mong muén va dit lidu tir cac nghién ctru 1am sang tir tit ca cac ché
phém azithromycin dang luu hanh. Cy thé, cac chi dinh quan trong dugc ra soat
va cap nhat nhu sau:

- Nhiém khuan duong ho hap trén va dudi (nhiém tring mii, hong, khi quan
va phoi): viém xoang cap tinh do vi khuan, viém amidan va viém hong cap do lién
cau khuan, dot cap ciia viém phé quan mén tinh va viém phoi mac phai trong cong
dong;

- Cac bénh lay qua duong tinh duc: viém niéu dao va viém co t cung do
Chlamydia trachomatis hoac Neisseria gonorrhoeae;

- Nhiém khuan phu khoa: viém vung chau;

- Nhiém khuan ring: 4p xe nha chu va viém nha chubiéu trj va du phong
cac loai nhiém khuan phirc tap gdy bdi Mycobacterium avium trén bénh nhan
nhiém HIV-1.

Ngoai ra, CHMP khuyén cdo khong str dung azithromycin duong udng
trong cac trudong hop sau:

- Mun trimg c4 mirc do trung binh, nguyén nhan do 16 chan 16ng bj tic
ngh&n bai dau thira va té bao chét;

- Diét trir vi khudn Helicobacter pylori gay nhiém khuan da day dan dén
tinh trang viém va loét da day man tinh;

- Du phong con hen cip c6/khong kém ting bach cau &i toan
2. Cap nhat cinh biao méi

CHMP nhén manh vé nguy co khidng khéng sinh trong to thong tin san
pham. Theo d0, azithromycin c6 thé thiic day sy gia tang tinh trang khang thudc
do ndng d6 thudc trong mau va mo van duy tri & mirc thip trong mot khoang thoi
gian dai sau khi d3 ngimg thudc. Canh bao méi ndy nhdn manh azithromycin chi
nén duoc st dung khi da can nhéc can than loi ich va nguy co, tinh trang khang
thudc tai dia phuong, va khi phac do diéu tri dau tay khong phu hop.

Dé xuit cia CHMP d3 duoc giri dén Lién minh chau Au dé ban hanh cac
quyét dinh mang tinh phap ly, c6 hi¢u luc trén tat ca cac quéc gia thanh vién.
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3. Khuyén céo danh cho can bd y té

- Khuyén céo khong chi dinh azithromycin dudng udng trong diéu tri mun
tring ca mirc do trung binh, diéu tri vi khuan Helicobacter pylori va dy phong cac
dot hen cap c6/khdng ting bach ciu ai toan.

- Cap nhat canh bao méi trong to thong tin san pham cua azithromycin vé
nguy co gia ting tinh trang khang thudc khang sinh.

- Can nhic can than loi ich va nguy co, dich té khang thudc tai dia phuong,
cac lie¢u phéap uu tién khéc trude khi ké don azithromycin.

Nguon: https://www.ema.europa.eu/en/news/changes-use-antibiotic-azithromycin
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