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Co quan Dugc pham va Thiét bi Y té Nhat Ban (PMDA) moi day dé dua ra
thong bao dé cap nhat canh bao an toan ddi vi nhoém thude diéu tri lo¢t da day, ta
trang. Quyét dinh duoc ban hanh sau qua trinh danh gia cac bao cao vé bién ¢6 ha
magie mau va nhan dinh c6 mdi lién quan giita bién ¢ ndy véi viée st dung cac
thudc e ché bom proton hodc vonoprazan.

Dit 1i€u canh gidc dugc tai Nhat Ban da ghi nhan téng cong 17 ca ha magie
mau ddi v6i vonoprazan fumarat (trong d6 c6 8 ca c6 kha ning lién quan), 12 ca
dbi voi esomeprazol (5 ca c¢6 kha ning lién quan) va 6 ca d6i voi lansoprazol (5 ca
c6 kha nang lién quan). Khong ghi nhan trudng hop tr vong trong cac nhom
truong hop dugc bao céo.

Noi dung cip nhit trén to thong tin sin pham

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

- Cac thudc chira don hoat chat nhu esomeprazol, omeprazol, vonoprazan fumarat,
rabeprazol natri va lansoprazol dung qua duong uong.

- Cac thude phdi hop c6 chira cac don chét trén, bao gdm cac ché pham két hop
gitta aspirin va lansoprazol, aspirin va vonoprazan, ...

Tai muc ‘Thén trong quan trong’ cta to thong tin san pham ctia cac ché
pham trén dugc bo sung canh bao vé viée str dung thube kéo dai c6 thé giy ha
magie huyét va can dinh ky theo ddi nong d6 magie trong méu khi diéu trj dai han.
Pong thoi, ha magie huyét dugc bo sung vao nhom cac phan tng c6 hai co y nghia
1am sang. Tinh trang ndy c6 thé di kém cac biéu hién nhu kéo dai khoang QT, co
giat va té bi; dong thoi c6 the gdy ra cac roi loan dién giai thir phat nhu ha calci
huyét va ha kali huyét. Khi xuét hién cac triéu ching nghi ngo, can kiém tra nong
do magie huyét va ap dung bién phap xt tri thich hop, bao gom bd sung magie khi
can thiét.
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