UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

$é: AAM /SYT-NVD Ha Tinh, ngaydthéng 6 nam 2017
V/v cap nhat théng tin dugc 1y ddi véi
thudc chira testosteron

Kinh gtri:
- Cac don vi kham chita bénh;
- Trung tam Y té du phong cac huyén, thi x, thanh phé ;
- Phong Y té c4c huyén, thi x4, thanh phd;
- Cac Cong ty dugc trong tinh.

Can ctr Coéng van s6 6922/QLD-PK ngay 19 thang 5 nam 2017 cua Cuc
Quan ly dugc - Bo Y té vé viéc cap nhét thong tin duoc ly déi véi thude chira
testosteron;

Pé dam bao str dung thudc an toan, hop 1y, S& Y té sao gui Phu luc "Céc ndi
dung thay ddi /bd sung dbi v6i thudc chira testosteron” va yéu cau:

- Cac don vi kham chira bénh thong bdo rong rdi cho cédn bd vién chirc céc
khoa phong, bd phan biét théng tin lién quan dén tinh an toan cta thudc chira
testosteron,;

- Trung tdm Y té du phong cac huyén, thi xa, thanh phd thdng bao cho cac
tram y té x4, phuong, thi trin trén dia ban biét thong tin lién quan dén tinh an toan
ctia thube chira testosteron;

- Phong Y té cac huyén, thj x4, thanh phd théng béo cho cac nha thude tu
nhén va céc co s& hanh nghé y tu nhan trén dia ban biét thong tin lién quan dén tinh
an toan cua thudc chira testosteron;

- Céc Cong ty dugc thong bao cho cac chi nhanh, quay thudc, dai ly trong hé
théng phan phdi ctia minh biét thong tin lién quan dén tinh an toan cua thude chira
testosteron,;

- Céc don vi kinh doanh, sir dung thudc ting cuong thuc hién viéc theo di
tac dung khong mong mudn clia thuoc trong qua trinh st dyng va luu hanh. Gui
bao cao ADR (néu c6) cta thude vé: Trung tdm qubc gia vé Thong tin thube va
Theo ddi c4c phan tmg c6 hai cta thube (13-15 Lé Thanh Téng, Quén Hoan Kiém,
Ha Noi) va Phong Nghiép vu dugc - So Y té./. W
Noinhgn:

- Nhu trén;

- Website S& Y té;
- Luu: VT,P.NVD.

Guri van ban gidy va dién tir. u,w/
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Cic/ndi dung thay d6i/ bd sung d6i v&i thube chira testosteron
" (Dink kém theo cong vin s6EBYQLD-DK ngay#ii@fcia Cuc Qudn 1y Durc)

_Ww W( Dox v6i tht ca cdc thudc chira testosteron, thong tin trén nhan thudc va tor HDSD

can dugc bd sung hodc chinh sira d& phan anh céc thng, tin dugc cung chp dudi
day]

1. Chi dinh

R ’

- Thiéu nang sinh duc do thiéu hormon huéng sinh duc (do bam sinh
hoic méc phai): thiéu hyt gonadotropm hodc hormon gidi phong
hormon tao hoang thé (LHRH), t6n thuong truc tuyén yén — duéi déi do
khéi u, chén thurong; hodc birc xa. [...]

Gi6i han sir dung
- D an toan va hiéu qua cla [tén ché phim] trén nam gi6i bj thiéu ning

sinh duc do 180 héa (con duge goi 1 "thiéu ning sinh duc khdi phat
mudn’’) chua duge ching minh.
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2. Liéu ding
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Trude khi bat dau sir dung [tén ché pham], can chan dodn xac dinh tinh trang
thidu ndng sinh duc bing cach do ndng do testosteron huyét thanh vao budi séng
trong hai ngay khéc nhau va két qua ndng d9 testosteron do dugc déu thip hon
khoang gia trj binh thuomg.
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3. Canh bao va thin trong
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Nguy co tim mach

Chua ¢é céc thir nghiém 14m sang dai han nhdm dénh gia d§ an toan trén tim
mach ctia liéu phép thay thé testosteron trén nam gigi. Cho dén nay, cac nghién
ctru dich té va céac thir nghiém ngau nhién cé déi chiing chua thé dua ra két luan
vé nguy co gép cac bién cé bét loi nghiém trong trén tim mach (major adverse
cardiovascular events - MACE) nhu nhdi méau co tim khdng gay tir vong, dot quy




khong gy tir vong va tir vong do bgnh ly tim mach c6 li€én quan dén viée sir dung
testosteron hay khong. Mot vai nghién ctru d4 ghi nhan nguy co gip MACE ting
khi st dung ligu phap thay thé testosteron trén nam giéi, Bénh nhan can duqc tu
vin vé nguy co nay dé quyét dinh bit dau hoac tiép tuc str d\mg [tén che pham].

Lam dung testosteron va gidm sdt hong dﬁ testosteron huyé't thanh

Testosteron thudng bj lam dung & mie lleu cao hon khuyen céo cho céc chi dinh
duge phé duyét hodc sir dung két hop véi cac hormon steroid sinh duc nam dong
hoa (anabolic androgenic steroid - AAS) khac. Lam dung AAS cé thé din dén
céc phin (mg c6 hai nghiém trong trén tim mach va than kinh. :

Lam dung thudc

Lam dung thudc 13 cb y sir dung thubc (dd chi mét lan) de dat muc dich vé tinh
than hogc thé chit ma khdng nhim muc dich diéu trj bénh. Lam dung hodc sir
dung sai testosteron xdy ra & c& nam giéi va nit giéi, ngudi 16n va thanh thiéu
nién. Testosteron ¢é thé bj lam dung & céc van ddng vién hodc ngudi tap thé hinh
va thuong dugce sir-dung cung véi cac AAS khdc ma khong can ké don. Pi c6
bdo cédo ghi nhén tinh trang sit dung sai testosteron & bénh nhén dugc ké don
testosteron nhung sir dung liéu cao hon rm’xc khuyén céo, bénh nhan van tiép tuc
s dung testosteron mac du da gdp bxen cb bat loi va dugc canh bdo boi cdn by y
té.

Phan tmg cé hai lién quan dén lam dung thuée

C«‘JL phan Umg cé hai nghiém trong d@ dugc ghi nhan & ngudi lam dung AAS bao

gom ngimg tim, nhdi mau co tim, bénh co t1m phi .dai, suy tim sung huyét, tai

bién mach mau ndo, nhidm déc gan va cac réi- loan tdm thén nghiém trong nhu

tram cam nang, hung cam, hoang tudng paranoia, loan than, hoang tudng, 4o

gidc, thai dé chdng dbi, gdy han.

Cac phan ung cé hai dd dugce ghi nhin & nam gidi bao gém: con thiéu méu cuc bd

tho4ng qua, co giit, hung cam nhe, kich thich, réi loan lipid méu, teo tinh hoan,

chém sinh hodc v6 sinh.

Céc phan ung ¢o hai khac da dugc ghi nhdn ¢ nit gid1 bao gom chimg rdam long,
nam hoa, trdm gxong néi, phi dai dm vat, teo v, héi dau kiéu nam giéi, kinh

nguyét khong déu.

Cac phan {mg c6 hai di duge ghi nhén & thanh thleu nién (ca nam va nir) bao.

gom: cot hoéa dau sun sém gdy nglmg phat trién, dy thi sém.

Phuy thugc thube
Thuémg xuyén lam dung testosteron va céc steroid ddng héa khac din dén phu
thube thude thudng c6 céc hanh vi dac trung sau:

* Sir dunq lidu cao hon lidu duoc ké don
» Ti le tuc str dung thude mac do v1¢c su dung thubc gay ra cc van dé vé y té va
X4 th
+ Tén nhiéu thoi gian dé ¢é duge thubce khi ngudn cung tmg thudc bj gidn doan.
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« Uu tién viéc sir dung thudc hon céc cong viéc khéc.
» Gép khé khén trong viéc ngimg sir dung thubc mic di cé mong mudn va cb
gdng thyc hién.
* G3p tri¢u chimg cai thuéc khi nglmg str dung thudc dot ngot.
Phu thudc vé thé chét dugc dic trung bdi céc tridu chimg cai sau khi ngimg dung
thube dot nth hodc giam lidu ddng ké. Nguoi sir dung testosteron cao hon lidu
dxeu tri ¢6 thé gp tridu chung cai thudc kéo dai trong vai tudn hoic vai thé.ng bao
gom tim trang cha.n néan, trAm cam néng, mét moi, thém thudc, bdn chdn, kich
déng, chén &n, mét ngt, giam ham muén tinh dyc va thidu nang sinh duc do thiéu
hormon huéng sinh duc.
Chua ghi nhén cédc truong hop phu thudc thude khi st dung testosteron voi léu
va chi dinh dugc phé duyét.
Néu nghi ngd ¢6 lam dyng testosteron, cén kiém tra ndng d6 testosteron huyét
thanh dé dam bao nbng d cua thudc nam trong pham vi diéu tri. Tuy nhién, ndng
do testosteron ¢6 thé nim trong hofic thép hon mtre binh terO'ng & bénh nhéan lam
dung céc din chét testosteron tdng hop. Bic sT cdn tu vin bénh nhan lwu y cic
phan Umg cé hai nghiém trong lién quan dén lam dung testosteron va céc AAS.
Nguoc lai, cin can nhic kha ning lam dung testosteron va cdc AAS trén bénh
nhén gip bién ¢ c6 hai nghiém trong trén tim mach hojc tim thin.
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