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FDA: Y&u cau cap nhat thong tin san pham cia cac thudc giam dau
opioid lién quan dén viéc sir dung kéo dai

Thang 05/2025, FDA da tri€u tap mot

cudc hop gébm Uy ban tu vin v& An toan
thuoc va Quan ly nguy co va Uy ban tu van
vé céc thuoc gay té, gy mé va giam dau dé
thao luan vé két qua cua hai nghién ctru quan
sat moi lién quan dén viéc s dung thudc
giam dau opioid kéo dai. Hai nghién ciu nay
da cung cap dur liéu dinh luong mai vé nguy
co cua nhitng bién cb bat loi nghiém trong
(nhu lam duyng, nghién, va qua lidu c6/khong
gy tir vong) trén bénh nhan st dung thudc
giam dau opioid kéo dai. Cy thé, mot nghién
ciu doan hé tuong lai (prospective cohort
study) ghi nhan dugc khoang 1-6% bénh
nhan nghién opioid & mic dd tir trung binh
dén nang, khoang 9% bénh nhan st dung
opioid khéng nhim muc dich diéu tri va
khoang 22% bénh nhan si dyung thudc vai
muc dich diéu tri khong phu hop véi cac chi
dinh duoc phé duyét trong vong 12 thang
theo doi. Cung v do, nghién cltru doan hé
hoi ctru khac cho thdy uée tinh ty 18 tich liy
trong 5 nam dbi véi tinh trang qué liéu opioid
dao dong khoang 1,5-4% giira cac dia diém
nghién ctru, trong do6 khoang 17% cac truong
hop qua liéu opioid 1an dau c6 hau qua tir
vong dugc ghi nhéan trén bénh nhan.
Sau khi danh gia cac két qua nghién ciru nay
va y van, dong thoi can nhic y kién tir Uy
ban tu van va phan hoi tir cong dong, FDA
quyet dinh cdp nhat cac dir li¢u an toan mai
vao thong tin san pham cia cic ché phiam
thudc giam dau chta opioid nham hoan thién
hd so loi ich — nguy co cua cac thude nay khi
st dung kéo dai. Ngoai ra, mot thir nghiém
lam sang ngiu nhién c6 ddi chimg s& duoc
tién hanh trong thoi gian t6i dé danh gia moi
tuong quan gitta nguy co va hiéu qua cua li¢u
phép giam dau opioid kéo dai.

Cu thé, FDA yéu cAu cac nha san xuét
thuc hién cdp nhat cac thay doi sau trong

Nguon: Cuc Qudn ly Thwc pham va
Dugc pham Hoa Ky thang 9/2025

thdng tin san phim cia cac thubc giam dau
opioid:

- Loai bo cac cum tir “thoi gian diéu tri
kéo dai (extended treatment period)" trong
myc Chi dinh va Cach ding dé tranh hiéu
nhim rang c6 bang ching chimg minh do an
toan va hiéu qua cta thudc giam dau opioid
khi str dung kéo dai v6 thoi han.

- Nhan manh rang liéu cao hon ¢6 lién
quan dén ting nguy co gap. bién cb nghiém
trong va cac nguy co nay ton tai trong sudt
qua trinh diéu tri

- B6 sung tom tat ngan gon vé két qua
cua cdc nghién clru gidm sat hau mai, bao
goém cac dit lidu dinh lugng méi vé nguy co
lam dung, nghién va qua liéu & bénh nhan st
dung thudc giam dau opioid kéo dai.
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Bén canh d6, FDA ciing yéu cau cip
nhat thong tin san pham dé nhdn manh ring
cac thudc giam dau opioid dang giai phong
kéo dai chi nén dugc st dung khi cac liéu
phap thay thé (bao gdm ca cac opioid dang
giai phong ngay) khong hiéu qua trong kiém
soat cac con dau nang va dai dang. Dong
thoi, luu y rang can tranh viéc giam licu
thudc qua nhanh hoic ngimg thude dot ngot ¢
nhirng bénh nhan nghi ngo bi 1€ thudc thude
giam dau opioid.

Thém vao do, FDA yéu cu cap nhat
thong tin vé tinh sin c cua thubc giai doc
qua liéu opioid, bd sung twong tac thudc —
thudc giita thudc opioid véi cac thude e ché




than kinh trung wong, bao gébm cd nhém
thudc gabapentinoid. Pong thoi, FDA ciing
yéu cau bd sung nguy co bénh ndo chét tring
nhlem doc (toxic leukoencephalopathy) la
mot rbéi loan than kinh gay ra boi nhiéu
nguyén nhan, bao gém ca nguyén nhan do
qua lidu opioid. Ngoai ra, FDA cling yéu cau
cap nhat thém canh bao vé tac dung khong
mong mudn trén hé tiéu héa nhu rdi loan
chtrc ndng thuc quan do opioid.

Khuyén cdo danh cho can bj y té:

Khi danh gia muc do nghiém trong cua
con dau, can trao doi v6i bénh nhan vé
nguyén nhan giy dau va anh hudéng cia con
dau dén kha ning hoat dong va chit luong
cudc séng cua bénh nhan. Viéc danh gia con
dau can can nhac dén nguyén nhan va yéu td
cd nhan cua bénh nhan va uu tién cac liéu
phap diéu tri khéng ding thuoc khong xdm
lan nham vao nguyén nhan gdc ré cua con
dau néu phu hop.

- Ap dung phuong phap tiép can da
phuong thire dé klem soat con dau khi bat
dau diéu tri, trong sudt qua trinh diéu tri, khi
giam lidu hodc ngimg st dung thudc giam
dau opioid.

- Ké don thudc giam dau opioid dang
giai phong ngay véi lidu thip nhét cé hiéu
qua va st dung trong thoi gian ngin nhat dé
kiém soat cac con dau nghiém trong khi céc
lwa chon diéu tri thay thé khac khong hiéu
qua. Chi ting lidu opioid khi muc liéu thap

khong hiéu qua trong viéc quan ly con dau va
loi ich cta viéc st dung lidu cao hon vuot
troi nguy co khi sir dung trén bénh nhén. Luu
v rang nhiéu tinh trang dau cip tinh nhu dau
do phiu thuit hodc chin thuwong co xuong
khép khong yéu cau mot phac dd giam dau
opioid kéo dai.

- Nhic nhé bénh nhan réng viéc st dung
opioid c6 thé giy dau ting 1én mot cach
nghich ly (do opioid lam tang cam giac dau).

- Chi ké don thubc giam dau opioid
dang giai phong kéo dai dé diéu tri cac con
dau nang va dai ding khong thé dugc kiém
soat day du bang cac liéu phap khac, ké ca
thudc giam dau opioid dang giai phéng ngay.

- Panh gid thuong xuyén nguy co
nghién, lam dung cac thudc giam dau opioid.

- Canh bao vé su gia tang nguy co gap
cac bién cd bat loi khi sir dung dong thoi thude
giam dau opioid cung v4i benzodiazepin hoac
cac nhom thude we ché than kinh trung wong
khac nhu gabapentinoid, dong thoi, huéng dan
ho nhan biét cic ddu hiéu va triéu ching cia
suy ho hép.

- P6i véi tat ca cac bénh nhan duge ké
don thudc giam dau opioid, luu y ho vé céc
thudc giai doc qua liéu opioid, nhu naloxon
va nalmefen.

- Panh gia lai thudng xuyén cin bang
loi ich-nguy co d6i véi cac bénh nhan duge
st dung thudc giam dau opioid keo dai.

- Luu y rang nguy co qua lidu ting 1én
khi str dung liéu thudc giam dau opioid cao
hon va cac bién ¢ bat lgi nghiém trong c6
thé xay ra trong sudt qua trinh diéu tri.

Trong cac truong hop phai chi dinh
thudc giam dau opioid, cin nhic chi dinh
thudc giam dau opioid dang giai phong ngay
nhu mot liéu phap diéu tri dau tay khi can.
Tranh giam liéu qua nhanh hodc ngimg dot
ngodt thudc giam dau opioid ¢ nhiing bénh
nhan bj 1é thudc thude, vi nhiing thay doi doi
ngdt ndy cé thé din dén cac tridu chung cai
thudc nghiém trong, con dau khong kiém soat
duogc va hanh vi tu tir trén bénh nhan.
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Sai sot lién quan téc @$ truyén tinh mach levofloxacin:

Théng tin tir Ban tin WHO s6 01/2025

Nguén: Ban tin Té chirc Y té Thé gidi thang 6/2025

I. Trung tam Canh giac Dwoc Ai Cap
(EPVC), Co quan Dwgc pham Ai Cép
(EDA) da canh bso vé sai sot lién quan tdc
dd truyén tinh mach levofloxacin.

Gan ddy, EPVC da ghi nhan va danh gia
cac chudi bao cdo ca md ta cac truong hop
truyén tinh mach khang sinh levofloxacin voi
toc do truyen khong phu hop. Sai sot nay dan
dén cac bién ching nhu: ha huyét ap, kho
thd, phan tng qua man, phan (mg phan vé,
phat ban va dau dau.

Do d6, EPVC luu y nhédn vién y té can
tudn thi cac khuyén cdo sau khi thyc hién
truyén tinh mach levofloxacin cho bénh nhan,
bao gom:

- Truyén tinh mach chdm trong vong 60
phut véi liéu 250 dén 500 mg va trong vong
90 phat ddi véi lidu 750 mg;

- Chi dung thubc qua duong truyén tiém
tinh mach, khong dugc tiém tinh mach;

- Khéng truyén dong thoi v6i cac dung
dich chtra ion kim loai hoa tri 2 tr¢ 1én (nhu
1a: magnesi, calci).

I1. Nguy co sot khi sir dung
mebendazol

1.Trung tdm Canh giac Dugc Ha Lan
(Kingdom of the Netherlands
Pharmacovigilance Centre) thong bao s€ cap
nhat bd sung nguy co sot trong to thong tin
san pham cua cic ché phim chua
mebendazol.

Mebendazol 1a thudc diéu trj cac bénh

nhiém giun ky sinh nhu giun kim va giun
dia.
Trung tdm Canh giac Dugc Ha Lan da ghi
nhén va tién hanh phan tich 23 bao cdo mé ta
tinh trang sét sau khi st dung mebendazol.
Danh gia bao cao va mot so ngudn tai lidu y
vin cho thiy c6 mdi lién quan gitra viéc su
dung mebendazol va tinh trang s6t. Thong tin
nay da duoc gui dén Hoi df)ng Danh gia
thuoc Ha Lan (MEB) va MEB quyét dinh yéu
cau céc nha san xuit bo sung thong tin v¢
nguy co sot vao thong tin san pham cia
mebendazol.

2. Nguy co gip hoi ching tiét hormon

ADH khong thich hop khi stir dung olanzapin.
Health Canada di bd sung canh bao vé nguy
co tiém an cta hoi chtng tiét hormon chdng
bai ni¢u khong thich hop (Syndrome of
inappropriate  secretion of  antidiuretic
hormone - SIADH) vao to thong tin san pham
cua olanzapin.
Hoi chimg SIADH dic trung bdi tinh trang
tang tiét qua mirc hormon chéng bai niéu din
dén khong thé bai xuat nudc ra ngoai co thé.
SIADH thuong dan dén ha natri méau, c6 thé
gay de doa tinh mang va tor vong cho nguoi
bénh. Hién nay, olanzapin dang duoc chi
dinh trong dleu tri cac tinh trang tam than
phan liét, r6i loan tdm théan va réi loan ludng
cuc.

Hién nay, méi lién hé giira viéc st dung
olanzapin va SIADH chua dugc xac dinh 1o
rang. Tuy nhién, du trén cac dir li€u hién co,
Health Canada khang dinh khong thé loai trir
kha nang nguy co SIADH va ha natri mau
lién quan dén thude olanzepin. Dong thoi, sau
khi xét dén sy phd bién cua olanzapin trong
diéu tri va ddc diém cua nhom dbi tuong bénh
nhan dugc ké don olanzapin tai Canada,
Health Canada d3 quyét dinh canh bdo vé




nguy co SIADH va ha natri mdu lién quan
dén olanzapin.

3. Khuyén cao theo ddi huyét ap cho
bénh nhan khi sir dung bromocriptin
Bromocriptin 1a mot chit chu van dopamin
dugc chi dinh trong dy phong hodc Uc ché
hién twong tiét sita sinh 1y sau sinh.

MHRA da ghi nhan dugc mdt bao cao
ca nhan manh sy can thiét phai theo ddi huyét
ap trong sudt qua trinh diéu tri bang
bromocriptin, dac biét 1a trong nhitng ngay
dau tién sir dung thudc.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té:

- Khi ké don bromocriptin cho bit ky
chi dinh nao, can theo ddi chit ché huyét ap
cua bénh nhan, dic bi¢t trong giai doan bat
dau diéu trj va khi ting lidu.

- Khi bénh nhan c6 biéu hién ting huyét
4p, can nging ngay viéc diéu tri bang

bromocriptin va danh gia lai bénh nhan dé co
bién phap xu tri phu hop.

4. Nguy co hdéng ban nhiém sic ¢b dinh
khi st dung cac khang sinh metronidazol va
tetracyclin

Hoi dong chuyén gia Pénh gia Tin higu
thudc Uy ban Duoc dién An b6 (IPC) xac
dinh bién cd hdéng ban nhiém sic c¢b dinh
(fixed drug eruption) 1a lién quan dén viéc sir
dung cic khang sinh metronidazol va
tetracyclin
Sau khi phan tich cac bao cdo ca riéng 1¢, IPC
da phat hién duoc mdi lién quan giira st dung
metronidazol hodc tetracyclin va phan ung
hdng ban nhiém séc cb dinh.

Theo d6, IPC di khuyén céo bd sung
tac dung khong mong mudn hong ban nhiém
sic ¢6 dinh vao to thong tin san pham cua cac
thubc trén,

M4t s6 diém tin an toan cip nhat tir Ban tin WHO s6 02/2025
Nguon: Ban tin Té chikc Y té Thé gidi thing 8/2025

1. Nguy co viém khép cung chau khi
stir dung isotretinoin

Isotretinoin 1a thubc ké don dugc phé
duyét tai Canada cho chi dinh diéu tri mun
tring cd muc d§ ndng va khong dap uing voi
cac liéu phéap diéu tri khac & bénh nhan tir 12
tudi tro 1én.
Gan day, Health Canada di tién hanh danh
gia 24 bao cdo ca bénh trén thé gidi co xuat
hién bién cb viém khép cung chau sau khi st
dung isotretinoin. Trong do, 23 truong hop
duoc danh gid c6 moéi quan hé nhan qua gitra
thudc va bién c¢b & mirc do c6 thé va 1 truong

hop con lai mbi lién hé nay & mic do khong
chic chan. O nhitng bao cdo c6 thong tin vé
do tudi, do tudi trung binh ghi nhan duogc la
20 tudi. Khong ghi nhin duogc ca tir vong nao
trong 24 ca bao céo. Ngoai ra, Health Canada
cling tién hanh phén tich dua trén 18 tai liéu y
van di cong bd. Két qua tir cac nghién ciu
nay ciing tng ho méi lién quan giita nguy co
viétm khép cung chau va viéc st dung
isotretinoin, tuy nhién chua xac dinh duogc co
ché sinh hoc 1 rang ctia mdi lién quan nay.
Céc tri€u ching cua viém khdp cung chau
trén cc ca béo cdo déu da cdi thién sau khi
ngimng isotretinoin va diéu tri thich hop.

Sau khi hoan tit dénh gia, Health
Canada két luan c6 mdi lién quan giita thude
isotretinoin va nguy co viém khép cung chau,
d6ng thoi, Health Canada s& phdi hop véi cac
nha san xudt dé cap nhat thong tin vé nguy co




nay trong thong tin san phdm cho cac ché
pham chira isotretinoin tai Canada.

2. Nguy co tang amoniac mau khi st
dung tegafur/gimeracil/oteracil

Tegafur/gimeracil/oteracil

(Biét duoc: Teysuno®) 1a thude diéu tri
ung thu nhém fluoropyrimidin va dugc chi
dinh cho cac truong hop ung thu da day tién
trién va ung thu dai truc trang di can. Uy ban
Danh gia Nguy co Canh gidc Dugc (PRAC)
da tién hanh danh gia cac bang chung hién co
tr co so dir li¢u EudraVigilance va y van,
tong hop bao cdo tir nha san xuit, ciing nhu
nghién ctru cac co ché sinh hoc lién quan.
Theo d6, PRAC két luan c6 moi quan hé nhan
qua gitta thudc tegafur/gimeracil/oteracil va
bién cb ting amoniac méu.

Do d6, PRAC yéu cau nha san xuat cap
nhat bd sung nguy co tang amoniac mau vao
thong tin san pham cua cac ché pham thube
diéu tri ung thu chira cac hoat chat tegafur,
gimeracil va oteracil.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té:

- Kiém tra néng d6 amoniac mau &
nhitng bénh nhan xuat hién cac triéu ching
than kinh khong r& nguyén nhan (bao gom:
r6i loan vén dong, ngu ga hodc thay doi trang
thai tim than) va tién hanh xir tri thich hop.

- Can nhac nging thudc khi cac triéu
chung than kinh do ting amoniac méu tién
trién x4u thanh bénh nio.

3. Nguy co' ddt bién gen khi sit dung
cac thudc chira thiocolchicosid
Trung tam Canh gidc Dugc Ai Cap (EPVC)
thuoc Co quan Dugc pham Ai Cap (EDA)

canh bao vé nguy co giy doc gen lién quan
dén cac thude chura
thiocolchicosid. Thiocolchicosid 1a  thude
gian co dugc st dung rong rai dé diéu tri co
cung co gay dau. Thiocolchicosid duong toan
than chdng chi dinh cho cac trudong hop:

- Bénh nhan nam khong st dung bién
phap tranh thai hiéu qua trong suét thoi gian
diéu tri va 3 thang sau khi ngimg thudc dé
tranh cac bién co bat loi dbi voi thai nhi.

- Bénh nhén nir dang trong d6 tudi sinh
san khong str dung bién phdp tranh thai hi¢u
qua trong vong 1 thang sau khi ngimg thudc,
dé tranh mang thai va nguy co dbi véi thai
nhi.

Khuyén cdo danh cho nhén vién y té:

- V& chi dinh, thiocolchicosid duong
toan than nén dugc gidi han & viéc ké don
ngan han trong diéu trj dau do co ctng co
trong cac ton thuong cot sdng cép tinh &
nguoi 10n va thanh thiéu nién tr 16 tudi tré
1én.

- Liéu ti da khuyén céo 13 16 mg/ngay
va str dung trong t6i da 7 ngay ddi voi dudng
u(f)ng, hodc 8 mg/ngay tbi da 5 ngay khi tiém
bap.
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Sir dung thuéc giam dau trén bénh nhan c6 bénh ly gan - Thong tin tir
bén tin BIP Occitanie s6 02/2025

Nguon: Diém tin ticc dwoe phdt hanh béi Higp hi
Gdy mé va Chdam soc tich cwe cua Phép 7/2025

Quan ly tinh trang dau man tinh trén
bénh nhan c6 bénh ly gan la rat phic tap,

thuong lién quan dén cac thay ddi trong duoc
dong hoc va dugc luc hoc cua thude badi tinh




trang suy giam chirc ndng gan, nguy co bénh
ndo gan va cac nguy co gy nghién tiém an
ctia thudc.

Thube gidm dau hang dau duoc lua chon 1a
paracetamol, nho vao hi€u qua va tinh an
toan tuong db6i cua hoat chat nay.
Paracetamol c6 thé duoc chi dinh sur dung
trén bénh nhan c6 bénh 1y gan, véi licu t6i da
2g/ngay trén nhiing bénh nhan nghién ruou
hodc suy dinh dudng.

Thuéc chéng viém khong  steroid
(NSAIDs) hién khéng duge khuyén cdo, do
ddc tinh trén than cua thudc va nguy co Xudt
huyét tiéu hoa do NSAIDs giam tong hop
prostaglandin, tir d6, gidm bao vé ni€ém mac
da day.

Tramadol duong nhu khong duoc coi la
mot lya chon thay thé trén bénh nhan c6 nguy
co 1¢ thudc thude va nghién thude cao. Pong
thoi, can than trong khi str dung cac hoat chét
nhém opioid do nguy co lam dung thudc va
tang nguy co bénh ndo gan trén cic bénh
nhan c6 bénh 1y gan man tinh. Mic di mét sb
nghién ctru cho thay kha niang dung nap cac

thuéc nhém opioid trén cac bénh nhin nay
tuong duong vdi bénh nhan khong cé bénh ly
gan khi dugc hiéu chinh liéu phu hop. Cu thé,
morphin khi st dung cho bénh nhan c6 bénh
1y gan van can duoc giam lidu va kéo dai
khoang dua liéu do chuyén hoa thudc bi anh
huong khi bénh nhén suy gan nghiém trong.
Nguoc lai, methadon co thé 1a mét sy lua
chon thay thé an toan hon trong truong hop
bénh nhan dau man tinh va 1¢ thudc thudc.

Gabapentin va pregabalin c6 thé duoc
can nhic lya chon thay thé trong cac truong
hop dau than kinh, do cac thudc nay khong
chuyén hoa qua gan.

Trong tit ca cac truong hop, viéc ké
don thubc giam dau man tinh doi hoi bénh
nhén can dugc danh gia con dau nham dinh
hudng lya chon diéu tri. Déng thoi, tit ca céac
thude giam dau duogc khuyén cao nén hiéu
chinh liéu tir tir, khoi dau diéu tri tir lidu thip
hon véi khoang cach dwa lidu dai hon so véi
bénh nhan khong c6 bénh ly gan.

So db quan 1y dau man tinh & bénh nhan cé bénh ly gan man tinh:

Tinh trang dau

Cap tinh

Paracetamol
Céan nang > 50 kg: 3 g/ ngay
Can néng < 50 kg: 2 g / ngay

Pau tang /

Pau co xuong khép Bau than kinh

Oxycodon 5 mg mdi 6h
HOAC
Tramadol 50 mg méi 6h VA
VA Lactulose 20 ml 2 lan/ngay
Lactulose 20 ml 2 [an/ngay

Tramadol 50 mg mdi 6h

Gabapentin 100 mg
2 laningay
HOAC
Pregabalin 75 mg/ngay
VA

Fentanyl 25 mcg méi 6h
HOAC
Morphin 2.5 mg mdi 6h
VA
Lactulose 20 ml 2 lan/ngay

Lactulose 20 ml 2 lan/ngay
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Man tinh

Paracetamol
Can nang > 50 kg: 3 g/ ngay
Céan néing < 50 kg: 2 gf ngay

Pau tang /

. han kinh
Pau co xwong khap bl

Gabapentin 100 mg
2 lan/ngay
HOAC
Pregabalin 75 ma/ngay
VA
Lactulose 20 mi 2 lan/ngay

Oxycodon/naloxon 5/2.5 mg
2 lan/ngay
VA
Lactulose 20 ml 2 lan/ngay

Amitriptylin 10 mg vao budi toi
HOAC
VA Nortriptylin 10 mg vao budi ti
Lactulose 20 ml 2 lan/ngay VA
Lactulose 20 ml 2 lan/ngay

Fentanyl dan 12 meg/h




Truyén cwoi:
Truyén cudi s6 1: Dwoc si phat thudc
1. Ky t&n nhan thuéc
— Duoc si: Chi c6 méi quan hé sao véi bé a.
— Bénh nhan( nhan manh giong hoi 16n): Meee no !

— Duoc si : Giat minh héi lai, chi c6 méi quan hé nhu thé nao véi bé Nguyén Vin Al

— Bénh nhan (cuoi nhe): Toi la me chau A, thua Dugc si.

— Duoc si: Vang a, moi chi ky tén ghi rd méi quan hé va nhan thuéc nhé.

Chi vui long cho em
biét m&i quan hé ctia —
\_ chivéibé H

Vang a, mdi chi ky
tén ghi rd méi quan he¢
\_ va nhan thudc nhé

2. Lau roi khong gap
Trong budi hop 16p cua nhitng ngudi ban than
Anh ban: Lau roi khong gap gio ban tdi 1am gi roi ?
Bac si: Toi dang hoc I1én Chuyén nganh nhén khoa ban a
Bénh nhan: La Chuyén khoa 1 mit a..kaka
Béc si: Dung roi dung roi
Ca 2 cung thich tha hoa cuoi.

3. Tin nhan hiéu lam

Bac si Luu
‘BécsiLuu :
p——) —~ |
B Téihoisét ()
: @Thinh VU Hién U q
£ Cécndibgnhvienkhong  (*)
? :
B

B ' Cao khéng?

Toi la me chau
A, thua Dugc si

Téng hop: Ds CKI Phan Yén Tran




