
HƯỚNG DẪN SỬ DUNG THUỐC 

... DIXñRSYRO 
2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 

*Để xa tấm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

“Không được tiêm” 

3. Thành phần công thức thuốc: Mỗi 5ml dung dịch uống chứa: 

Thành phần dược chất: 

Dexamethason natri phosphat 

Tương ứng với Dexamethason... de mẽxụÀ: 

Thành phần tá dược: Acid citric, nipagin, nlpasol đường rằng, “dung dịch sorbitol 70%, 

propylen glycol, natri hydroxyd, dung dịch hương dâu, ponceau 4R, nước tinh khiết. 

4. Dạng bào chế: Dung dịch uống. 
Mô tả: Dung dịch trong, đồng nhất, mầu hồng, mùi thơm, vị ngọt. 

5, Chỉ định 

Dexamethason là một corticosteroid được sử dụng trong một số trường hợp rối loạn nội tiết, 

rối loạn không do nội tiết, một số trường hợp phù não và để chẩn đoán thử nghiệm hội 

chứng Cushina. 

- Rối loạn nội tiết: Lối mắt nội tiết. 

- Rối loạn không do nội tiết: Dexamethason có thể được sử dụng trong điếu trị cần đến 

corticosteroid mà không liên quan đến nội tiết bao gồm; 

+ Dị ứng và sốc phản vệ. 

+ Đau khớp dạng thấp, viêm đa động mạch nút. 

+ Bệnh về máu: Thiếu máu tan huyết, ung thư bạch cầu, u tuy, ban xuất huyết giảm tiểu cầu 

ngẫu phát ở người trưởng thành. 

+ Bệnh dạ dày-ruột; Để điều trị trong giai đoạn quan trọng viêm ruột kết mạn loét (chỉ có trực 

tràng); viêm đoạn ruột hồi (bệnh Crohn), một số dạng viêm gan. 

+ Bệnh về cơ: Viêm đa cơ. 

+ Bệnh về não: Tăng áp lực nội sọ dẫn đến các khối u não, sự gia tăng cấp tính của bệnh xơ 

cứng rải rắc. 

+ Bệnh về mắt: Viêm màng bố đào trước và sau, viêm dây thắn kinh thị giác, viêm màng mạch 

võng mạc, viêm mỗng mắt - thể mi, viêm động mạch thải dương, viêm giả u hốc mắt, 
+ Bệnh thản: Hội chứng thân hư. 

+ Bệnh phổi: Hen phế quản man tính, viêm phổi do sắc, bênh phổi tắc nghẽn mạn tỉnh 

(COPD), bệnh sacoid, viêm phối dị ứng, hôi chứng Loeffler, bệnh xơ phối vỏ căn. 

+ Bệnh khớp: Một số trường hợp của viêm khớp dạng thấp (hội chứng Felty, hội chứng 

Sjogren), bao gồm viêm khớp dang thấp thiếu niên, thấp khớp cấp, lupus ban đỏ rải rác, viêm 

động mạch thái dương (đau cơ dạng thấp). 

+ Bệnh về da: Bệnh Pemphiqgus thỏng thưởng, bệnh Pemphigoid bong nước, chứng đỏ da, 

trường hợp nghiêm trọng của bệnh hồng ban đa dạng (hỏi chứng ŠStevens-Johnson), u sùi 

dạng nấm, viêm da dạng herpes. 

+ Bệnh ung thư: Ung thư bạch cấu thể lympho, đặc biệt là các dạng cấp tính, u lympho ác tỉnh 

(bệnh Hodgkin, u lympho không Hodgkin), ung thư vú di căn, tăng calci máu do ung thư di 

căn xương hoặc bệnh Kahler. 

+ Bệnh viêm thanh khí phế quản cấp (bệnh Croup) ở trẻ em: 

Viêm thanh khí quản, viêm thanh khí phế quản, viêm thanh khí phế quản phổi, viêm tắc 

thanh quản rít. 

6. Cách dùng, liều dùng 

6.1. Cách dùng: Thuốc dùng đường uống. Không được tiêm. 

6.2. Liều đùng: 

* Người lớn 
ho s..= sSẾ„x» TÍ (sms 

Trọng lượng 
TH (Kilôgam) Thế tích Dixasyro (ml) 

Iốhếu  Tốđa  Tốmthếu  Tốđa  _ —Ì 

0 — 2tháng _„ 4| 55 h 
3 thắng 6tháng _, 3,6 | 7,9 - 3 . 

6 tháng. 12tháng 8 | _ 105 4 

> 12 tháng 2 năm 10/6 133 —5 
>2 năm Anm | 134. 162 6 
>4 tuổi 7 nắm | 16,3 | 2__ | - 8 ¬- 

>7 năm 8năm | 221 | 37 10 | 

> 9 tuổi 12tuổi ¡271 | AI 15 — | 
>I2tuốổi j 14năm | 42 ˆ 55 20 | 
>14tuối —' | 56 | 68 25 

* Người cao tuổi: 

Điều trị ở bệnh nhân cao tuổi, đ 

của corticosteroid. 
* Bệnh nhân suy thận: Không cắn chỉnh liều ở bảnh nhãn suy thân. Sử dụng thuốc thản trọng 

ở những bệnh nhản này. 

* Bệnh nhân suy gan: Không cắn chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan. 

7. Chống chỉ định 
- Mẫn cảm với dexamethason hoäc bất kỹ thành phần nào của thuốc. 

- Nhiễm trùng toàn thân trừ khi đã sử dụng liêu pháp chống nhiễm trùng đặc hiệu. 

- Nhiễm nấm toàn thân. 

- Loét dạ dày hoặc loát tả tràng. 

- Nhiễm qiun nhiệt đới. 

8, Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

- Trước khi bắt đầu điều trị với thuốc trong thời gian dài, phải kiểm tra điên tâm đó, huyết áp, 

chụp X quang phổi, cột sống và đánh giá chức năng trục dưới đối-tuyến yên-thương thân 

cho tất cả các bệnh nhân, 
~ Tác dụng không mong muốn có thể được giảm thiểu bảng cách sử dung liễu thấp nhất có 

hiệu quả trong thời gian ngắn nhất có thế. Cắn phải thường xuyên đánh giá lại đáp ứng của 

bệnh nhân khi dùng thuốc để điều chỉnh liều cho phù hợp với tình trang của bệnh. Khi cắn 

giảm liều, nên giảm liều dẫn dẫn. 
- Khi dùng với tác dụng chống viêm, chống ức chế miễn dịch, chống nhiễm trùng: 

Dùng corticosteroid kéo dài có thể làm giảm sức để kháng, làm tăng nhiễm trùng thứ phát, 
kéo dài hoặc năng thêm tình trang nhiễm virus. 

- Tác động lên mắt: 

Sử dụng corticosteroid kéo dài có thể gây đục thủy tỉnh thể, tăng nhãn áp, gảy tổn thương 

thần kinh thị giác và có thể làm tắng nhiễm trùng mắt thứ phát do nấm hoặc virus. Cần đặc 

biệt cần thân khi điều trị cho bệnh nhân tăng nhãn áp (hoặc có tiền sử gia đình bị tăng nhãn 

áp), bệnh nhản bị nhiễm virus herpes ở mắt, vi có khả năng gảy thủng giác mạc. 

- Rỗi loạn điện giải: 

Liều trung bình và liều cao của hydrocortison hoặc cortison có thể gây tăng huyết áp, giữ muối 

và nước, tăng bài tiết kali, nhưng những ảnh hưởng này ít có khả nẵng xảy ra với các dẫn xuất 

tổng hợp, trừ khi được sử dụng với liều lượng lớn. Chế độ ăn uống hạn chế muối và bố sung 

kali có thể là cắn thiết với các bệnh nhãn dùng corticosteroid. Tất cả các corticosteroid làm 

tăng bài tiết calci, cắn đắc biết thân trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân suy thản, tăng huyết 

áp và suy tim sung huyết. 

- Ức chế tuyến thương thân: 
Suy tuyến thượng thân có thể xảy ra khi ngừng thuốc sau một thời gian điều trị kéo dài. 

Ngững sử dụng corticosteroid sau khi điều trị kéo dài phải giảm liều dắn dắn để tránh suy 

tuyến thượng thân cấp. 

- Các bệnh hay tái phát, bệnh căng thẳng: 

Trong quá trình điều trí kéo dài các bệnh hay tái phát, chấn thương, cảng thẳng, cần phải 

tăng liều tam thời. Bênh nhản bị căng thẳng có thể cắn dùng corticosteroid liếu cao trước, 

ắc biêt nếu cắn dùng lâu dài, cần lưu ý đến các tác dụng phụ 
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+ Liều lượng phải được điều chỉnh theo từng cả nhân và tính chất của bệnh. Để giảm thiểu 
các tác dụng phụ, nên dùng liều nhỏ nhất, có hiệu quả điều trị. 
+ Liễu ban đấu: Uống 0,5 - 9 mg/ ngày, tùy theo bệnh đang điều trị. Trong các bệnh nặng hơn, 
có thế cắn liều cao hơn 8ma. 

+ Liều ban đấu nên được duy trì hoặc điều chỉnh cho đến khi bệnh nhắn có đáp ứng tốt với 
thuốc. Nếu bệnh nhản không có đáp ứng với thuốc sau một khoảng thời gian điều trị hợp lý, 
ngưng điều tri bằng dexamethason và dùng biện pháp điều trị khác. 
Nếu đáp ứng ban đầu tốt, liếu lượng duy trì nên được xác định bằng cách giảm liều dắn dần 
đến liều thấp nhất cần thiết để duy trì đáp ứng lãm sàng phù hợp. 
Bệnh nhân cần được theo dõi các dấu hiệu để điều chỉnh liều khi có những thay đổi về tình 
trạng lâm sàng do việc thuyên giảm hoặc tái phát của bệnh, do thuốc không có đáp ứng, và 
do ảnh hưởng của tình trạng stress (do phẫu thuật, nhiễm trùng, chấn thương). Trong thời 
gian stress, có thể cắn phải tăng liều lượng tạm thời. 

Nếu ngừng thuốc sau vài ngày điều trị, cần giảm liều dần dần trước khi ngừng hẳn. 
Những glucocorticoid khác có thể dùng thay cho dexamethason sau khi quy đối liều tương 
đương: hoạt lực của dexamethason xấp xỈ bằng betamethason, mạnh hơn 4 đến 6 lần so với 
methylprednisolon và triamcinolon, mạnh hơn 6-8 lấn so với prednison và prednisolon, 
manh hơn 25 đến 30 lần so với hydrocortison và mạnh hơn 35 lần so với cortison, 
- Trường hợp dị ứng cấp tính, đợt cấp tính của dị ứng mạn tính, dùng dexamethason kết hợp 
đường uống và đường dùng khác theo lịch trình dưới đây: 

Ngày đấu tiên: Dexamethason natri phosphat tiêm 4mg hoặc ñmg tiêm bắp. 

Ngày thứ hai: 1mag (2,5ml) Dexamethason. Uống hai lắn một ngày. 

Ngày thứ ba: 1mag [2,5ml) Dexamethason. Uống hai lắn một ngày. 

Ngày thứ tư: 0,5mg (1,25ml) Dexamethason. Uống hai lắn một ngày. 

Ngày thử năm: 0,5mg (1,25ml) Dexamethason. Uống hai lắn một ngày. 

Ngày thứ sáu: 0,5maq (1,25ml) Dexamethason. 

Ngày thứ bảy: 0,5mg (1,25ml) Dexamethason, 
Ngày thử tám: Đánh giá lại. 

Nếu liều cần dùng ít hơn 5ml, nên dùng dụng cụ đong thích hợp như cốc đong, xi lanh. 

Lịch trình này được đưa ra để đảm bảo điều trị đầy đủ trong giai đoạn cấp tính, đồng thời 

giảm thiểu nguy cơ sử dụng quá liều trong các trường hợp mạn tính. 

- Trường hợp tăng áp lực nội so: Việc điều trị ban đầu thường dùng đường tiêm. Khi yêu cầu 

điều trị duy trì thì chuyển sang dùng dexamethason đường uống cảng sớm càng tốt. Để điều 
trị giãm đau ở bênh nhãn u não tái phát hoặc u não không thể phảu thuật, nên dùng liều duy 

tri. Liếu 2mq, dùng 2 - 3 lắn/ ngày có thể có hiệu quả. Nên sử dụng liều dùng nhỏ nhất cần 

thiết để kiểm soát triệu chứng. 

- Nghiệm pháp ức chế dexamethason: 

+ Xét nghiệm chẩn đoán hỏi chứng Cushing: 

Uống 2mdg (5ml) dung dịch uống dexamethason lúc 23 giờ. 8 giờ sáng hôm sau đo cortisol 

máu. Nếu cần độ chính xác cao hơn, nên dùng 0,5 mg (1,25ml) dung dịch uống dexamethason 

mỏi 6 giờ trong 48 giờ. 8 giờ sáng ngày thứ ba đo cortisol máu. 

Nên lấy nước tiểu sau 24 qiờ để xác định lượng 17-hydroxycorticosteroid được bài tiết ra. 

+ Kiểm tra để phân biệt hội chứng Cushing do tuyến yên tăng tiết ACTH với triệu chứng gây 

ra bởi các nguyên nhân khắc: 

Uống 2mg (5ml) dung dịch uống dexamethason mỗi 6 giờ trong 48 giờ. 8 giờ sáng ngày thứ 

ba đo cortisol máu. Nên lấy nước tiếu sau 24 giờ để xác định lượng 17-hydroxycorticosteroid 

được bài tiết ra. 

* Trẻ em: 

Liếu dùng nên được giới hạn trong một liều duy nhất để làm giảm tác dụng phụ gây chậm 

phát triển ở trẻ và giảm thiểu sự ức chế bộ trục hạ đổi - tuyến yên - thương thận. 

Bệnh Croup ở trẻ em: Dùng một liều duy nhất 0,15 mg dexamethason/ kg thể trong. Mốt liều 

thứ hai có thể được dùng sau 12 giờ, nếu có chỉ định của bác sĩ. 

Liều dùng 0,6mg dexamethason/ kq đã được sử dụng an toàn trong các nghiên cứu làm sàng. 

Tuy nhiên, liều tối đa có thể sử dung là 10mg. Bảng dưới đây thể hiện liều dùng cho các đô 
tuổi khác nhau ở liều 0,15 mg/ kg trong điều trị bệnh Croup ở trẻ: 

trong và sau thợi gian cảng thang. 

- Triệu chứng cai thuốc . . P 
Ngừng dùng corticosteroid sau khi điều trị kéo dài có thể gây triệu chứng cai thuốc bao gồm 
sốt, đau cơ, đau khớp, viêm mũi, viêm kết mạc, nổi các nốt đau và ngứa trên da, giảm cản. Ví 

vậy trước khi ngừng dùng thuốc phải giảm liều từ từ. Phải điều trị với liều nhỏ nhất và thời 

gian ngắn nhất có thể để giảm thiểu tác dụng phụ. 

Cần đặc biệt chú ý khi xem xét việc sử dụng corticosteroid cho các bệnh nhân sau đây và cần 

theo dõi bệnh nhân thưởng xuyên: 

» _ Tiểu đường (hoặc có tiền sử gia đình bị tiểu đường). 

* _ Loäng xương (đặc biệt là phụ nữ sau mãn kinh). 

« _ Bệnh tăng nhãn áp hoặc ở những người có tiền sử gia đình của bênh tăng nhãn áp. 

+ _ Bênh nhân có tiền sử rối loạn ảnh hưởng nghiêm trọng và đặc biệt là những người có tiền 

sử dùng corticoid gảy rối loạn tâm thần. 

+ _ Tăng huyết ấp hoặc suy tim sung huyết, nhói máu cơ tim. 

» _ Chứng đau cơ do corticoste roid gây ra trước đó. 

s_ Viêm loét đại tràng, loét dạ dày. Liều lớn của corticosteroid có thể che giấu các triệu chứng 

thủng da dày-ruột. 

s _ Suy gan, xơ gan, suy thản. 

« _ Động kinh, đau nửa đầu. 

« ˆ Có tiến sử dị ứng với corticosteroid. 

5° Suy giáp. 

« - Bệnh lao, hen, sởi, thủy đảu. 

- Phản ứng quả mẫn: 

Phản ứng quá mẫn như phù nế, nổi mày đay và co thắt phế quản đã được báo cáo khi dùng 

corticosteroids đường uống và ở bệnh nhân có tiến sử dị ứng. Nên dùng các biện pháp dự 

phòng, đặc biệt nếu bệnh nhân có tiền sử dị ứng với thuốc. 

Nếu phản ứng phản vệ xảy ra, các biện pháp sau đây được khuyến cáo: tiêm tĩnh mạch chậm 
0,1-0,5ml adrenalin (dung dịch 1: 1000: 0,1-0,5mq adrenalin tùy theo trong lương cơ thể), 

tiêm tĩnh mạch aminophylin và hỏ hấp nhản tạo nếu cần. 

- Tác động lên hệ thắn kinh: 
Các triệu chứng về tâm thần thường xuất hiện trong vòng vài ngày hoặc vài tuần sau khi bắt 

đầu điều trị. Nguy cơ có thế cao hơn khi dùng liều cao. Bệnh nhân/ người chảm sóc nên được 

khuyến khích đi khám bệnh nếu lo lắng các triệu chứng tâm lý phát triển, đặc biệt là tình 

trạng chắn nản hoäc ý tưởng tự tử. Bệnh nhân / người chăm sóc nên cảnh giác với các rối loạn 

tâm thắn có thể xảy ra trong hoặc ngay sau khi giảm liều. Cần đặc biệt cẩn thận khi xem xét 

việc sử dụng corticosteroid ở những bệnh nhân có tiến sử bị bệnh trầm cảm nặng. 

- Sử dụng thuốc ở trẻ em và thanh thiếu niên: 

Corticosteroid làm chậm phát triển ở trẻ em và thanh thiếu niên, do đó việc điều trị nên được 

giới hạn ở liều tối thiếu trong thời gian ngắn nhất. Phải thường xuyên theo dõi sự tăng trưởng 

và phát triển ở trẻ em. 

- Trẻ sơ sinh non tháng: 

Các bảng chứng cho thấy có các phản ứng bất lợi lên hẻ thắn kinh sau khi điều trị sớm (<96 

giờ) đối với trẻ sơ sinh non tháng có bệnh phối man tỉnh ở liều khởi đầu 0,25 mg / kg x 2 lắn 

/ ngày. 

- Sử dụng thuốc ở người cao tuổi: 
Các tác dụng phụ thường gắp của corticosteroid lên toàn thân có thể làm nặng hơn các bệnh 

thường gặp ở tuổi già, đặc biệt là chứng loãng xương, cao huyết áp, hạ kali máu, tiểu đường, 

nhiễm trùng. Cần phải có sự theo dỏi chặt chẽ để tránh các nguy cơ xảy ra khi dùng thuốc. 

- Cảnh bảo về các thành phần khác của sàn phẩm: 

Sản phẩm này có chứa: 

+ Propylen glycol: Có thể gây ra các triệu chứng giống khi uống rượu. 

+ Sorbitol: Bệnh nhãn có các văn đề di truyền hiếm gặp không dung nạp fructose không nên 

dùng thuốc này. 

+ Nipagin, nipazol: Cỏ thể gày ra phản ứng dị ứng (có thể phản ứng muôn). 

+ Đường trắng: Thân trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhãn tiếu đường.
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9, Sử dụng thuốc che phụ nữ có thai và cho con bú. 

- Phụ nữ có thai: 

Không nên sử dụng đexamethason trong thời kỳ mang thai, trừ khi cần thiết, Phả| dùng liều 

thập nhất có hiệu quả để kiểm soát bệnh. 

Trà sơ sinh cỏ mẹ đã dùng lượng cortlcosterold đáng kể trong suốt thời kỳ mang thai nên 

được theo đối cần thận để kịp thời phát hiện dấu hiệu suy giảm chức năng niếU CÓ, 

Yêu cầu giám sát chặt chế với bệnh nhân có tiến sản giật hoặc giữ nước. 

Dexamethason qua được nhau thai, nồng độ trong huyết thanh thai bằng nóng độ của mẹ, 

nên có thể gây nguy hiểm cho thai nhỉ ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên động vật và 

người cho thấy dùng corticosteroid trong 3 thắng đầu làm tăng nguy cơ sứt môi, hở hàm ếch, 

giảm tăng trưởng thai trong tử cung và giảm trọng lượng khi sinh. Khi dùng cortlcosterold 

cho người mẹ trong thời kỳ mang thai có thể gây thiểu năng thượng thận ở trẻ sơ sinh. Cần 

thận trọng cân nhắc giữa lợi Ích điều trị và nguy cơ rủi ro có thể xảy ra với mẹ và con. 

- Phụ nữ cho con bủ: 

Corticosteroid được bài tiết một lượng nhỏ trong sữa mẹ và có thể ức chế sự phát triển, can 

thiệp vào sản xuất corticosteroid nội sinh hoặc gây ra những ảnh hưởng không mong muốn 

khác. Cần thận trọng cân nhắc giữa lợi ích điều trị và nguy cơ rủi ro có thể xảy ra với mẹ và 

con. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Có một số tác dụng phụ liên quan đến sản phẩm này có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe 

hoặc vận hành máy móc trên một số bệnh nhân (Xem phần Tác dụng không mong muốn của 

thuốc). 

11. Tương tác, tương ky của thuốc 

11.1. Tương tác của thuốc: 

* Ảnh hưởng của các thuốc khác trên dexamethason: 

~ Dexamethason được chuyển hóa qua cytochrome P450 3A4 (CYP3A4), nên dùng đồng thời 

dexamethason với thuốc cảm ứng enzym CYP3A4, như phenytoin, barbiturat (ví dụ primidon 

và phenobarbital), ephedrin, rifabutin, carbamazepin và rifampicin có thể làm giảm nồng độ 

dexamethason trong huyết tương. 

- Bệnh nhản dùng đồng thời methotrexat và dexamethason cỏ nguy cơ gia tăng độc tính trên 

máu. 

- Việc dùng đồng thời các thuốc ức chế CYP3A4 như ketoconazol, ritonavir và erythromycin 

có thể làm tăng nồng độ dexamethason trong huyết tương. 

Ketoconazol có thể làm tăng nồng độ dexamethason trong huyết tương do ức chế CYP3A4, 

nhưng cũng có thể ức chế sự tổng hợp corticosteroid ở thượng thân và do đó gây suy vỏ 

thương thận khi giảm liều corticosteroid. 

- Ephedrin có thế làm tăng sự chuyển hóa của corticosteroid, dẫn đến giảm nồng độ 

dexamethason trong huyết tương. 

- Indomethacin đã được báo cáo gây kết quả âm tính giả trong nghiệm pháp ức chế 

dexamethason. 

- Kháng sinh: Kháng sinh nhóm macrolid đã được báo cáo làm giảm đảng kế đỏ thanh thải 

corticosteroid. 

- Các thuốc kháng cholinesterase: Sử dụng đồng thời các thuốc này và corticosteroid có thể gây 

ra suy nhược nghiêm trọng ở những bệnh nhân bị nhược cơ. Các thuốc kháng cholinesterase 

nên được ngừng sử dụng ít nhất 24 giờ trước khi bắt đầu điều trị bằng corticosteroid. 

- Colestyramin: Colestyramin có thể làm giảm sự hấp thu của dexamethason. 

- Nhóm estrogen, bao gồm cả các thuốc ngừa thai đường uống: có thể làm giảm chuyển hóa 

ở gan của một số corticosteroid, do đó làm tăng tác dụng của một số cc +. ^“!*+oid. 

ˆ Aminoclutethimid: Giảm tác dụng của dexamethason, do đó cần phát điều chỉnh liều 

Tấn suất 
| 

Chưa hiết 

Hệ cơ quan Tác dụng không mang muốn 

Tăng nhiễm trùng cơ hội, tái phát bệnh lao. GIẢm sự đề kháru] NhiÊm friin qgvà 

| của cơ thế với nhiẪm trúng nhằm khuẩn 

đối loan mu và 

bạch huyết 

Rồi loạn hệ thông 
tiễn (lịch 

Í Chưa biết ( Chứng tầng bạch cầu 

| 

Ị 
Bất thường kinh nguyệt và vớ kinh, ức chế trục tuyến yên 

| Rồi loan nội tiết Chưa biết - thượng thận, rằm lông, ức chế sự tăng trưởng trong giai đoạn 

| phói thai, trẻ em và thanh thiếu niên, hội chứng Cushinag. 
‡ 

Rối laạn dinh dưỡng 

| 

| Chưa biết . Phản ứng quá mắn bao gồm phân ứng phản vệ, phú mạch 

Giữ natrl, qiữ nước, giảm kall huyết, nhiềm kiếm, tắng bài tiết 
, và traa đối chất |fhuabift calcl. Tâng khẩu vị. Rối loạn dụng nạp carbohydrat. 

| Một loạt các phản ứng tảm thần như kích thích, hưng phần, 
chản nàn và tâm trạng không ốn định, có ý nghĩ tự tử, hoang 
tưởng, ảo giác và tắm thần phần liệt. 

Hệ thắn kinh ....| Tăng triệu chứng của bệnh động kinh, rối loạn hành vị, khó chịu, 

| cảng thẳng, lo âu, rối loạn giấc ngủ, rối loạn chức nắng nhân | trung ương 

| thức bao gồm sự nhắm lẫn và mắt trí nhớ đả được báo cáo. Các 
| phản ứng có thể xảy ra ở cả người lớn và trẻ em. Ở người lớn, tần 

số của các phản ứng nặng đã được ước tính là 5 - 63%. 

' Đục thủy tỉnh thế, tăng áp lực trong mắt, giỗcom, phủ gai thị, | 

Mắt Chưa biết | bệnh mỏng giác mạc, làm trắm trọng hơn bệnh viêm nhiễm 

mắt do virus hay nắm, lối mắt. 

Chưa biết | Suy tim sung huyết ở bệnh nhân mản cảm. 

Í Chưa biết Ì Bệnh huyết khối tắc mạch, cao huyết áp. 
| Chứng khó tiêu, loét dạ dày tá tràng, thủng và xuất huyết da 

..... dây tá tràng, viêm tụy cấp tính, bệnh năm Candđiđa. Đau bụng 

| Chưa bÏẾt . v› nạn mứa, viêm loét thực quản, thủng ruột non, đặc biệt ở 

| Ì | bệnh nhân với bệnh viêm ruột. Buồn nỗn, nắc cục. 
— — 

| ' Châm liền vết thương, đa mỏng, đốm xuất huyết và bắm máu, 

ban đỏ, đau thắt ngực, vẫn trên da, chứng giãn mao mạch, mụn 

Chưa biết ' trứng cá, tảng mồ hỏi, che lấp phản ứng của các xét nghiệm 

trên da, các phản ứng trên da khác như viêm đã dị ứng, mày 

| đay, phù thần kinh mạch, tóc thưa. 

Chứng loãng xương, gảy xương sống và gãy xương dài, hoại tử 

xương, đứt gản. Bệnh cơ gắn, nhược cơ, hoại tử vỏ khuẩn đầu 

xương đùi, giảm khối lượng cơ. Ức chế sư tảng trưởng ở trẻ em 

và thanh thiếu niên. 

Ï Chưa biết ` Phiến muộn, lắng đọng mỡ bắt thường. _ 

—— Chưa biết Thay đái sự di chuyến và số lượng tính trùng. 

Chưa biết ` Tăng ngon miệng, tắng cản. - 

= t 

Tim mạch 

_ Mạch máu 

Hệ tiêu hóa 

Da và mô dưới da 

F.=== . 

Mô xương khớp và 

mô liên kết Chưa biết 

| Rối loạn chung - 

Hệ sinh sản 

Điều tra 

~ Triệu chứng khi giảm liều: Việc giảm liều corticosteroid quả nhanh sau khi điều trị kéo dài có 

thể dẫn đến suy thượng thân cấp tính, hạ huyết áp và tử vong. Triệu chứng cai thuốc có thế 

xảy ra bao gồm sốt, đau cơ, đau khớp, viêm mũi, viêm kết mạc, nổi các nốt đau và ngứa trên 

da, giảm cẫn. 

* Hướng dẫn cách xử trí ADR: Các ADR nhẹ thì nên giảm liễu, ADR năng nên ngừng thuốc và 

điều trị triệu chứng. 

13. Quá liều và cách xử trí 

~ Triệu chứng quá liễu: Các bảo cáo về độc tỉnh cấp tính hoặc tử vong sau khi dùng quá liều 

với glucocorticoid là rất hiếm. 

- Cách xử trí: Trong trường hợp quả liều, bệnh nhẫn nên được qây nôn và nôn. Nếu không qây 

nôn được, nên tiến hành các biện pháp thường quy, bao gồm rửa dạ dày, 

Các phản ứng phản vệ và phản ứng quá mẫn có thể được điều trị bằng epinephrin 

(adrenalin), hô hấp nhản tạo áp suất dương tỉnh và aminophyllin. Bệnh nhân nên được giữ 

ám và yên tỉnh. Thời gian bán thải của dexamethason trong huyết tương là khoảng 190 phút. 

14. Đặc tỉnh dược lực höc
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- Các thuốc nhóm dạ dày - ruột, thuốc kháng acid, than hoạt tính: Giảm sự hấp thu qua đường 
tiêu hóa của qlucocorticoid đã được báo cáo với prednisolon và dexamethas0ïr:Do đó, nên 

động glucocorticoid riêng biệt với các thuốc này, phải uống cách nhau Ít nhất là hai qiờ. 

* Ảnh hưởng của dexamethason lên các thuốc khác: 

- Dexamethasen là thuốc ức chế CYP3A4 vừa phải. Việc dùng dexamethason đồng thời với 
các chất được chuyển hóa qua CYP3A4 có thể làm tăng độ thanh thải và giảm nồng độ các 

chất này trong huyết tương, 

- Dexamethason làm giảm nồng độ trong huyết tương của thuốc kháng virut indinavir và 
Saquinavir. 

- Salicylat: Corticosteroid làm tăng độ thanh thải của salicylat. 

- Thuốc hạ đường huyết (kể cả insulin), thuốc hạ huyết áp và thuốc lợi tiểu: Dexamethason 

làm giảm tác dụng của các thuốc này. 

- Acetazolamid, thuốc lợi tiểu quai, thuốc lợi tiếu thiazid, thuốc tiểm amphotericin B, thuốc 

giảm kali, corticosteroid (gluco-mineralo), tetracosactid và carbenoxolon: Dexamethason 

làm tăng tác dụng của các thuốc này, gây hạ kali máu, dẫn đến loạn nhịp tim, có thể gây xoắn 

đình. Nên điều chỉnh việc ha kali máu trước khi bắt đầu điều trị bằng corticosteroid, Ngoài ra, 

đã có báo cáo về việc sử dụng đồng thời amphotericin B và hydrocortison dẫn đến suy tim 

sung huyết. 

- Sultoprid: Sự kết hợp này khỏng được khuyến cáo, vì gây loạn nhịp thất, có thể gây ra xoắn 

đỉnh. 

- NSAID như indometacin có thể làm tăng nguy cơ loét đường tiêu hoả. 

- Aspirin: Nên được sử dụng thân trọng kết hợp với corticosteroid trong hạ huyết áp. 

~ Ciclosporin: Tăng hoạt tính của cả ciclosporin và corticosteroid có thể xảy ra khi cả hai dùng 

đồng thời. Co giật đã được báo cáo với việc sử dụng đồng thời này. 

- Thalidomid: Cần dùng dexamethason với thalidomid một cách thận trọng, vì sự hoại tử 

thượng bì nhiễm độc đã được báo cáo khi sử dụng đồng thời. 

- Các corticosteroid có thể ảnh hưởng đến xét nghiệm nitrobuletetrazolium đối với nhiễm 

khuẩn và tạo ra kết quả âm tỉnh giả. 

- Vắc-xin sống: Có nguy cơ gây tử vong khi dùng phối hợp với dexamethason. 

- Praziquantel: Dexamethason làm giảm nồng độ của Praziquantel trong huyết tương. 

- Thuốc chỗng đồng coumarin: Dexamethason làm tăng tác dụng chống đồng máu. 

Ở liều cao hoặc khi điều trị hơn 10 ngày, có nguy cơ chảy máu. Bệnh nhân dùng corticosteroid 

với thuốc chống đông máu nên được theo dõi chát chẽ (kiểm tra vào ngày thứ 8 sau khi dùng 

thuốc, sau đó mỗi 2 tuần kiểm tra lại trong khi điều trị và sau khi ngừng điều trị). 

- Insulin, sulfonylureas, metformin: Dexamethason làm giảm tác dụng của các thuốc này, có 

thể gảy tăng glucose máu. Do đó, bệnh nhân cắn được thường xuyên xét nghiệm máu và 

nước tiểu, đặc biệt là khi bắt đấu điều trị. 

- Isoniazid: Dexamethason làm giảm tác dụng của thuốc này. Bệnh nhẫn dùng isoniazid nẻn 

được theo dõi chặt chẽ khi dùng đồng thời với dexamethason. 

11.2. Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không 

trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Mức đô tác dụng phụ không mong muốn phụ thuộc vào hiệu lực của thuốc, liều lượng, thời 

gian dùng thuốc và thời gian điều trị bệnh. 

Các tác dụng phụ không mong muốn được phân loai theo hệ thống cơ quan và tần suất: rất 

thường gặp (ADR z 1/10), thường gặp (1/100 < ADR <1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR <1/100), hiếm 

gặp (1/10.000 < ADR <1/1.000), tắn suất chưa biết (không thể ước tính từ các dữ liệu có sản). 

Các tác dụng không mong muốn dưới đây đã được báo cáo, có tần suất chưa biết: 

Thuốc này thuộc nhóm corticosteroid, có má ATC là H02A B02. 

+ Dexamethason là fuomethylprednisolon, glucocorticoid tống hợp, hấu như không tan 

trong nước, Các glucocorticoid tác dụng bằng cách gắn kết vào thụ thể ở tế bào, chuyển vị vào 

nhân tế bào và ở đó đã tác động đến 1 số gen được dịch mã. Các glucocorticoid cũng còn cÓ 
một số tác dụng trực tiếp, có thể không qua trung gian gắn kết vào thụ thể. Dexamethason có 
các tác dụng chính của qlucocorticoid là chống viêm, chống dị ứng và ức chế miễn dịch, còn 

tác dụng đến cân bằng điện giải thì rất ít. Về hoạt lực chống viêm, dexamethason mạnh hơn 

hydrocortison 30 lần, mạnh hơn prednisolon 7 lần. 

+ Với liều tác dụng dược lý, dexamethason dùng toàn thân gảy ức chế tuyến yên giải phóng 

corticotropin (ACTHỊ, làm cho vỏ tuyến thượng thân ngừng tiết hormon corticosteroid nội 

sinh (gây suy vỏ tuyến thượng thận thứ phát). Nếu cần thiết phải điều trị bằng glucocorticoid 

lâu dài, chỉ dùng thuốc với liều thấp nhất có thể và thường chỉ dùng như một thuốc hỗ trợ 

cho điều trị khác. Khi ngừng liệu pháp toàn thân với liều dược lý, phải giám liều dần, cho đến 

khi chức năng của trục dưới đồi - yên - thượng thân được hồi phục. 

15. Đặc tính được động học 

Hấp thu: Dexamethason được hấp thu tốt qua đường tiêu hóa sau khi uống. Nống độ đỉnh 

trong huyết tương đạt 1 - 2 giờ sau khi uống và khác nhau ở các cá thế. Thuốc được hấp thu 

cao ở gan, thản và các tuyến thượng thận. 

Phân bố: Dexamethason được phản bố nhanh vào tất cả các mô trong cơ thể. Thuốc qua 

nhau thai và một lượng nhỏ qua sữa. Thuốc cũng liên kết với protein huyết tương (tới 77%) 

và chủ yếu là albumin. 

Chuyển hóa: Chuyển hóa ở qan chậm. 

Thải trừ: Thải trừ chủ yếu qua nước tiếu, hầu hết ở dạng steroid không liên hợp. Thời gian bán 

thải trong huyết tương là 3,5 - 4,5 giờ, nhưng khi nói đến tắc dụng, thường dùng thời gian 

bán thải. Thời gian bán thải của dexamethason là 36 - 54 giờ, do vậy thuốc đặc biệt thích hợp 

với các bệnh cần có glucocorticoid tác dụng liên tục. 

Dược động học ở một số đối tượng đặc biệt: 

Trẻ em: Hiệu quả và tính an toàn của corticosteroid ở trẻ em cho thấy tương tư như ở người 

lớn. Thời gian thải trừ dexamethason ở trẻ em từ 3 tháng tuối đến 16 tuổi là 4,3 giờ, tương tự 

như ở người lớn (4 giờ). 

Người cao tuổi: Các nghiên cứu lâm sàng không bao gồm đủ số đối tượng từ 65 tuổi trở lên 

nhằm xác định xem họ có đáp ứng khác với các bệnh nhân trẻ không. Có bảo cáo lắm sảng 

khác cho thấy không có sự khác biệt giữa người cao tuối và bệnh nhân trẻ. 

Bệnh nhân suy gan: Thời gian thải trừ dexamethason kéo dài ở bệnh nhân suy gan năng. 

Bệnh nhân suy thận: 5uy chức năng thân không ảnh hưởng đến độ thanh thải của 

dexamethason. 

16. Quy cách đóng gói 

- Hộp 10 ống x 5ml, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp. 

- Hộp 20 ống x 5ml, kèm theo tờ hướng dắn sử dụng thuốc bên trong hộp. 

17, Điếểu kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng thuốc 

- Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30C. 

- Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng thuốc: TCCS. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

Tên cơ sở sản xuất: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM HÀ TÂY 
Địa chỉ: Tổ dân phố số 4, P. La Khê, Q. Hà Đông, TP. Hà Nội 

ĐT: 024.33522203 - 024.33824685 " FAX: 024.33522203 - 024.33829054 

Hotline: 024.3352252"

https://vnras.com/drug/


