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Doc ki hudng dén si dung trude khi ding Y L
THANH PHAN CONG THU'C THUOC
M3i vién nén stii bot chira: )
Predmsuten 20 mg-
(Du6i dang héa prednisolon natri m-sulfobenzoat twong tmg.................._. srasrsissenenenens 31,4 Mg)

— Té duoc: Acid citric, natri hydrocarbonat, natri carbonat, mannitol, sucralose, povidon K30, nhii
tuong simethicon 30%, bot mui cam, natri benzoat, L-leucin.

DANG BAO CHE
Vién nén sui hpt. ) . )
M0 ta san pham: Vién nén tron, mau trang, hai mit phang, m6t mit trom, mét mat c6 khac chi thip, Vién
khi tan trong nude sii bot tao thanh dung dich hoi duye.
CHI PINH
Prednisolon duoc sir dung dé diéu tri hodc giam tinh trang viém, di lmg trong céc truamg hop sau:
Colagen - mé lién két
— Giai doan tién trién cua céc bénh hé théng, bao gdm: lupus ban dé hé thong, viém mach méu, viém
da co, bénh nhiém sarcoid & ndi tang.
Da liéu

— Céc bénh bong nuée ty mién trén da nang: dic biét |a pemphjgu;f;a pemphigoid bagg nuoc.
— Bénh angiomas tré em dang néng (u mau duéi da). s
— Bénh Lichen phéng. _

Bénh may day cdp tinh. \.

— Bénh da ting bach cau trung tinh dang ning.

Tiéu hoa:

13

X
4

— Giai doan tién trién cua bénh loét dai trang, bénh Crohn'’s (viém rugt timg viing), —
— Benh viém gan ty mién thé hoat dong man tinh (c6 hodic khéng cé xo gan).
—~ Viém gan cép nang do ruou (c6 chimg minh tién si),

Nai tiét | « 2
~ Viém tuyén gidp ban cap de Quervain (dang c6 u hat) nang.
— Tang calci huyét. o S

Huyét hoc
— Ban xuat huyét giam tiéu ciu midn dich nang.

Thiéu méu mét hdng ciu ty midn,

~ Két hop véi hoa trj dé didu trj bénh lympho 4c tinh.

~ Gidm nguyén hong ciu min tinh méc phai ho#c bim sinh,

Nhiém triing ] b/
— Viém mang ngoai timg %JAVrQJ}Q‘%mQrQnme/ galztlé'rll% mang. ‘0/

|



— Viém phéi do Pneumocystis carinii kém thiéu oxy huyét trdm trong.
Ung thw phoi

~ Piéu tri chéng budn nén trong qua trinh héa tri ung thu phéi.

— Gidm phii va viém c6 lién quan dén cac phuong phép diéu trj ung thu phdi (xa tri va héa tri)
Thin

~ Hoi chimg than hu kém ton thuong cu thin téi thiéu,

— Hoi chimg thin hu do hyalin héa (kinh hoa) cuc bd va é ciu than.

— Giai dogn IIT va IV ctia bénh thin lupus
U hat sarcoid trong thin
Viém mach mau kém suy thén.

— Viém cdu than ting sinh mach.
Thin kinh

— Nhuoe co.

Phil nio do khéi u.

— Viém da ré - day thén kinh ty phat mén tinh.

Co gidt & tré so sinh (hoi chimg West) / héi chimg Lennox-Gastaut.
ba xo cimg khi tiém tinh mach corticosteroid lap lai.

I

I

Mt
~ Viém méng bd dao truée, viém mang bd dao sau nghiém trong.
— Phu 18i mit.
— Céc bénh ly thén kinh & mt, do tiém tinh mach corticosteroid (trong chi din nay, dudng uéng khong
phai la khuyén céo dau tién).
Tai— miii — hong
— Viém tai giita c6 xudt dich.
— Polyp miii.
~ Viém xoang cdp hodc man tinh.
— Diéu tri ngin ngay trong viém mii dj img theo mua
— Viém thanh quan cAp tinh kém tho rit (viém thanh mén thanh quan) & tré em,
Ho hap
~ Hen suyén lién tue, t6t nhit cho dot diéu tri ngén, trong truomg hop thit bai trong diéu tri dang hit liéu
cao.,
~ Hen cép, dic biét 12 hen cp ning.
~ Bénh phéi tic ngh&n mén tinh, trong danh gid kha nang tai phat ciia hdi chimg tic nghén,
Phét trién sarcoidosis.

— Xo phdi mé ké lan toa.
Khap
~ Viém khép dang thap va mét vai truemg hop viém da khép.
— Dau co dang thap va bénh Horton (viém dong mach toan thén).
— S6t do thap khép cdp tinh.

— Viém dy than kink c4nh tay cb . kich phat.
Ciy ghép co quan va m5jﬁznréscom/drug/ v
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— Du phong hoic diéu tri cdy ghép.
— Du phéng hodc diéu trj bénh 1y tiic chi chéng lai ghép.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

San phim thich hop cho diéu tri tin cong hodc diéu trj ngin ngay véi yéu cdu lidu trung binh/cao ¢ ngudi
16m hodc tré em trén 10 kg.

Trong trudmg hop diéu tri duy tri va déi véi lidu duy tri thip hon 20 mg/ngay, sir dung cée san phim khéc
thich hgp hon.

Nguoi lon
Liéu din g phu thude vao chin doan, mirc d6 nghiém trong, tién lu{}ng, kha nang dap (mg va dung nap thuéc

ctia bénh nhn. Sir dung liéu thip nhit c6 hiéu qua trong thi gian ngén dé giam thiéu téc dung khong mong
muon, . p

Diéu tri tAn cong: 0,35 - 1.2 mg/kg/ngay. Trong cac trudng hop viém ning: 0,75 — 1,2 mg/kg/ngay.
béi vai cac irué;ﬁg-}mp diic"tii{:’lalr;..llaiu duyc uhép nhén, ¢6 thé yéu cdu lidu cao hon.

Tré em

Tré em trén 10kg

Liu dung phu thude vio tinh trang va cén nang cua tré em. Diéu trj tAn cong: 0,5 — 2 mg/kg/ngaiy.

Liu phép corticosteroid céch nhét (mt ngay khong dimg corticosteroid va ngdy tiép theo sir dung lidu gp
déi so vai lidu hing ngay dugc chi dinh) duoc sir dung & tré em dé han ché coi xuong. Ligu phap céich nhat
dugc xem xét sir dung chi khi da kiém sodt viém bang lidu cao corticosteroid v trong qua trinh diéu tri
khong bi tai phat.

Tré em khong qud 10kg: Sir dung céc sin phdm lidu thp thich hop hon.
Khuyén cdo chung

Nén tiép tuc sir dung lidu tn cdng cho dén khi tinh trang bénh dugc kiém sodt tét. Trong truomg hop sir
dung ‘kéo_déj, viéc giam lidu phai duge thuc hién tir tir. Dai khi, néu can thiét, tiép tuc sir dung & liéu duy
tri (lieu toi thicu c6 hiéu qua).

DSi voi trudmg hop sir dung lidu cao kéo dai, lidu diu tién c6 thé duge chia thanh 2 lin trong ngdy. Sau do,
hing ngay c6 thé sir dung mét liéu duy nhat trong bita n sang.

Ngung ding thuéc

d nhitng bénh nhén nhén liu corticosteroid toan thdan cao hon liéu sinh ly (xAp xi 7.5 mg prednisolon)
trong thoi gian nhi¢u hon 3‘ruﬁn thi khéng nén dimg thude dot ngét. Tée d) ngung thuoe phu thude cha
yéu vio thoi gian diéu tri, liéu khéi diu va bénh can dieu tri.

Qua trinh diéu trj v6i corticosteroid lam giam tit cic hormon nhu ACTH va cortisol, kéo dai c6 thé gay

suy giam chirc nang tuyén thuong thin. Cn ngung thudc tir tir d dam béo sy héi phuc cua truc HPA va
tranh nguy co bj tai phét bénh: trung binh giam 10% mai 8 - 15 ngay.

Doi v6i dot diéu tri ngén hon 10 ngay: ¢6 thé khéng can phai giam lidu tir tir,
Ciach dung
Diing dudng ubng.

. ¥ ‘e \ r A £ N pe . ae
Cho vién nén sti bot hoa tan trong nuéce roi uong vao bira in.

CHONG CHI PINH

Qué mAn d&i v6i thanh p]‘filfttpiéﬁ.l MRrasesm/dru g/ W/

Moi trudmg hop nhiém tring, trif cac truomg hop c6 chi dinh dic biét. 3
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Céc trudmg hop nhiém virut dang phat trién (bao gém: viém gan, herpes, thiy diu, zona).
Tinh trang rdi loan thn kinh chua duoc kidm so4t bang diéu tri.

Dang ding vic xin séng hoac giam hoat lwe (khi ding liéu corticosteroid gay trc ché midn dich).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trude khi b.‘{:t diu diéu'tri béng corticosteroid trong thoi gian dai, phai kiém tra dién tim df‘g, huyét ap, chup
X quang phoi va cot song, lam test dung nap glucose va ddnh gid chirc nang truc duéi ddi — tuyén yén —
thuong than (HPA) cho tit ca cac bénh nhén,

Cén cung cip mot toy huéng dén sir dung cho bénh nhin doi v6i san phim nay, Nén ghi lai rd rang cdc bién
phap dé phong dé giam thiéu rui ro va cung cap thong tin chi tiét nhu ngudi ké don, thude, lidu diing, thei
gian diéu tri.

Téc dung irc ché mién dich/ bénh nhifm khudn

Tac dung iic ché dap Ung gy viém va chirc ndng mién dich cua corticosteroid cé thé lam tang sy nhay cam
VGi cac trudmg hop nhiém khuén, nhiém nam, nhiém virus. Céc triéu chimg 1dm sang c6 thé bj che I4p va
khéng dién hinh, anh huéng dén két qua chén doan. Vi du nhur & tré em hodc nguoi 16m dang ding
cotlicosteroid khi mic (hay dau va soi c6 (hé bi ndng hon, thim chi 14 tir vong.

Néu chua ¢6 tién sir méc bénh thity diu bénh nhin nén tranh tiép xiic true tiép véi ngudi bj thity ddu hoic

Khong nén ding vic xin bit hoat hodc vic xin giam déce luc cho bénh nhéan dang dung corticosteroid véi
li¢u e ché mién dich vi phan img khang thé véi nhimg vic xin ndy c6 thé giam di, dong thoi nhimg bénh
nhén suy giam mién dich thudmg ¢6 nguy co cao phét bénh vi khéng c6 kha ning vrc ché sy nhan 1én cua
cdc virus song giam ddc lyc, gdy ra nhiéu bién chimg ning né.

Viéc sir dung corticosteroid ¢ bénh lao hoat ddng chi nén giéi han trong truomg hop lao dang hoat dong dé
kiém soat bénh va phai két hop vai phéc do khang lao thich hop. Khi corticosteroid dugc chi dinh cho
nhiing bénh nhén lao tiém tang, c6 phan img véi tuberculin, nhimg ngudi c6 tién sir lao hodc X-quang c6
nhimg thay doi dic trung ciia bénh lao, cAn quan sét chit che vi bénh cd thé téi phat. Néu dimg corticosteroid
kéo dai thi nhitng bénh nhan nay cin dung cde bién phap dy phong cling céc thude khang lao.

Qui min

Mot §|'f: it truomg hop xay ra phan tmg trén da va phan {mg phan v&/gia phan vé khi sir dung corticoid. Do
do, can thyuc hién cic bién phap phong ngira thich hop truée khi ding thude déc biét la cho bénh nhan ¢6
tién sir bi dj img véi bét ky céc loai thude nao.

Tidc dung trén hé nji tiét

Prednisolon ¢6 thé gay tang nang vo thugng thén, teo vo thugng thin hoé{: tic ché truc HPA, dagbiét & tré
em va nhimg bénh nhén ding liéu cao trong thoi gian dai. Khi ngung thube phai thin trong viiam tir tir.
Theo dai chat ché nhimg bénh nhén dang diing corticosteroid toan than chuyén sang dang hit vi cé thé gay
thiéu hut hormon hodc khi ngung thuoc, ké ca ting cée tridu chimg dj img dic biét 1a nhimg bénh nhén
dang ding prednisolon > 20 mg/ngay.

Suy tuyén thuong thén ¢6 thé xay ra khi ngung thuée dot ngdt sau thoi gian dai didu tri, hodc c6 stress.
Nhitng bénh nhén sip duge phdu thuit c6 thé phai ding b6 sung corticosteroid vi dép tmg binh thuéng véi
stress bi giam sit do sir (rc ché truc HPA.
Nhimg bénh nhén sau cin phai giam liéu tir tir dit thoi gian didu trj 1 nhiéu hay it hon 3 tuin:
+ Bénh nhén d ¢6 céc dot diéu tri lap lai corticosteroid téic dung toan thin, dic biét néu ding trén 3
tuin

+ K}u duoc ké don ngé'.hltlt F‘)ﬁ #MHEE&MQQEH! dirautg!u tri dai han (vai thang hoic
vai niam). V
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* Bénh nhan c6 céc nguyén nhén khéc ¢6 thé gy suy thuong thin (khéng phai do diéu tri bing
corticosteroid ngoai sinh).

+ Cdc b¢nh nhin ding liéu hom cao 40 mg prednisolon mai ngay.

+ Bénh nhan ding liéu lap lai vio budi téi.

Trong sudt qué trinh diéu tri kéo dai bat ky céc bénh Iy kém theo khac, chén thuong hodc phiu thudt s& doi
ho1 su gia ting lidu tam thoi; néu corticosteroid da duge ngimg sau khi diéu tri kéo dai, c6 thé cin phai tam
thoi sir dung lai.

Vi corticosteroid c6 thé gay ra hodc lam ning thém hoi chimg Cushing nén khéng dung corticosteroid cho
bénh nhén bi bénh Cushing.

Céq than trong va theo ddi thudng xuyén khi sir dung corticosteroid toan than cho nhitng bénh nhén suy
tuyen giap.

Co gidt c6 lién quan dén u tuy thuong thén, thim chi dén téi tir vong da dugc béo cdo sau khi sir dung
corticosteroid. Can dénh gia loi ich — nguy co sir dung corticosteroid déi véi bénh nhan nghi ngér bi hodc
da bi u tay thuong théin

Tic dung trén tim thin

Bénh nhan hodc ngudi nha nén duge canh bao vé cac tac dung khong mong mudn vé tam thén co thé xay
ra. Céc triéu chimg thuong xudt hién trong vong vii ngay hodc vai tuin sau khi bit ddu didu tri. Mic du
thoi diém khei phét, phan loai, mirc d§ nghiém trong hodc thoi gian kéo dai thuomg khéng du doén duoc
qua liéu sur dung nhung nguy co xay ra tac dung khéng mong mudn nay cao hon khi str dung liéu cao, téc
dung toan than (twong tic duge dong c6 thé lam gia ting tac dung khdng mong mubn). Phan lén s& hbi
phuc sau khi giam liéu hoic ngung sir dung nhung diéu trj dic hiéu ciing rit cin thiét.

Bénh nhan/nguoi nha nén duge khuyén khich dén gip bac si néu thiy cdc triéu chimg tdm thin, déc biét
neéu co dédu hi¢u tdm trang chén nan hodc nghi ngd ¢ y nghi tw tir. Bénh nhin/ngudi nha cling cén dugc
canh bao vé nhimg r6i loan tdm thin co thé xdy ra trong hodic sau khi giam liéu hodc ngimg thudc dét ngot

méc di nhirng phén mg nay xay ra khong thudng xuyén.

Can dic biét Iuu v khi can nhic sir dung corticosteroid tc dung toan thin & bénh nhin dang hodc di timg
c6 dau hiéu rdi loan cam xc trim trong (bénh trAm cam, hung tram cam hodc r6i loan tim thén do steroid
trude do), hodc gia dinh co tién sir ri loan cam xic.

Dii thio duwong

Céc corticosteroid bao gdm prednisolon ¢6 thé lam ting glucose huyét, 1am trim trong hon tinh trang tién
déi théo duomg va 6 thé din t6i bénh dai thao dudmg khi sir dung trong thoi gian dai. Cn than trong khi
sir dung thude cho nguii bi dai thao dudmg (hodc c6 tidn sir gia dinh bi dai thao duomg).

Hé thin kinh

Can thén trong khi sir dung corticosteroid cho bénh nhan dng kinh.

Miit

Thén trong khi diing corticosteroid trén bénh nhén tang nhan ap (hoiic gia dinh c6 tién sir tang nhan ap),
bénh nhan bi herpes simplex & mét vi ¢6 thé gay thing gidc mac. Sir dung corticosteroid trong thoi gian dai
c6 thé gdy duc thuy tinh thé dudi bao sau va duc thuy tinh thé trung tdm (& tré em), 16i mét hodc tAng ap
e ndi nhan ¢§ the dén dén t6i bénh ting nhiin 4p kém theo huy hoai thin kinh th gide. Corticosteroid c6
thé ting nguy co nhiém ném hogc virus thir phét & mét, c6 thé lién quan dén bénh hic ving mac trung tim
thanh dich va co thé dén dén bong vng mac. Néu bénh nhén c biéu hién cic triéu chimg nhur mé mét hodc
rdi loan thi gidc khéc, cin gip béc si nhan khoa ngay dé duoc danh gia nguyén nhén.

Tim va mach mdu

Céc téc dyng bit lgi ctia corticosteroid dbi véi hé tim mach nhw rdi loan m& mau va tang huyét ap, co thé
lam tang thém c4c nguy co tim mach cho bénh nhén, néu didu trj bing liéu cao va kéo dai. Vi viy, cn s
dung corticosteroid thin trong ¢& nhimg bénh nhén nay va cén chu ¥ thue hién cdc bién phdp giam nguy co
va theo ddi tim néu cén thié. Ding lidu thép va diéu tri cach nhat c6 thé lim giam ti 18 bién ching trong

liéu phép corticosteroid. https //Vn ras.co m/d ru g/ H/
\
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Chi sir dung corticosteroid toan than cho bénh nhén suy tim sung huyét hoic nhéi mau co tim khi thit can
thiet. Phai than trong va theo dai thuomg xuyén khi dung corticosteroid toan than cho bénh nhén nay.

Nén cén than khi sir dung cho bénh nhén dang sir dung céc thube chdng loan nhip nhu digoxin.
Corticosteroid dé duge béo cdo lam ting déng méu va két tia huyét khdi trong mach, thuyén tic huy}"ét khi,
huyet khoi tinh mach (du rat hiém), nén ding corticosteroid thin trong & bénh nhén c6 nguy co mac bénh
huyet khoi.

Hé tiéu hoa

Céin than trong khi sir dung corticosteroid cho bénh nhén loét da day. Két hop véi cac thue khang viém
khdng steroid lam tang nguy co viém loét da day-rudt. Truong hop ¢6 tién sir loét, liéu phép corticosteroid
¢6 the dugc ké don két hop véi theo ddi 14m sing, hodic ndi soi vét loét néu cin thidt,

Suy gan

Cén than trong khi sir dung corticosteroid cho bénh nhéan suy gan hodc xo gan. Tac dung cua corticosteroid
¢6 thé ting cudng & nhimg bénh nhan bj bénh gan man tinh kém suy gidm chirc ning gan.

Co xuong

Bénh cor cép tinh khi sir dung corticosteroid liéu cao da dugc béo cdo, thuomg xay ra @ bénh nhan bj céc 16i
loan din truyén than kinh co (nhu nhuoe co) hay trén bénh nhén dang dung céc thude khéing cholinergic
nhu cdc thudc trc ché than kinh co (pancuronium). Bénh thuong lan rong, dén ca co mét, co ho hép va co
thé dan dén liét tir chi. Cén theo di creatinin kinase.

Cén than trong khi sir dung corticosteroid & bénh nhan loang xuong (ddc biét la phu nir sau khi min kinh)
va theo doi bénh nhan thudmg xuyén.

Corticosteroid dudng udng hodc tiém cé thé 1am ting nguy co mic céc bénh Iy v gén tham chi it gan &
nhimg déi tugng dang sir dung fluoroquinolon, dang loc méu, cudmg cén gidp thir phat, hoac cdy ghép thin.
Bénh thin

Cén thin trong khi sir dung corticosteroid cho bénh nhén suy thn va theo ddi bénh nhén thuong xuyén.
Bénh thén do xo cimg bi (c6 thé gay tir vong) kém tiang huyét ap, lugmg nudre tiéu giam dugc quan sat thdy
véi lien hang ngdy tir 15 mg prednisolon tré 1én & nhitng bénh nhin xo cimg bi hé thong. Do vdy, nén
thudmg xuyén kiém tra huyét p va chirc nang thdn (creatinin huyét thanh) & nhimg bénh nhin nay, néu cé
nghi ng cé bénh than, can kiém soat chit ché huyét &p clia bénh nhén.

Cic d6i twong diic biét

Tré em: Corticosteroid gy chdm phét trién ¢ tré so sinh, tré nho va thanh Ehiéu nién, c6 thé khang hdi phuc
dugce, do vay, nén trénh dung lidu duge ly kéo dai. Néu bat bude phai diéu trj kéo dai, nén sir dung trong
mirc gi6i han nham giam thicu t5i da su {re ché truc HPA va ting trudng & tré. Sy ting truémg va phat trién
cua tré so sinh va tré em can duoc theo doi chit ché. Nén sir dung liéu phap cach nhét d6i véi tré em.

Ngudi cao tubi: Nén hwru y nhimg hiu qui cia céc tic dung khong mong mudn phd bién khi ding
corticosteroid kéo dai & nguoi gia, didc biét 1a lodng xwong, d4i thao dudmg, cao huyét 4p, ha kali mau, nhay
cam véi nhiém tring va lam méng da. Phai sit dung than trong véi lidu thap nhét, trong thovi gian ngén nhat,
theo déi lam sang nghiém ngét dé tréanh cc phan tmg de doa tinh mang.

Lwu y trong trwong hop sir dung corticosteroid kéo dai

Trong qua trinh Qiéu tri c6 thé lam ting dudng huyét vé ri loan chuyén héa protein véi can bing nito dm,
nén thuc hién che d an giau dam, it dwémg hap thu nhanh.

Dé dam bao huyét ap, lugng mudi s& duge giam trong khiu phin an khi lidu didu trj cao hon 15 — 20mg
prednisolon/ngay va giir luong mudi trung binh trong diéu tri kéo dai véi lidu thép.

B0 sung kali trong truémg hop didu tr kéo dai véi liéu cao corticosteroid, hodc két hop diéu tri ha kali huyét
khi ¢6 nguy co loan nhip.

Bénh nhén cling nén duge bo sung calci va vitamin D. ‘\/
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Cinh bdo lién quan dén ti duge
Mannitol
Sén phim c6 chira mannitol, c6 thé gdy ra tdc dyng nhudn trang nhe.

Natri benzoat

San pham c6 chia natri benzoat phai ding rét than trong déi vai tré so sinh, do acid benzoic (ctia benzoat)
12 mét chét chuyén héa ctia benzyl alcohol va mét lugng 16m benzyl alcohol (= 99 mg/kg/ngay) da lién quan
dén ngd doc gy tir vong (Hoi chimg thd ngédp ca (Gapsing syndrome)) & tré so sinh.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Sir dung thuic cho phu ni¥ ¢6 thai

O dong vit, thi nghiém cho thiy anh huong gdy quai thai thay doi theo loai. Sir dung corticosteroid trong
thoi ky mang thai c6 thé giy ra nhimg bit ﬂluérng cho sy phat trién cia bao thai, bao gbm: vom miéng,
chidm phat trién trong tir cung, anh huémg dén sy hinh thanh va phat trién ctia ndio bd.

o nguol, prednisolon ‘qua dugc nhau thai nhung cic nghién ciru dich té hoc chua tim thay nhiing nguy co
méc cac bét thudmg bam sinh ¢6 lién quan dén viéc str dung corticosteroid trong 3 thang dédu. Tuy nhién, sit
dung thoi gian dai va ldp lai corticosteroid dé diéu tri cac bénh man tinh trong suét thot ky mang thai, c6
thé tang nguy co chdm phat trién trong tir cung. Ding liéu phap corticosteroid liéu cao & ngudi me mang
thai ¢6 thé giy suy tuyén thugng than & tré so sinh.

Tuy nhién, trong trudmg hqp cén thiét, corticosteroid vin cé thé duge ké don cho phu nir dang mang thai
nhung cén duge cin nhic gitra 1oi ich — nguy co c6 thé xay ra & ngudi me va tré so sinh. Dong théi cin
theo doi lim sing (cén ning, ticu 1ién,..) va kiém soat chi déu sinh hoc cta tré. Déi vai bénh nhén c6 diu
hiéu tién san gidt hodc giit nudc cén duoc theo ddi chit ché.

Si dung thuédc cho phu nit cho con bi

Corticosteroid duge bai tiét luong nhé vao sira me, tuy nhién liéu dén 40 mgfng&y héu nhw khong tac dung
toan thin lén tré nho. Trong trudng hop ngudi me dung l:eu cao trong théi gian dai, khéng nén cho con bi
do c6 kha ning anh humlg dén tang truomg va phat trién cua tré bi me va anh huéng dén san xudt
corticosteroid ndi sinh. Néu bai bugc phai ding prednisolon cho nguti dang cho con bi, phai ding liéu
thép nhit, Irong thi gian ngdn nhét du dé dat hiéu qua lam sang. Nhirmg dira tré c6 me sir dung liéu 40 mg
tror lén/ngay can phai duoe theo dai cac diu hidu vé chir nang tuyén thugng than, nhung loi ich cta viée
cho con bt hau nhir cao hon bt ky nguy co 1y thuyét nio.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua ¢é biing chimg vé anh huémg dén kha nang 14i xe hay van hanh may méc,

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic cia thude

Chéng chi dink phéi hop

+ Ve xin séng giam dge hec

Trir dudmg hit hodic diing tai chd, liéu 16n hon 10 mg prednisolon/ngay (ho#ic > 2 mg/kg/ngay & tré em hodc

20 mg/ngay o tré em trén 10 kg) trong hon 2 tudn va truyén tinh mach nhanh corticosteroid: cé thé gay bién
chimg do sir dung vic xin, thdm chi c6 thé bj tir vong.

Vic xin séng giam déc luc duoe chéng chi dinh sir dung trong vong 3 thang sau khi ngumg liéu phap
corticosteroid.

Khong nén dung
+ Acid acetylsalicylic (aspirin): Tang nguy co xudt huyét. Khéng nén phdi hop véi lidu khang viém cia

acid acetylsalicylic (> I%fttb%%(?% ras.co m/d ru g/ LV
\
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+ Thubc ch:’)‘ng dong duong uong: Corticosteroid rc ché su chuyén héa cia cac thude chéng déng dudmg
udng va céc yéu té dong mau. Nguy co cao chay mau (& niém mac tiéu héa, hodc noi cé thanh mach méng)
x4y ra khi sir dung corticosteroid & liéu cao, trong thoi gian trén 10 ngay. Can theo ddi chi s6 INR hodc
thoi gian prothrombin dé tranh chay méu tu phit.

+ Cac tac nhan ha kali huyer khdc: Tang nguy co ha kali huyet qua mic. Cin phai theo d6i nong dé kali
huyét thanh va diu chinh néu cin. Cic thude ha kali huyét nhu: loi tiéu ha kali huyét, thudc nhudn trang
kich thich, glucocorticoid, tetracosactid, amphotericin B (tiém tinh mach).

+ Thubc chéng dong kinh cam tng enzym: Carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon ddy manh
su chuyén hoa corticosteroid & gan lam glam nong d6 va hiéu qua cua chung Hau qua dac biét nghiém
trong & nhimg ngudi nghién duge diéu tri voi hydrocortison va bénh nhén cdy ghép. Cén theo doi l4m sang
v sinh hoc, diéu chinh liéu corticosteroid trong qué trinh sir dung va sau khi ngimg sir dung chét cam img.

+ Digoxin: Tang dgc tinh va nguy co loan nhip do ha kali huyét. Can nhén biét cic téc nhdn ha kali huyét
trude khi sir dung, theo déi 1dm sang, dién giai, dién tim.

+ Isoniazid: Giam ndng d cua isoniazid do ting chuyén hoéa & gan.

+ Thube cd thé gdy nguy co xoan dinh: Tang nguy co loan nhip that, dic biét 1a xodn dinh. Cén nhén dién
cac tac nhan ha kali huyét trude khi sir dung, theo déi lam sang, dién giai, dién tim.

+ Chat cdm tng CYP 34: Nhimg thudc cam img enzym gan CYP 3A lam tang chuyén héa céc corticosteroid
din dén g:am nong do thude trong huyét tuong, 1am giam dap tmg diéu tri. Can phai ting liéu corticosteroid
trong mét s6 truwdmg hop.

+ Chdt ke ché CYP3A4: Nhimg thudc ttc ché enzym gan CYP 3A (nhu ketoconazole, troleandomycin,
cobisitat, ...) ¢6 thé lam giam su o hai cia corticosteroid, dan dén gia Ang tic dung khong mong mudn
toan thin. Trong trudmg hop bat bude phdi hop, cin danh gia loi ich — nguy co ciia viée sir dung va hiéu
chinh liéu, dong thoi theo dai tac dung khéng mong mudn cia corticosteroid & bénh nhén.

Cin xem xét

+ Fluoroquinolon: Ting nguy co mic cdc bénh Iy vé gan, thim chi c6 thé bi dit gan, dic biét & nhimg
bénh nhén sir dung li¢u phap corticosteroid kéo dai.

+ Acid acetylsalicylic: Tang nguy co xudt huyét. Can duge cin nhéc khi sir dung & lidu giam dau hodc ha
sot (> 500 mg/ liéu, hodc < 3 g/ ngay).

+ Thuoc khdng viém khing steroid: Tang nguy co loét hodc xuat huyét da day.

+ Ciclosporin: Lam giam su dao thai cia prednisolon, tang ndng d6 prednisolon trong huyét twong, gia
ting tac dung cua prednisolon: hgi chimg Cushing, giam dung nap carbohydrat.

Mt s6 twong tac thube khic

+ Thudc diéu tri ddi thdo duong: Corticosteroid cé tl}é lam tang nfmg d6 glucose trong méau. Bénh nhan
ddi thao dudng dang diéu tri bang insulin hodc cédc thude dudmg udng can phai hiéu chinh liéu cho phi hop.

+ Khdng sinh: Rifamycin 1am ting dao thio corticosteroid nén lam giam hiéu qua diéu trj ctia chung.
Erythromycin tic ché chuyén héa cia methyprednisolon va ¢ thé véi céc corticosteroid khac.

+ Khdng virus: Ritonavir ¢6 thé 1am ting nong dd trong huyét tuong cta prednisolon va céc corticosteroid
khac.

+ Pée té bao: Tang nguy co dde tinh mau véi methotrexat
+ Mifepriston: Hidu qua ctia corticosteroid ¢é thé bj giam 3-4 ngay sau khi ding mifepriston.

+ Estrogen: Estrogen c6 thé anh huong dén hiéu qua cua corticosteroid nén cin phai hiéu chinh lidu khi
estrogen duge thém vao hodc rit khoi phac d6 diéu tri 6n dinh.

n lan gmc niy véi cdc thube khac.

+ Somatropin: Hiéu qua thiic ddy ting trudng c6 thé bi e ché.

Twong ky ctia thube ht péh//Vnra%m%

Do khong c6 cac nghién ciru tuong Ky cua
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

M@t loat cac phan tng tdm thin, bao gém: ri loan cam xtic (nhu kich thich, hung phin, chén nan, tim
trang khong & on dinh, c6 suy nghl tur tr), céc phan g loan thin (bao gﬂm hung cam, hoang tudng, do giac,
tim than phén liét nng), ro1 loan hanh vi, kho chiu, lo lang, rdi loan glﬁc ngu, va ré‘n loan nhén thirc bao
gbm nham 13n va mét tri nho da duge béo céo. Nhimg tac dung nay rit phd bién va c6 thé xay ra & ca ngudi
lém va tré em. O ngudi 16n, tin sudt cdc phan tmg ning khoang 5-6%. Anh huéng tim thin di duge bao
cdo khi ngung corticosteroid; tin suit: Chua rd.

Ty 1¢ tac dung khéng mong mubn khéng mong muén ¢6 thé du doan duoe, bao 6m giam chitc nang tryc

tu}’éﬂ yén — duéi doi — thugng than (HPA) tuong quan vdi hiéu luc cua thude, liéu luong, thoi diém ding
thudc va thoi gian diéu tri,

Tac dung khong mong mubn dwoc phén loai theo tin gué‘it nhur sau: Rét thuomg gap (= 1/10), thuong gap (=
1/100 den < 1/10), it gap (= 1/1000 dén < 1/100), hiem gdp (= 1/10.000 den < 1/1.000), rit hiém gap (<
1/10.000), chwa rd (khéng thé uée tinh tir dir liéu cé sén).

Nhém co gquan Tiin suit Biéu hién

) Chuard | Tang kha ning méc phai va murc do nhiém tring, che déu,
Nhiém tring, truyén nhiém irc ché céc tridu chimg va dau hiu 1am sang, ting nhiém
khuén thir phét va tai phat cac thé lao tiém tang

R&i loan méu va hé bach huyét Chuard | Ting bach ciu

A - = - . = b A 2 - a » e - -
R6i loan hé mién dich Chua ro (Qua man cam bao gom: phan vé, mét moi, kho chiu

Chuard | Hoi chimg Cushing, giam tiet A'I_:TH, teo co, tang can,
giam dung nap carbohydrat, biéu hién bénh dai thao

R&i loan ndi tiét dudng tiém 4n, chim phat trién & tré em, i loan kinh
nguyét, vo kinh, dong kinh (lién quan dén u tuy thuong
than)

Réi loan chuyén hoa va dinh Chuard | Gilt nuée va natri, nhié_m kiém kem ha kali mau, mét kali,

dudng cin bang nito va cian bang calci am.

' Chuard | Hung ph‘af.n, 1€ thudc tinh thin, trdm cém, mét ngu, chong

R6i loan tdm than mat, trdm trong thém tinh trang tdm than phan liét, trdm
cam.

Chuard | Tang ap lue ndi nhan, ting nhan ap, phu gai thi, duc thuy
tinh l:hf: dudi bao sau, 16i mat, mong cung mac hodc gidc
mac, trdm trong thém céc bénh nhiém nim hoic virus &
mat, giam thi luc, nhin mé.

R&i loan mat

R&i loan tim Chura 13 Suy tim sung huyét, tang huyét ap

R6i loan mach méu Chuard | Thuyén tic huyét khéi.

_ Chuard | Khé tiéu, buén nén, loét da day kém thung va xuét huyét,
Ro6i loan da day- rudt chuéng bung, dau bung, thém an din dén ting cdn, tiéu
chay, loét thuc quan, dau tht nguc, viém tuyén tuy

Chuard | Ram long, teo da, thdm tim, ran da, gidn mao mach

R6i loan da va mé dudj d 1 teIangiectasi?, , ting tiét md hdi, tc ché cic phin
hitps://VNrasGormaAGH v ce. nsie, i ban may
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day.

Pau co tim, lofing xuong, giy xwong sbng va cdc xwong

£ s mé lian kdt | Chuard ; . o
Roi loan co xwong va mé lién ket dai, xo vita déng mach, dirt gan, dau co

Réi loan than va duomg tiét nigu | Chward | Bénh than do xo cimg bit”)

Réi loan chung va tai noi diéutri | Chuard | Cham lanh , hoi chimg cai thude

() Bénh thin do xo citng bi

Su xuét hién ciia bénh thén do xo cimg bi khdc nhau & nhimg nhém d6i tuong khéc nhau. Nguy co cao nhét
dugc bdo cdo & nhitng bénh nhén mic xo cimg hé I.hong lan toa. Nguy co thip nhit dugc bdo cdo & bénh
nhén xo cimg hé théng cuc bd (2%), va tré em bi xo cimg hé thong (1%).

) Hi r:!tu'ng cai thube (ngung thudce): Viéc giam liéu ding corticosteroid qua nhanh sau khi diéu trj thev
gian dai cé thé dfin den suy thugng than cﬁp tinh, ha huyét ap va tir vong. Mét hoi chimg cai steroid khong
lién quan dén suy m}ren thuong thin ciing c6 thé xuat hién khi dimg dét ngdt corticosteroid. Hoi chung nay
bao gom: chan an, budn nén, 6i, hén mé, nhitc dau, sot, dau khdp, hoai tir, dau co, viém khép, viém ket
mac, noi hat ngua va dau trén da, giam céan, ha huyet ap. Nhi’mg anh huéng nay duoc cho 1 do su thay déi
dot ngdt nong do corticosteroid hon 1a do sy giam ndng d6 corticosteroid.

Cic tic dung khéng mong mudn khdc & tré em va thanh thiéu nién:

Uc ché truc duéi ddi — tuyén yén — thuong than (HPA), dic biét trong khoang thoi gian bj stress, nhu trong
chén thuong, phiu thuit hodc bénh tat, lam chim sy ting truémg & tré so sinh, tré nho va thanh thiéu nién.

Tang ap luc ndi so kém phu gai thi (khdi u gia trong ndo) & tré em thudmg xudt hién sau khi diéu tri hoi
chimg cai thuéc (ngumg thude).

Bio cio cdc tic dung khong mong muén cé nghi ngd:

Béo cdo céc tac dung khong mong muén ¢6 nghi ngor sau khi mét thude da duge cip phép 14 rat quan tn;mg
Vige nay cho phép 11cp tuc theo ddi can bang loi ich - nguy co cia cdc san phiam thude. Céccanbj y te cin
duoc yéu cau béo cdo cac phan img c6 hai c6 nghi ngd thong qua hé théng bdo cdo qudc gia vé Trung tim
Théng tin thude va Theo dai phan img c6 hai cia thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu

Céc bao cao vé déc tinh cap hogc tir vong sau khi ding qua lifu corticosteroid 1a rét hiém. Triéu chimg
gidng nhu tac dung khéng mong mubn.

Cich xir tri

Khéng c6 thude giai doc dac hiéu.

- Piéu tri qua liu cip: Rira da day hodc gy nén ngay lap tirc sau d6 diéu tri triéu chimg va hd trg.

- Piéu tri qua liéu man & bénh nhan mic bénh nang can phai tiép tuc ding corticosteroid c6 thé giam liéu
prednisolon tam thoi hodc luan phién ngay dicu tri.

DUQC LUC HQC

Nhém duoce 1y: Thude chéng viém corticosteroid, glucocorticoid.

Ma ATC: HO2ABO6

Co ché tic dung

Corticosteroid tac dong lén cac thu thé ndi bao dic hiéu thudc nhom céc protein nhén c6 kha nang gin két
v&i ADN va diéuhoa diéu hoa hoat dong gen. Khi kich thich thu thé s& din dén sy tong hop protein c6 téc
dung nhu cac enzym lam thay d6i hoat déng té bao.

Prednisolon 1a mét steroid vo thuong than téng hop 6 nhimg dic tinh cia corticosteroid dwoc str dung chu

veude khng viem va i it iy AT FFEE ‘com/drug/ .
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Prednisolon trc ché qua trinh viém (phu, ling dong fibrin, gidn mao mach, di chuyén bach cau va dai thuc
bao vao 6 viém) va gial doan sau ctia lanh sgo vet thuong (tang sinh mao mach, lang dong cullagen hinh
thanh seo). Co ché choug viém: On dinh mang lysosom, ctia bach ciu, ngan can giai phong céc hydrolase
acid pha hiy tir bach cau, irc ché sur tap trung dai thye bao tai & viém, lam giam sy ket dinh bach cau véi
ndi mdé mao mach, lam giam tinh thim thanh mach va hinh thanh phi, giam thanh phan bd thé, ddi khang
v01 hoat tinh cta histamin va giai phéng kinin, giam tang sinh nguyén bao sot, ling dong collagen va hinh
thanh seo & giai doan sau va c6 thé bi cac co ché khéc chua biét.

Prednisolon trc ché hé th@ng mién dlch do lam giam hoat tinh va thé tu;h ciia hé théng lympho, giam té bao
lympho, giam globulin mién dich va ndng d6 bo thé, giam phirc hop mién dich qua mang va cé thé béi lam
giam phan {mg cia md véi trong tac khang nguyén — khang thé,

Hiéu qua chuyen héa va giir mubi cuia corticosteroid tdng hop thip hon so véi hydrocortison, tang gii natri
va lam mit kali trong & bao, c6 thé din dén 1 dong natri va tang huyét ap.

DUQC PONG HOC

Hip thu

Prednisolon dwoc hip thu dé dang tir duong tiéu héa. Nong do dinh trong huyét tuong dat duge tir 5 gios
sau khi udng. Sur hip thu ban d4u cia prednisolon b anh hudmg ciia thire &n. Prednisolon c6 thoi gian ban
thai sinh hoc kéo dai nhiéu gi¢ nén phi hop cho céc phac do diéu tri cach nhat.

Phén bo

Prednisolon lién két véi protein khoang 65 — 91%, gidm & ngudi cao tudi. Thé tich phén b6 cia t]}uéc: la
0,22-0,7 litf’kg. Duge déng hoe ciia prednisolon phu thude vio lieu dung. Khi ting liéu s& dédn dén ting
thé tich phén bo va do thanh thai huyet twong. Mite d§ gan két protein huyét tuong dnh huong dén kha nang
phén b6 va sir thanh thai cia duge chat, do viy cdn phai giam liéu d6i vadi bénh nhan giam albumin mau.

Chuyén héa

Prednisolon dugc chuyén hoa chi yéu qua gan va ciling duqc chuyén hoa & hiu hét cic mé, thanh dang
khong c6 hoat tinh. Céc bgnh Iy & gan lam kéo dai thoi gian ban thai cta prednisolon, khi do, néu bénh
nhan kém theo thiéu albumin méu s& din dén ting ty 1€ duogc chit & trang thai ty do va co thé lam ting tac
dung khéng mong mudn.

Thai trir

Prednisolon dugc thai trir qua dudng nude tiéu & dang cac chat chuyén héa ty do, lién hop sulfat hodc

glucuronid va mdt iu{mg nhé khong dbi clia prednisolon. Théi gian bén thai tir 2,5 dén 3,5 gidr. Thoi gian
tac dung la 18 — 36 gic.

QUY CACH PONG GOI

Ep vi AVAL Hép 2 x10 vién nén phén tén trong miéng.

Ep vi AI/AL Hép 5 10 vién nén phén tan trong miéng.

Ep vi AVAL Hop 10 x10 vién nén phén tén trong miéng.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan noi kho, dudi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét. Khong diing thube qua thdi han sir dung.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Theo TCCS

https://vnras.com/drug/ v/
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TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT
Tén nha san xuét: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM BOSTON VIET NAM.

Dia chi: 86 43, Pudomg sb 8, Khu cong nghiép Viét Nam - Singapore, Phudmg Binh Hoa, Thi xd Thuén An,

Tinh Binh Duong, Viét Nam.
Dién thoai: 02743 769 606  Fax: 02743 769 601

Email: boston@bostonpharma.com.vn.
NGAY XEM XET SUA BOI, CAP NHAT NQI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC

ruQ.cuc TRL'EQNL‘.
PTRUGNG PHONG
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