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VIII. MAU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:

"“Prednisolone 5mg
CÔNG THỨC: Mỗi viên nén dài có chứa:

 

 
~ Prednisolon. 5mg
~ Tá dược: (Lactose, Tinh blÌ mi, Avicel 101, PVP, mau vang tartrazin, Acid stearic, Magnesium
Stearat, Aerosil 200). vừa đủ...............................---s©v+xzS2rxeervsecrzzzee † viên nén dài
TRÌNH BÀY:
- Vỉ 10 viên — hộp 20 vỉ, hộp 50 vỉ.

- Phai 100 viên, chai 200 viên, chai 300 viên, chai 500 viên, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng.
DƯỢC LỰC HỌC:

~ Prednisolon là một glucocorticoid có tác dụng rõ rệt chống viêm, chống dị ứng và ức chế miễn
dịch.

~ Prednisolon chỉ có tác dụng mineralocorticoid yếu, vì vậy nếu dùng thuốc trong thời gian ngắn
có rất ít nguy cơ giữ Na+ và phù. Tác dụng chống viêm cửa prednisolon so với các glucocorticoid
khác: 5 mg prednisolon có hiệu lực bằng 4 mg methylprednisolon và bằng 20 mg hydrocortison.
- 0hứng viêm, bất kỳ thuộc bệnh căn nào, đều đặc trưng bởi bạch cầu thoát mạch và xâm nhiễm
Vào mô bị viêm. 0ác glucocorticoid ức chế các hiện tượng nay. Glucocorticoid dùng đường toàn
thân làm giảm số lượng các tế bảo lymphô, bạch cầu ưa eosin, bạch cầu don nhân trong máu
ngoại biên và giảm sự di chuyển của chúng vào vùng bị viêm. Glucocorticoid còn ức chế chức
năng của các tế bào lymphô và của các đại thực bào của mô. Khả năng đáp ứng của chúng
các kháng nguyên và các chất gây gián phân bị giảm. Tác dụng của glucocorticoid dic biệtrỗ
rệt lên các đại thực bào, làm hạn chế khả năng thực bào của chúng, hạn chế khanang it
sinh vật và hạn ché viéc san sinh interferon - gama, interleukin - 1, chat gây sot)

colagenase va elastase, yéu t6 gay phá hủy khớp và chất hoạt hóaplasminogen.

~ 6lucocorticoid tác dụng lên tế bào lympho làm giảm san sinh interleukin - 2. |

~ Ngoài tác dụng trên chức năng của bạch cầu, glucocorticoid còn ảnh hưởng đến¿4á

bằng cách làm giảm tổng hợp prostaglandin do ức chế phospholipase A2. Cony oste
lam tang néng dé lipocortin, tc ché phospholipase A2. Cudi cing, glucocorticoid fam did
xuất hiện cyclooxygenase ở những tế bảo viêm, do đó lảm giảm lượng enzym`È£
prostaglandin.

- Glucocorticoid lam gidm tinh thm mao mạch do ức chế hoạt tính của kinin và các nội độc tổ Vĩ
khuẩn và do làm giảm lượng histamin giải phóng bởi bạch cầu ưa base.
- Tác dụng ức chế miễn dịch của glucocorticoid phần lớn do những tác dụng nêu trên. Với liều
thấp, glucocorticoid có tác dụng chống viêm; với liều cao, glucocorticoid có tác dụng ức chế
miễn dịch. Những liều lớn thuốc có thể làm giảm sản sinh kháng thể, còn liều trung bình không
có tác dụng này (ví dụ, prednisolon 20 mg/ngày).

~ Trong một số trường hợp, glucocorticoid làm chết các tế bào lympho - T. Những tế bào - T bình
thường trong máu ngoại biên có tính để kháng cao đối với tác dụng gây chết tế bảo của
glucocorticoid. Tuy nhiên, những tế bảo lympho không bình thường, gồm cả một số tế bào ung
thư, có thể nhạy cầm hơn nhiều.

~ Glucocorticoid ligu cao có thể gây chết tế bào theo chương trình (apoptosis).
~ Những tác dụng kháng lympho bào nảy được sử dụng trong hóa trị liệu bệnh bạch cầu cấp thể
lympho cấp tính và bệnhu lympho.

- Corticosteroid c6 higu lực trong hen phế quản nặng, chứng tỏ vai trò của viêm trong sinh bệnh
học miễn dịch của bệnh này. Bao giờ cũng phải bắt đầu điều trị bằng thuốc kích thích bêta vì
corticosteroid không có tác dụng chống lại bệnh hen cấp tính. Trong những cơn hen nặng phải
nằm viện, điều trị tấn công bằng tiêm glucocorticoid là cơ bản. Tuy nhiên những người bệnh hen

     

    
  

   
   

VÌ2 7-42 ong,

CÔPHẨNDùngtế
PUOC PH

p ứng viêm

này vẫn cần tiếp tục dùng corticosteroid hít hoặc uống. Những cơn hen cấp tính ít nặng hơn
thường được điều trị bằng uống glucocorticoid đợt ngắn. Mọi ức chế chức năng tuyến thượng
thận thường hết trong vòng 1 đến 2 tuần.
~ Trong điều trị bệnh hen phế quản mạn tính, luôn luôn phải sử dụng glucocorticoid dài ngày với
những liều khác nhau theo thời gian tùy theo bệnh biến chuyển nặng nhẹ khác nhau.
Glucocorticoid được dùng trong điều trị nhiều chứng bệnh thấp và trong bệnh tự miễn như luput
ban đỏ toàn thân và nhiều bệnh viêm mạch như viêm quanh động mạch nút, bệnh u hạt
Wegener, viém động mạch tế bào khổng lồ. Đối với những rối loạn nặng này, liều glucocorticoid
bắt đầu phải đủ (cao hơn nhiều so với liều có tác dụng chống viêm) để làm giảm bệnh nhanh
chóng và để giảm thiểu các thương tổn mô, sau đó là giai đoạn cũng cố, với một liều duy nhất
mỗi ngày được giảm dần tới liều tối thiểu có tác dụng.
~ Trong bệnh viêm khớp dạng thấp, dùng liều bắt đầu tương đối thấp. Trong đợt cấp tính, có thể
dùng liều cao hơn, sau đó giảm dần, nhanh. ó thể điều trị người có triệu chứng chính của bệnh
khu trú ở một hoặc một số ít khớp bằng cách tiêm corticosteroid trong khớp.
Ủ trề em bị viêm khớp mạn tính với những biến chứng đe dọa tính mạng thì prednisolon là thuốc
hàng đầu và đôi khi còn dùng methylprednisolon theo liệu pháp tấn công. 0ó thể tiêm
corticosteroid trong khớp như trong bệnh của người lớn, nhưng ở trẻ em những dấu hiệu đặc
trưng của hội chứng dạng Gushing, chứng loãng xương có xẹp đốt sống và chậm lớn sé phat
triển nhanh.
~ 6lueocorticoid có tác dụng tốt ở một số người mắc bệnh viêm loét đại tràng mạn tính, và bệnh
0rohn. 0ó thể dùng prednisolon dưới dạng thụt giữ trong bệnh viêm loét đại tràng nhẹ, và dùng
dạng uống trong những đợt cấp tính nặng hơn.

thé diéu trị những biểu hiện của các bệnh dị ứng ngắn ngày, như sốt cỏ khô, bệnh huyết
ầy đay, viêm da tiếp xúc, phản ứng thuốc, ong đốt và phù thần kinh - mach bằng
Old bổ sung cho liệu pháp chính.
Id9steroid một mình hoặc phối hợp với những thuốc ức chế miễn dịch khác để ngăn

ngừas thai ‘ hép và để điều trị những bệnh tự miễn khdc. Glucocorticoid thường được dùng
nhất trohđÊñifina chỉ định này là prednisolon và prednison. Để chống thải ghép cấp, đòi hỏi

nÿliều cao corticosteroid trong nhiều ngày, và để ngăn ngừa mảnh ghép chống lại chủ
—cấp;với ding liều corticosteroid hoi thấp hơn, điều đó có thể xảy ra sau khi ghép tủy xương.
tunó€orticosteroid dài ngày để ngăn ngừa thải ghép thường gây ra nhiều tác dụng không

mốfố muốn, bao gồm tăng nguy cơ nhiễm khuẩn, loét đường tiêu hóa, tăng glucose huyết và
loãng xương.

~ Trong trường hợp viêm màng não, cần phải dùng glucocorticoid trước khi dùng kháng sinh để
giảm thiểu tác hại của viêm do đáp ứng diệt khuẩn ở hệ thần kinh trung ương.
Glucocorticoid là liệu pháp hàng đầu điều trị hội chứng thận hư. Trong bệnh viêmcầu thận màng
có thể dùng liệu pháp glucocorticoid cách nhật, trong 8 đến 10 tuần, sau đó giảm dần liều trong
thời gian 1 đến 2 tháng.

- Glucocorticoid rat c6 tac dung trong điều trị bệnh tự miễn như viêm gan mạn tính, hoạt động.
80% người bệnh điều trị với prednisolon liều cao cho thấy có sự thuyên giảm về mô học. Những
người có bệnh gan nặng được chỉ định prednisolon thay prednison, vì prednison cần phải chuyển

hóa ở gan để thành dạng có tác dụng dược lý.
- Trong thiếu máu tan huyết tự miễn, nếu không chữa được nguyên nhân chính hoặc nếu cần can
thiệp khẩn cấp, thi glucocorticoid là thuốc điều trị có hiệu quả. Ít khi chỉ định truyền máu vì có thể
gây biến chứng tăng tan huyết. Nếu tình trạng bệnh nguy hiểm đến tính mạng, cần tiêm tĩnh
mạch liểu cao prednisolon trước khi truyén máu và theo dõi chặt chẽ người bệnh.
Bệnh sarcoid được điều trị bằng corticosteroid. Do nguy cơ mắc bệnh lao thứ phát tăng, nên
người bệnh có biểu hiện mắc lao phải được điều trị dự phòng chống lao.
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DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Sinh khả dụng đường uống của prednisolon xấp xỉ 82%. Nồng độ đỉnh huyết tương đạt được từ 1-
2 giờ sau khi uống. Prednisolon liên kết với protein khoảng 90-95 %, độ thanh thải của
prednisolon là 8,7 + 1,6 ml/phút/kg. Thể tích phânbốcủa thuốc là 1,5 + 0,2 lit/kg. Prednisolon
được chuyển hóa ở gan và những chất chuyển hóa là dạng ester sulfat và glucuronid được bài tiết
vào nước tiểu .Nửa đời của prednisolon xấp xỉ 1,7 - 2,7 gid.
CHỈ ĐỊNH:
Prednisolon được chỉ định chống viêm và ức chế miễndịch:
~ Viêm khớp dạng thấp, lupút ban đỏ toàn thân, một số thể viêm mạch; viêm động mạch thái
dương và viêm quanh động mạch nút, bệnh sarcoid, hen phế quản, viêm loét đại tràng, thiếu
máu tan huyết, giảm bạch cầu hạt, bệnh dị ứng nặng kể cả phản vệ.
- Bệnh lý ung thư, như bệnh bạch cầu cấp, u lympho, ung thư vú và ung thư tuyến tiển liệt ở giai
đoạn cuối.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
~ Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
~ Nhiễm khuẩn nặng, trừ sốc nhiễm khuẩn và lao màng não.
~ Nhiễm trùng da do virus, nấm hoặc lao.

~ Đang dùng vaccin virus sống.

TÁC DỤNG KHONG MONG MUIIN (ADR):
Những tác dụng không mong muốn thường xảy ra nhiều nhất khi dùng prednisolon liều cao va dai
ngày.

Prednisolon ức chế tổng hợp prostaglandin và như vậy làm mất tác dụng của prostaglandin trên
đường tiêu hóa tức là làm mất tác dụng ức chế tiết acid dạ dày và bảo vệ niêm mạc dạ dày. Nhiều
ADR có liên quan đến tác dụng này của glucocorticoid.

  

vàHẬN TRỌNG KHI DÙNG:
Sử dụng thận trọng ở những người bệnh loãng xương, người mới nối thông (ruột, mạch máu), rối
loạn tâm thần, loét dạ dày, loét tá tràng, đái tháo đường, tăng huyết áp, suy tim và trẻ đang lớn.
Do nguy cơ có những tác dụng không mong muốn, nên phải sử dụng thận trọng corticosteroid
toàn thân cho người cao tuổi, với liều thấp nhất và trong thời gian ngắn nhất có thể được.
Suy tuyến thượng thận cấp có thể xảy ra khi ngừng thuốc đột ngột sau thời gian dài điều trị hoặc
khi có stress.

Khi dùng liều cao, có thể ảnh hưởng đến tác dụng của tiêm chủng vaccin.
Trẻ em có thể nhạy cảm hơn với sự ức chế tuyến thượng thận khi điều trị thuốc bôi tại chỗ.
* Sửdụng thuốc chophụ nữcó thai và phụ nữ cho con bú:
- Thời kỳ mang thai: Dùng corticosteroid toan than dai ngày cho người mẹ có thể dẫn đến sự
giảm cân của trẻ sơ sinh. Dùng corticosteroid liều cao theo đường toàn thân cho người mẹ có thể
gây ra nguy cơ nhỏ về giảm sản thượng thận ởtrẻ sơ sinh. Nói chung, sử dụng corticosteroid ở
người mang thai đòi hỏi phải cân nhắc lợi ích có thể đạt được so với những rủi ro có thể xảy ra với
me va con.

Cần phải sử dụng corticosteroid cho người mang thai bị hen vì hen có nguy hiểm là gây thiếu oxy
cho bào thai. Dùng glucocorticoid trước khi đẻ non còn thúc đẩy sự trưởng thành cho phổi của
trẻ, ngăn ngừa hội chứng suy giảm hô hấp.
~ Thời kỳ cho con bú: Prednisolon tiết vào sữa mẹ với lượng dưới 1% liều dùng và có thể không có
ý nghĩa lâm sàng. Nên cẩn thận khi dùng prednisolon cho người cho con bú.
* Tác động của thuốc khi lái tàu, xe và vận hành máymóc:
Thuốc có thể gây chóng mặt nên dùng thận trọng cho người lái tàu, xe và vận hành máy móc.
LIEU LUGNG VA CACH DUNG:

  
 

 

Thường gặp, ADR >1/100 . ; ; 402 ?4g ›ïường uống. Theo chỉ dẫn của bác sĩ hoặc theo liều sau:Thần kinh trung ương: Mất ngủ, thần kinh để bị kích động. *ZZ =........ - ấu Wữmù khỏi đầu cho người lớn có thể từ 5 đến 60 mg/ngày, tìy thuộc vào bệnh cần điều trịTiêu hóa: Tăng ngon miệng, khó tiêu. ⁄⁄ CÔNG Tầniàgm2Mến 4 lần mỗingày.
Ga enn up, {CO PHA bibuchd ffé em: 06 thé ti 0,14 - 2 ma/kg/ngay hoặc 4-60 mg/m’/ngay, chia lam 4 lén.   Nội tiết và chuyển hóa: Đái tháo đường.

Thần kinh - cơvà xương: Đau khớp.

Mắt: ĐÏÏ thủy tinh thé, giôcôm.
Hô hấp: Chảy máu cam.

Ít gặp, 1/1000 <ADR < 1/100

Thần kinh trung ương: Chóng mặt, cơn co giật, loạn tâm thần, giả u não, nhức đầu,
thay đổitâm trạng, mê sảng, ảo giác, sảng khoái.
Tim mạch: Phù, tănghuyết áp.

Da: Trứng cá, teo da, thâm tím, tăng sắc tố da.
Nội tiết và chuyển hóa: Hội chứng dạng Cushing, ức chế trục tuyến yên - thượng thận, chậm lớn,
không dung nạp glucose, giảm kali - huyết, nhiễm kiểm, vô kinh, giữ natri và nước, tăng glucose
huyết.

Tiêu hóa: Loét dạ dày- tá tràng, buồn nôn, nôn, chướng bụng, viêm loét thực quản, viêm tụy.
Thần kinh - cơ và xương: Yếu cơ, loãng xương, gẫy xương.

Khác: Phản ứng quá mẫn.

Thông báo chobác sĩnhững tác dụng không mong muốn gặp phải khisửdụng thuốc.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
Prednisolon là chất gây cảm ứng enzym cytochrom P450, và là cơ chất của enzym P450 0YP 3A,
do đó thuốc này tác động đến chuyển hóa của ciclosporin, erythromycin, phenobarbital,
phenytoin, carbamazepin, ketoconazol, rifampicin.
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,kiÊđùng iia tednisolon phy thudc vao bénh can diéutr và đáp ứng của từng bệnh nhân.
Liều ding clo rẻ nhỏ và trẻ em cẩn dựa vào tình trạng của bệnh và đáp ứng của bệnh nhân.

¡,đãađạt được đáp ứng mong muốn, cần phải giảm liều dần dần tới mức vấn duy trì được
sàng thích hợp. Cần phải theo dõi liên tục để có thể điều chỉnh liều khi cần thiết.

gfednisolon trong thời gian dài, cần xem xét phác đồ dùng thuốc cách ngày, dùng một
ản-đuý nhất vào buổi sáng để nhằm giảm tác dụng phụ. Sau khi điều trị dài ngày phải ngừng
prednisolon dần từng bước.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬTRÍ:
* Triệu chứng quá liều với biểu hiện hội chứng dạng Cushing, yếu cơ, và loãng xương, chỉ xảy ra
khi dùng prednisolon dài ngày.

* Khi xảy ra quá liều, cần cân nhắc nên tạm ngừng hoặc ngừng hẳn prednisolon.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC ST
BAO QUAN NO! KH, KHONG QUA 30°C, TRANH ANH SANG
THUỐC NẦY CHI DUNG THEO DON CUA BAC Si

KHONG DUNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH
ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: TCtS

  

  

 Phenytoin, phenobarbital, rifampicin và các thuốc lợi tiểu giảm kali huyết có thể làm giảm hiệu
lực của prednisolon.

Prednisolon có thể gây tăng glucose huyết, do đó cần dùng liều insulin cao hơn.
Tránh dùng đồng thời prednisolon với thuốc chống viêm không steroid vì có thể gây loét dạ dày.
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