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CECORTE 6
CECORTE 18
CECORTE 30
CECORTE 36

Thube nay chi ding theo don thude
Dé xa tam tay tré em

Poc ki hwéng dan sit dung truée khi dung

THANH PHAN
Thémh phan hoat chdl:
Moi vién nén CECORTE 6 c6 chira:
Deflazacort......oocvvciveeeeieeie e 6 mg
Mbi vién nén CECORTE 18 ¢6 chira:
Daflassmor.... . con e o o 18 mg
Mbi vién nén CECORTE 30 ¢6 chira:
Deflazacort......cocovveevveeeiieeiinccereeee 30 mg
Mai vién nén CECORTE 36 c6 chia:

Deflazacort.....ccovvveiveeriieirienreenieeniene 36 mg

Thanh phc§11 1 dupe: Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, natri starch glycolat, magnesi.

stearat, colloidal silicon dioxyd.
DANG BAO CHE
Vién nén.

Mo ta san phdm:
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CECORTE 6: Vién nén hinh tron, mau tring, hai mit phing, mot mat khéc “6”, mot mit tron.

CECORTE 18: Vién nén hinh tron, mau tring, hai m'zfit phang, mdt mat khac “18”, mot miit

tron.

CECORTE 30: Vién nén hinh tron, mau tring, hai mat phing, mot mit khic “30”, mot mit

tron.

CECORTE 36: Vién nén hinh tron, mau trang, hai mat phéng, mot mit khic “36”, mot mit

tron.
CHI PINH

CECORTE dugc chi dinh dé diéu trj chimg loan duéng co Duchenne (DMD) & bénh nhan tix 2

tudi tro 1én.

CECORTE ciing duoc chi dinh trong nhiéu truong hgp ma cé thé cdn didu tri bing

glucocorticoid, bao gdm:
- Phan vé, hen suyén, phan ing qua mén nghiém trong
- Viém khép dang thap, viém khop man tinh & tré em, dau co dang théap

- Bénh lupus ban do hé théng, viém da co, bénh md lién két hdn hop (trlr xo clmg toan

thé), viém nit da dong mach, bénh sarcoid
- Pemphigus, pemphigoid bong nudce, viém da mu hoai thu
- Hbi chting than hu thay doi (81 thiéu, viém than ké& cdp tinh
- Bénh tim do thip
- Viém loét dai trang, bénh Crohn
- Viém mang bd dao, viém déy than kinh thi giac
- Thiéu méu tan méu ty mién, ban xuit huyét giam tiéu ciu vo cin
- Bénh bach cu tang lympho bao cép tinh, u lympho ac tinh, da u tiy
- Uc ché mién dich trong ghép tang
LIEU DUNG, CACH DUNG

Deflazacort 1a mot glucocorticoid ¢6 ngudn gbc tlr prednisolon va 6 mg deflazacort c6 hiéu luc

khang viém twong duong véi 5 mg prednisolon hodc prednison.

LAY N e NN
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Liéu dimg rit khic nhau & cic bénh khac nhau va cic bénh nhan khac nhau. Trong céc tinh trang
nghiém trong hon va de doa tinh mang, co thé can phai dung lidu deflazacort cao hon. Khi ding
deflazacort au dai trong cac bénh man tinh tuvong d6i lanh tinh, nén git lidu duy tri thép nhét c6
thé. C6 thé can phai tang liéu trong thoi ky cing thing hodc khi bénh ning thém.

Liéu luong nén duoc ca thé hoa tuy theo chin doan, mirc dd nghiém trong ctia bénh, mirc dap
Umg va dung nap cua bénh nhan. Nén s dung lidu thdp nhit c6 hidu qua chip nhdn duoc (xem

phén Canh bdo va Thdn trong khi diimmg thudc).

Lieéu dung
R S - z
Diéu tri chieng loan dieéng co Duchenne (DMD): v
P 2 /

v Nguoi lon va tré em > 2 tudi:

o~ [Li¢u khuyen cdo 1a 0,9mg/kg, udng ngay mot lan, lam tron t&i liéu gan nhat c6 the dat dwoc tir sy \
£ . A , A ’ , 4 5 !
k&t hgp céc vién c6 ham lugng khac nhau cua thudc nay. \f

* Cac trwoneg hop khdc cin chi dinh clucocorticoid: r
Nguoi lon
D6i v6i cae bénh cdp tinh, lidu khoi déu co thé 16n dén 120 mg/ngay. Lidu duy tri trong hiu hét .

cac truong hop trong khoang 3 - 18 mg/ngay. Cac chi din sau day chi mang tinh chat tham khao:

- Viém khép dang thdip: Liéu duy tri thuong trong khoang 3 - 18 mg/ngay. Lidu thdp nhit
¢6 hidu qua nén duoc sir dung va tang 1én néu cén thiét.

- Hen phé quan: Trong diéu tri con cép, c¢6 thé can dung liéu cao 48-72 mg/ngay tiry theo
mirc d6 nghiém trong va giam dén khi da kiém soét duoc con. Liéu duy tri trong hen man
tinh nén duge diéu chinh dén lidu thip nhat co thé kiém sodt cac tridu ching.

- Cde truomg hop khde: Lidu cua deflazacort phu thude vao ddp tng 1am sang va can duoc:
diéu chinh dén liéu thdp nhat ¢ hidu qua duy tri. Lidu khoi dau 6 thé duge wée tinh tréI;; ‘

co sd ti 1é 5 mg prednison hodc prednisolon tuong duong véi 6 mg deflazacort.
Suy gan

() bénh nhén suy gan, nong db deflazacort trong mau c6 thé tang lén. Do d6, li€u cta deflazacort

nén duge theo ddi can than va diéu chinh dén licu toi thiéu co higu qua.
Suy thdn

O nhitng bénh nhéan suy than, khong can ¢ bién phap phong ngira dic biét nio ngoai nhimg bién

phép thudng duge ap dung & nhitng bénh nhan dang diéu trj bang glucocorticoid.
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Nguroi [on tudi

O nhitng bénh nhan 16n tudi, khong cin ¢6 bién phap phong nglra ddc biét ndo ngoai nhing bién
phap thudong duoc ap dung ¢ nhimg bénh nhin dang diéu tri bang glucocorticoid. Cac tac dung
khdng mong mudn thuong gip cia corticosteroid diing toan thin cé thé giy ra nhimg hau qua

nghiém trong hon & nguoi 1oén tudi (xem phan Canh bdo va Than trong khi dimg thuéc).
Tré em

C6 it kinh nghi¢m v¢& dung thudc cho tré em trong cdc nghién cttu 1am sang (trir truong hgp loan

dudng co Duchenne da néu & trén).

O tré em, chi dinh glucocorticoid cling gidng nhu ngudi 16n, nhung didu quan trong 13 phai st
dung 1idu thip nhit ¢ hiéu qua. Ché do lidu cach ngay co thé thich hop hon (xem phin Cdnh

béo va Than trong khi ding thudc).

Lidu deflazacort thudng trong khoang 0,25 - 1,5 mg/kg/ngay. Céc goi ¥ sau cung cdp huéng din

chung:

- Viém khép man tinh ¢ tré em: Lidu duy tri thong thuong tir 0,25 - 1,0 mg/kg/ngay.

- Hoi chimg thdn hie: Liéu khoi dau thuong 13 1,5 mg/kg/ngay, sau d6 diéu chinh giam
xudng tly theo yéu cau lam sang.

- Hen phé quan: Trén co sé ti 1& hiéu luc, liéu khoi dau nén tir 0,25 - 1,0 mg/kg deflazacort

dung cach ngay.
*Nawrng thudc:

O nhitng bénh nhan d& dung nhiéu hon lidu sinh ly cta corticosteroid toan than (khodng 9 mg

mdi ngay hodic tuong duong) trong hon 3 tuin, khong nén ngimg thuoe dot ngdt. Viée gidm licu

4

nén duge thye hién nhu thé nao phu thudce phan 16n vao viée bénh c6 kha ning tai phat khi gidm.

liéu corticosteroid toan than hay khéng. Danh gia 14m sang vé tinh trang bénh c6 thé cén thiét

trong thoi gian ngimg thude. Néu bénh khong c6 kha ning tai phat khi ngimg diéu tri b?‘ing" \'

corticosteroid toan than nhung khéng chac chan vé viéc e ché HPA, thi liéu corticosteroid toan

than co thé duge giam nhanh xubng liéu sinh 1y. Sau khi dat dén liéu hang ngay twong duong véi

9 mg deflazacort, nén giam liéu chdm hon dé phuc hdi truc HPA.
Viée ngimg diéu tri corticosteroid toan than, kéo dai dn 3 tuin 13 thich hop néu xét thiy bénh
khéng c6 kha ning tai phat. Viée ngimg dot ngdt céc lidu 1én dén 48 mg mdi ngdy cla

deflazacort, hodic tuong dwong trong 3 tudn khéng cd kha nang din dén e ché truc HPA trén
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lam sang ¢ da s6 bénh nhan. O cic nhom bénh nhén sau, nén can nhéc viée ngimg dan dan liéu
phép corticosteroid toan than ngay ca sau cac lidu trinh Kéo dai 3 tudn hodc it hon:
- Nhimng bénh nhan di dung lap lai nhiéu dot didu tri corticosteroid dudng toan than, dic
biét néu dung trong hon 3 tudn.
- Khi mdt liéu trinh ngin han di dugc chi dinh trong vong mét nam k& tir khi nglrng mot
lidu trinh diéu tri dai han (vai thang hodc vai nam).
- Nhiing bénh nhén cé thé c6 1y do khac giy suy vo thuong thén, ngoai li¢u phap
corticosteroid ngoai sinh.
- Bénh nhan dung liéu corticosteroid toan than trén 48 mg mdi ngay cua deflazacort (hodic
tuong duong).

- Bénh nhan dung nhiéu lan vao budi tdi.

Cach dung

Dung dudng udng.

CHONG CHI PINH
Nhiém tring toan than trir khi 4p dung li¢u phap chéng nhim tring cu thé.
Qué min véi hoat chét deflazacort hodc bit kv ta dugc nao cta thude.
Bénh nhan dugc chang ngira virus séng.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc tac dung khong mong muon co thé duge giam thiéu bang cach st dung liéu thap nhét co
hiu qué trong thoi gian t6i thiéu, va bang cich st dung lidu cin hang ngay nhu mdt liéu duy

nhét vao mdi budi sang hodc nhu mdt lidu duy nhit vao céc budi sang cach ngay bit cir khi

nao ¢6 thé. Can phai xem xét beénh nhén thuong xuyén dé dieu chinh li€u phtt hop véi tinh

trang ctia bénh (xem phén Liéu dimg, Cdch diing).

U'c ché tuyén thweng than

Teo vo thugng thin phat trién trong thoi gian diéu tri kéo dai va co thé tdn tai trong nhiéu

nim sau khi ngimg di¢u trj. Do d6, viéc ngimg str dung corticosteroid sau khi diéu tri kéo dai
phéi ludn tir tir d& tranh suy thuong than cp 6 thé gay i vong, giam dan sau nhiéu tudn hodc
nhiéu théng tuy theo lidu lugng va thoi gian diéu tri. Trong thoi gian didu tri kéo dai, bét ky
bénh tat, chin thuong hodc thu thuat phau thuat nio ciling s& yéu cdu ting liéu tam thoi. Néu

da nglng st dung corticosteroid sau khi didu tri kéo dai, c6 thé cAn dung lai tam thi.

O O AW
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Tac dung chong viém / ire ¢hé mién dich va nhiém trung
Viée e ché phan Umg viém va chic ning mién dich 1am ting tinh nhay cam véi cdc bénh
nhiém tring va mutc d6 nghiém trong cua chung. Biéu hién 14m sang thuong khong didn hinh
va céc bénh nhiém tring nghiém trong nhu nhiém trung huyét va bénh lao c¢6 thé bi che lap va

c6 thé chuyén sang giai doan ning truée khi duoe nhan biét.

Bénh thuy déu duge quan tdm dic biét vi cdn bénh binh thuong nay c6 thé giy tir vong &
nhimg bénh nhén tc ché mién dich. Bénh nhan (hodc cha me cia tré em) khong c6 tién st 1o
rang v¢ bénh thiy ddu nén duoc khuyén tranh tiép xdc gin vai ngudi mic bénh thuy ddu hoiic
herpes zoster va néu tiép xuc, ho nén di kham bénh ngay. Nhitng bénh nhin khong c6 mién
dich dang dung corticosteroid toan thin hodc nhitng ngudi da s dung corticoid trong vong 3
théng trude do cin dugc chung nglra thu dong voi varicella zoster immunoglobulin (VZIG);
thude nay nén duoc tiém trong vong 10 ngay ké tir ngay tiép xuc v6i bénh thiy dau. Néu chan
doan bénh thuy ddu duoc x4c nhédn, bénh nhén cdn dugc chim séc chuyén khoa va diéu tri
ngay. Khong nén ngimg corticosteroid va ¢6 thé phai tang liéu.

Bénh nhin nén dugce khuyén cdo dac biét can thin dé tranh tiép xtic véi bénh sdi va tim dén
bac sT ngay 14p tc néu bi phoi nhiém. C thé can du phong bang immunoglobulin tiém bép.
Khong nén ti€m viéc xin song cho nhiing ngudi bi suy gidm kha ning dap tmg. Phan tng cua
khéng thé ddi vai cac loai vac xin khéc ¢6 thé bi giam di.

Roi loan thi giac

ROi loan thi gidc co the duge bdo cdo khi sit dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu
bénh nhén cé cac triéu ching nhu nhin m& hode céc roi loan thi gide khéac, bénh nhin nén
duoc xem x¢t chuyén dén bac si nhin khoa dé danh gid cac nguyén nhén cé thé xay ra, bao

g(‘”)m duc thuy tinh thé, ting nhan 4p hodc cdc bénh hiém gip nhu bénh hic véng mac trung

tdm thanh dich (CSCR) da timng duoc béo cdo sau khi stt dung corticosteroid toan thn va tai -

chd.

Str dung glucocorticoid kéo dai cé thé gay duc thiy tinh thé dudi bao tai cuc sau, bénh ting

nhdn &p véi kha ning gy ton thuong cdc ddy than kinh thi gidc va c¢6 thé ting nhifm tring”

mit thir phat do ndm hodc vi rat.

Viée str dung thude trong bénh lao hoat dong nén dugce han ché doi voi nhitng trudng hop
bénh lao giai doan cudi va lao lan toa, trong dé deflazacort duge st dung dé diéu tri voi phac

dd chdng lao thich hgp. Néu glucocorticoid duoc chi dinh & nhitng bénh nhan mic bénh lao

Chom OO UL
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tiém 4n hodc phan tmg lao t, cAn phai theo doi chit ché vi bénh c¢6 thé tai phat. Trong thoi

gian didu tri glucocorticoid kéo dai, nhiig b¢nh nhén nay nén duoce str dung thude du phong.

Viém gén va dut gan 1a tdc dung phu da biét ctia nhom glucocorticoid. Nguy co xay ra cac
g g gp g gu} _
phan Gng nhu vay ¢ thé ting 1én khi dung ddng thoi cac quinolon (xem phin Tdc dung khong

mong muon).

U tay thugng than kich phat, ¢6 thé giy tir vong, dd dugc bao cdo sau khi dung corticosteroid
toan than. Chi nén st dung corticosteroid cho nhitng bénh nhén nghi ngd hodc da xac dinh
duge bénh u tiy thuong thin sau khi d& danh gia nguy covloi ich (xem phan Tdc dung khéng

mong muon).
Diic biét than trong

Céc tinh trang 1dm sang sau ddy doi hoi su than trong ddc biét va cén theo ddi bénh nhén

thuong xuyéen:

- Bénh tim hodc suy tim sung huyét (ngoai trir trudng hop bénh tim do thép), ting huyét
ap, huyét khoi tdc mach. Glucocorticoid ¢6 thé gay gift mubi va nuéce va ting bai tiét kali.
C6 thé cAn han ché mudi trong ché do an udng va bd sung kali.

- Viém da day hodic viém thuc quan, viém rudt thira, viém loét dai trang néu co kha ning
xdy ra thing, 4p xe hoac nhiém trung sinh mu, méi ndi rudt, loét da day ta trang hoat
dong hoéc tiém 4n.

- Ddi thdo dudng hodc tién str gia dinh méc déi thao duomng.

- Lodng xuong, nhuoe co, suy thén.

- Cam xuc khong 6n dinh hoic ¢6 khuynh hudng loan than, dong kinh.

- Tién st bénh co do corticosteroid.

- Suy gan.

- Suy gidp va X0 gan ¢ thé lam tang anh hudng cua glucocorticoid.

- Herpes simplex & mat vi ¢6 the bi thing gidc mac.

Bénh nhan va / hofic ngudi cham séc¢ nén dugce canh bao rdng ¢ thé xay ra cac phan ung c6
hai v& tim than nghiém trong véi steroid toan than (xem phén Tdc dung khéng mong muon).,
Céc tridu ching thudong xudt hién trong vai ngay hodc vai tuAn sau khi bat dau didu tri. Nguy
co ¢6 thé cao hon khi ding liéu cao/toan than (xem thém phin Tuong tdc thudc, 1am ting
nguy co tdc dung phu) méc du mirc liéu khéng cho phép dy dodn vé su khoi phat, loai, muc
dd nghiém trong hodc thoi gian cta phan Ung. HAiu hét céc phan tmg hdi phuc sau khi giam

lidu hoiic ngimg thude, mic du c¢o thé can phai diéu tri ddc biét. Bénh nhin/ngudi chdm soc

f
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nén duoc khuyén khich di kham néu phat trién cdc triéu chung tm ly lo ling, dic biét néu
tdm trang chan nan ho#c nghi ngd ¢6 v dinh tu tir. Bénh nhan/ngudi cham séc cling nén canh -
gidc voi cée rbi loan tim thin co thé xay ra trong hodc ngay sau khi giam lidu/ngimg str dung
steroid toan than, mic du cdc phan Uimg nhu vay di dugc bdo cdo khdng thudng xuyén.

Céan phai dic biét than trong khi xem xét viéc st dung corticosteroid toan than & nhitng bénh
nhin ma ban thian ho hodc ngudi than truc hé cta ho dang bi hodc ¢o tién st mic bénh rbi
loan cam xuc ndng, bao gém bénh trdm cam hodc rbi loan ludng cuc va ching rdi loan tAm

than do steroid trudce do.

Glucocorticoid duoc biét 1a gay kinh nguyét khong déu va tang bach cau, can than trong khi

dung deflazacort. )

2 a(

Tré em 3

= i
Corticosteroid gy ra su chAm phat trién c6 lién quan dén li€u luong & tré so sinh, tré nho va 1

thanh thiéu nién va c6 thé khong hoi phuc.

I et

Bénh co tim phi dai di duge bao cdo sau khi ding glucocorticosteroid toan thdn & tré sinh
non. O tré so sinh diing glucocorticosteroid toan thin, siéu &m tim nén dugc thuc hién dé theo
ddi cdu trae va chire nang co tim (xem phan 7dc dung khong mong muon).

Neguwoi lon tuoi

Ciac tac dung ngoai y thudng gép cua corticosteroid toan thén cé thé lién quan dén hdu qua
nghiém trong hon & ngudi 16n tudi, ddc biét 1a lodng xuong, tang huyet dp, ha kali mau, tiéu
duong, dé bi nhiém tring va mong da. Cén gidm sat 14m sang chit ché dé tranh céc phan Ung

\ nguy hiém dén tinh mang.

Vi céc bién chimg cua licu phap glucocorticoid phu thude vao liéu luong va thoi gian di€u tri,

nén dung lidu thip nhit c6 thé va danh gia v& nguy co / loi ich vé viée ¢6 nén st dung liéu

phép ngit quang hay khong.

Theo kinh nghi¢m sau lwu hanh, héi chimg ly giai khdi u (TLS) di duge bdo cédo & nhiing .
bénh nhan ¢6 khdi u 4c tinh vé huyét hoc sau khi st dung deflazacort mdt minh hogc két hop
véi cac thude hoa tri 1iéu khac. Nhitng bénh nhan ¢6 nguy co TLS cao, chang han nhu nhiing
bénh nhén ¢6 ti 18 ting sinh cao, kich thudc khdi u 16n va nhay cim cao voi cac tac nhin.gay
doc té bao, can duoc theo dai chit ché va thyc hién cac bién phap phong ngira thich hgp (xem

phan Tdc dung khong mong muon).

Thén trong voi ta duge
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CECORTE ¢6 chira lactose. Bénh nhén ¢6 van dé di truyén hiém gap vé dung nap galactose,

thiéu hut lactase toan phan hoic kém hép thu glucose — galactose khong nén dung thudc nay.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit ¢6 thai

Mbi loai corticosteroid c¢6 kha nang qua dugc nhau thai khac nhau, tuy nhién, deflazacort cé

qua nhau thai.

St dung corticosteroid cho ddng vt mang thai cé thé gay ra cac bét thuong vé phat trién cua
bao thai bao gém h& ham éch, chim phat trién trong tir cung va dnh hudng dén sy ting trudng
va phét trién cua ndo. Khong ¢6 bing ching cho thiy corticosteroid 1im ting ti 18 méc cc bét
thuong bim sinh, chang han nhu hé ham &ch / méi & ngudi. Tuy nhién, khi dung trong thoi
_ gian dai hodc nhiéu lan trong thoi ky mang thai, corticosteroid c¢ thé lam ting nguy co chim
phat trién trong tir cung. Theo 1y thuyét, suy tuyén thuong thén c6 thé xay ra & tré so sinh sau
khi tiép xtic v&i corticosteroid trude khi sinh nhung thuong tw khéi sau khi sinh va hiém khi
quan trong vé mit 14m sang. Nhu voi tt ca céac loai thude, corticosteroid chi nén duoc ké don?
khi 1¢i ich cho me va con 16n hon nguy co. Tuy nhién, khi corticosteroid 12 cin thiét, bénh

nhédn c6 thai binh thuong c6 thé duge diéu tri nhu thé ho dan g & trang thai khong mang thai.
Phu nir cho con bu
Corticosteroid duoc bai tiét qua sira me, mac du khéng c6 sin dit liéu vé deflazacort. Lidu 1én
dén 50 mg mdi ngay cia deflazacort khong cd kha nang géy ra céac tdc dung toan thin & tré so
sinh. Tré so sinh cua nhing ba me ding lidu cao hon mtic ndy ¢6 thé bi e ché tuyén thugng
than nhung loi ich ctia viéc nudi con bing stta me cé thé vuot trdi hon bét ky nguy co ly
thuyét nao.
Kha niing sinh sin
Khoéng ¢6 dir lidu vé anh huong cua deflazacort 1én kha nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Anh hudng cua corticosteroid 1én kha néng lai xe va van hanh may méc chua duoc danh gis -
mot cach hé théng. Chéng mit 12 mét tac dung khong mong mudn cé thé xay ra sau khi didu

tri bang deflazacort. Néu bj anh hudng, bénh nhan khong nén lai xe hodc van hanh may moe.

TUONG TAC THUOC
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Cén thuc hién cac bién phdp phong ngira tuong tu nhu doi voi cac glucocorticoid khéc.
Deflazacort duoc chuyén héa & gan. Khuyén céo tarig liéu duy tri clia deflazacort néu dung
dbng thoi céc thuoe gdy cam tng men gan, vi du rifampicin, rifabutin, carbamazepin,
phenobarbiton, phenytoin, primidon va aminoglutethimid. P61 voi cac loai thuoe e ché men
gan, vi du: ketoconazol cé the gidm licu duy tri cta deflazacort.

& nhimg bénh nhan dung estrogen, li¢u corticosteroid ¢o thé giam.

T4c dung mong mudn cta thude ha duong huyet (ke ca insulin), thudc chong tang huyét ap va
thudc loi tidu bi dbi khang boi corticosteroid va tac dung ha kali huyét cta acetazolamid,
thudc loi tiéu quai, thuoe loi ti€u thiazid, thude chu vén beta 2, xanthin va carbenoxolon dugc

tdng cudng.

Sy

Hiéu qua cta thude chong dong coumarin ¢6 the duge néng cao khi diéu tri dong thoi véi

corticosteroid va can theo ddi chit chd INR hodc thoi gian prothrombin dé tranh chdy mau ty

R T o ¥

phat.

E LS |

O nhiing bénh nhan dugc didu tri bing corticosteroid toan thén, sir dung thubc gidn co khﬁng'f
khit cuc c6 thé din dén gidn co kéo dai va bénh co cép tinh. Céc yéu t& nguy co cta diéu nay
bao gdm diéu tri corticosteroid lidu cao va kéo dai, va thoi gian liét co kéo dai. Tuong tic nay
c6 nhiéu kha nang xay ra sau khi thd may kéo dai ( ching han nhu trong phong didu tri tich

cuc [TU).

Su thanh thai cua salicylat ¢ thin tang lén khi ding corticosteroid va viéc ngimg st dung

steroid ¢6 thé dén dén nhiém doc salicylat.

Vi glucocorticoid ¢ th¢ ngan chin cac phan (ng binh thuong cia co thé trude sy tin cong
clia cdc vi sinh vat, didu quan trong 13 phai dam bao rang bét ky liéu phap chéng nhiém trung .
nao ciing ¢6 hiéu qua va nén theo doi bénh nhan chit che. Cén theo ddi chit ché viée sir dung .
dong thoi glucocorticoid va thubc tranh thai duong udng vi nong do glucocorticoid trong.
huyét twong c6 thé tang lén. Tac dung nay 6 thé do thay dbi chuyén héa hoic lién két v6i
protein huyét thanh. Thude khang acid ¢6 thé 1am giam sinh kha dung; nén dung deflazacort

va thube khang acid cach nhau it nhét 2 gio.

Piéu tri dong thoi véi cac chat e ché CYP3A, bao g0m ca cdc sén phim co chia cobicistat,
duoc cho 1a s& 1am ting nguy co xdy ra cac tac dung phu toan thén. Nén tranh phdi hop thude
trir khi loi ich mang lai cao hon nguy co ting tac dung phu corticosteroid toan than, trong

trudng hop nay bénh nhin cin duoc theo ddi vé tac dung phu cua corticosteroid toan than.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ti 1é céc tac dung khéng mong muon co thé du doan trude, bao gom irc ché ving dudi doi- -
tuyén yén-thugng than tuong quan véi hi¢u luc tuong ddi cia thude, lidu lugng; thoi gian

ding thude va thoi gian diu tri (xem phan Cénh bdo va thdn trong khi ding thudc).

Tén sudit cia tac dung khéng mong mudn duge quy ude sau day: Rét thuong gip (> 1/10),
Thuomg gip (> 1/100 dén < 1/10); it gdp (= 1/1.000 dén < 1/100); hiém gap (= 1/10.000 dén <
1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000); khong rd (khong thé ude luong tir sb lidu hién co).

H¢ co quan Tan suat Tac dung khéng mong muon
R6i1 loan ndi tiét I gdp Uc ché truc dudi ddi-tuyén yén-thwong thén, vo

kinh, hdi chimg Cushing

Khong ro Cham phat trién & tré so sinh, tré em va thanh

thiéu nién

R6i loan chuyén | Thuong gap Tang can

hoa va dinh dudng —
It gép - Suy gidm kha nang dung nap carbohydrat voi tdng -

nhu cdu dicéu tri chong dai thdo dudng, giil natri va
nuée kém theo tang huyét ap, mét kali va nhiém
kiém ha kali mau khi ding dong thoi véi thude.

cht van beta 2 va xanthin.

— Khong rd Can bing protein va calci dm, tdng cam giac them
dn. Cac trudng hop hdi chimg ly gidi khdi u dg | -

duge bao cao lién quan dén deflazacort khi st‘
| dung cho bénh nhéin ¢6 khéi u 4c tinh v& huyét|

hoc (xem phan Cdnh bdo va thdn trong khi ding

thuoc).
Nhiém va nhiém | It gap Tang tinh nhay cam va mic d nghiém trong cuia
tring nhiém tring voi su che dau cée trigu chimg va dau

hiéu 14m sang, nhiém trung co hoi, tai phat bénh

lao khong hoat dong (xem phan Cdnh bdo va thin

ay .
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trong khi ding thudc)

.

Khong rd

Nhiém candida

két

xuong va md lién

Ré6i loan hé co | Itedp

Lodng xwrong, gy xuong dot séng va xuong dai.

Hiém gédp

Suy mon co.

' Khong 10

Hoai tir xwong do thiéu mau, viém gin va dit gn
khi dung dong thoi voi quinolon (xem phin Canh
bdo va than trong khi dung thudc), bénh co (bénh
co ¢ap tinh co thé do thudc gisin co khong khir cue

- xem phan Twong tdc thudc), can bang nito am.

hé sinh san

R&i loan nguc v

a | Khong rd

Kinh nguyét khong déu

RO1 loan tim

Khong rd

Suy tim, bénh co tim phi dai & tre sinh non

kinh

R&i loan hé thin ft gap

Dau dau, chong mat

Khong 10

Ban chdn, ting ap luc ndi so voi phi gai thi ¢ tré

em, thuong sau khi ngimg diéu tri, lam tram trong

thém bénh dong kinh.
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[Eéi loan tAm thin

Mot loat cac phan (mg tdm than bao gom cac rdi

loan cam xuc nhu:

It gap: tdm trang chan nan va khéng 6n dinh.
Khoéng r3: cau kinh, hung phén, ¢ y dinh tu t(r.
Cdac phan tng loan than bao gom:

Khéng rd: hung cam, 4o twong, ao gidc, tram

trong thém bénh tim thin phéan liét
Céc phan ung khic bao gdm:
it gap: réi loan hanh vi.

Khéng 15: lo lang, r6i loan gidc ngu va roi loan
chire ndng nhén thirc bao gdm It 14n va chimg hay

quén da duge bio cdo.

' Phan tmg pho bién va c6 thé Xay ra & ca ngudi 16n

va tré em. O ngudi 1én, tn sudt cic phan tmg

nghiém trong duge ude tinh 1 5-6%. Céc tac dong
tim ly da duge bdo cdo khi ngung st dung

corticosteroid; tan s6 khéng xéc dinh.

l

Réi loan mét Khéng ro Nhin m& (xem phan Cdnh bdo va thdn trong khi
| ding thuéc), ting ap luc ndi nhin, ting nhan ép,
phu gai thi, duc thuy tinh thé dudi bao tai cuc sau
ddc biét & tré em, hic vdng mac (xem phan Cénh | -
bdo va thdn trong khi dimng thuéc), mong hoic xo |
cling gidc mac, dot cip cia cac bénh do virus hoic
nim & mat.
|
Rbi loan hé tiéu | It gap Kho tiéu, loét da day, XUAt huyét, bubn nén
hoa - 1
! Khéng ro Thiing da day ta trang, viém tuy cap (ddc biét & tré-|
em), nhiém Candida,
Réi loan da va mé | It gap Réam léng. ran da, mun
L
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s da Hiém gap Bim tim
Khong rd Teo da, gidn mao mach

Réi loan toan than | [t gap Phu né
va tinh trang tai noi —— -

. Khong ro Vét thuong 1au lanh
dung thude & 5
R&i loan hé mién | it gip Qua man cam bao gdm phan vé da duoc bao céo.
dich
Réi loan mau va hé | Khong 1o Tang bach ciu
bach huyét
Réi loan mach méu | Khong rd Thuyén tic huyét khdi dic biét & nhiing bénh nhan

¢6 cac bénh 1y nén lién quan dén xu hudng ting

" huyét khdi, hiém gap tang huyét ap nodi so lanh

tinh.

Céac dau hiéu va
tricu  ching cai

thube

Khoéng rd

Viée giam liéu corticosteroid qua nhanh sau thoi |

gian diéu tri kéo dai co thé din t6i suy thuong
than cép tinh, ha huyét 4p va tir vong (xem phan

Canh bdo va than trong khi ding thudc).

“Ho1 chimg cai thuoc” co thé xay ra, bao gdm sot,

dau co, dau khop, viém mii, viém két mac, cac

ndt méan do trén da va sut can. Pi¢u nay cé thé xay

ra & nhimg bénh nhéan ngay ca khi khong ¢é bing.

chimg ctia suy tuyén thuong thén.

Phan tUng nhom

thudc

U tay thugng than kich phat d3 duoc bao cdo véi

| cac corticoid toan thén khac va duge biét 14 phan

img cuia nhom thudc.

LNl

N N ey

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng cén phai diéu tri trong truong hop qué liéu cap tinh. LDsy cho liéu udng 1a 1én hon

4000 mg / kg ¢ dong vat thi nghiém.
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PAC TINH DUQC LUC HOC
Nhom dwoe ly: Corticoid toan than; Glucocorticoid
Maia ATC: HO2ABI3
Téc dung duge ly:

Deflazacort 1a mdt glucocorticoid. Tac dung chong viém va e ché mién dich ctia n6 dugce su
dung trong diéu tri nhiéu loai bénh va co thé so sanh voi céc steroid chong viém khac. Cac
nghién ctru 14m sang da chi ra rang ti 1& hiéu luc trung binh cua deflazacort so véi prednisolon

12 0,69-0,89.

PAC TINH DUQC PONG HQC

-
Hap thu
Deflazacort diing dudng udng dugce hip thu tbt.
Phan b 4
Chét chuyén hoa co hoat tinh D 21-OH dat duoc nong do dinh trong huyét tuong trong 1,5
dén 2 gid. Ti 18 lién két voi protein la 40% va thude khong c6 & lyc véi globulin ofin
corticosteroid (transcortin).
Chuyén héa
Deflazacort dung dudng udng duge chuyén héa ngay lap tirc boi céc esterase huyét tuong
thanh chat chuyén hoa ¢6 hoat tinh duoc ly (D 21-OH). Chit chuyén héa niy sau d6 duge
) —

chuyén hoa gan nhur hoan toan thanh deflazacort 6-beta-OH.

Thai trir
Thoi gian ban thai trong huyét twong 1a 1,1 dén 1,9 gid. Qua trinh dao thai dién ra chd yéu |
qua than; 70% lidu ding duge thai trir qua nude tiéu. 30% con lai duoc thai trir qua phan. 91r
chuyén héa cia D 21-OH dién ra rong rai; chi ¢c6 18% D 21-OH hié¢n dién trong nudce tidu. .
Chét chuyén hoa cta D 21-OH, deflazacort 6-beta-OH, dai dién cho mot phﬁn ba lugng thude ‘
thai trir qua nude tiéu.

QUY CACH PONG GOI

Vi bdm nhém — nhém. Hop 3 vi hodic 5 vi hodc 6 vi hodc 10 vi x 10 vién kem theo to hudng dan

sir dung.
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Chai nhua HDPE. Chai 30 hogc 50 vién hoac 60 vién hodc 100 vién kém theo to hudng dan st

dung.

PIEU KIEN BAO QUAN
Noi kh, nhiét do khéng qua 30°C, tranh 4nh sang.

HAN DUNG /'
36 thang ké tir ngay san XUAt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuén co sé.

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

\— CONG TY CO PHAN DUQC PHUC VINH

bl

Tp. Ha Noi
Dién thoai : 024 3559 6583

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC

Hé Néi, ngéy 23 thang 12 nam 2021

TONG GIAM POC

PAO DINH BANG



