
CECORTE 6 

CECORTE 18 

CECORTE 30 

CECORTE 36 

Thudéc nay chi ding theo don thuéec 

Dé xa tam tay tré em 

Doc ky huéng dan sir dung trwéc khi ding 

THANH PHAN 

Thanh phan hoat chat: 

Méi vién nén CECORTE 6 cé chita: 

Deflazacort........ccccccccecceecseeeeereeeeeteeteeeeeee 6 mg 

Méi vién nén CECORTE 18 c¢ chia: 

DGAZACOFti..02 assumes aremamcmasamsacees 18 mg 

Mi vién nén CECORTE 30 cé chia: 

Deflazacort.....c.cccccceescesceeceeneeeteeneennnes 30 mg 

Méi vién nén CECORTE 36 cé chita: 

Deflazacort.......cccccscescessecssessesrseseeeneeees 36 mg 

Thanh phan té dwoc: Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, natri starch glycolat, magnesi, 

stearat, colloidal silicon dioxyd. 

DANG BAO CHE 

Vién nén. 

M6 ta san pham:
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CECORTE 6: Vién nén hinh tron, mau trang, hai mat phang, mot mat khac “6”, m6t mat tron. 

CECORTE 18: Vién nén hinh tron, mau tring, hai mat phang, mot mat khdc “18”, mdt mat 

tron. 

CECORTE 30: Vién nén hinh tron, mau trang, hai mat phang, mét mat khac “30”, mét mat 

tron. 

CECORTE 36: Vién nén hinh tron, mau trang, hai mat phang, mot mat khac “36”, mot mat 

tron. 

CHi BINH 

CECORTE duge chi dinh dé diéu tri chimg loan duéng co Duchenne (DMD) 6 bénh nhan tir 2 

tudi tro 1én. 

CECORTE cting duoc chi dinh trong nhiéu truéng hop ma co6 thé cin diéu tri bang 

glucocorticoid, bao gdm: 

- Phan vé, hen suyén, phan tg qué man nghiém trong 

- Viém khop dang thap, viém khop man tinh 6 tré em, dau co dang thap 

- Bénh lupus ban dé hé théng, viém da co, bénh mé lién két h6n hop (trir xo ctmg toadn 

thé), viém nut da dng mach, bénh sarcoid 

- Pemphigus, pemphigoid bong nude, viém da mu hoai thu 

- Hi ching than hu thay déi t6i thiéu, viém than ké cap tinh 

- Bénh tim do thap 

- Viém loét dai trang, bénh Crohn 

- Viém mang bé dao, viém day than kinh thi gidc 

- Thiéu mau tan mau tu mién, ban xuat huyét gidm tiéu cau v6 can 

- Bénh bach cau ting lympho bao cép tinh, u lympho ac tinh, da u thy 

- Ucché mién dich trong ghép tang 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Deflazacort la mét glucocorticoid cé nguén géc tir prednisolon va 6 mg deflazacort c6 hiéu luc 

khang viém tuong duong véi 5 mg prednisolon hoac prednison. 
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Liéu dimg rat khac nhau 6 cdc bénh khac nhau va cac bénh nhan khaec nhau. Trong cac tinh trang 

nghiém trong hon va de doa tinh mang, cé thé can phai ding liéu deflazacort cao hon. Khi ding 

deflazacort lau dai trong cdc bénh man tinh tuong déi lanh tinh, nén giit liéu duy tri thdp nhat cd 

thé. Cé thé can phai tang liéu trong thoi ky cang thang hodc khi bénh nang thém. 

Liéu lugng nén duoc ca thé hoa tiy theo chin doan, mic d6 nghiém trong cua bénh, mite dap 

img va dung nap ctia bénh nhan. Nén su dung liéu thap nhat co hiéu qua chap nhan duoc (xem 

phan Canh bdo va Than trong khi ding thuéc). 

Liéu ding 

* Diéu tri chirng loan duéng co Duchenne (DMD): 

Neuwoi lon va tré em = 2 tuéi: 

Liéu khuyén cao 1a 0,9mg/kg, udng ngay mot lan, 1am tron toi liéu gan nhat c6 thé dat duge tir su 

két hop cdc vién cé ham lung khac nhau cua thuéc nay. 

* Cac trwong hop khac can chi dinh glucocorticoid: 

Nguoi lon 

Déi véi cdc bénh cdp tinh, liéu khéi dau cé thé 1én dén 120 mg/ngay. Liéu duy tri trong hau hét., 

cac truong hgp trong khoang 3 - 18 mg/ngay. Cae chi dan sau day chi mang tinh chat tham khao: 

- Viém khép dang thdép: Liéu duy tri thuong trong khoang 3 - 18 mg/ngay. Liéu thdp nhat 

cé hiéu qua nén duge str dung va tang 1én néu can thiét. 

- Hen phé quan: Trong diéu tri con cp, cd thé can ding liéu cao 48-72 mg/ngay tuy theo 

mire d6 nghiém trong va gidm dan khi da kiém soat duge con. Liéu duy tri trong hen man 

tinh nén duge diéu chinh dén liéu thap nhat cé thé kiém sodt cdc triéu chtmg. 

-  Cdc truéng hop khdc: Liéu cua deflazacort phu thudc vao dap tmg 14m sang va can duge’ 

diéu chinh dén liéu thép nhat cé hiéu qua duy tri. Liéu khéi dau cé thé duge wéc tinh trén__ 

co sé ti 1é 5 mg prednison hoac prednisolon tuong duong véi 6 mg deflazacort. 

Suy gan 

O bénh nh&n suy gan, néng d6 deflazacort trong mau cé thé tang lén. Do dé, liéu ctia deflazacort | 

nén duoc theo déi can than va diéu chinh dén liéu t6i thiéu cé higu qua. 

Suy thdn 

O nhiing bénh nhain suy than, khong can cé bién phap phong ngira dic biét nao ngoai nhiing bién 

phap thuong duge ap dung 6 nhiing bénh nhan dang diéu tri bang glucocorticoid. 
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Newoi lon tudi 

G nhting bénh nhan Ién tudi, khéng can cd bién phap phdng ngira dac biét nao ngoai nhing bién 

phap thuong duoc 4p dung 6 nhimg bénh nhan dang diéu tri bang glucocorticoid. Cac tac dung 

khéng mong muén thudng gap cia corticosteroid ding toan than cd thé gay ra nhimg hau qua 

nghiém trong hon 6 ngwoi Ién tudi (xem phan Canh bdo va Than trong khi ding thuéc). 

Tré em 

Co it kinh nghiém vé ding thuéc cho tré em trong cdc nghién ctru 14m sang (trir truéng hop loan 

duéng co Duchenne da néu o trén). 

GO tré em, chi dinh glucocorticoid cing giéng nhu ngudi 1én, nhung diéu quan trong 1a phai str 

dung liéu thap nhat co hiéu qua. Ché 46 liéu cach ngay cd thé thich hop hon (xem phan Canh 

bao va Thén trong khi dung thuéc). 

Liéu deflazacort thuong trong khoang 0,25 - 1,5 mg/kg/ngay. Cac goi y sau cung cap huéng dan 

chung: 

- Viém khép man tinh & tré em: Liéu duy tri thong thudng tir 0,25 - 1,0 mg/kg/ngay. 

- H6i ching than hu: Liéu khoi ddu thudng 1a 1,5 mg/kg/ngay, sau dé diéu chinh giam 

xudng tiy theo yéu cau lam sang. 

- Hen phé quan: Trén co sé ti 1é hiéu luc, ligu khéi dau nén tir 0,25 - 1,0 mg/kg deflazacort 

dting cach ngay. 

*Nging thudc: 

G nhiing bénh nhan da ding nhiéu hon liéu sinh ly cia corticosteroid toan than (khoang 9 mg 

moi ngay hodc tuong duong) trong hon 3 tuan, khéng nén ngimg thuéc dét ngdt. Viée giam lidu 

nén duoc thu hién nhu thé nao phu thudc phan 1én vao viéc bénh cé kha nang tai phat khi giam. * 

liéu corticosteroid toan than hay khéng. Danh gid lam sang vé tinh trang bénh c6 thé can thiét 

trong thoi gian ngimng thuéc. Néu bénh khong cé kha nang tai phat khi ngimg diéu tri bang ; 

corticosteroid toan than nhung khéng chae chan vé viéc tre ché HPA, thi liéu corticosteroid toan' 

than co thé duge giam nhanh xuéng liéu sinh ly. Sau khi dat dén liéu hang ngay tong duong véi 

9 mg deflazacort, nén giam liéu cham hon dé phuc héi truc HPA. 

Viée ngtmg diéu tri corticosteroid todn than, kéo dai dén 3 tuan 1a thich hop néu xét thay bénh 

khong co kha nang tai phat. Viéc ngimg dét ngét cdc liéu 1én dén 48 mg mdi ngay cia 

deflazacort, hodc tuong duong trong 3 tudn khéng cé kha nang dan dén tre ché truc HPA trén 
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lam sang o da s6 bénh nhan. O cac nhém bénh nhan sau, nén can nhac viée ngimg dan dan liéu 

phap corticosteroid toan than ngay ca sau cdc liéu trinh Kéo dai 3 tuan hoc it hon: 

- Nhtng bénh nhan da ding lap lai nhiéu dot diéu tri corticosteroid duong toan than, dac 

biét néu ding trong hon 3 tuan. 

- Khi mot liéu trinh ngén han da duge chi dinh trong vong mot nam ké ti khi ngimg mét 

liéu trinh diéu tri dai han (vai thang hodc vai nam). 

- Nhimg bénh nhan cé thé cd ly do khéc gay suy vd thvong than, ngoai liu phap 

corticosteroid ngoai sinh. 

- Bénh nhan dig liéu corticosteroid toan than trén 48 mg méi ngay ctia deflazacort (hoc 

tuong duong). 

- Bénh nhén ding nhiéu lan vao budi téi. 

Cach ding 

Ding dudng udng. 

CHONG CHi DINH 

Nhiém tring toan than trir khi Ap dung li¢u phap chéng nhiém tring cu thé. 

Qua man véi hoat chat deflazacort hodc bat ky ta duoc nao cia thuéc. 

Bénh nhan duge ching ngira virus s6ng. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Cac tac dung khéng mong muon co thé duge giam thiéu bang cach sir dung liéu thap nhat cd 

hiéu qua trong thoi gian t6i thiéu, va bang cach str dung liéu can hang ngay nh mot liéu duy 

nhat vao mdi budi sang hoac nhu mét ligu duy nhat vao cdc budi sang cach ngay bat ctr khi . 

nao cé thé. Can phai xem xét bénh nhan thuong xuyén dé diéu chinh liéu phi hop voi tinh 

trang cha bénh (xem phan Liéu ding, Cach ding). 

Ue ché tuyén thwong than 

Teo v6 thuong than phat trién trong thoi gian diéu tri kéo dai va cé thé tn tai trong nhiéu 

nam sau khi ngtmg diéu tri. Do d6, viéc ngting str dung corticosteroid sau khi diéu tri kéo dai 

phai luén tir tir dé tranh suy thuong than cap co thé gay ttr vong, giam dan sau nhiéu tuan hoac 

nhiéu thang tiy theo liéu luong va thoi gian diéu tri. Trong thoi gian diéu tri kéo dai, bat ky 

bénh tat, chan thuong hoac thu thuat phau thuat nao ciing sé yéu cau tang liéu tam thoi. Néu 

da ngimg sit dung corticosteroid sau khi diéu tri kéo dai, cé thé can dung lai tam thdi. 
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Tac dung chong viém / we ché mién dich va nhiém tring 

Viée tre ché phan tmg viém va cht nang mién dich lam tang tinh nhay cam vdi cdc bénh © 

nhiém tring va mite dé nghiém trong ctia ching. Biéu hién 14m sang thudng khéng dién hinh 

va cdc bénh nhiém tring nghiém trong nhu nhiém tring huyét va bénh lao c6 thé bi che lap va 

cé thé chuyén sang giai doan nang truéc khi duoc nhan biét. 

Bénh thiy d4u duoc quan tam dac biét vi cin bénh binh thuong nay co thé gay ti vong 6 

nhttng bénh nhan tre ché mién dich. Bénh nhan (hodc cha me cha tré em) khong cé tian str rd 

rang vé bénh thay dau nén duge khuyén tranh tiép xuc gan voi nguéi mac bénh thiy dau hoac 

herpes zoster va néu tiép xtc, ho nén di khdm bénh ngay. Nhfing bénh nhan khong cd mién 

dich dang dung corticosteroid toan than hoac nhimg nguéi da str dung corticoid trong vong 3 

thang truée do can duoc chung ngta thu d6ng v6i varicella zoster immunoglobulin (VZIG); 

thuéc nay nén duge tiém trong vong 10 ngay ké tir ngay tiép xtic v6i bénh thay dau. Néu chan 

doan bénh thiy dau dugc xdc nhan, bénh nhaén can duoc chim séc chuyén khoa va diéu tri 

ngay. Khong nén ngting corticosteroid va cé thé phai tang liéu. 

Bénh nhan nén duoc khuyén cao dac biét can than dé tranh tiép xtc voi bénh sdéi va tim dén 

bac si ngay lap ttre néu bi phoi nhiém. Cé thé can du phong bang immunoglobulin tiém bap. 

Kh6ng nén tiam vac xin séng cho nhing ngudi bi suy gidm kha nang dap img. Phan img cua 

khang thé di véi cdc loai vic xin khac cé thé bi giam di. 

Réi loan thi gidc 

Roi loan thi giae c6 thé duge bdo céo khi sir dung corticosteroid toan than va tai ché. Néu 

bénh nhan cé cdc trigu ching nhu nhin mo hode cdc rdi loan thi gidc khdc, bénh nhan nén 

duoc xem xct chuyén dén bac si nhdn khoa dé danh gid cdc nguyén nhan cé thé xay ra, bao . 

gém duc thuy tinh thé, tang nhan ap hodc cae bénh hiém gap nhu bénh hac véng mac trung 

tam thanh dich (CSCR) da timg duoc bao cdo sau khi str dung corticosteroid toan than va tai - 

ché. 

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

nhan 4p véi kha nang g4y t6n thong cdc day than kinh thi gidc va cé thé tang nhiém tring ‘ 

mat thir phat do ndm hode vi rit. 

Viéc str dung thudéc trong bénh lao hoat dong nén duoe han ché déi véi nhiing truong hop 

bénh lao giai doan cudi va lao lan téa, trong d6 deflazacort duoc str dung dé diéu tri voi phac 

dé chéng lao thich hop. Néu glucocorticoid duoc chi dinh 6 nhimg bénh nhan mae bénh lao 

C
h
 

er
 
O
n
 

4 
ih
 

d
r
s

https://vnras.com/drug/



tiém dn hode phan img lao té, can phai theo ddi chat ché vi bénh cé thé tai phat. Trong thdi 

gian diéu tri glucocorticoid kéo dai, nhimg bénh nhan nay nén duge str dung thuéc dy phong. 

Viém gan va dit gan 1a tac dung phu da biét cha nhém glucocorticoid. Nguy co xay ra cae 

phan tmg nhu vay co thé tang lén khi ding déng thoi cdc quinolon (xem phan Tde dung khong 

mong muon). 

U tiy thugng than kich phat, cé thé gay tir vong, da duoc bao cdo sau khi ding corticosteroid 

toan than. Chi nén sir dung corticosteroid cho nhtmg bénh nhan nghi ngo hode da xac dinh 

duoc bénh u thy thuong than sau khi da danh gia nguy co/lgi ich (xem phan Tde dung khéng 

mong muon). 

Dic biét than trong 

Cc tinh trang lam sang sau day doi hdi sy than trong dae biét va can theo déi bénh nhan 

thuong xuyén: 

- Bénh tim hodc suy tim sung huyét (ngoai trix trudng hgp bénh tim do thap), tang huyét 

ap, huyét khéi tac mach. Glucocorticoid cé thé gay gitt mudi va nude va tang bai tiét kali. 

C6 thé can han ché mudi trong ché 46 an udng va b6 sung kali. 

- Viém da day hoac viém thuc quan, viém ruét thira, viém loét dai trang néu cé kha nang. 

xay ra thing, ap xe hodc nhiém tring sinh mu, mdi ndi rudt, loét da day tA trang hoat 

dong hoac tiém an. 

- Pai thdo dudng hoac tién str gia dinh mac dai thao dung. 

- Lo&ng xuong, nhuge co, suy than. 

- Cam xtc khong én dinh hode cé khuynh huéng loan than, déng kinh. 

- Tién st bénh co do corticosteroid. 

- Suy gan. 

- Suy gidp va xo gan co thé lam tang anh hudng cia glucocorticoid. 

- Herpes simplex & mat vi cé thé bi thing giac mac. 

Bénh nhan va / hodc ngudi cham sdc nén duge canh bao rang co thé xay ra cdc phan tng cé 

hai vé tam than nghiém trong v6i steroid toan than (xem phan Tde dung khéng mong muon)., 

Cac triéu chimg thudng xuat hién trong vai ngay hodc vai tudn sau khi bat dau diéu tri. Nguy 

co cé thé cao hon khi ding li¢u cao/toan than (xem thém phan Tiong tdc thudc, lam ting 

nguy co tac dung phy) mac dd mite liéu khéng cho phép dy doan vé su khoi phat, loai, mitc 

a6 nghiém trong hodc thoi gian cua phan tng. Hau hét cdc phan img héi phuc sau khi giam 

liéu hoc ngimg thudc, mac di cd thé’can phai diéu tri dc biét. Bénh nhan/ngudi chim sdc 
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nén duge khuyén khich di kham néu phat trién cdc triéu chtmg tam ly lo lang, dic biét néu 

tam trang chan nan hodc nghi ngo co y dinh ty tt. Bénh nhan/ngudi cham séc cing nén canh - 

gidc voi cdc réi loan tém than cé thé xay ra trong hode ngay sau khi giam li¢u/ngtmg sw dung 

steroid toan than, mic dt cdc phan tng nhu vay da duge bao cdo khong thuong xuyén. 

Can phai dic biét than trong khi xem xét viéc st dung corticosteroid toan than 6 nhitng bénh 

nhan ma ban than ho hodc ngudi than truc hé cia ho dang bi hode cé titn st’ mac bénh réi 

loan cam xtc ning, bao g6m bénh tram cam hoac réi loan luéng cue va chimg roi loan tam 

than do steroid trude do. 

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

dung deflazacort. 

Tré em 

Corticosteroid gay ra su cham phat trién cé lién quan dén liéu wong 6 tré so sinh, tré nhd va 

thanh thiéu nién va cé thé khong héi phue. 

Bénh co tim phi dai di dugc bao cdo sau khi ding glucocorticosteroid toan than 6 tré sinh 

non. O tré so sinh ding glucocorticosteroid toan than, siéu 4m tim nén dugc thy hién dé theo 

ddi c4u tric va chite nang co tim (xem phan Tde dung khong mong muOn). 

Ngudi lon tudi 

Cac tac dung ngoai y thong gap cha corticosteroid toan than co thé lién quan dén hau qua 

nghiém trong hon 6 ngudi 1én tudi, dic biét la loang xuong, tang huyét 4p, ha kali mau, tiéu 

dung, dé bi nhiém tring va mong da. Can gidm sat lam sang chit ché dé tranh cdc phan tmg 

nguy hiém dén tinh mang. 

Vi cdc bién chimg cua liéu phap glucocorticoid phu thudc vao liéu lugng va thdi gian diéu tri, 

nén ding liéu thap nhat cd thé va danh gid vé nguy co / Igi ich vé viée cd nén str dung ligu 

phap ngat quang hay khéng. 

Theo kinh nghiém sau vu hanh, héi chimg ly giai khéi u (TLS) da duge bdo cdo 6 nhiing | 

bénh nhan cé khéi u ac tinh vé huyét hoc sau khi sir dung deflazacort m6t minh hodc ké&t hop 

voi cac thudc héa tri liéu khac. Nhiing bénh nhan cé nguy co TLS cao, chang han nhu nhiing 

bénh nhan cé ti lé tang sinh cao, kich thudc khdi u 16n va nhay cam cao voi cdc tac nhan-gay 

déc té bao, can duoc theo di chat ché va thyc hién cdc bién phaép phong ngtra thich hgp (xem 

phan Tac dung khong mong muon). 

Than trong voi ta dug’e 
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CECORTE c6 chira lactose. Bénh nhan cé van dé di truyén hiém gap vé dung nap galactose, 

thiéu hut lactase toan phan hoac kém hap thu glucose — galactose khéng nén ding thuéc nay. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 

Phu nif c6 thai 

MGi loai corticosteroid cé kha nang qua duoc nhau thai khac nhau, tuy nhién, deflazacort c6é 

qua nhau thai. 

St dung corticosteroid cho dong vat mang thai cé thé gay ra cdc bat thuong vé phat trién cla 

bao thai bao gdm hé ham éch, cham phat trién trong tir cung va anh huéng dén su tang truéng 

va phat trién cua nao. Khéng co bang ching cho thay corticosteroid lam ting ti 18 mac cae bat 

thuong bam sinh, chang han nhu ho ham éch / mdi 6 ngudi. Tuy nhién, khi dung trong thoi 

gian dai hoac nhiéu 1an trong thdi ky mang thai, corticosteroid cé thé lam tang nguy co cham 

phat trién trong tir cung. Theo ly thuyét, suy tuyén thugng than c6 thé xay ra 6 tré so sinh sau 

khi tiép xtic véi corticosteroid truée khi sinh nhung thudng ty khoi sau khi sinh va hiém khi 

quan trong vé mat lam sang. Nhu v6i tat ca cac loai thuéc, corticosteroid chi nén duoc ké don® 

khi loi ich cho me va con 1én hon nguy co. Tuy nhién, khi corticosteroid 1a can thiét, bénh 

nhan cé thai binh thudng c6 thé dug diéu tri nhu thé ho dan g & trang thai kh6ng mang thai. 

Phu nir cho con bi 

Corticosteroid duoc bai tiét qua stta me, mac di khéng cd san dé liéu vé deflazacort. Liéu 1én 

dén 50 mg mdi ngay cila deflazacort khéng cé kha nang gay ra cdc tac dung toan than 6 tré so 

sinh. Tré so sinh cla nhimg ba me ding liéu cao hon mirc nay c6 thé bj tre ché tuyén thuong 

than nhung loi ich cta viée nudi con bang stta me cé thé vuot trdi hon bat ky nguy co ly 

thuyét nao. 

Kha nang sinh san 

Khong c6 dif liéu vé anh hung cia deflazacort lén kha nang sinh san. 

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

Anh huéng ctia corticosteroid lén kha nang lai xe va van hanh may moc chua duoc danh gia ‘ 

mét cach hé théng. Chéng mat la mét tac dung khéng mong muén co thé xay ra sau khi diéu 

tri bang deflazacort. Néu bi anh huéng, bénh nhan khéng nén lai xe hodc van hanh may moc. © 

TUONG TAC THUOC 
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Can thuc hién cac bién phap phong ngira tuong tu nhu déi véi cdc glucocorticoid khac. 

Deflazacort duge chuyén héa & gan. Khuyén cdo tarig liéu duy tri ctia deflazacort néu ding 

déng thai cdc thudc gay cam tng men gan, vi du: rifampicin, rifabutin, carbamazepin, 

phenobarbiton, phenytoin, primidon va aminoglutethimid. D6i véi cac loai thuéc we che men 

gan, vi du: ketoconazol co thé giam léu duy tri cla deflazacort. 

O nhiine bénh nhan ding estrogen, liu corticosteroid co the jam. 
5 food 3 

Tac dung mong mudn cua thudc ha duong huyét (ké ca insulin), thuéc chéng tang huyét ap va 

thudc loi tiéu bi déi khang bdi corticosteroid va tac dung ha kali huyét cua acetazolamid, 

thudc loi tiéu quai, thudc loi tiéu thiazid, thudc chu van beta 2, xanthin va carbenoxolon duge 

tang cuong. 

Hiéu qua cua thuéc chéng déng coumarin ¢é thé duroc nang cao khi diéu tri dong thoi véi 

corticosteroid va can theo d6i chat ché INR hoac thdi gian prothrombin dé tranh chay mau tu 

phat. 

GO nhiing bénh nhan duoc diéu tri bang corticosteroid toan than, str dung thudc gian co khong # 

khtr cue c6 thé dan dén gidin co kéo dai va bénh co cAp tinh. Cac yéu té nguy co cla diéu nay 

bao g6m diéu tri corticosteroid liéu cao va kéo dai, va thdi gian liét co kéo dai. Tuong tac nay 

cé nhiéu kha nang xay ra sau khi tho may kéo dai ( chang han nhu trong phong diéu tri tich 

cuc ITU). 

Su thanh thai cua salicylat @ than tang lén khi ding corticosteroid va viéc ngtmg str dung 

steroid cé thé dan dén nhiém déc salicylat. 

Vi glucocorticoid cd thé ngain chan céc phan tmg binh thuéng cla co thé trude sy tan cong 

ctia cdc vi sinh vat, diéu quan trong 1a phai dam bao rang bat ky ligu phap chéng nhiém tring . 

nao cting cé hiéu qua va nén theo déi bénh nhan chat ché. Can theo déi chit ché viéc str dung 

déng thoi glucocorticoid va thudc tranh thai dudng udng vi nong d6 glucocorticoid trong. 

huyét tuong cd thé tang lén. Tac dung nay c6 thé do thay déi chuyén héa hoe lién két voi 

protein huyét thanh. Thudc khang acid c6 thé 1am giam sinh kha dung; nén ding deflazacort . 

va thudéc khang acid each nhau it nhat 2 gid. 

Diéu tri déng thei voi cdc chat tre ché CYP3A, bao gom ca cdc san pham cé chita cobicistat, 

duoc cho 1a sé lam tang nguy co xay ra cdc tac dung phy toan than. Nén tranh phéi hop thudc 

trix khi loi ich mang lai cao hon nguy co tang tac dyng phy corticosteroid toan than, trong 

trudng hop nay bénh nhan cin duoc theo dai vé tac dung phy cua corticosteroid toan than. 

h 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON 

Ti lé cdc tac dung khéng mong mudn cé thé du doan trudéc, bao gdm irc ché ving dudi doi- - 

tuyén yén-thuong than tuong quan voi higu luc tuong adi cla thuéc, liéu lugng; thoi gian 

ding thuéc va thoi gian diéu tri (xem phan Canh bdo va than trong khi dimg thudc). 

Tan suat cia tac dung khéng mong muén duoc quy uéc sau day: Rat thuong gdp (= 1/10), 

Thuong gap (> 1/100 dén < 1/10); it gap (© 1/1.000 dén < 1/100); hiém gap © 1/10.000 dén < 

1/1.000); rat hiém gap (< 1/10.000); khéng r6 (khéng thé ude lugng tir s6 liu hién 6). 

Hé co quan Tan suat Tac dung khong mong muén 

R6i loan ndi tiét | 1 gap Ue ché truc duéi déi-tuyén yén-thuong than, vd 

kinh, hi ching Cushing 

Khong 16 Cham phat trién 6 tré so sinh, tré em va thanh 

thiéu nién 

R6i loan chuyén | Thudng gap Tang can 

hoa va dinh du@ng = -— 
It gap Suy gidm kha nang dung nap carbohydrat véi tang - 

nhu cau diéu tri chéng dai thao dudng, gitt natri va 

nude kém theo tang huyét 4p, mat kali va nhiém 

kiém ha kali mau khi ding déng thdi v6i thudc. 

chu van beta 2 va xanthin. 

Khéng r6 Cn bing protein va calci 4m, tang cam gidc thém 

an. CAc trudng hop héi chimg ly giai khdi u da | * 

duoc bao cao lién quan dén deflazacort khi sit 

dung cho bénh nhan cé khéi u ac tinh vé huyét’ : 

hoc (xem phan Canh bdo va thdn trong khi ding 

thudc). 

Nhiém va nhiém | It gap Tang tinh nhay cam va mire d6 nghiém trong cua 

tring nhiém tring véi su che dau cac trigu ching va dau 

hiéu lam sang, nhiém tring co héi, tai phat bénh 

lao khéng hoat déng (xem phan Canh bdo va than 
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trong khi ding thudc) 
° 

Khong rd Nhiém candida 

Réi loan hé co It gap Loang xuong, gay xuong dét séng va xuong dai. 

xuong va mé lién 
. Hiém gi 

két &eP 
Suy mon co. 

Khong r6 Hoai tty xuong do thiéu mau, viém gan va dirt gan 

khi ding ding thi v6i quinolon (xem phan Canh 

bdo va than trong khi ding thudc), bénh co (bénh 

co cap tinh cé thé do thuéc gifn co khéng khir cuc 

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

R6i loan nguc va | Khong r6 

hé sinh san 

Kinh nguyét khéng déu 

Réi loan tim Khong 16 Suy tim, bénh co tim phi dai 6 tre sinh non 

Réi loan hé than ft gap Dau dau, chéng mat 

kinh 
Khong 16 Ban chin, tang ap lve ndi so véi phu gai thi o tre 

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

thém bénh déng kinh. 
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 Réi loan tam than M6t loat cac phan img tém than bao gom cac roi 

loan cam xuc nhu: 

it gap: tam trang chan nan va khéng 6n dinh. 

Khong 16: cau kinh, hung phan, cé y dinh tu te. 

Cae phan tmg loan than bao gom: 

Khong 16: hung cam, 40 tuéng, do gidc, tram 

trong thém bénh tam than phan liét 

Cac phan tmg khac bao gém: 

It gap: réi loan hanh vi. 

Khong ré: lo lang, réi loan gide ng va réi loan 

chire nang nh4n thtrc bao gdm Ia lan va ching hay 

quén d4 duoc bao cao. 

Phan tng pho bién va cé thé xay ra 6 ca ngudi lén 

va tre em. O ngudi én, tan sudt cdc phan tmg 
nghiém trong duge wéc tinh la 5-6%. Cac tac déng 

tam ly da duoc bao cdo khi ngimg su dung 

corticosteroid; tan s6 khéng xac dinh. 

Ri loan mat Khong r6 Nhin mo (xem phan Canh bdo va than trong khi 

ding thuéc), tang ap luc nOi nh&n, ting nhan 4p, 

phu gai thi, duc thtty tinh thé duéi bao tai cuc sau 

dac biét & tré em, hac vong mac (xem phan Canh |: 

bdo va thdn trong khi dimg thudc), mong hodc xo 

cling gidc mac, dot cdp ctia cdc bénh do virus hodc 

nam & mat. 

Réi loan hé tiéu | ft gap Kho tiéu, loét da day, xuat huyét, buén nén 
hdéa 

| Khong r6 Thing da day ta trang, viém tuy cap (dac biét 6 tré-| 

em), nhiém Candida. 

Réi loan da va mé | ft gap 
L 

Ram léng, ran da, mun 

baat
. 
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ci da Hiém gap Bam tim 

Khong 16 Teo da, gian mao mach 

Réi loan toan than | it gap Phu né 

va tinh trang tai noi -—— - 
: Khong 16 Vét thuong lau lanh 

ding thuéc e 

Réi loan hé mién | ft gap Qua man cam bao gém phan vé da duge bao cdo. 

dich 

Réi loan mau va hé | Khong rd Tang bach cau 

bach huyét 
~ serrenerreene 

Réi loan mach mau | Khong ré Thuyén tac huyét khéi dic biét 6 nhting bénh nhan 

cé cdc bénh ly nén lin quan dén xu hudéng tang 

huyét khéi, hiém gap ting huyét ap ndéi so lanh 

tinh. 

Cac dau hiéu va 

trigu. ching cai 

thudc 

Khong ré Viéc giam liéu corticosteroid qua nhanh sau thoi |” 

gian diéu tri kéo dai c6 thé dfn toi suy thuong 

than cap tinh, ha huyét ap va ti: vong (xem phan 

Canh bdo va than trong khi ding thuéc). 

“H6i chtmg cai thudc” cd thé xay ra, bao gém sdt, 

dau co, dau khép, viém mii, viém két mac, cdc 

not man do trén da va sut can. Diéu nay co the xay_ 

ra 6 nhig bénh nhan ngay ca khi khéng ¢6 bang. 

chitng cla suy tuyén thong than. 

Phan img nhédm 

thudc 

U tuy thugng than kich phat da dugc bao céo véi 

| cdc corticoid toan than khac va dugc biét la phan 

| img cla nhém thuéc. 

a
7
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QUA LIEU VA CACH XU TRI 

Khéng can phai diéu tri trong truong hop qua liéu cd4p tinh. LDs9 cho liéu udng 1a Ion hon 

4000 mg / kg o déng vat thi nghiém.
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DAC TINH DUOC LUC HOC 

Nhom dug¢ ly: Corticoid toan than: Glucocorticoid 

Ma ATC: HO2ABI13 

Tac dung dugc ly: 

Deflazacort la m6t glucocorticoid. Tac dung chong viém va tre ché mién dich cia né duge str 

dung trong diéu tri nhiéu loai bénh va cé thé so sénh voi cac steroid chéng viém khac. Cac 

nghién ctru lam sang da chi ra rang ti 1é hiéu luc trung binh cua deflazacort so v6i prednisolon 

1a 0,69-0,89. 

DAC TINH DUQC DONG HOC 
—_ 

Hap thu 

Deflazacort ding duéng uéng duoe hap thu tot. 

Phan bé J 

Chat chuyén hoa cé hoat tinh D 21-OH dat dugc nong dé dinh trong huyét tuong trong 1,5 

dén 2 gid. Ti 1é lién két voi protein la 40% va thudc khong c6 di lye véi globulin gan 

corticosteroid (transcortin). 

Chuyén hoa 

Deflazacort ding dudng uéng duge chuyén héa ngay lap tte boi cdc esterase huyét tuong 

thanh chat chuyén héa cé hoat tinh duoc ly (D 21-OH). Chat chuyén hoa nay sau dé duge 

nS chuyén héa gan nhu hoan toan thanh deflazacort 6-beta-OH. 

Thai tr 

Thoi gian ban thai trong huyét tuong 1a 1,1 dén 1,9 gid, Qua trinh dao thai dién ra chu yeu . 

qua than; 70% liéu ding duoc thai trir qua nude tiéu. 30% con lai duoc thai trir qua phan. Sw 

chuyén héa cia D 21-OH dién ra réng ri; chi c6 18% D 21-OH hign dign trong nude tiéu. . 

Chat chuyén héa cha D 21-OH, deflazacort 6-beta-OH, dai dién cho mét phan ba lugng thude _ 

thai trir qua nwéc tiéu. 

QUY CACH DONG GOI 

Vi bam nhém — nhom. Hép 3 vi hode 5 vi hodc 6 vi hodc 10 vi x 10 vién kém theo td hung dan 

str dung.
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Chai nhua HDPE. Chai 30 hode 50 vién hoae 60 vién hoc 100 vién kém theo to huong dan str 

dung. . 

DIEU KIEN BAO QUAN 

Noi khé, nhiét dé khéng qua 30°C, tranh anh sang. 

HAN DUNG . 

36 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG 

Tiéu chuan co sé. 

TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC 

WL CONG TY CO PHAN DUGQC PHUC VINH 

Tp. Ha N6i 

Dién thoai : 024 3559 6583 

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

Ha Noi, ngay 23 thang 12 nam 2021 

TONG GIAM DOC 

(REE. 

DAO DINH BANG
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