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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén

HALCORT-6

Thudc ban theo don .
Dé xa tam tay tré em
Doc ky huéng din sir dung truée khi ding
Théng bio ngay cho bac sy hoac dugc sy nhirng tic dung khong mong mudn khi sir dung thudc
To thong tin sin pham nay bao gom huwdng din si dung cho thudc cé nhiéu ham lwong khdc nhau

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phin
MGdi vién nén chira:
Deflazagott . ... O TG
\/ T4 duoc: Cellulose vi tinh thé M112, silicon dioxyd, croscarmellose natri, natri lauryl sulfat,

magnesi stearat.

2. Mo ta san phfim: Vién nén tron mau tréng, mot mat c6 dap logo & , mat kia c6 dap gach
ngang.

3. Quy cach dong goi: Hop 3 vi (Nhom - Nhom) x 10 vién.

4. Thudc ding cho bénh gi?

HALCORT-6 thugc nhém thude steroid, tén day du 1a glucocorticoid.

Nhitng corticosteroid nay dugc san sinh tu nhién trong co thé, giup duy tri stc khoe. Str dung
corticosteroid 1a mot cach hiéu qua dé diéu tri nhiéu bénh lién quan dén viém cua co thé.
HALCORT-6 gitp giam viém, néu khong giam viém thi tinh trang cua ban c6 thé t¢ hon.
HALCORT-6 con ngén chan phan tmg ty mién. Nhiing phan tmg nay xay ra khi hé mién dich
cua co the ban tu tin cong co thé va gy ra ton thuong. Ban can dung thudc thuong xuyén dé dat
hiéu qua tdi da.

HALCORT-6 dugc dung dé:

- Diéu trj viém bao gdm hen phé quan, viém khép va di ung.

- Diéu tri vin d@ trén da, thin, tim, hé tiéu hoa, méit hoic mau.

- Diéu tri vAn d khi co thé ban c6 khdi u.

- Ut ché hé mién dich trong phiu thuat cdy ghép.

A
Sy

5. Nén ding thudc nay nhw thé nao va liéu lwgng? -

Ludn dung thudc chinh xdc nhu huéng din cua bac s§ hodc duge sy. Néu ban chua 15, hay hoi
lai cho chic chin.

Liéu dung:

Nguoi lon

Liéu thuong dung trong hau hét cac truong hop la tir 3 - 18 mg/ ngay.

Néu ban bi hen suyen ndng, bac sy co thé cho ban dung dén 72 mg/ ngay. Liéu co thé s& dugce
giam tir tir khi da kiém sodt duoc bénh hen suyen

Trong mot vai truong hop co thé can dén lidu 120 mg/ ngay, trong vai ngay.

Biéc sy s& chi dinh cho ban lidu nho nhét c6 hiéu qua.

Tré em

Thuong bac sy s€ cho tré dung thudc cach ngay.

Béc sy s& tinh toan liéu dung cho tré¢ dya trén tudi va can ning.

Bac sy sé chi dinh cho tré lidu nho nhét ¢ hiéu qua.
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Liéu diéu tri viém khép thiéu nién man tinh thuong la 0,25 - 1 mg/ kg/ ngay.

Liéu diéu trj hoi ching thén hu thuong la 1,5 mg/ kg/ ngay. -

Liéu diéu tri hen suyén thuong 1a 0,25 - 1 mg/ kg dung céch ngay.

Nguoi cao tuoz

Béc s§ ¢6 thé can kiém tra nhiing tdc dung khong mong mudn cén than hon.

Cach dung: )

Dung thudc bang duong udng. Ban nén nudt vién véi nude va sit dung thudc ding thoi diém.

6. Khi nao khong nén dung thuoc nay?

Khong nén ding thubc nay néu ban man cam voi deflazacort hodc bat ky thanh phan nao cua
thuoc Déu hiéu ctia phan tng dj tng bao gdm: Phat ban, khé thé hodc khé nuét, sung moi, mat,
¢b hong hoic ludi.

Ban bi nhi®m khuén toan than, chua duoc diéu tri.

Ban dang dung hodc di dung vaccin virus sdng gin dy.

Khéng dung thude néu ¢ bit ky vin dé nao & trén. Néu ban khong chic, hidy hoi y kién béc sy
trude khi dung thube.

7. Tac dung khong mong mudn
Nhu céc thube khéc, deflazacort ¢6 thé gay tac dung khong mong mudn, nhung khong phai ai

cling gap phai.
Ngung dung thuéc va lién h¢ trung tam y té gan nhat néu ban gdp cdc phan ing sau:
It gap

Ban bi phu ¢ tay, chan, mit c4, mit, moi hodc cd hong ¢6 thé gdy kho thd hoac kho nuét. Ban
ciing ¢ thé dé y phat ban sin, ngtra (ndi may day). Diéu nay c6 nghia 1a ban dang c6 phan tng
di ung véi deflazacort.

Ban di tiéu ra phan den nhu hic in hodc thiy c¢6 mau tuoi hodc cuc mau dong trong phan. Ban
ciing c6 thé thiy nhimng hat nhé dim mau giéng nhu ba ca phé trong bai nén. Pay c6 thé 1a diu
hi¢u cta loét da day.

Chuea ré tan sudt

Ban bi dau bung niing c¢6 thé lan ra sau lung. Day c6 thé 1a d4u hiéu cta viém tuy.

Théng bdo ngay cho bdc sy néu ban gip cdc phan ting sau:

Thwong gap

Cac van d& vé strc khoe tim than nghiém trong.

It gap

Cam thiy chan nan, bao gdm y nghi tur tir.,

Chuea ré tan sudt

Cam thay hung cam hodc rdi loan cam xuc.

Cam thay lo lang, kho ngu, kho suy nghi hodc 1u 1An va mét tri nhé.

Cam thay, thdy hodc nghe thir khong ton tai. Co y nghi la va déng so, thay d6i hanh dong hoic
c6 cam giac c6 don.

Dau hong nang. Ban ¢6 thé thdy kho nudt va c6 thé c6 mot viing trang bén trong miéng.

Nhirc dau, thuong nang hon vao budi sang, khi ho hodc cang thang, cam thiy bénh (budn nén).

Co giat, ngét xiu, vin dé vé thi giac, dau mit hodc 1a 13n ciing c6 thé xay ra.

Cic tic dung khong mong muon khic:

It gap
Vén dé vé da day hodc rudt nhu cam thdy dy bung hodc phinh bung, kho tiéu, ¢ nong hodc dau

bung.

Tang cam gidc ngon miéng va tang can bao gdm xung quanh mit. Hogc ban c6 thé sut can hodic
cam thiy yeu

Téc, bao gom 16ng va réu, phat tr1en hon binh thuong.

Tang cam giac khat va can di tiéu nhiéu hon binh thuong. Day c6 thé 1a ddu hiéu ctia dai thdo
duong. Néu ban da bi déi thdo duong, bic s§ co thé cho ban dung thém thube diéu tri dai thao
dudng dé can bang véi tac dung ctia deflazacort. Ban nén thao luan diéu nay véi béc s§.
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Téang huyét ap va i dich.

Mét méi, 1d 14n, yéu co hodc chudt rt. Day c6 thé 1a do giam lugng kali trong co thé ban.

Thay d6i cam xuc, khé ngu.

Néu ban timg bi bénh lao, bénh c6 the tai phat.

Vin dé trén da nhu mun trimg cd, xuét hién vét ran da.

Ban c6 thé d& bj nhim khuén hon binh thuong.

Hiém gap

Chay mau dudi da, do da.

Yéu co toan than hodic mét mai.

Chuea ré tan sudt

Xuong va ddy chang d& b giy hoic rach hon binh thuong. Day ching ciing d& bi viém va dau.
Chu ky kinh nguyét bat thuorng & phu nit hoic c6 thé bi vo kinh. ,

Phu thugc deflazacort (con goi la phu thudc tinh than).

Néu ban bi tam thdn phan liét, triéu chiing ctia ban c6 thé niang thém.

Nhiém nam

Bénh vé mét giy bong vdng mac va 15i mét.

Vian dé vé mét nhu ting nhan 4p va duc thiy tinh thé ¢ thé xay ra néu ban dung thudc trong
thoi gian dai.

Nhiém virus & mit c6 thé lan rong hodc tai phat néu ban timg mic.

Tang nguy co huyét khdi trong mau cua ban.

Vin dé vé mau nhu ting bach cau.

Vét thuong 1au lanh hon binh thudng.

Théy dugc mach mau, mong da.

Yéu co niing va dot ngot hoic mét méi sau phiu thuat.

Mot s6 tac dung khong mong mubn thudng gip hon & ngudi cao tudi.

Tré em va thanh thiéu nién

Tré em va thanh thiéu nién c6 thé bi giam tang truong khi dung deflazacort. Thong bao cho bac
s§ néu ban nghi con cta ban gap van d& nay. -

Thuéc cé the co tac dung khong mong muon khdc, thong bdo cho bdc sy nhitng tac dung khong
mong muon gdp phai khi sir dung thuéc.

8. Nén tranh dung nhirng thudc hodic thuc phdm gi khi dang sir dung thudc nay?

Thong béo cho bac sy hodc dugce sy cua ban vé tat ca cac loai thuéc ma ban dang st dung, bao
gdm ca céc thude ké don hoic khong ké don, cac vitamin hodc thudc tir dugc lidu.

Théng bdo cho bdc sy hodic dwoc sy néu ban dang sir dung cdc thudc sau:

Thubc giam dau nhu aspirin.

Aminoglutethimid, dung diéu tri mot s6 loai ung thur.

Ketoconazol, ding diéu tri nhiém khuén.

Thudce loi tiéu nhu spironolacton, triamteren hodac amilorid.

Thubc lam lodng méu (nhu warfarin).

Thude diéu tri déi thio duong.

Thudc diéu tri dong kinh nhu phenobarbiton, primidon, phenytoin, carbamazepin, acetazolamid.
Thudc ¢6 chira estrogen bao gom thudc tranh thai duong ubng.

Thubc diéu tri lao nhu rifampicin hogc rifabutin. .

Thubc diéu tri ting huyét ap.
Thuéc diéu tri khé tiéu va ¢ néng (thude khang acid). Néu ban dang ding thubc khang acid, nén

dung thude nay va deflazacort cach nhau it nhat 2 gio.

Thudc diéu tri hen phé quan nhu salbutamol va theophylin.

Vaccin

Neu ban vira duoc tiém hodc chung ngtra, thong bao cho bac sy biét trude khi dung deflazacort.
Néu ban s& dugc tiém hodc ching ngtra, thong bdo cho bac s§ biét ban dang dung deflazacort.
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Bao gém nhiing nguoi s& nghi. 1€ & nude ngoai. Mot s6 loai vaccin khong nén dung chung véi
deflazacort vi deflazacort c6 thé anh huong dén téc dung cta vaccin.

Phdu thudt

Néu ban sip dugc phau thuat, thong béo cho bédc sy ban dang dung deflazacort. Thudc thu gian
co ¢6 thé duge dung trong khi phiu thuat hogc trong truong hop cham soc dac biét. Deflazacort
va thudc thu gidn co c6 thé anh hudng 14n nhau.

9. Cin lam gi khi mét lan quén khono dung thudc?

Néu ban quén khong dung 1 lidu, udng lidu dé cang sém cang tot khi ban nh¢ ra trir khi da sap
dén liéu tiép theo.

Khoéng dung gip d6i lidu dé bu lai cho lidu da quén.

10. Néu ban mudn ngirng thube
- Ban cin dung thudc thudng xuyén dé dat hiéu qua tbi da.
- Khong ngimg thudc ma khong hoi y kién bdc sy - ban ¢6 thé can dugc giam liéu tir tir.
- Ngtmg thudc dot ngot doi khi ¢ thé gdy van dé nhu sbt, chay nu6c miii, dau, do, dinh mat,
dau co va khép, ngtra da va sut can. Non, nhirc dau va budn ngu ciing c6 thé xay ra, thuong
géap hon & tré em.
Ban ciing c6 thé thay nhiing tri¢u chimg sau khi ngimg thudc. Néu ban giip céc tridu chung nay,
thong bao ngay cho bac sy vi ddy c6 thé 1a ddu hiéu ciia bénh niing:
- Dau lung, bung, chan niang, dot ngdt.
- Non va tiéu chay. ¢
- Ngit xiu hodc chéng mat, ddy c6 thé 1a diu hidu cta ha huyét ap.

11. Cin bio quéin thudc nay nhw thé nao?

Giir thudc trong bao bi gbe ctia nha san xuét, day kin.

Dé thude noi kho rio, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C, va ngoai tim véi cta tré em.
Khong sir dung thudc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hdp va vi thudc).

*

12. Nhirng diu hi¢u va triéu chir ng khi ding thudc qua lieu
Dung thude chinh xac nhu huéng dan ciia bac s§. Néu ban dung qua liéu hodc tré em nudt phab
thudc, lién hé ngay véi bac s§ va trung tim y t& gin nhét.

13. Cén phai lam gi khi dung thudc qua li¢u khuyén cd0?
Ngung dung thude va lién lac ngay véi bac s§ hodc trung tam y té gan nhét.

Mang theo vién thudc cling véi bao bi dé bac sy biét ban da udng thudc gi va cé bién phap xtr ly ’\/‘,
el kip thoi.

14. Nhirng diéu cin thin trong khi dung thudc nay W

Trudc khi ding thudc nay, ddc biét than trong va thong bdo cho bdc sy néu ban dang c6 cdc vin N

dé vé sirc khoe sau dady: é

Ban ting bi trAm cam niing hodc hung cam - trdm cim (rdi loan ludng cuc). Bao gdm ting bi F

tram cam trude khi sir dung thude steroid nhu deflazacort.

Bét ky nguoi than ndo trong gia dinh timg bi nhimmg bénh nay

Ban bi hodc ting bi vin d& vé tim than nhu trdm cam hodc rdi loan tAm than.
Van dé vé tam than khi dimg deflazacort

Vén dé vé tm than c6 thé xay ra khi dang dung deflazacort.

- Nhiing bénh nay co thé nghlem trong.
- Thuong khéi phét trong vai ngay hodc vai tudn sau khi bit diu diéu tri.

- Thuong xay ra hon khi dung lidu cao.
- Hau het cac vAn dé khoi néu giam lidu hodic ngimg thudc. Tuy nhién, néu xuét hién vin dé, c6

thé cin phai diéu tri.
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-
Thong béo cho béac sy néu ban (hoic nguoi khac dung thude nay) c6 bét ky ddu hiéu nao cua van

dé vé tim than Dic biét quan trong néu ban bj tram cam, hodc ¢ y nghi ty tr. Trong mot vai
truong hop, vin d& vé tim than xay ra khi giam liéu hodc ngimg thudc.
Truéce khi diing thuéc nay, théng bdo cho bdc sy néu ban dang c¢6 cdc vén d@é vé sirc khée sau
day:
Ban bi dong kinh (co giat).
Ban hoic bt ky ai trong gia dinh bi déi thdo duong.
Ban bi tang huyet ap.
Ban c6 van dé vé& than, gan hoic tim.
Ban bi loang Xuong (xuong gion hogc yéu).
Ban bi bénh vé mit gay bong vong mac va 101 mat
Ban hodc bat ky ai trong gia dinh bi van d& vé& mit goi 1a ting nhan 4 ap.
Ban c6 tuyen giap kém hoat dong.
Ban c6 van dé vé hé tiéu héa, bao gdm thuc quan (viém thuc quan), rudt (viém loét dai trang,
viém rudt thira) hogdc da day (lo¢t da day).
Ban c6 phan tmg xdu nhu yéu co khi dung bit ky steroid nao. -
Ban bi hodc timg bi nhiém khudn do virus hodc nim. Bao gém nhim khuin nhu ndm k& chan,
nim miéng va vét loét lanh (c6 thé anh huong dén mét).
Ban bi hodc tirng bi lao.
Ban c6 bit ky van dé nao v& mach mau nhu huyét khdi.
Deflazacort ¢ thé gdy viém & diy ching va dé rach dic biét 1a khi dung chung véi thudc khang
sinh nhu ciprofloxacin. Bét thuong chu ky kinh nguyét & phu nit va vin dé vé méau nhu ting
bach cdu ciing c6 thé xay ra.
Néu ban gip bét ky vin dé nao & trén, bac sy c6 thé mudn gip ban thudng xuyén hon trong khi
diéu tri.
Deflazacort va nhiém khudn
Str dung deflazacort co thé 1am ban d& nhim khuén hon binh thudng, va nhiing nhiém khuén
nay nghiém trong hon.
Bénh thuy dau, soi hodc zona
Néu ban bi thuy ddu, so1 hodc zona khi dang ding deflazacort, ban c6 thé bi bénh nghiém trong
Tranh tiép xtc véi ngudi bi thiy ddu, soi hodc zona néu ban chua timg bi. Bénh ¢6 thé anh
hudng ning dén ban. Néu ban c6 tiép xuc véi nguoi b | thuy dau, soi hodc zona, dn gap béac sy
ngay. Bac sy c6 thé cho ban chiing ngira dé tranh bj nhiém khun.
Néu ban bi thily du, soi hodc zona, thong bao ngay cho bac sy. Bac sy s& cho ban 151 khuyén vé
\/ viéc st dung deflazacort. Ban c6 thé dugc tang lidu sir dung.

Phu nit mang thai hodc cho con bu

Thong béo cho bac sy trude khi sir dung deflazacort néu ban:

- Dang mang thai, c6 y dinh mang thai hodc nghi ban c6 thé c6 thai.

- DPang cho con bt hodc ¢6 y dinh cho con bu.

Ldi xe va van hanh mdy mdc

HALCORT-6 khong anh hudng dén kha ning l4i xe va van hanh may méc.

ok M SN

15. Khi nio cin tham vin béc s§, duge s§?

Can lién lac ngay véi béc s§ hodc trung tim 3 t& gin nhit khi dung thudc qué lidu chi dinh.
Thong thuong, bao gio ciing phai hoi y kién bac sy hodc duge s§ trude luc dung bat ky thude
nao khi mang thai hodc cho con bu.

Thong bio ngay cho béac s§ hodc duge sy nhitng tac dung khong mong mubn gap phai khi str

dung thuoc
Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac s§ hodc duge s.

16. Han dung ciia thude: 36 thang ké tir ngay san Xudt.
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

1. DUQC LUC HQC

Ma ATC: HO2AB13.

Nhom dwgre Iy: Nhom glucocorticoid.

Deflazacort la mdt glucocorticoid. Tac dung khang viém va trc ché mién dich cua n6 dugc dung
trong diéu tri nhi€u bénh va c6 thé so sénh duoc voi thude khang viém steroid khac. Nghién ctru
lam sang cho thay ty 1& hoat luc cta deflazacort véi prednisolon 1a 0,69 - 0,89.

. DU’()C’})(:)NG HOC -

Sau khi uong, deflazacort duge hip thu tét va duoc chuyén hoa ngay lap tic boi enzym esterase
trong huyét tuong thanh chat chuyén héa c6 hoat tinh (D 21-OH). Chét chuyén hoa nay dat ndng
d¢ dinh trong huyét twong sau 1,5 dén 2 gid. 40% chit chuyén héa gin véi protein huyét tuong
va khong ¢4 ai luc véi transcortin (globulin gén corticosteroid). Thoi gian ban thai trung binh
trong huyet twong ctia D 21-OH la 1,1 - 1,9 gio. Thude duge thai trir chu yéu qua than, 70% lidu
uong duoc thai trir qua dudng tiéu, 30% con lai duoc thai trir qua phan. D 21-OH dugc chuyén
héa manh; chi ¢6 5% chét thai trir qua duong tiéu dudi dang D 21-OH; Chit chuyén héa ciia D
21-OH, deflazacort 6-beta-OH, chiém 1/3 luong bai tiét qua dudng tiéu.

3. CHI PINH

Deflazacort dugc chi dinh diéu trj cac bénh ly doi khi c6 thé can diéu tri bing glucocorticoid,

bao gdm:

- Sdc phan vé, hen, phén tng min cam nghiém trong.

- Viém khép dang thép, viém khop thidu nién man tinh, dau da co do thap khop.

- Lupit ban d6 toan thin, viém da co, bénh md lién két hdn hop (ngoai xo cting hé théng),
viém da dgng mach nut, bénh sarcoid. -

- Pemphigus, bong nuéc dang pemphigoid, da mu hoai tir.

- Hoi chimg than hu ¢6 ton thuong t6i thiéu, viém than k& c4p.

- Thép tim.

- Viém loét dai trang, bénh Crohn.

- Viém mang bd dao, viém déy than kinh thi giac.

- Thiéu mau tan mau tu mi&n, ban xudt huyét giam tiéu cau tu phat.

- Bénh bach cau cép thé lympho, u lympho 4c tinh, da u tuy.

- Ut ché mién dich trong cdy ghép.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG

Deflazacort 1a mot glucocorticoid din xuét ctia prednisolon va deflazacort 6 mg c6 tac dung
khang viém tuong duong véi prednisolon hodc prednison 5 mg.

Liéu ding thay ddi tuy theo loai bénh va ngudi dung. Trong nhimg trudng hop ning va nguy
hiém tinh mang, lidu cao deflazacort ¢ thé duoc sir dung. Khi deflazacort sir dung trong thoi
gian dai trén nhiig bénh man tinh tuong ddi lanh tinh, nén duy tri liéu thip nhat c6 thé. Liéu
ding c6 thé tang khi bi stress hodc bénh ting ning. =

Liéu ding nén dugc diéu chinh tiy theo cé nhan, chén doan, muc do nang cua bénh, dap mg va
dung nap cta bénh nhan. Nén dung liéu thap nhat c6 tdc dung mong muon.

Ngudi lon ) i . .

Trong rdi loan cdp, c6 thé dung lidu deflazacort 1én dén 120 mg/ ngay dé khoi dau. Licu duy tri
trong hau hét trudng hop trong khoang 3 - 18 mg/ ngay. Nhiing phac d6 sau la huéng dan goiy:
Viem khop dang thap: Liéu duy tri thuong trong khoang 3 - 18 mg/ ngay. Nén st dung liéu nhé
nhét c6 tac dung va ting liéu néu can thiét. ‘

Hen phé quan: Trong diéu tri con cép tinh, c¢6 thé can phai ding liCu cao 48 - 72 mg/ ngay dua
trén mirc do niing va giam lidu tir tir khi da kiém soat dugc con cdp. Trong diéu tri duy tri, nén
giam li¢u xudng lidu thip nhét c6 thé kiém soat tri¢u chimg.

Trang 6/11
W

NN

y A



https://hhathuocngocanh.com/

Cdc bénh Iy khdc: Liéu duy tri 1a 1idu nhé nhét c6 tac dung 1am sang. Liéu khéi diu c6 thé duoc
udc tinh dya trén ty 1¢ 5 mg prednison hogc prednisolon tuong tng véi 6 mg deflazacort.

Bénh nhin suy gan

Nong d6 trong méu cia deflazacort c6 thé ting 1én. Do d6 liéu duy tri nén duoc dleu chinh cin
than, str dung liéu nho nhét c6 hidu qua.

Bénh nhén suy thin

O nguoi suy than, khong ¢4 than trong dic biét nao khac ngoai nhitng than trong nhu khi diéu tri
bang glucocort1c01d

Nguoi cao tuon

O nguoi cao tudi khong c6 than trong dic biét nao khac ngoai nhirng thén trong nhu khi diéu tri
bang glucocorticoid. Nhiing tdc dung khong mong mudn cua corticosteroid toan than thuong
gy hiu qua nghiém trong hon trén nguoi cao tudi.

Tré em

Co it dit ligu 1dm sang trén tré em. Chi dinh nhu ngudi 16n, nhung dic biét cha y phai dung liéu
nho nhét ¢6 tac dung. Nén st dung céch ngay.

Liéu thuong trong khoang 0,25 - 1,5 mg/ kg/ ngay. Mot s6 huéng dan vé lidu:

Viém khop thiéu nién man tinh: Lidu duy tri thuong khoang 0,25 - 1,0 mg/ kg/ ngay.

H{i chitng thdn hie: Liéu khoi dau thuong 1a 1,5 mg/ kg/ ngay sau d6 1a chinh liéu giam xuéng
theo dap (g lam sang.

Hen suyén: Dua trén ty 18 hoat luc ctia thudc, lidu khai dau khoang 0,25 - 1,0 mg/ kg deflazacort
dung cach ngay.

Ngirng deflazacort

O bénh nhan sir dung dung corticosteroid toan than nhiéu hon liéu sinh ly (khoang 9 mg/ ngay
hoic tuong dwong) trong hon 3 tudn, khong nén ngimg thubc dot ngodt. Viée giam liéu phu thudc
nhiéu vao viéc bénh c6 tai phat khi giam liéu corticosteroid hay khong. C6 thé can danh gia l|am
sang khi ngimg thuoc Néu bénh khong tai phat khi giam lidu corticosteroid toan than nhung
khong chic chin vé su tc ché truc dudi ddi - tuyén yén - thuong thén, lidu corticosteroid toan
than ¢ thé dugc giam nhanh dén liéu sinh ly. Khi da dén lidu tuong duong 9 mg deflazacort,
nén giam lidu cham lai dé cho phép truc duéi ddi - tuyén yén - thuong than hoi phuc.

Ngtng dot ngét corticosteroid toan than, sir dung dudi 3 tudn c6 thé phit hop néu can nhéc bénh
khong téi phat. Ngimng dot ngdt deflazacort lidu 48 mg, hoic tuong duong khi dung dudi 3 tudn
thudng khong dan dén trc ché anh hudong 1am sang truc dudi doi - tuyen yén - thugng than, & da
s6 bénh nhan. O nhiing nhém bénh nhan sau, nén can nhic giam liéu corticosteroid toan than tir
tir, ké ca khi diéu tri dudi 3 tuan:

- Bénh nhén diéu trj 1dp lai v6i corticosteroid toan thén, déc biét la néu da ding hon 3 tuan.

- Khi dung diéu tri ngfin han trong cing 1 nim ngimg diéu tri dai han. -

- Bénh nhan c6 nguy co suy vo thugng thin khéac ngoai didu trj voi corticosteroid ngoai sinh.

- Bénh nhan dung liéu corticosteroid toan than hon deflazacort 48 mg/ ngay hodc tuong duong.
- Bénh nhan ding thudc vao budi tdi lién tuc.

5. CHONG CHI PINH
Nhiém khuén ning toan than, trir khi ¢ dung liéu phap khang khuan dic hidu.

Man cam véi deflazacort hodc bat ky thanh phan nao cua thudc.
Bénh nhin dang str dung vaccin virus sdng.

6. CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Téc dung khong mong muon ¢6 thé duoc giam xuong bang céach dung lidu nho nhat c6 hiéu qua
v6i thoi gian diéu tri ngdn nhit, va bang cach moi ngay dung mot lidu duy nhit vao budi sang,
hodc mdi 2 ngay .dung mot lidu duy nhat vao budi sang. Can phai d4nh gia bénh nhan thuong
xuyen aé chinh lidu thich hop theo tinh trang bénh.

U ché tuyen thwong thin
Teo vo tuyén thuong than c6 thé xut hién sau khi diéu tri kéo dai va c6 thé ton tgi trong nhiéu

nim sau khi ngung diéu tri. Do do, bit bude phai giam liéu corticosteroid ting budc mot dé
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tranh suy thuong than cap tinh (c6 thé dan dén tir vong), ¢o thé giam dan thudc trong vai tuan

hodc vai thang tuy thude lidu luong va thoi gian diéu tri. Trong khi diéu tri kéo dai, co thé can

phai tang lidu thudc néu bénh nhan méc phai bénh khac, chan thuong hodc tién hanh phiu thuat;
néu da ngumg corticosteroid sau khi diéu trj kéo dai, c6 the can phai tam thoi ding lai.

Tac dung khing viém / e ché mién dich va nhlem khuin

Viée tc ché dép tmg viém va chirc nang mién dich cta thudc lam tang sy nhay cam vai cac

nhiém khuin va mutc do nghiém trong cua chung. Biéu hién 1am sang thuong khong dién hinh.

Thude c6 thé che 1ap triéu ching nhiém khuin nghiém trong nhu nhiém khuan huyét, bénh lao,

va ¢ thé budc vao giai doan tién trién trude khi dugc nhén ra.

Bénh thily ddu cin duge quan tim dic biét vi c¢6 thé gdy tir vong & nhitg bénh nhén suy giam

mién dich. Can c6 bién phap phong ngira hoic tranh phoi nhiém véi bénh thily dau hodc herpes

zoster. Khong nén ngung corticosteroid va c6 thé can phai tang lidu.

Bénh nhén can dugc tu van dé tranh tiép xtc voi bénh soi va lién hé ngay co quany té néu xay

ra phoi nhlem Néu cin, c6 thé dy phong bing immunoglobulin tiém bép. - 1

Vaccin sng khong nén sir dung & nhitng bénh nhén ¢ dép ung kém. Cac phan ting khang thé

v6i vaccin khac ¢6 thé bi giam.

St dung glucocorticoid kéo dai ¢6 thé gdy duc thuy tinh thé bao sau, ting nhén 4p vé6i kha nang

ton thu'cmg than kinh thi gidc va c6 thé ting nguy co cic bénh nhiém khuin thir phat & mét do

nim va virus.

Vige st dung deflazacort & bénh nhén lao hoat dong nén duge gi6i han cho nhimg trudng hop

bénh lao t&i cAp va lan toa trong d6 deflazacort duoc sir dung dé diéu trj vé6i cac phac do thube

khéng lao thich hop. Néu glucocorticoid dugc chi dinh & nhitng bénh nhén lao tiém 4n hay c6
phan ng tuberculin, cin giam sat chit ch& do su tai hoat ddng ctia bénh co thé xay ra. Khi sir
dung glucocorticoid kéo dai, bénh nhan nén duoc diéu tri du phong.

Viém gan va dut gan 1a mot trong nhiing tac dung khong mong mudn cia nhém glucocorticoid.

Céc nguy co ciia phan tng nay c6 thé ting 1én khi dung chung véi quinolon.

Dic bi¢t than trong khi sir dung

Cac tinh trang 1am sang sau day yéu cau than trong dac biét va can phai theo doi thuong xuyén:

- Bénh tim hodc suy tim sung huyet (trir thip tim), tang huyét ap, huyét khbi tac mach, cac
glucocortlcmd c6 thé gy gitr mudi, nude va ting bai tiét kali. Nén han ché mubi va bd sung
kali néu can thiét.

- Viém da day hogc viém thyc quan, viém rudt thira, viém loét dai trang néu c6 kha ning bi
thung, ap-xe hodc nhi®m khudn sinh ma, méi khau ndi rudt, bi loét da day ta trang hoat dong
hoic tiém an.

- Bénh dai thdo dudng hodc gia dinh c6 tién sir dai thio duong, bénh loang xuong, nhugc co,
suy than.

- Bét 6n vé cam xuc hay c¢6 khuynh huéng tim than, dong kinh.

- Corticosteroid gdy ra bénh co trudc do.

- Suy gan.

- Suy gidp va xo gan ¢o thé lam ting tac dung glucocorticoid.

- Herpes don dang mit vi ¢6 thé lam thing gidc mac.

Bénh nhan va/ hodc ngudi cham séc nén duge canh bao vé nguy co xay ra tac dung khong mong

muén 1a tim than khi dung steroid toan than. Nén chdm soc dac biét khi str dung corticosteroid

toan than & nhitng b¢nh nhan dang bi hodc co tién st roi loan cam xuc nghiém trong bao gbm
trdm cam hodc bénh hung - trAm cam va roi loan tim than do steroid truéc do.

Glucocorticoid duoc biét ¢6 thé gay kinh nguyét khong déu va tang bach cau.

Tré em
Corticosteroid gay chim phat trién & tré so sinh, tré nho, thanh nién va cé thé khong hdi phuc.

Nguwoi cao tudi
Nhiing tac dung khong mong mudn cua corticosteroid toan than co6 thé gdy hau qua nghiém

trong hon & nguoi gia déc biét 1a loAng xuong, tang huyét ap, ha kali mau, tiéu dudong, nhay cam
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voi nhi’ém khuén va mong da. Cin tién hanh theo dai 1dm sang chit ché dé tranh phan ting nguy
hiém dén tinh mang.
Dé xa tim tay tré em.

Sir dung cho phu nir ¢é thai va cho con bi:

Phu nit co thai

Deflazacort ¢6 di qua nhau thai. Stir dung corticosteroid trén dong vt mang thai gay bat thudng
phét trién thai nhi bao gdm hé ham éch, chdm phat trién trong tir cung va anh hudng dén su tang
truong va phat trién ndo. Chua c6 bang chimg corticosteroid gdy nén khuyét tat bAm sinh, vi du
nhu hd ham éch, hé moéi & nguoi. Tuy nhién khi st dung trong thoi gian dai hodc 1dp lai khi
mang thai, corticosteroid c6 thé ting nguy co cham phat trién trong tir cung. Chimg suy thuong
than c6 the, trén ly thuyét, xay ra & tré so sinh khi phoi nhiém véi corticosteroid trude khi sinh
nhung thuong ty khoi sau khi sinh va thuong hiém khi quan trong trén 14m sang. Ciing nhu moi
thude khac, corticosteroid chi nén dugc chi dinh khi 1¢i ich cho me va tré vuot qua nguy co.

Phu nit cho con bu

Corticosteroid c6 phan bd vao sita me, mic di chua c6 dit liéu cho deflazacort. Liéu 1én dén 50
mg/ ngay dudng nhu khong gdy tic dong toan than 1én tré. Tré c6 me s dung lidu cao hon ¢
thé bi trc ché thuong thin & mot mire do nao d6 nhung loi ich cia viée cho udng sita me dudng
nhu vugt qua nguy co ly thuyét.

Anh huéng caa thude d6i véi eong viée (nguwdi vin hanh may mée, ngwdi dang lii tau xe,
nguoi lam viéc trén cao va cic trwong hop khic)
Dua trén dic tinh duge luc va tic dung khong mong mudn, deflazacort duong nhu khong gay
tac dong 1én kha nang 1ai xe va van hanh may moc.

ar
7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC
Céc bién phap ngén ngira nén duge thyuc hién nhu déi véi cac glucocorticoid khéc. Deflazacort
dwoc chuyén héa & gan. Khuyén céo ting lidu duy tri deflazacort néu dung chung véi thubc gay
cam Ung men gan, vi du: R1famp1c1n rifabutin, carbamazepin, phenobarbiton, phenytom
primidon va aminoglutethimid. Ddi voi thudc e ché men gan, vi du ketoconazol c6 thé giam
lidu duy tri deflazacort.
O bénh nhéan dung estrogen, ¢0 thé can giam liéu corticosteroid.
Corticosteroid ddi khang tdc dung cua cac thudc ha duong huyét (ké ca insulin), thudc tri tang
huyet ap va thubc loi tiéu. Tang tac dung gidm kali huyét ctia acetazolamid, thubc loi tiéu quai,
thudc loi tiéu thiazid, chen beta 2, cac xanthin va carbenoxolon.
Hiéu qua cua thudc chdng dong coumarin c6 thé duoc ting cudng khi dung chung corticosteroid,
giam sat chat ch& INR hodc thoi gian prothrombin dé tranh chay mau ty phat.
O nhirng bénh nhan dugc didu tri bang corticosteroid toan than, viéc sur dung thudc gian co
khong khtr cuc ¢6 thé dan dén gidn co kéo dai va bénh co cép tinh. Yéu t6 nguy co bao gdm
diéu tri kéo dai va liéu cao corticosteroid, liét co kéo dai. Su twong tic ndy c6 nhiéu kha ning
xdy ra sau thong khi kéo dai (nhu trong phong chim séc déc bi€t ICU).
D¢ thanh thai qua than ctia salicylat dugc ting 1én boi corticoid va nglmg steroid co thé dan dén
ngd doc salicylat.
Vi cac glucocorticoid ¢6 thé wc ché nhiing dap tmg thong thuong cia co thé khi bi tin cong boi
cac vi sinh vat, phai dam bao li¢u phap chéng nhiém khuén hiéu qua va theo ddi ngudi bénh
chat ché.
Su dung ddng thoi glucocorticoid va thudc tranh thai duong uong can duge theo doi chit ché do
ndng do glucocortlcmd c6 thé duoc tang 1en. Hiéu tng nay co thé 1a do sy thay dbi trong chuyén
hoa hodc su gan vao cac protem huyét thanh.
Thude khang acid c6 thé 1am gidm sinh kha dung cua deflazacort; sir dung deflazacort va thudc

khéang acid cach nhau it nhit 2 gio.
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8. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thuong gap, 1/100 <ADR <1/10

Chuyen héa va dinh dudng: Tang can.

It gap, 1/1.000 < ADR <1/100

Noi tiét: Uc ché truc dudi ddi - tuyén yén - thuong than, vo kinh, phu mit Cushing.

Chuyén hoéa va dinh dudng: Giam dung nap carbohydrat cung voi tang yéu cau cho diéu tri bénh
déi thao duodng, gift natri va nude cliing voi ting huyét ap, mat kali va ha kali huyet nhiém kiém
khi dung dong thoi v6i chét chen beta 2 va cac xanthin.

Nhiém khuan va nhiém ki sinh trang: Tang nhay cdm va miic d9 nghiém trong cua nhiém khuan
cling véi tc ché céc triéu ching 14m sang, nhiém khuan co hdi, su tai phét cua bénh lao khong
hoat dong.

Co xuong va md lién két: Lodng xwong, gy cot song va xuong dai.

Than kinh: Nhire dau, chong mat.

Tam than: Chan nan va tim trang khong 6n dinh, rdi loan hanh vi.

Tiéu hoa: Rdi loan tiéu héa, viem loét da day ta trang, xuit huyét, budn non.

Da va cac m6 dudi da: Ram 10ng, ran da, mun trimg ca.

Toan than: Phu.

Mién dich: Qua min bao gdm séc phan vé.

Hiém gap, 1/10.000 < ADR <1/1.000

Co xuong va md lién két: Teo co.

Da va cidc md dudi da: Bam tim.

Chuea rd tan sudt

Noi tiét: Uc ché ting trudng thai nhi, tré em va thiéu nién.

Chuyen héa va dinh duorng Can bing protein va calci am tinh, ting su thém an.

Nhiém khuan va nhi&m ki sinh triung: Nhiém candida.

Co xuong va md lién két: Hoai tr v khudn chom xuong dui, viém gan va dut gan khi dung
dong thoi véi cac quinolon, bénh co (bénh co do gién co khong khir cuc), can bang nito 4m tinh.
H¢ sinh duc va tuyén va: Kinh nguyét bat thuong.

Tim: Suy tim.

Thén kinh: Bén chn, tang dp luc ndi so cling voi phu gai & tré em (gia u ndo), thuong 1a sau khi
ngimg diéu tri, Jam nang thém bénh dong kinh.

Tam than: Cau kinh, phin khich, y nghf tu tt, hung cam, hoang tuéng, do gidc, lam néng thém
bénh tdm than phan liét, lo 4u, rdi loan gidc ngu, rdi loan chuc ning va nhan thire bao gbm It 14n
va mét tri nho.

Mit: Tang 4p sudt ndi nhan, tang nhén 4 ap, phu gai thi, duc thuy tinh thé bao sau dic biét 1a & tré
em, mong gidc mac hoic 10ng tring, nhiém virus hogc nam mét cip.

Tiéu hoa: Thing loét da day ta trang, viém tuy cip tinh (dic biét 1a & tré em), nhi®ém candida.

Da va cac mé dudi da: Teo da, gidn mao mach.

Toan than: Kha ning chita lanh bj suy yéu. :

Mau va hé bach huyét: Tang bach cau.

Mach mau: Huyét khéi thuyén tic, dic biét & nhitng bénh nhan c6 bénh 1y lién quan véi ting xu
hudng huyét khéi, hiém gap tang ap luc ndi so lanh tinh.

Déu hiéu va triéu chung cai thuoc Giam qua nhanh lidu corticosteroid sau khi diéu tri kéo dai
¢6 thé dan dén suy thuong than cAp tinh, ha huyet ap va tir vong. “Hoi chimg cai thudc” cung co
thé xdy ra bao gobm sdt, dau co, dau khép, viém miii, viém két mac, ndt da ngira - dau va giam
can. Piéu nay c6 thé xay ra & nhiing bénh nhan thdm chi khong c¢é bang chimg ctia suy thuong
than.

Téng tAn sut cac phan tmg tdm than 1a thuong gip & ca ngudi 16n va tré em. O ngudi 16n, tan
sudt cac phan g nghiém trong khodng 5 - 6%. Cdc tac dung trén tim than di duoc bao cdo khi
ngung corticosteroid, chua rd tan sudt xay ra.

Thudc c6 thé gady ra cdc tdc dung khong mong muén khdc, khuyén bénh nhan thong bdo cdc tdic
dung khéng mong mudn gép phai khi ding thuéc.

Trang 10/11

1/ '

N — A



i —— o = ——_

https://nhathuocngocanh.com/

9. QUA LIEU VA CACH XU TRi o o ‘
Co thé khong can diéu tri trong trudng hop qua liéu cap. LDso lieu uong 16n hon 4000 mg/ kg &
dong vat thi nghiém.

: 10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong ding qua lidu chi dinh.

11. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
DAVIPHARM

CONG TY TNHH DUQC PHAM DAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD)

L6 M7A, Puong D17, Khu CN My Phuée 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh
Duong, Viét Nam

Tel: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688

12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC

PHO GIAM DOC
DS.JVW%?W

TUQ.CUC TRUONG

ol ANG PHONG
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