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1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất

a). Nhãn vỉ 10 viên nén
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c). Nhãn chai 200 viên nén

8 -IÊT@dIIỐfÍ ;ec:-ccccccsisennieednazseei .5mg š ==

Ệ PTO cuustnoosaoegderoagbaosy . vừa đủ w š 8
3 PREDNISON CHỈ ĐỊNH, CÁCH DUNG & LIEU DUNG, CHONG = =2

CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DUNG PHY “= 3š
l VÀ NHỮNG ĐIỂU CẨN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ Š£ Š

Prednison 5mg hướng dẫnsử dụng. gi:
: ý 5x BẢO QUẲN: Nơi khô, dưới 30 °C, tránh ánh sáng trực _ #8

_ tiếp. Es?
§ĐK:................. TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG. Tccs "Z 3 g

ĐỀ XÃ TẮM TAY CỦATRẺ EM gos
ĐỌC KY HUONG DAN SU DYNG TRƯỚC KHI 0ÙNG 8”' 7

 

     
đ). Nhãn chai 500 viên nén

 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chứa:
2IBIBDHSOIEScsuccsdisciseoadoesseu 5 mg

- Tá đƯỢC.....................-:-c:cccvvsssesces vừa đủ
BAO QUAN: Noi khô, dưới 30 °C, tránh
ánh sáng trực tiếp.

TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS
DE XA TAM TAY CUATRE EM

0C KỶ HƯỞNG DÂN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG

CONG TY CO PHẨN XUẤT NHẬP KHẨU Y TE DOMESCO
66 Quốc lệ 30, Phường Mỹ Phú, TP. (ao Lãnh, Đồng Tháp

(Đạt chứng nhận I$0 9001: 2008 & ISO/IEC 17025) 

 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG & LIỀU DÙNG,
CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC,
TAC DUNG PHY VA NHONG DIEU CAN
LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử
dụng.

"mm
PRIEDNISON

Prednison 5mg
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2. Nhãn trung gian

a). Nhãn hộp 10 vỉ x 10 viên nén

 

GMP-WH0
R THUỐC BÁN THE0 ĐƠN 10 vỉ x 10 viên nén

PREDNISON
Prednison 5 mg
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THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén chứa:
- Prednison

 

: 4 vừa đủ

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG & LIỀU DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG
PHỤ VÀ NHỮNG ĐIỀU 0ẨN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.
BẢ0 QUẦN: Nơi khô, dưới 30 °C, tránh ánh sáng trực tiếp.

§ÐK: .‹..2. ‘ DE XA TAM TAY CUA TRE EM

TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG

CONG TY CO PHAN XUẤT NHẬP KHẨU Y TE DOMESCO
66 Quốc lộ 30, Phường Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

(Đạt chứng nhận IS0 9001 : 2008& IS0/IEC 17025)

   

 

se GMP-WHO
Fe Ri EHESSDIERERUORUT 10 blisters x 10 tablets
i &

° PREDNISON
Prednisone 5 mg   
     COMPOSITION: Each tablet contains:

- Prednisone
- Excipients :

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS,

SIDE EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C, protect from light.

REGISTRATION NUMBER. .............. KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

MANUFACTURER'S SPECIFICATION READ CAREFULLY THE INSTRUCTIONS BEFORE USE

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.
66 National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province

(Achieved ISO 9001 : 2008 & ISO/IEC 17025 certification)
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b). Nhãn hộp 14 cọc x 20 vi x 10 viên nén

 

 

 

THUỐC BÁN THE0 ĐƠN

 

  
 

DOMESCO

GMP-WHO Prednison 5 mg

THÀNH PHẦN:Mỗiviên nén chứa: 14 COC X 20 VI X 10 VIEN NEN
s TỔ KHHS) DÌ|:zoit0atcugsgai84W0953i0:06490183g88g0ï0/080583805001S0u84852Za1ã 5 mg NgàySX-SốlôSX-HD

~ TA ƯỢC.......................-..--.chkyvừa đủ

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG & LIỀU DÙNG, CHỐNG CHỈ
ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG PHỤ VÀ ˆ og

NHUNG DIEU CAN LUU Y: Xin đọc trong tờ hướng dẫn TES DRMBRL AP Ee TOS
su dung. SDK: ec ce ce ccccccccccceeccce

BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

ĐỂ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM 66 Quốc lộ 30, Phường Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

THUỐC DUNG TRONG BENH VIEN 
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c). Nhãn hộp 1 vỉ x 30 viên nén
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THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén chứa: CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG & LIỀU DÙNG, CHỐNG CHỈ
- Prednison.... ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC DỤNG PHỤ VÀ
- Tá dược........ ừa đủ. NHỮNG ĐIỀU CẨN LƯU Ý: Xin đọc trong tờ hướng dẫn
BAO QUAN: Nơi khô, dưới 30 °C, tránh ánh sáng trực tiếp. Sử dụng.

š

Ỹ THUOC BAN THEO DON GMP-WHO
š PRESCRIPTION ONLY 1 vỉ x 30 viên nén
°

1 blister x 30 tablets

PREDNISON
Prednison 5 mg    

 

COMPOSITION:Each tablet contains: INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,

- Prednisone CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

- Excipients EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read the

STORAGE: Store in a dry place, below 30 °C, protect from light. package insert.
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THÀNH
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viên
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Prednison.......
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TO HUONG DAN SU DUNG THUỐC
 

 

Rx ,

Thuốc bán theo đơn

PREDNISON 5 mg

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén chứa
-..heH.................ăẽốc... “a4... 5

mg
- Tá dược: Lactose, Tĩnh bột mi, Avicel, Povidon, Mau Sunset yellow, Croscarmellose sodium,

Natri lauryl sulfat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid.
DANG BAO CHE: Vién nén.
QUY CACH DONG GOI:
- Hộp 10 vi x 10 vién.

- Hộp 14 coc x 20 vi x 10 vién.

- Hộp 1; 3 vi x 30 viên.

- Chai 200; 500 vién.

CHI DINH:
Prednison được chỉ định khi cần đến tác dụng chống viêm và ức chế miễn dịch:

- Viêm khớp dạng thấp, luput 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 và những bệnh dị ứng nặng gôm cả phản vệ.

- Ung thư như bệnh bạch cầu cấp, u lympho, ung thư vú và ung thư tuyến tiền liệt ở giai đoạn
CuÔi.

LIEU LUQNG VÀ CÁCH ĐÙNG: Dùng uống
Tùy tình trạng bệnh và đáp ứng của bệnh nhân.

- Bệnh lý mạn tính: (Rối loạn nội tiết, bệnh da, huyết học và một vài bệnh viêm nhiễm). Liều
khởiđầu: 5 — 10 mg/ngày và dần tăng lên đến liều lượng thấp nhất có tác dụng.
- Suy yếu tuyến thượng thận: 2,5 — 10 mg/ngày.
- Tình trạng dị ứng, thấp khớp cấp: 20 — 30 mg/ngày.

- Bệnh trầm trọng: Bệnh chất tạo keo, khởi đầu 30 mg/ngày.

* Khi cần phải điều trị thờigian dài, nên xem xét phác đồ dùng thuốc cách nhật, một lần duy nhất

vào buổi sáng theo nhịp tiết tự nhiên trong 24 giờ của glucocorticoid, như vậy sẽ ít ADR hơn vì

có thời gian phục hồi giữa 2 liều. Sau khi điều trị đài ngày phải ngừng thuốc dần từng bước.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

- Quá mẫn với một trong các thành phần của thuốc.

- Nhiễm khuẩn nặng, trừ sốc nhiễm khuẩn và lao màng não.
- Nhiễm trùng da do virus, nắm hoặc lao.

- Đang dùng vaccin virus sống.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
- Người bệnh loãng xương, người mới nối thông (ruột, mạch máu), rối loạn tâm thần, loét da 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 dung than trong glucocorticoid toan
thân cho người cao tuôi vớiliều thấp nhất và trong thời gian ngăn nhất có thê được.

- Suy tuyến thượng thận cấp có thể xảy ra khi ngưng 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.
- Thận trọng khi dùng cho phụ nữ có thai và cho con bú.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Dùng glucocorticoid toàn thân dài ngày cho người mẹ có thể dẫn đến sự giảm cân của trẻ sơ
sinh. Dùng glueocorticoid liều cao theo đường toàn thân cho người mẹ có thể gây ra nguy cơ nhỏ
về giảm sản thượng thậnởtrẻ sơ sinh. Nói chung, sử dụng glucocorticoid ở người mang thai đòi
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hỏi phải cân nhắc lợi ích có thê đạt được so với những rủi ro có thể xảy ra với mẹ và con.
- Cần phải sử dung glucocorticoid 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 đây sự trưởng thành cho phổi
của trẻ, ngăn ngừa hội chứng suy giảm hô hấp.

- Prednison tiết vào sữa mẹ với lượng dưới 1% liều dùng và có thé không có ý nghĩa lâm sàng.
Nên cần thận khi dùng prednison ¢o phụ nữ cho con bú.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuốckhông ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máymóc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Không nên phối hợp với sultoprid và vincamin.

- Lưu ý khi phối hợp: Các thuốc loạn nhịp gây xoắn đỉnh như bepridil, disopyramid, bretylium,

solatol và amiodaron; các thuốc chống đông máu đường uống: dẫn xuất digitalin; heparin;

metformin; cac sulfamid hạ đườnghuyết; isoniazid; các muối, oxyd va hydroxyd cua Mg, Al va

Ca; các thuốc trị tăng huyết áp; interferon alpha và vaccin sống giảm hoạt tính.

- Prednison là chất gây cảm ứng men cytochrom Pxso và là cơ chất của men Pas CYP 3A, do đó

thuốc này tác động đến chuyên hóa của ciclosporin, erythromycin, phenobarbital, phenytoin,
carbamazepin, ketoconazol, rifampicin.

- Phenytoin, phenobarbital, rifampicin va cdc thuéc lợi tiêu giảm kali huyết có thể làm giảm hiệu

lực cua prednison.
- Prednison có thé gay tang glucose huyét, do do can dung liều insulin cao hon.

- Tránh dùng đồng thời prednison với thuốc chống viêm không steroid vì có thể gây loét da dày.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Những tác dụng không mong muốn thường xảy ra nhiều nhất khi dùng prednison liều cao va dai
ngày.

- Thường gặp: Mất ngủ, thần kinh dễ bị kích động, tăng ngon miệng, khó tiêu, rậm lông, đái tháo

đường, đau khớp, đục thủy tinh thể, glôcôm, chảy máu cam.
- Ít gap: Chong mat, con co giật, loạn tâm thần, giả u não, nhức đầu, thay đôi tâm trạng, mê sảng,
ảo giác, sảng khoái. Phù, tăng huyết áp, suy tim xunghuyết. Trứng cá, teo da, ức chế phản ứng

da, tăng tiết mô hôi, xuất huyết da (dom xuất huyết và mảng xuất huyết), tăng sắc tô da. Hội

chứng dạng Cushing, ức chế trục tuyến yên- thượng thận, chậm tăng trưởng của trẻ em, không

dung nạp ølucose, giảm kali - huyết, nhiễm kiềm, vô kinh, giữ natri và nước, tăng glucose huyét.

Loét da day- ta tràng, buồn nôn, nôn, chướng bụng, viêm loét thực quản, viêm tụy. Yếu cơ, giảm
canxi, loãng xương, gãy xương, hoại tử vô trùng đầu xương đùi.

- Khác: Phản ứng quá mẫn, apxe vô khuẩn.
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Những triệu chứng quá liều gồm biểu hiện hội chứng dạng Cushing, tai biến nhiễm trùng nặng,

tổn thương dạ dày, đục thủy tinh thể, yếu cơ và loãng xương, giữ muối và nước gây phù, nhiễm

kiềm, giảm kali huyết và tăng huyếtááp, tăng Insulin, chậm lớn ở trẻ em, gây mụn, các đường vân

trên da, béo phì ở thân, đọng mỡ ở cô và vai, mặt, suy vỏ thượng thận, nóng nảy, mắt ngủ, thay

đồi tính khí và loạn tâm thần chỉ xảy ra khi dung glucocorticoid dai ngay.
Trong những trường hợp này cần cân nhắc để có quyết định đúng đắn tạm ngừng hoặc ngừng hăn
viéc dung glucocorticoid.

DƯỢC LỰC HỌC:
Prednison là một glucocorticoid tổng hợp. Glucocorticoid có tác dụng chống viêm, chống dị ứng

và ức chế miễn dịch.

- Glueocorticoid ức chế hiện tượng viêm, làm giảm số lượng các tế bào lympho, bạch cầu ưa

eosin, bạch cầu đơn nhân trong máu ngoại biên và giảm sự di chuyển của chúng vào vùng bị
viém. Glucocorticoid con ức chế chức năng của tế bào lympho và đại thực bào của mô. Tác

dụng của glucocorticoid đặc biệt rõ rệt lên các đại thực bào, làm hạn chế khả năng thực bào của
chúng, hạn chế khả năng diệt vi sinh vật và hạn chế vigc san sinh interferon- gama, interleukin -
1, chất gây sốt, các men colagenase va elastase, yếu tô gây phá hủy khớp và chất hoạt hóa  
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plasminogen. Glucocorticoid tác dụng lên té bào lympho làm giảm sản sinh interleukin- 2.

- Glucocorticoid con anh huong đến đáp ứng viêm bang cach giam téng hop prostaglandin do tc

ché phospholipase Az. Glucocorticoid cing lam tang nồng độ lipocortin, ức chế phospholipase

A¿. Cuối cùng, glucocorticoid lam giam sy xuất hiện cyclooxygenase 6 những tế bào viêm, do đó
làm giảm lượng men để sản sinh prostaglandin.

- Glucocorticoid lam giam tinh thấm mao mạch do ức chế hoạt tính của kinin và các nội độc tố vi
khuân do làm giảm lượng histamin giải phóng bởi bạch cầu ưa kiềm.

- Glucocorticoid véi liéu thap có tác dụng chống viêm, liều cao 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.

- Trong một số trường hợp, glucocorticoid làm chết các tế bàolympho - T. Những tế bao lympho

- T binh thuong trong mau ngoai biên có tính đề kháng cao đối với tác dụng gây chếttế bào của

ølucocorticoid. Tuy nhiên, những té bao lympho không bình thường, gôm cả một số tế bào ung
thư, có thê nhạy cảm hơn nhiều. Glucocorticoid liều cao có thể gây chết tế bào theo chương trình

(apoptosis). Những tác dụng kháng lympho bào này được sử dụng trong hóa trị liệu bệnh bạch
cầu cấp thê lympho cấp tính và bệnh u lympho.

- Những cơn hen câp tính nhẹ thường được điều trị bằng uống glucocorticoid dot ngan. Moi tre

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 chuyền 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 vànhiều bệnh viêm mạch như viêm quanh động mạch nút, bệnh u hạt

Wegener, viêm động mach tế bào khổng lồ. Đối với những rối loạn nặng này, liều glucocorticoid
bat dau phai du (cao hon liều có tác dụng chống viêm) đề làm giảm bệnh nhanh chóng và để
giảm thiêu cácthương tôn mô, sau đó là giai đoạn củng cố, với một liều duy nhất mỗi ngày được
giảm dẫn tới liều tối thiểu có tác dụng.

- Glucocorticoid có tác dụng tốt ở một số người mắc bệnh viêm loét đại tràng mạn tính và bệnh

Crohn, các bệnh dị ứng ngăn ngày như sốt cỏ khô, bệnh huyết thanh, mày đay, viêm da tiếp xúc,

phản ứng thuốc, ong đốt và phù thần kinh- mạch, bệnh tự miễn như viêm gan mạn tính.

- Dung glucocorticoid mét minh hoac phéi hop với những thuốc ức chế miễn dịch khác để ngăn

ngừa sự thải ghép và để điều trị những bệnh tự miễn khác. Đề chống thải ghép cấp, đòi hỏi phải

dùng liều cao glucocorticoid trong nhiều ngày và đề ngăn ngừa mảnh ghép chống lại chủ thể cấp,
phải dùng liều glucocorticoid hơi thấp hơn, điều đó có thể xảy ra sau khi ghép tủy xương. Sử
dụng glucocorticoid dài ngày để ngăn ngừa thải ghép thường gây ra nhiều tác dụng không mong

muôn, bao gôm tăng nguy cơ nhiễmkhuẩn, loét đường tiêu hóa, tăng glucose huyết 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 viêm cầu thận

màng có thể dùng liệu pháp glucocorticoid cách nhật, trong § đến 10 tuần, sau đó giảm dần liều
trong thời gian 1 đến 2 tháng.

- Trong thiếu máu tan huyết tự miễn, nếu không chữa được nguyên nhân chính hoặc nếu cần can
thiệp khan cap, thi glucocorticoid là thuốc điều trị có hiệu quả.
- Bệnh sarcoid được điều trị bằng glucocorticoid. 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.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Hấp thu nhanh qua đường uống, sinh khả dụng xấp xi 82%, nồng độ đỉnh huyết tương đạt từ 1 - 3
giờ sau khi dùng thuốc. Prednison liên kết với protein khoảng 90 - 95%, độ thanh thải là 8,7 +

1,6 ml/phútkg. Thể tích phân bố của thuốc 1,5 + 0,2 lít/kg. Thời gian bán thải thay đổi trung
bình 3,4 - 3,8 giờ. Prednison chuyên hóa ở gan thành prednisolon và bài tiết qua nước tiêu (dạng
kết hợp 80% và 20% dạng enonetbiến đồi).

BAO QUAN: Nơi khô, dưới 30°C,tránh ánh sáng trực tiệp.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.   
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THUOCNAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC Si.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si.
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