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se 2088 ; 

“ce Huong dan sw dung 

ni dimg theo don thudéc 

GIMTAFORT® 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kf huéng dan siv dung thuéc truéc khi ding 

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC. 

Thémnh phan hoat chat: Hydrocortison cc. ccc cv csv ves tes ces vos tov viv eevee ves tes coves vee ee LO mg, 

Thanh phan ta diac: Pregelatinized corn starch, Mannitol, Microcrystallin cellulose, 

Crospovidon, Magnesium stearat, TdIC ccc ccc cect cic eee tee teteeteteeeee eee vir Att 1 vién 

2. DANG BAO CHE. 

Vien nén. 

M6 ta: Vién nén mau trang, hinh tron, canh va thanh vién lanh lan. 

3. CHi DINH. 

- Ri loan néi tiét 

Suy vo thugng than (suy vo thueng than tién phat va thir phat, tang san thuong than 

bam sinh, héi chtmg thugng than sinh duc): hydrocortison hoac cortison 1a la chon 

dau tién; cdc glucocortioid téng hop co thé dugc su dung két hop voi 

mineralocorticoid, trong dé viéc bé sung mineralocorticoid cho tré so sinh cé vai tro 

dac biét quan trong. 

Liéu phap thay thé trong diéu tri suy thuong than 6 tré em, ngudi 16n va thanh thiéu 

nién (dudi < 18 tudi). 

Viém tuyén gidp khong nhiém tring 

Tang calci mau lién quan dén ung thu 

- Réi loan thap khép 

Diéu tri hd tro ngan han (dua bénh nhan qua dot cap tinh hoac tram trong) trong: 

Viém khép vay nén 

Viem khop dang thap, bao gom viém khop dang thap thiéu nién (mét sé trudng hop 

can diéu tri duy tri bang liéu thap) 

Viém cét séng dinh khép 

Viém mii cap tinh va ban cap 

Viém bao hoat dich khéng dac hiéu 

Viém khdp gut cdp tinh 

Viém xuong khdp sau chan thuong 
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Viém khdp do viém xuong khép 

Viém mang nao 

- Réi loan collagen 

Diéu tri duy tri hodec trong cac dot tram trong trong cac trudng hop: 

Lupus ban do hé thong 

Viém da co hoc toan than (viém da co) 

Viém khdp dang thap cap tinh 

- Bénh da liéu 

Pemphigus 

Viém da dang Herpes 

Bénh da héng cau nang (héi chimg Stevens-Johnson) 

Viém da tréc vay 

U lympho té bao T 6 da 

Bénh vay nén nang 

Viém da tiét ba nghiém trong 

- Dj ting 

Kiém soat cac tinh trang di (mg nghiém trong hodc mat kha nang diéu tri bang cdc 

thudc diéu tri thong thuong: 

Viém mui di tng theo mta hoac lau nam 

Bénh huyét thanh 

Hen phé quan 

Viém da tiép xtic 

Viém da di tmg 

Phan tng qua man do thuéc 

- Bénh nhdn khoa 

Viém két mac di tng 

Loét gidc mac di tng 

Gioi leo 

Viém méng mat va viém thé mi 

Viém mang dém 

Viém phan trudc cua mat 

Viém mang bo dao lan toa va viém mang dém 
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Viém day than kinh thi giac 

Nhan viém déng cam 

- Bénh hé hdp 

Bénh u hat cé triéu ching 

H6i chitng Loeffler khéng thé diéu tri bang liéu phap khac 

Ng6 déc Beryllium 

Lao phéi cp hod lan téa khi duge str dung déng thoi voi héa tri liu 

Tén thuong phéi do hit phai 

- Réi loan huyél hoc 

Xuat huyét giam tiéu cau v6 cin 6 ngudi lon 

Giam tiéu cau thir phat 6 ngudi 16n 

Bénh thiéu mau tan huyét (tw mién) 

Giam hong cau (thiéu hong cau) 

Thiéu mau bat san bam sinh 

- Bénh khéi u 

Diéu tri giam nhe 

Bénh bach cau va u lympho 6 ngudi 1én 

Bénh bach cdu cap tinh 6 tré em 

- Phit 

Gay loi tiéu ho&c gidm protein niéu trong hdi chimg than hu (khéng cé uré huyét) do 

v6 cin hoac do lupus ban do. 

- Bénh dong tiéu hoa 

Gitip bénh nhan vuot qua giai doan tram trong ctia bénh: 

Viém loét dai trang 

Viém rudt 

- Chung 

Viém mang nao do lao 6 khéi dudéi mang nhén khi duge str dung déng thoi véi héa tri 

liéu chéng nhiém tring thich hop 

Bénh giun xoan co bién ching tim mach va than kinh. 

4, CACH DUNG, LIEU DUNG. 

Cach ding 
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Ung voi | ly nude. Néu str dung trong thoi gian dai, khéng ngung thudc dot ngot ma 

phai giam liéu ttr tt. 

Liéu ding 

Liéu ban dau c6 thé thay déi tir 20 - 240 mg hydrocortison/ngay tty thudc vao bénh cu 

thé duge diéu tri. 

Liéu lugng ban dau nén duge duy tri hoac diéu chinh cho dén khi dat dap tng mong 

muén, Néu sau mét khoang thoi gian hop ly ma khéng cé dap tg lém sang nhu ky 

vong, nén ngimg str dung Gimtafort va bénh nhan can duge chuyén sang liéu phap 

thich hop khac. 

Liéu nén duoc cé nhén héa va dya trén dap tng diéu tri cla bénh nhan. 

Sau khi dat due dap tg nhu mong doi, liéu duy tri thich hop nén duge xac dinh bang 

cach giam tir tir ligu ban dau trong khoang thoi gian thich hop cho dén khi dat duge 

liéu thap nhat c6 hiéu qua. Can luu y theo d6i tinh trang bénh nhan lién tuc, 

Néu tinh trang bénh nhan tram trong hon, cé thé can phai tang liéu Gimtafort trong 

mét khoang thoi gian phu hgp voi tinh trang cua bénh nhan, Néu ngung thude sau mét 

thoi gian dai diéu tri, can giam liéu tir tir hon 1a ngung dét ngét. 

5. CHONG CHi DINH. 

Nhiém nam toan than. 

Bénh nhan dang ding vaccine séng. 

Qué man cam vi cdc thanh phan cua thudc. 

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC. 

Canh bao 

G nhtng bénh nhan dang diéu tri bang corticosteroid bi cing thang bat thudng, ting 

liéu corticosteroid tac dung nhanh truéc, trong va sau khi xay tinh trang cing thang. 

Corticosteroid c6 thé che ddu mét sé dau hiéu nhiém tring va nhiém tring mdi cé thé 

xuat hién trong qua trinh str dung. Nhiém tring véi bat ky mam bénh nao bao gom 

nhiém virus, vi khuan, nam, dong vat nguyén sinh hoae giun san, ¢ bat ky vi tri nao 

ctia co thé, cé thé lién quan dén viéc sir dung corticosteroid don thuan hoac két hop 
véi cdc thudc tre ché mién dich khac anh huéng dén kha nang mién dich té bao, mién 
dich co thé. 

Nhiing nhiém tring nay cé thé nhe, nhung cé thé nghiém trong va déi khi gay tir vong. 

Khi tang liéu corticosteroid, ty 1é xudt hién bién ching nhiém tring tang lén. Co thé 

giam strc dé khang va khéng cé kha nang khu tra ving nhiém tring khi str dung 

corticosteroid. 

Viéc str dung corticosteroid kéo dai cé thé gay duc thuy tinh thé dudi bao sau, bénh 
tang nhan ap co thé gay tén thuong cho cac day than kinh thi gidc va c6 thé tang ty Ié 

nhiém tring mat thtr phat do nam hoa virus. 
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Than trong chung 

Suy vo thugng than thir phat do thudc c6 thé duoc giam thiéu bang cach dan dan giam 

liéu luong. Loai suy vo thuong than tuong déi nay cé thé ton tai trong nhiéu thang sau 

khi ngimng diéu tri; do do, trong bat ky tinh hudng cang thang nao xay ra trong thdi 

gian dé, ligu phap hormone nén due phuc hdi. 

Cé tac dung tang cudng cua corticosteroid déi véi bénh nhan suy gidp va 6 nhitng 

ngwoi bi xo gan. 

Corticosteroid nén dugc str dung than trong 6 nhitng bénh nhan bi herpes simplex & 

mat vi kha nang thting giac mac. 

Nén str dung liéu corticosteroid thap nhat co thé dé kiém soat tinh trang trong khi diéu 

tri, va khi co thé giam liéu thi nén giam tir tir. 

R6i loan tam than c6 thé xuat hién khi str dung corticosteroid, tir hung phan, mat ngu, 

thay déi tam trang, thay ddi tinh cach va tram cam nang, dén biéu hién loan than. 

Ngoai ra, su bat én vé cam xtic hoac khuynh huong loan than hién cé cé thé tram trong 

hon do corticosteroid. 

Steroid nén duoc str dung than trong trong viém loét dai trang khong dac hiéu, néu cé 

kha nang xay ra thting, ap xe hoac nhiém tring sinh mu khac; viém tui thira; noi ruét 

tuoi; loét da day hoat déng hoac tiém an; suy than; ting huyét ap; loang xuong; va 

bénh nhugc co. 

Su tang truéng va phat trién cua tré so sinh va tré em khi diéu tri bang corticosteroid 

kéo dai nén duge quan sat can than. 

Kaposi's sarcoma da duoc bao cao xay ra o nhimg bénh nhén duge diéu tri bang 

corticosteroid. Ngitng corticosteroid co thé dan dén thuyén giam lam sang. 

Vi cdc bién chitng ctia diéu tri bang glucocorticoid phy thudéc vao liéu luong va thoi 

gian diéu tri, phai dua ra quyét dinh vé ri ro/lgi ich trong méi trudng hop ca nhan ve 

ligu luong va thoi gian diéu tri va dting hang ngay hay nén ding li¢u phap ngat quang. 

Con u tuy thuogng than, co thé gay tt vong, d& duoc bdo cdéo sau khi ding 

corticosteroid toan thin. O nhtrng bénh nhan nghi ngo u thy thuong than, hay xem xét 

nguy co cé con u tty thuong than trude khi ding corticosteroid. 

7. SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU. 

Do cdc nghién ettu chi tiét vé sinh san 6 ngudi chua duge thuc hién v6i corticosteroid, 

nén viée stt dung cdc loai thuéc nay trong thai ky, cho con bu hodc phu nt co kha nang 

sinh con doi héi phai can nhac loi ich cla thuéc déi voi cdc méi nguy tiém an déi véi 

me va phdi thai. Tré so sinh duge sinh ra tir nhtmng ba me dting liéu corticosteroid dang 

ké trong thoi ky mang thai, can duoc theo déi can than khi cé dau hiéu giam nang 

tuyén thuong than. 

Nhiing ngudi dang ding thudc tre ché mién dich dé bi nhiém tring hon nhttng ngudi 
khée manh. Bénh thuy dau va soi cé thé cé gay nghiém trong hon hoac thém chi gay 
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tr vong & tré em khéng c6 mién dich hodc ngudi lon ding corticosteroid. O nhting tré 

em hoac ngudi lon chua mac céc bénh nay, can dac biét can than dé tranh phoi nhiém. 

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

Chua c6 bang chimg vé anh huéng ctia thudc lén kha nang lai xe, van hanh may moc. 

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC. 

Cac thuéc chuyén héa qua cdc men gan nhu phenobarbital, phenytoin va rifampin cé 

thé lam tang d6 thanh thai ctia corticosteroid va cé thé can tang liéu corticosteroid dé 

dat duoc dap tng mong muG6n. 

Cac loai thuéc nhu troleandomycin va ketoconazole c6 thé tre che chuyén hdéa 

corticosteroid va do dé lam giam d6 thanh thai. Nén diéu chinh lieu corticosteroid dé 

tranh nhiém déc steroid. 

Corticosteroid cé thé lam tang d6 thanh thai cia aspirin liéu cao man tinh. Diéu nay cé 

thé dan dén gidm nong dé salicylat huyét thanh hoac tang nguy co nhiém déc salicylat 

khi ngung corticosteroid. Aspirin nén dugc str dung than trong khi két hop voi 

corticosteroid & nhitng bénh nhan bi ha duong huyét. 

Tac dung cia corticosteroid déi voi thuéc chéng déng dudng udng 1a khac nhau. Cé 

nhiing bao cdo vé tac dung tang cuong cting nhu giam tac dung cua thudc chéng déng 

mau khi ding déng thi véi corticosteroid. Do dé, can theo déi cdc chi sé déng mau dé 

duy tri higu qua chéng déng mau mong mudn. 

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC. 

-Roi loan chat long va dién gidi 

Git natri, gitr nude, suy tim sung huyét 6 bénh nhén man cam, mat kali, ha kali mau 

kiém, tang huyét ap 

-Ca xurong khop 

Yéu co, bénh co do Steroid, mat khéi luong co, loang xuong, dirt gan, dac biét 1a cac 

gan Achilles, gay dét séng, hoai tir du xuong dui va canh tay v6 khuan, gay xuong 

dai 

-Tiéu hoa 

Loét da day c6 thé thing va xuat huyét, viém tuy, bung chudng, viém loét thye quan 

Tang alanine transaminase (ALT, SGPT), aspartate transaminase (AST, SGOT) va 

phosphatase kiém duoc quan sat thay sau khi diéu tri bang corticosteroid. Nhtmng thay 
déi nay thudng nho, khong lién quan dén bat ky hdi ching lam sang nao va cé thé héi 

phuc khi ngtrng thudc. 

- Da liéu 
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Lau lanh vét thuong, da mong manh, dém xuat huyét, bam tim, do mat, ting tiét md 

héi, c6 thé tre ché cdc phan tng xét nghiém da. 

- Than kinh 

Tang ap luc ndi so véi phti gai thi (pseudotumor cerebri) thong xuat hién sau khi diéu 

tri, co giat, chong mat, nhie dau, ungoai mang cing. 

- Ndi tiét 

Cushing, suy giam tang truong 6 tré em, khong dap ttng trén vo thugng than va tuyén 

yén thir phat, dic biét trong thoi gian cing thang, chan thuong, phau thuat, bénh tat; 

bat thudng kinh nguyét, gidm dung nap carbohydrate, biéu hign cla bénh dai thao 

dung, tang nhu cau vé insulin hodc thuéc ha duong huyét udng doi véi bénh nhan dai 

thao duong. 

- Nhan khoa 

Hac v6éng mac trung tam thanh dich, duc thi tinh thé dudi bao sau, tang Ap lye ndi 

nhan, glaucoma, mat |0i. 

- Chuyén hoa 

Mat can bang nito do di héa protein. 

- R6i loan hé thong midu va bach huyét 

Tang bach cau 

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi. 

Rat hiém gap qua liéu gay nén ngo déc cap hoac gay chét. Trong cac truong hgp qua 

ligu, khéng cé thuée déi khang dién hinh, chi diéu tri hé tro va diéu tr] triéu ching 

12. DAC TINH DUOC LUC HOC 

Ma ATC: H0O2AB09 

Nhoém duoc ly: Glucocorticoid 

Hydrocortison la corticoid duge tiét ra tir tuyén vo thuong than, thuéc nhém 

glucocorticoid c6 tac dung chéng viém, chéng di tng, chéng ngtra va tre ché mién 

dich. 

13. DAC TINH DUOC DONG HOC 

Hap thu 

Hydrocortison hap thu t6t qua duéng uéng. Khi ding dudng tiém tinh mach dang ester 

tan trong nuée, thuédc nhanh chéng dat nong d6 cao trong cdc dich co thé. Dang hon 

dich tiém bap c6 tac dung kéo dai hon. Khi ding tai ché nhu tai khoang hoat dich, két 

mac, da, duéng hé hap, thudc ciing cé thé hap thu toan than. Khi ding tai ch6 kéo dai 
hoc bang kin hoéic ding trén dién r6ng hodc vét thuong ho, luong thudc hap thu cd 

thé dui gay tac dung toan than, ké ca tre ché truc dudi déi - tuyén yén - thugng than. 

Phan bé 
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Sau khi hap thu, khoang 90% luong thudéc gin vdi protein huyét tuong, chu yéu voi 

corticosteroid-binding globulin (CBG, mét loai a2 globulin dugc tong hop tai gan) va 

albumin. Chi phan thuéc 6 dang ty do cé kha nang x4m nhap vao té bao dich va gay ra 

tac dung dugc ly. 

Chuyén héa va thai trie 

Nuwa doi cua hydrocortison khoang 100 phut. Hydrocortison duge chuyén héa tai gan 

va hau hét cdc m6 trong co thé thanh dang hydro héa va gidng héa tetrahydrocortison 

va tetrahydrocortisol. Cac chat nay duge bai tiét qua nue tiéu, chu yéu dudi dang lién 

hop glucuronid va mét luong nho dudi dang khéng bién déi, Hydrocortison cting qua 

duoc nhau thai. 

14. QUY CACH DONG GOI. 

H6p Olvi/ 02 vi/ 03 vi/ 05 vi/10 vix 10 vién kém td hung dan str dung. 

H6p 1 lo x 30/ 50/ 100 vién kém to huéng dan str dung. 

15. DIEU KIRN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA 
THUOC. 

Bao quan: Dé & nhiét dé dudi 30°C, tranh am va anh sang. 

Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

Tiéu chun chat lwgng: Tiéu chuan co sé. 

16. TEN, BIA CHi CUA CO SO SAN XUAT. 

CONG TY CO PHAN DUGC ENLIE. 

Duong NA6, khu céng nghi¢p MY Phude 2, phuong My Phuc, thi xa Bén Cat, tinh 

Binh Duong. 
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