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THANH PHAN VA HAM LUQNG
M6i vien nen c6 chua:
Hoot chAt:
Vien nen Deflazacort 6 mg: Def1azacort.. 6 mg.
Vien nen Dejlazacort 18 mg: Def1azacort.. 18 mg.
Vien nen Dejlazacort 36 mg: Def1azacort.. 36 mg.
Tti duac: Cellulose vi tinh th~ 102, lactose monohydrat 100, crospovidon XL, magnesi
stearat.
D~NGBAOCHE
Vien nen Dejlazacort 6 mg: Vien nen mall trang, hinh tron, hai mat phang, mot mat diroc
dap chim chfr "H", mot mat c6 vach ngang, canh va thanh vien lanh Ian.
Vien nen Dejlazacort 18 mg: Vien nen mau trang, hinh tron, hai mat phang, mot mat duoc
dap chim chir "HERA", mot mat c6 vach ngang, canh va thanh vien lanh Ian.
Vien nen Dejlazacort 36 mg: Vien nen mau trang, hinh tron, hai mat phang, mot mat duoc
dap chim chtr "HERA", mot mat c6 vach ngang, canh va thanh vien lanh Ian.
CHi DfNH
Deflazacort duoc chi dinh d~ dieu tri loan duong co Duchenne (DMD) a nhtrng benh nhan
2 tu6i tro len.
LIEU DUNG VA CACH DiTNG
Dtinh giti trutrc khi dung /iJu deflazacort drm tien:
Th~rc hi~n teitca cac mui tiem phong thea huang d§n tiem phong tru6c khi b~t d~u dung
def1azacort. SLrdl,lng v~c xin s6ng giam doc ll,fcho~c v~c xin s6ng it nheit 4 d~n 6 tu~n
truac khi b~t d~u dLmgdeflazacort.
LiJu dling:
Li€u khuy~n cao khoang 0,9 mg/kg x 1 l~n/ngay.
D;Ju clt/nh /iJu n€u dling chung vui cac cftat icc chi vel ctic chat ciim kng CYP3A4:
Cae chef! lCC chi CYP3A4
Dung 113li0u khuyen cao khi ph6i hQ'pdef1azacort v6i cac cheituc che CYP3A4 trung binh
ho~c nwnh.
Cae chitt cian ling CYP3A4
Tranh dLmgdeflazacort v6i cac chc1tcam ung CYP3A4 trung binh ho~c ml;lnh.
Db; ttl'(mg et{lc bi¢t:
Tre em
Tinh an tO~lnva hi~u qua cth def1azacort trong di€u trt DMD da dUQ"cthiet l?p a tre em 2
tu6i tro len. Chua thi~t l~p tinh an toan va hi~u qua a tre em du6i 2 tu6i.
Ngu()'i cao tuJi
DMD la mot b~nh ph6 bien a tre em va nguai tre tu6i; do d6, kh6ng c6 kinh nghi~m dung
det1azacort 0 nguo·i cao tu6i.
B¢nh n17611 suy th¢n
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Khong din dieu chinh li~u a nhimg benh nhan suy than nhe, vira hoac nang.
Benh nhdn suy gan
Khong din di~u chinh li~u a nhtrng benh nhan suy gan nhe hoac vua. Khong co kinh
nghiern tren lam sang a nhtrng benh nhan suy gan nang va khong th€ dira ra lieu dung
khuyen cao cho nhtrng benh nhan suy gan nang,
Cach dung:
Thu5c dung theo duong uong, c6 th€ uong cung hoac khong cung veri thirc an.
Khong dung deflazacort veri nuoc ep buoi.
C6 the uong nguyen vien hoac nghien nat va uong ngay sau khi tron voi s6t tao.
Ngu'ng (ti~u tri:
Phai giam lieu nr nr n~u da dung thuoc trong mot vai ngay.
CHONG CHi D!NH
Chong chi dinh deflazacort a nhirng benh nhan qua m§n voi deflazacort hay bfrt ky cac ta
duoc nao Cl13 thu6c. Cac tnrong hop qua m§n, bao gorn phan v~, da xay ra a nhfrng b~nh
nhan dang di€u tri corticosteroid.
CANH BAO VA TH.~.NTRQNG KHI DiTNG THUOC
Thay diJicltkc niing 119itiil
Cac corticosteroid nhu deflazacort c6 th€ gay ra nhung thay d6i chuc nang n(>iti~t nghiem
tn;mg va de dQa tinh m~ng, d~c bi~t n~u str dl,mgkeo daj. C§n theo d5i b~nh nhan v~ h(>i
chLmg Cushing, tang ducmg huy~t va suy tuy~n thuQ'ng th?n sau khi ngung deflazacort.
Ngoai ra, nhu'ng b~nh nhan bi suy tuy~n yen, suy tuy~n thuqng th?n nguyen phat ho~c tang
san thuQ'ng th?n b~m sinh, chuc nang tuy~n giap thay d6i ho~c u tuy thuQ'ng th~n c6 the
tang nguy co g~p nhung bi~n c5 n(>iti6t bfit IQ'i.
Nguy ca SLlV tuy~n thuang than sau khi ngung dung corticosteroid
Cac corticosteroid gay LI'Cch~ thu?n nghich tn,lc duai d6i - tuy~n yen - tuy~n thuQ'ng th?n
(HPA), c6 kha nang ti~n tri€n thanh suy tuy~n thuQ'ng th?n thu phM sau khi ngung di~u tri
b~ng corticosteroid. Suy tuy~n thuQ'ng th~n dip c6 th€ xliy ra n~u ngung dung cac
corticosteroid d(>tng(>tva c6 th€ d§n d~n ill vong. Muc dQ va thai gian ti~n tri€n suy vo
thuQ'ng th?n khac nhau gifra ca.cb~nh nhan va phl,lthuQc vao li~u, t§n sufit va thai gian di€u
tri corticosteroid. Giam nguy ca b~ng each giam tu tu li~u corticosteroid khi ngung di€u
trio Tuy nhien, tinh tr~ng suy gifull nay c6 th€ t6n t~i sau khi ngung qua trinh di~u tri.
corticosteroid dai ngay trong nhi~u thang, do d6 nen b~t d§u l~i li~u phap corticosteroid
khi xfty ra b~hky tr~ng thai cang th~ng nao trong thai gian ngung thu5c. C6 the dn tang
li~u a nhl1"ngb~nh nhan da su dl,lngcorticosteroid trong thai gian ding thiing.
"H(>ichtmg cai" steroid, duang nhu khong lien quan d~n suy vo thuQ'ng th~n, cling c6 th€
xay ra sau iilli ngung su dl,lngcac corticosteroid d(>tng(>t.HQi chung nay bao g6m cac tri~u
chtrng nhu chan an, bu6n non, non, hon me, dau d§u, s5t, dau khap, bong vay, dau ca
valho~c giiull can. Nhung tri~u chtrng nay duQ'c cho la do thay d6i d(>tng(>t n6ng d(>
corticosteroid han ia do n6ng d(>corticosteroid thfip.
Hoi chtrng Cushing
H(>i chtrng Cushing (con gQi lit hypercortisoiism) xliy ra khi ti~p xuc dai ngay vai
corticosteroid ngo~i sinh, bao g6m deflazacort. Cac tri~u chung bao g6m tang huy~t ap,
than hinh beo phi va chan tay g§y go, cac v~n da do tim, m~t tron, m~t ung do, y~u ca, da
mong va d~ b§m tim, tich tv ma sau gay, thi6u xuang, ml,ln trung ca, mfit kinh, f?m long
va nhu'ng r6i lo~n tam th§n.
Tang duang huy~t
Cac corticosteroid c6 th€ lam tang glucose mau, lam tr§m trQng them b~nh dai thao duang
da m~c truac d6, d§n d6n keo dai li~u phap dai tha.o duang va c6 th€ lam gifull tac dl,mg
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cua cac thuoc dieu tri dai thao dirong. Theo doi duong huyet dinh ky. Voi nhtrng benh nhan
bi tang duong huyet, nen dung lieu khoi ctAuhoac di~u chinh lieu thuoc di~u tri dai thao
dirong phu IWp.
Can nh5c Sll"dung cho nhung benh nhan co chtrc nang tuy~n giap thay d6i
D(>thanh thai chuyen hoa cua cac corticosteroid giam a nhirng benh nhan suy giap va tang
a nhirng benh nhan cuong giap. Nhtrng thay d6i v~ tinh trang tuyen giap cua benh nhan co
th~ can dieu chinh lieu corticosteroid. Khi can phoi hop cac corticosteroid va
levothyroxine, nen dung corticosteroid tnroc khi b~t d§u di~u tri bang levothyroxin d€ giam
nguy co suy tuyen thuong than cap.
U tuv thLwng than dp
Da co bao cao v~ u tuy thuong than dp co th€ gay ttr vong sau khi dung corticosteroid
duong roan than. 6 nhirng benh nhan nghi ngo ho~c xac dinh u tuy thuqng th~n, nen xem
xet nguy cO"cua u tuy thuQ'ng th?n c~p tmac khi dung cac corticosteroid.
(Ie eltJ h¢ miin dicl1 Vtl tling nguy eo'nhiim trimg
Cae corticosteroid, bao g6m deflazacort, lrc ch~ h~ th6ng mi~n dich va tang nguy cO"nhi~m
bc1tky m§m b~nh nao, bao g6m virus, vi khu~n, n§m, cac d(>ngv~t nguyen sinh ho~c giun
san. Cae corticosteroid lam giam d~ khang vai nhCrngnhi~m trung mai, tr§m tr<;mgthem
cac nhi~m trL11lghi~n co, tang nguy cO"cac nhi~m trung Ian toa, tang nguy cO"tai phat ho~c
lam tr§m trQng them cac nhi~m trung ti~m ~n va che d§u m(>ts6 d~u hi~u cua nhi~m trung.
Nhung nhiem trlmg nay co th€ nghiem tn,mg va doi khi gay tU vong. Muc d(>tuO"ngquan
giua li~u dung, dLTangdung va thai gian dung corticosteroid vai cac nguy cO"nhi€m trung
Cl,lth~ khong duQ'cmo t3 ro; tuy nhien, ty I~xu§t hi~n cac bi~n chung nhi~m trung tang len
khi tang li~u cac corticosteroid.
Theo doi S~l"ti~n tri~n cua nhi~m trung va can nh5c ngung dung ho~c giam lieu cac
corticosteroid khi cfin thi~t.
Cae nhi~m trll11gdo virus thllYdUll-zona (Varicella Zoster) va virus sai
B~nh thuy d~u do virus Varicella Zoster va b~nh sai co th~ co chi~u huang nghiem trQng
ho~c th~m chi gay tfr vong a tre em khong co kha nang mi~n dich ho~c nguai Ian dung cac
corticosteroid, bao g6m de:flazacort. 6 tre em ho~c nguai Ian chua m~c nhCrngb~nh nay,
dn d~c bi~t ChtlY d~ tranh ti€p XlIC.N~u b~nh nhan ti€p xuc vai b~nh thuy d~u, co th~ chi
dinh dieu tri dv phong b~ng globulin mi~n dich Varicella Zoster (VZIG). N~u b~nh nhan
ti~p xuc vai b~nh sai, co th€ chi dinh dieu tri dv phong b~ng globulin mi~n dich (IG). N€u
b~nh thLlYd~u phat tri~n, co th~ can nh~c dieu tri b~ng thu6c khang virus.
Su tai hoat dong cua virus viem gan B
Sv tai ho~t d(>ngcua virus viem gan B co th€ xay ra a nhfrng b~nh nhan mang virus viem
gan B dang di~u tri b~ng thu6c uc ch~ mi~n dich bao g6m cac corticosteroid. S\I tai ho~t
d(>ngCllllgco th€ xay ra a nhi1'ngb~nh nhan duQ'Ccho la da di~u tri khoi viem gan B.,
Nhiem n§m
Corticosteroid co th~ lam tdm trQng them tinh tr~ng nhiem n§m toan than va do do khong
nen dung khi dang co cac b~nh nhiem trung nhu v~y. Vai nhi1'ngb~nh nhan dang dieu tri
corticosteroid bi nhi~m n§m to~mthan, nen ngung di~u tri ho~c gi3m li~u cac corticosteroid.
Benh ly amip
Corticosteroid co th~ kich ho~t b~nh IXamip ti~m ~n. Do do, khuy~n cao lo~i tru b~nh IX
amip ti~m §n ho~c b~nh IXamfp ho~t d(>ngtmac khi khai d§.udi~u tri b~ng corticosteroid
a bfit ky b~nh nhan nao tung s6ng a vung nhi~t dai ho~c bfit ky b~nh nhfm nao bi tieu chay
khong 1'0nguyen nhan.
Nhi~m giun Ill'O"n
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6 nhirng benh nhan da:biet hay nghi ngo nhiem giun hron (giun kim), sir trc ch~ mien dich
do corticosteroid co th~ d§n d~n boi nhiem va Ian truyen giun hron cung voi sir di cu Ian
rong cua §u trung, thuong di kern voi viem ruot nang va nhiem trung mau do vi khufin
gram am co th~ gay tu vong. Voi nhtrng benh nhan da:biet hoac nghi ngo nhiem giun hron
(giun kim) dang dieu tri corticosteroid, nen ngirng di~u tri hoac giarn lieu cac
corticosteroid.
S{l" thay d8i trong clucc nang tim mach/thiin
Cac corticosteroid, bao g6m deflazacort, co the gay tang huyet ap, giir muoi va mroc, d6ng
thai tang bai ti~t kaJi va canxi. Theo d5i huyet ap va danh gia cac diu hieu va trieu chirng
cua qua tai th~ tich. Theo d5i n6ng do kali huy~t thanh. C6 th€ cfrn h~n ch~ mu6i trong ch~
do an va b6 sung kali. Nen su d\lng deflazacort th?n trQng a nhung b~nh nhan suy tim sung
huy€t, tang huy€t ap ho~c suy th?n.
Cac tai li~u bao cao cho th§y m6i lien quan gifra su d\ll1gcorticosteroid va va thanh tt,r do
th§t trai sau nh6i mau ca tim; do d6, nen h~t suc th?n trQng khi dung deflazacort a nhung
b~nh nhan nay.
Tltiing dtl'iJ'ng tieu Iloa
Nguy ca thL:mgduang tieu h6a tang len khi dung corticosteroid a nhung b~nh nhan m~c
1110ts6 r6i lo~n duang tieu h6a nhu loet dm'mg tieu h6a giai do~n ho~t dong ho~c ti~m fin,
viem tLlithua, VLra111ain6i ruN va viem Joet d~i trang khong d~e hi~u. Cac d§u hi~u thung
duang tieu h6a nhu kich Lmgphuc 1111;1Cc6 th~ bi che dfru a nhUng b~nh nhan dung cac
corticosteroid.
Tninh dung cac corticosteroid neu c6 khii nang xay ra thung, ap xe ho~c cac nhi~m trung
sinh mLIkhac, viem tui thera,VLramai n6i ruot ho~c loet ducmg tieu h6a giai do~n hOl;1tdong
ho~c ti~m fin.
R6i /o(ln filmll vi V(I tam Ii
Cac ta'c d~mg khong mong mu6n nghiem trQng len Him th5n c6 th~ xay ra khi dung cac
corticosteroid ducmg toan than, bao g6m deflazacort. Cac tri~u chUng di~n hinh xuit hi~n
trong vai ngay ho?c vai tu§n sau khi b~t d5u di~u trj va c6 th€ lien quan den li~u dung.
Nhung phan lrng nay c6 th~ cai thi~n sau khi giam li~u ho?c ngung dung thu6c, m?c du c6
th€ cfrn di~u tri b~ng thu6c. Cae phfm lmg bfrt lQ'ilen tam th5n thucmg lien quan d€n cac
tri~u chLrng hung cam nht; hay vui bu6n thit thu<mg (hung phin, mfrt ngu, thay d6i tam
tr~ll1gnhanh ch6ng) trong qua trinh di€u trj va cac giai do~n trfim cam sau khi ngung di~u
trioThong bao cho b~nh nhan ho?c nguai cham s6c v€ kha nang thay d6i hanh vi, tam tr~ng
va khuyen khich hQd€n cac ca sa y t€ n€u cac tri~u chlmg tam thfin tien tri~n, d~c bi~t n€u
tam tr"mg chan nan ho~c nghi nga c6 y dinh tv m.
Anll Ill-ding tren xU'o'ng
Giam mat do xuang
Cac corticosteroid, bao g6m deflazacort, lam giam qua trinh t~o xuang va tang qua trinh
hL:lYxuang thong qua tae d\lng len st,rdi~u hoa calci (giam hip thu va tang bai ti~t) va uc
ch€ chu'c nang nguyen bao xuang. Di~u nay cLmgvai st,rgiam thu phM chfrt n~n protein
cua xuO'ng d~ tang di h6a protein va giam san xufrt hormone giai tinb c6 th~ lal11uc ch€
phM tri~n xU'O'nga tre em va gay mit xuang a mQi lua tu6i. Mfrt xuang c6 th~ khien b~nh
nhan bi gay d6t s6ng va XUang dai. Can nbic nguy ca loang XUang clla b~nh nhan tmac
khi kh6'i d§u li~u phap corticosteroid. Theo d5i l11?tdOkhoang cua xuO'ng a nhfrng b~nh
nhan dang di~u trj dai ngay vai def1azacort.
Hoai tu' vo mach
Cae corticosteroid, bao g6m deflazacort, c6 th~ gay ra hOl;1ittl vo m~ch.
Anll /tu'ii"notren m(itb
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Su' dung cac corticosteroid, bao gom deflazacort, c6 th~ gay due thuy tinh th~ diroi bao sau.
Cac corticosteroid cling c6 th~ gay ra benh tang nhan ap voi kha nang lam t6n thuong cac
day than kinh thi giac va c6 th~ tang nguy co nhiern trung mat thir phat do vi khuan, nam
hoac virus. Kh6ng khuyen cao dung cac corticosteroid cho nhirng benh nhan bi viem k~t
mac do virus herpes simplex heat dong.
Nhan ap c6 th~ tang len a mot s6 benh nhan dung corticosteroid. Theo doi nhan ap neu
dieu tri lien tuc bang deflazacort trong han 6 tuan.
Tiem phong
Thirc hien t~t ca cac miii tiem phong theo huang d§n tiern phong truce khi b~t d§.u dung
detlazacort. SU dung vac xin song giam dQc lire hoac v~c xin song it nhat 4 d€n 6 tuan
truce khi dung deflazacort. Benh nhan dung deflazacort c6 th~ tiern phong dong thai, ngoai
tnr v~c xin s6ng giam c1QcI~c ho~c v~c xin s6ng.
Plnit ban (/(1 nghiem tr(Jng
DEic6 bao cao ho?i tu bi~u bi nhi~m dQC do su dl,lng deflazacort vai cac tri~u chung b~t
c1fiutrong vang 8 tu§n tu khi b~t dftu di~u td. Ngung thu6c ngay khi c6 d~u hi~u phM ban
dftu tien, trt!' khi phat ban ro n'mg kh6ng lien quan d€n thu6c.
Anh /ul'o'ng tfen S~l' tling tnl'ung WIpluit triin
Sl!' d~mg corticosteroid dai ngay, bao g6m deflazacort, c6 th~ anh huang tieu c~c d€n Sl,f

tang tnrang va phM tri~n a tre em.
B?nh co·
B~nh nhan dung cac corticosteroid, bao g6m deflazacort, ph6i hQ'p vai cac thu6c uc ch€
th§n kinh cO'(nhu pancuronium) ho?c b~nh nhan bi r6i lo?n d§n truy~n thfin kinh cO' (nhu
b~nh nhuQ'c cO') c6 th~ tang nguy ca xu~t hi~n b~nh cO"c~p tinh. B~nh cO'dip t1nh nay mang
tinh ch~t t6ng quat, c6 th~ lien quan d~n cO"m~t va cO'h6 h~p, va c6 th~ d§n d€n li~t tu chi.
Tang creatine kinase c6 th~ xay ra. C6 th~ dn vai tu§n d€n vai nam d~ cai thi~n ho?c ph1,lc
h6i tren lam sang sau khi ngung cac corticosteroid.
Ung thtl' Kaposi
Ung thu Kaposi da duQ'c bao cao xay ra a nhung b~nh nhan dang di~u tri b~ng
corticosteroid, h§u h€t thuang la cac truang hQ'p m?n tinh. Ngung cac corticosteroid c6 th~
d§n d€n cai thi~n tren lam sang.
Nguy co· huyit kh8i
Quan sat cac nghien cuu cho th~y nguy cO"thuyen t~c huy~t kh6i tang (bao g6m thuyen t~c
huy€t kh6i tInh nwch), d?c bi~t vo·i li~u tich lily corticosteroid cao hO"n.Kh6ng ro nguy cO"
co khac nhau theo li~u hang ngay ho?c thai gian slr d1,lnghay kh6ng. SU dl,lng deflazacort
th?n trQng a nhCrng b~nh nhan dang ho~c c6 th~ m~c cac r6i lo?n huy~t kh6i.
S8c phiin v?
Cac truang hQ'p s6c phal1 v~ hi~m g~p da xay ra a nhung b~nh nhan dang di~u tri b~ng
corticosteroid, bao g6m deflazacort.
Tfi du'o·c
San ph§m nay c6 chua lactose, do d6 kh6ng nen dung cho b~nh nhan c6 v~n d~ di truy~n
hi~m g?P kh6ng dung n?p galactose, thi~u h\lt Lapp lactase ho~c kern h~p thu glucose­
galactose.
SU DT)NG THU6c CHO PHT) NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nli" co thai:
Chi nen SLI' dl,lng cac corticosteroid trong thai ky n€u lQ'i ich ti~111nang vuQ't trQi hO"nnguy
cO"ti~m §n d6i vai thai nhi. Nen theo doi dn th?n cac d~u hi~u cua giinn nang tuy~n thuQ'ng
th~n a tre so· sinh duQ'c sinh ra tu· nhil'ng nguai m~ da dung 1i~u corticosteroid dang k~ trong
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thai ky. Khong c6 nghien cuu dfiy dll va ki€m scat t6t v~ dung deflazacort a phu ntr c6 thai
d€ cung cap thong tin cac nguy co lien quan den thu6c.
Cac corticosteroid, bao gom deflazacort, d€ dang qua nhau thai. Nhimg phat trien b~t loi,
bao gom ho ham ech (sirt moi, c6 hoac khong c6 khe ho vorn mieng), han che sir tang
tnrong trong tll' cung va giam khoi hrong so sinh dil duoc bao cao khi ngiroi me Sl1dung
cac corticosteroid, bao gorn deflazacort, trong thai kyoMOt s6 nghien cuu dich t~ bao cao
nguy co ho ham ech tang ill khoang 111000 len 3-5/1000 tre so sinh; tuy nhien, chua quan
sat thay nguy co ho ham ~ch trong t~t ca cac nghien ciru. H1;1nch~ tang tnrong trong nr
cung va giarn khoi luong so sinh duong nhu lien quan d~n lieu dung; tuy nhien, tinh trang
co ban cua nguoi me ciing c6 th€ g6p phan VaGnhu'ng nguy cO"nay. Chua r6 uac tinh rui
ro n~n clla cac khuy~t t~t b~hnsinh nghiem trQng va s§y thai 0- cac qu§n th~ dil neu. Trong
t6ng dan s6 Hoa Ky, u6"ct1nh rui ro n~n cua cac khuy~t t~t b§m sinh nghiem trQng va sfry
thai duQ'cghi nh~n tren lam sang l§n luqt la 2-4% va 15-20%.
Chua thl,l'chi~n cae nghien clm v~ sinh san tren dOng v~t vai deflazacort. Cac nghien ClI'U
v~ sinh stln tren dOng v~t th\l'c hi~n vai cac corticosteroid khac a chuOt nh5t, chuOt c6ng,
chuOt d6ng va tho dang mang thai sl1d\mg li~u phu hqp tren lam sang da cho th~y ty l~ ho­
vom mi~ng tang. Da quan sat thc1ytang ch~t ph6i thai, ch~m phM tri€n trong tll cung va co
th5t 6ng dOngm1;1cha mOts6 loai dOng v~t.
PIl~1mi' clIO con bit
Cac corticosteroid dung ducmg toan than xu~t hi~n trong sua mt; va c6 th€ kim ham s\]'phM
tri€n, can tra san xu~t corticosteroid nOi sinh ho?c gay ra cac tac dvng kh6ng mong mU6n
khac. C§n can nh~c nhung IQ'ilch v~ phM tri€n va suc khoe cua tre khi cho tre bu mt; v6"i
nhu c§u lam sang clh nguai mt; vai deflazacort va bc1tky tac dvng khong mong mu6n ti~m
§n nao d6i vai tre bu my. Khong c6 du li~u v~ anh huang ella thu6e d~n t1;1osua.
ANH HU'ONGellA THuoe LEN KHA NANG LAI XE, V~N HANH MAy Moe
Chua c6 bao cao v~ anh huo-ng cua thu6c t6"ikha nang lai xe va v~n hanh may m6c.
TU'ONGTAe THu6e
Cac clu1t l,i:cchi WI dim t'mg CYP3A4
Cac chat lIc ch~ CYP3A4 trung binh hoac manh
Chc1tchuy~n h6a c6 h01;1ttinh clla deflazacort, 21-desDFZ, la cO"ch~t eua CYP3A4. Dung
d6ng th6'i def1azacort v6"iclarithromycin, ch~t uc ch~ CYP3A4 m1;1nh,lam tang t6ng n6ng
dOcua 21-desDFZ khoang 3 lfin.Do d6, dung 1/3 li~u khuy~n cao cua deflazacort khi dung
d6ng th6'i defiazacort vai cac chitt ue ch~ CYP3A4 trung binh ho?c m1;1nh(vi dv
clarithromycin, fluconazole, diltiazem, verapamil, nuac ep buO-i).
Cac ch§t cam ung CYP3A4 trung binh hoac manh
Dung d6ng th6'i defiazacort vai rifampin, mOt ch~t cam ung CYP3A4 m1;1nh,lam gdlm
dang k~ n6ng dO clla 21-desDFZ. Tranh Sl1dVng ph6i hqp deflazacort v6"icae ch~t dun
ung CYP3A4 m1;1nh(nhu efavirenz) hay trung binh (nhu carbamazepine, phenytoin).
eric cll/it tfC chi titan kin" co'
d nhli'ng b~nh nhan dung cae corticosteroid, bao g6m deflazaeort, ph6i hQ'pvai cac thu6c
uc ch~ th§n kinh cO"(nhu pancuronium) c6 th€ tang nguy cO"ti~n tri€n b~nh cO"dp tinh.
TAe Dt)NG KHONG MONG MUON
Cac tac d~mgkhong mong mu6n nghiem trQng duai day tham khao them a ph§n canh bao
va th~n trQng:
- Thay d6i chuc nang nQi ti~t.
- Uc ch~ h~ mi~n dich va tang nguy cO"nhi~m tFung.
- Thay d6i chll'c nang tim m1;1ch/th~n.
- ThL'tngduang tieu h6a.
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- R6i loan hanh vi va tam li.
- Anh huong tren xuong.
- Anh huang tren m~t.
- Tiem phong,
- Phat ban da nghiem trong.
- Anh lnrong d€n SIJ tang twang va phat trien.
- B~nh co.
- Ung thu Kaposi.
- Nguy co huyet khoi.
- S6c phan ve.
Nghien cuu liim sling: Thir nghiern tren lieu deflazacort 0,9 mg/kg/ngaytrong 12 tuan.
Thuong g¢p (ADR ~ 5%)
- Tieu h6a: Tang cam giac them an, kh6 chiu a bung.
- Da va mo mem: Ban do.
- R6i loan toan than va tai ch6: Ngoai hinh cua hQi chirng Cushing, tang can, beo phi trung

Him, ram long.
- Tam than: D~ bi kich thich.
- Than va ti€t nieu: Ti€u r~t.
- Ho hap, long nguc va trung that: Nhiem trung duong ho h~p tren, ho, viem miii hong,

chay miii.
it g(tp (ADR ~ 1%)
- Mat: Tang ti~t mroc mat.
- Tieu h6a: Kh6 tieu, buon non, r6i 10~1lltieu h6a.
- Toan than va tai ch6: Khat.
- Nhi€m trung: B~rlh l~o, ch6c la, cum, viem tai ngoai, viem hQng, ap xe rang, nhi~m

trlll1g ducmg ti€t ni~u, nhi~m virus.
- Cac bi€n chu'ng clla bi thuang, nhi~m dQCva ph§u thu~t: Ch§n thuang lung, bfim tim,

ch§n thuang m~it, gay xuang mac, gay xuang canh mai, ki~t suc do nhi~t.
- Xet nghi~m: Glucose ni~u, nhip tim khong d~u.
- CO' xuang khap va mo lien k€t: Dau lung, co cu'ng cO', dau cO', kh6i vung cG, dau c6, dau

tu chi.
- Thfin kinh: Ch6ng m~t, tang ho~t h6a Him thfin v?n dQng.
- Tam thfin: Cam xuc khong 6n dinh, hung hang, tdm cam, r6i lo~n cam xuc, m~t ngu

nu'a dem, thay d6i tam tr~ng, tam tr~ng dao dQng, r6i lo~n gi§c ngu.
- Th<\inva ti€t ni~u: S~c ni~u, kh6 ti€u, tang twang hJc bang quang.
- Sinh san va tuy€n vu: Dau tinh hoan.

Ho hftp, 16ng ngt,rc va trung th§t: Giam thong khi, chay mui.
- Da va mo duai da: Mt,lll, rt,lllg t6c, viem da d~ng mt,lll.
- M:;lch mau: N6ng bung.
Salt kit i tit u8c hCli /llin II tren thi trtdJ'J'lg:
Chua r8 tim sudt
- Mau va h~ b:;lch huy€t: Tang b~ch duo
- Tim: Suy tim.
- M~t: B~nh mang m:;lch - vang m~c, giac m:;lc ho~c cung m:;lc mong,
- Tieu h6a: Viem t\.ly dp (d~c bi~t a tre em), xu:h huy€t, loet d:;lday ta trang, thung 6 loet

d:;lday,
- Toan than va t~i ch6: Phu, gifllTIkha nang lanh v€t thuang.
- H~ mi~n dich: Qua m§n bao g6m phan v~.
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- Chuyen h6a va dinh dirong: Giarn dung nap carbohydrate cung voi tang nhu cau di€u tri
dai thao duong, can bang protein va calci am tinh, mc1tkali va nhi~m kiem ha kali mau
khi dung dong thai voi thuoc d6ng van beta 2 va cac xanthine.

- Co xuong khop va mo lien ket: Hoai ill vo mach, tieu co, din bang nita am tinh, viem
gan va dut gan khi ph5i hop voi cac quinolone, gay d5t song va xuong dai.

- . H~ than kinh: Lam tram trong them benh dong kinh, tang ap lire noi SQcung voi phu gai
thi a tre em (u nao gia) thuong xuftt hien sau khi ngirng di€u tri, ch6ng mat.

- Tam than: Lo au, suy giam nhan thirc bao gorn lu Ifin va mat tri nho, ao tuong, ao giac,
hung cam, c6 '1 dinh tv til.

- Da va mo duoi da: Hoai tu bieu bi nhiem doc.
- M?ch mau: Nghen m~ch huy~t kh5i, d~c bi~t a nhung b~nh nhan c6 b~nh 1'1n€n vai xu

hu6ng tang huy~t kh5i, tang huy~t ap noi SQlanh tinh.
QUA LIEU VA CACH xu TRI
Bieu t1'iqua lieu cfrp tinh b~ng cach rua d~ day ho~c gay non ngay I~p tuc, sau d6 dung li~u
phap h6 trc;rva di€u tri tri~u chung. B5i v6i qua li€u m~n tinh khi d5i m~t v6i b~nh n~ng
doi hoi li~Llphap steroid lien tl,lc, c6 th~ giam li€u deflazacort t~m thai ho~c di€u tr! cach
ngay.
DHQCLlj'CHQC
Nh6m dU(Jc ly: Corticosteroid dung duang toan than, Glucocorticoids.
Ma ATC: H02AB 13
Co'chi Me d{lI1g:
Deflazacort la mot ti€n chftt clla corticosteroid, ch§t chuy~n h6a c6 ho~t tinh la 21-desDFZ,
ho?! dong thong qua thv th~ glucocorticoid gay ra cac tac d\mg ch5ng viem va uc ch~ mi~n
dich. Chua ro ca ch~ chinh xac deflazacort phat huy tac d\lng di€u tr1 a nhung b~nh nhan
DMD.
DU'QC DONG HQC
H6p thu:
Sau khi u5ng a tinh tr?ng d6i, Tmaxtrung binh clla deflazacort khoang 1 gia (dao dong tU
0,25 d~n 2 gia).
Sir d\lng d6ng tho·j deflazacort v6i bfra an giau ch§t bee lam giillTICmaxkhoang 30% va lam
ch~m Tmaxkhoang 1 gia, so v6i dLmg thu5c a tinh tr?ng nh1n an, nhung khong anh huang
d€n t6ng h§p thu toan than bi~u thi b~ng AUC. SU dt,mg deflazacort cung v6i thuc an ho~c
nghi€n v6i s5t tao khong anh huang d~n S\I h§.p thu va sinh kha d\mg clla deflazacort.
Phan b6:
Ch§t chuy~n h6a c6 ho~t tinh clla deflazacort lien k~t v6i protein huy~! tuang khoang 40%.
Chuytn h6a:
Deflazacort chuy€n h6a nhanh ch6ng thanh chc1tchuy~n h6a c6 ho?t tinh 21-desDFZ b~ng
SIJ ester h6a sau khi u5ng. 21-desDFZ duc;rc chuy~n h6a ti~p bai CYP3A4 thanh cac ch§t
chuy~n h6a khong c6 ho~t tlnh, bao g6m 6~-hydroxy-21-desacetyl deflazacort.
Thai trzi::
Bai ti~t qua mr6c ti~u la con duang dao thai deflazacort chu y~u (khoang 68% li€u dung)
va SIJdao thai g~n nhu hoan toan trong vang 24 gia sau khi dung 1 li€u. 21-desDFZ chi€m
18% thu5c dao thai trong nuac ti~u.
IJ6i tU'O'J1g{tiic biet:
Tre em
Cac gia tri Cmax(trung binh hinh hQc, %CV) clla 21-desDFZ a tre em (4-11 tu6i, N = 16)
va thanh thi~u nien (12-16 tu6i, N = 8) lfin luqt la 206 nglmL (95,6%) va 381 ng/mL
(37,7%) vaG ngl:\Y 1 sau khi u5ng deflazacort li€u 0,9 mg/kg. AUCnf (trung binh hinh hQc,
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%CV) cua 21-desDFZ a tre em (4-11 tuoi, N = 16) va thanh thi~u nien (12-16 tuoi, N= 8)
l§n hrot la 400 ng.h/mL (87,5%) va 655 ng.h/ml, (58,1%) van ngay 1 sau khi uong
deflazacort li€u 0,9 mg/kg.
Nam gioi va nicgio'i
Kh6ng c6 SlJ khac bier v~ diroc dong h9C cua 21-desDFZ gnra nam gioi va nir gioi.
Nhom chung toe hoac dan toe
Kh6ng c6 su khac bier v~ duoc dong h9C cua 21-desDFZ gina nhfrng nguoi da trang va
nhtmg nguoi da mau.
Suy than
Trong mot nghien ciru (N = 16) so sanh cac d6i nrong mac benh than giai dean cuoi (do
thanh thai creatinin duoi 15 ml.zphut) voi nh6m d6i chimg phu hQ'Pkhoe manh, nong dO
cua 21-desDFZ nrong tv giira cac nh6m.
Suy gan
Trang mot nghien ciru (N = 16) so sanh cac d6i tuong bi suy gan vira (nh6m B thea bang
phan loai Child-Pugh) voi nh6m d6i chirng phu hop khoe manh, nong dO cua 21-desDFZ
nrong tv giira cac nh6m. Kh6ng c6 nghien cuu tren b~nh nhan suy gan n~ng.
QUY CACH DONG GOI:
HOp 03 vi x 10 vien.
BAOQUAN
Bao quan trang bao bi kin, nai kh6 rao, nhi~t dOdu6i 30°C.
TIEU CHuAN CHAT LUQNG
Nha san xuAt.
~NDUNG
3~ thang k€ ~Lrngay san xu~h. , . ~
S6 16 scinn[(il (Balch No.), ngay san xual (Mfg. date), h9n dung (Exp. date): xin xem tren' lin
bao bi. "

Scm xudt 19i:
Cong ty TNHH Sinh dm;rc phim HERA
Lo A 17Khu cong nghi?p Ttl'Hq., phwyng Tit-Hq., thj xii Huang Tra, tinh Thl,'raThien Hui,
Vi?!Nwn.
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