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Rx — Thude nay chi diing theo don thudc DUGG PHAM

HUONG DAN SU DUNG

EPOMRED =

( PREDNISONE 10 MG)

Doc ky hieéng dan si dung truede khi ding
Hay giir lgi to théng tin nay vi ban co thé can doc lai lan niva.

Néu ban muon biet thém thong tin hodc néu ban c6 bat ky diéu gi con thac mdc, vui long héi bac
sy cua ban.

Néu ban thdy cé xudt hién bét ky tac dung khéng mong mudn nao, hdy théng bdo véi béc sy ciia
ban.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Hoat chat chinh 1a Prednisone. Méi vién chira 10 mg Prednisone.

Cac ta duoc khac 1a:

Lactose monohydrat, tinh bdt natri cacboxymetyl ( loai A) (tir khoai tdy), magie stearat,
silica keo khan va bot talc.

2. DANG BAO CHE

Vién nén
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Vién nén mau trang, hinh try, hai mat 161, c6 rinh & m¢t mit va mét con lai duge dip chim
bang PD10.

3. CHi PINH

Prednisone dwoc chi dinh dé didu tri cdc bénh didu tri toan thin véi glucocorticoid. Tuy
thudc vao biéu hién va mirc dd nghiém trong, bao gc"im (phac dd 1idu DS : a dén d, va lidu e,
xem phén Liéu lirong va cdch ding):
Prednisone dwogc sir dung & nguoi 16n, tré em & moi Iira tudi va thanh thiéu nién.

o Liéu phdp thay thé:

+ Suy vo thuong than do bt ky nguyén nhin nao (vi du: Bénh Addison, hdi ching tuyén
thuong than, cit bo tuyén thuong than, thiéu ACTH) ngoai d6 tudi trudng thanh (thude lya
chon dau tién la hydrocortisone va Cortisone).

+ Trang thai cing thing sau thoi gian dai didu trj corticosteroid.
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o Bénh thdp khép:
- Céc giai doan hoat dong ctia viém mach toan than:

+ Viém déng mach nit (DS: a, b, néu huyét thanh viém gan B duong tinh, thoi gian diéu tri
gi0i han trong 2 tuan).

+ Viém Riesenzellarteriitis, dau da co dang thip (DS: ¢)

+ Viém dong mach thai duong (DS: a, trong trudng hop mét thi luc cip tinh, ban dau tiém
tinh mach lidu cao. Lidu phéap sdc bing glucocorticoid va lidu phap lau dai dudi sy kiém soat
cua ESR).

+ Bénh u hat Wegener: diéu tri cam tng (DS: a,b) két hop véi
Methotrexate (dang nhe khéng lién quan dén thin) hogc sau
So db Fauci (cac dang nghiém trong lién quan dén than va/ hoiic phdi )
Duy tri sy thuyén giam (DS: d, giam din) két hop véi thude e ché mién dich.

+ Hoi chiing Churg-Strauss: didu tri ban du (DS: a, b), ddi véi cac biéu hién & co quan va
cac dot ning két hgp véi thudc trc ché mién dich, duy tri sy thuyén giam (DS: d)

- Céc giai doan tién trién ctia bénh thip khép toan than (DS: a,b) :
+ Bénh lupus ban dé toan than
+ Viém da co teo min tinh/ viém da sun
+ Bénh mo lién két hon hop

- Viém khép dang thip dnag hoat dong ( DS : a dén d ) véi cac dang tién trién ning, vi
du: dang pha huy (DS: a) va/ hodc cac biéu hién ngoai khdp ( DS: b)

- Céc bénh viém khép dang thip khac, tily thudce vao mirc d6 nghiém trong ciia bénh va
khong thé sira dung thude chéng viém khéng steroid ( NSAID )

+ Viém c6t séng (viém cot sbng dinh khép c6 lién quan dén cac khép ngoai vi (DS: b, c),
bénh viém khép viy nén (DS: c, d), bénh khép do bénh dudng rudt véi mire dé viém cao
(DS: a)

+ Viém khép phan tng ( DS: ¢)
+ Viém khép trong bénh sacoidosis (DS: b viét tit)

- Viém tim trong s6t thip khép, nang trén 2-3 thang (DS: a)

- Viém khdp tu phat & tré vi thanh nién véi dién bién toan thin ning (hoi ching Still)
hoiic bi viém méng mit thd mi khong thé tic dong tai chd (DS: a)

o  Viém phéi :

- Hen phé quan (DS: ¢ dén a), nén st dung ddng thoi thube gidn phé quan

- Dot clp ctia bénh COPD (DS: b), thai gian didu tri duge khuyén cdo 1én t6i 10 ngay

- Céc bénh phéi k& nhu viém phé nang cAp tinh (DS: b), xo phéi (DS: b), viém phéi t6
chirc héa tic nghén tiéu phé quan (BOOP) (DS: b giam dan), c6 thé két hop véi thube
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{rc ché mién dich, viém phéi ting bach céu 4i toan man tinh (DS: b giam dan), dé diéu
trj 14u dai cic dang bénh sarcoidosis mén tinh & giai doan II va III (kho thé, ho va suy
gidm cdc gié trj chirc ning phéi) (DS: b)

Phong ngira hdi chimg suy hd hép & tré sinh non (DS: b, 2 1an)

o  Cdc bénh vé duong hé hap trén :

Cac dang nhiém phﬁn hoa va viém miii di ing nghiém trong, sau khi that bai véi
glucocorticoid dang tiém qua duong miii (DS: ¢)

- Hep thanh quan va khi quan cap tinh: phti Quincke, viém thanh quan tic nghén dudi

thanh mén (gia viém thanh quan) (DS: b dén a)

o Da liéu:

Cic bénh v& da va niém mac khong thé didu tri hodc khong thé didu tri ddy du bang
glucocorticoid tai chd do mirc d6 nghiém trong va/hodic mic dd hodc su lién quan cua hé
théng. Pidu nay bao gbm:

Cac bénh di tng, gia di ing va truyén nhidm-di (ng: vi du: may day cap tinh, phan
ung phan vé, phét ban do thudc, ban dé da dang, hoai tir biéu bi nhiém déc (hdi ching
Lyell), myn mu acuta Generalisata, ndt ban dé, bénh da ting bach cAu trung tinh ¢6
sbt cAp tinh (héi chitng Sweet), bénh cham tiép xtic di tng (DS: b dén a)

Bénh cham: vi du: bénh cham di {rng, bénh cham tiép xue, bénh cham vi khuin (dang
ddng tién) (DS: b dén a)

Bénh u hat Erkrankungen: zB Sarcoidosis, Cheilitis granomatosa (Héi chimg
Melkersson-Rosenthal don triéu chirng) (DS: b dén a)- Béng nuée Dermatosen: vi du:
Pemphigus Vulgaris, Pemphigoid bong nude, pemphigoid niém mac lanh tinh, bénh
da liu tuyén tinh IgA (DS: b dén a)

Viém mach mau: zB Viém mach di tng, Viém da déng mach nat (DS: b dén a)

Céc bénh tw mién: vi du : viém da co, xo cling bi hé thong (giai doan cting), bénh
lupus ban dé dang dia man tinh va ban cép tinh (DS: b dén a)

Bénh da liu khi mang thai (xem phin St dung thuéc cho phu nit c6 thai va cho con
bi?): vi du: herpes thai ky, bénh chéc 1& herpetiformis (DS: d dén a)
Erythemato-squamése Dermatosen: zB Bénh vdy nén mu, Bénh vay phin d6 nang
léng, Bénh vay nén-Gruppe (DS: ¢ dén a)

Do da toan than, cling trong hoi ching Sézary (DS: ¢ dén a)

Céc bénh khac: vi du: Phan g Jarisch-Herxheimer trong qué trinh diéu tri bing
penicillin d8i véi bénh giang mai, u mach méau thé hang phat trién va di doi nhanh
chéng, bénh Behget, viém da mu hoai thu, viém cdn mac bach cAu 4i toan, lichen
ruber exanthematicus, bénh ly thugng bi bong nudc di truyén (DS: ¢ dén a)

Huyét hoc/ Ung thie :

Thidu méu tan méu ty mién (DS: ¢ dén a), ban xuét huyét giam tiéu cdu v6 cin (bénh
Werlhof) (DS: a), giam tidu ciu cp tinh tirng dot (DS: a)

Bénh bach ciu nguyén bao lympho cap tinh, bénh Hodgkin, Lymphoma khéng
Hodgkin, bénh bach ciu man dong lympho, bénh Waldenstrdm, da u tiy xwong (DS:
e)

Tiing canxi méu trong cdc bénh 4c tinh tiém 4n (DS: ¢ dén a)
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- Du phong va didu tri nén mira do thude kim t& bao (DS: b dén a), sir dung nhu mét
phin ctia phac @6 chong non.
- Liéu phap giam nhe cac bénh ac tinh.

Ghi chu:

Prednisone c6 thé duogc st dung dé 1am giam cac triéu chung, vi du: Chan in,
biéng #n va suy nhwoe néi chung trong céc bénh dc tinh tién tridn sau khi da hét
cac lua chon diéu tri cu thé. Théng tin chi tiét c6 thé duge tim théy trong cac tai
liéu chuyén mon hién hanh.

e Hé than kinh (DS: a) :
- Bénh nhuoc co (lwa chon déu tién 13 azathioprine)
- Hoi chitng Guillain-Barré man tinh

- Hoi chirng Tolosa-Hunt

- Bénh than kinh ngoai bién trong bénh Gammopathy thé don dong

- Bénh da xo cimg (gidm lidu bing dudng udng sau khi tiém Glucocorticoid lidu cao
trong con cép tinh)

- Ching chudt rat BNS .

o Nhiém tring :

- Tinh trang ddc hai trong bbi canh céc bénh truyén nhiém nghiém trong (lién quan dén
khang sinh/hoa tri liéu), vi du: viém mang ndo lao (DS: b), dang lao phdi ning (DS:
b).

o Bénhvémit (DS:bdéna):

- Trong céc bénh hé théng lién quan dén mét va cic qua trinh mién dich & héc mét va
trong mat: banh 1y thAn kinh thi gidc (vi du: viém déng mach té bao khdng 18, bénh
1y thin kinh thi gidc thiu mau cuc bd phia trude (AION), bénh 1y than kinh thi gidc
do chén thwong), bénh Behget, bénh Sarcoid, bénh 1y quy dao ndi tiét, gia u & mat,
thai ghép va mét sé bénh viém mang bd dao nhu bénh Harada va bénh nhin viém
giao cam.

- D6i véi cac bénh sau déy, chi dinh ding dwdng toan than sau khi didu tri tai chd
khong thanh céng: viém mang cling mét, viém thuong cing mac, viém gidc mac,
viém thé mi mén tinh, viém mang bd dao, viém két mac dj g, bong kiém, két hop
vdi liéu phép khang sinh trong viém gidc mac k€ ty mién dich hofic viém gidc mac
lién quan dén giang mai Viém giac mac do Stromal herpes simplex chi khi biéu mo
gidc mac con nguyén ven va kham mit dinh ky

e Tiéu hda/Gan :

- Viém loét dai trang (DS: b dén c)

- Bénh Crohn (DS: b)

Viém gan tir mién (DS: b)
Boéng thuc quan (DS: a)

e Than :

- Viém chu thén thay dbi t6i thiéu (DS: a)

- Viém chu thén ting sinh ngoai mao mach (viém céu than tién trién nhanh) (DS: lidu
phép sbc lidu cao, thuong két hop véi thude kim té bao), trong héi chimng
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Goodpasture: giam va chdm dirt diéu tri, & tit ca cac dang khac: tiép tuc diéu tri lau
dai (DS: d)
- Xo hda sau phiic mac v6 cin (DS: b)

4. CACH DUNG, LIEU LUQNG

Liéu lwong :

Mirc lidu lwong phu thude vio loai va mic d6 nghiém trong cia bénh ciing nhu phan g
cua titng bénh nhan. Nhin chung, lidu ban dAu twong d6i cao duoc st dung, & dang cap tinh,
ning phai cao hon dang ké so véi cac bénh man tinh. Tuy thudc vao céc tri¢u chirng lam
sang va dap tmg, c6 thé ting lidu duy tri thip nhit c6 thé (thuong tir 5 dén 15 mg) & céc téc
d6 khac nhau. Prednisone hang ngay nén dugc giam bét. Didu tri 1au dai véi liéu duy tri
thip thudong 14 can thiét, dic bigt ddi véi cac bénh mén tinh.

Trir khi c6 quy dinh khéc, cac khuyén céo v& lidu lwong sau diy s& dwoc ap dung:

Liéu phép thay thé (ngoai giai doan ting trudng):

5 dén 7,5 mg prednisone/ngay, chia lam 2 liéu duy nhét (sing va trua, trong trudng hop cb
hdi chimg tuyén thuong than budi sang va budi tdi). Lidu budi tdi cho héi ching tuyén
thugng thin nhim muc dich lam giam su gia ting ACTH vé dém va do do chéng lai tinh
trang ting san vo thuong thin. Néu cn thiét, ding thém mot loai thudc corticoid khoéng
(fludrocortisone). Trong truedng hop cing thing vé thé chat cu thé (vi du nhu chan thuong,
phéu thuat), nhidm tring tai phat, v.v., c6 thé can ting li€u tir 2 - 3 1an va trong trudng hop
cing thing qua mirc (vi du nhu khi sinh) 1én dén 10 lan.

Tinh trang cing thing sau khi diéu tri biang glucocorticoid dai han: sém 1én téi 50 mg
prednisone/ngay.

- o . ‘
Giam licu trong vai ngay.

e Nguoi lon

Liéu lwgng Liéu tinh bang mg/ngay Liéu tinh bang mg/kg
thé trong/ngay
a) Cao 80 — 100 (250) 1,0-3,0
b) Trung binh 40 - 80 0,5-1,0
¢) Thap 10 - 40 0,25-0,5
d) Rat thap 1,5-7,5 (10) J,
Hod4 tri lidu két hop xem phac d6 ligu lwong “e” (DS:e)

Néi chung, toan b lidu hang ngiy dugc thuc hién vao sang sém tir 6 gior dén 8 gio sang (lidu
phép sinh hoc). Tuy theo bénh, lidu cao hang ngay ciing c6 thé chia lam 2 - 4 lidu riéng 1¢,
lidu trung binh m3i ngay chia thanh 2 - 3 liéu riéng 1&.
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e Tréem

Liéu hrong Liéu tinh bang mg/kg 1
thé trong/ngay

Liu cao 2-3

Liéu trung binh 1-2

Liéu duy tri 0,25

O tré em (trong giai doan ting trudng), viée didu tri nén duoc thuc hién xen k& hodc ngit
quing néu c6 thé. Trong nhitng truréng hop ddc biét (vi du nhu chudt rit BNS), khuyén nghi
nay co thé bj sai 1&ch.

e Giam liéu
Khi da dat duoc tic dung 1am sang mong mudn va tiy thude vao bénh 1y co tir trude, lidu s&
giam. Néu lidu hang ngay dugc chia thanh nhidu lidu riéng 1& thi lidu budi t6i s& gidm trude,
sau do 1a lidu budi trua. Lidu ban ddu duge giam theo tirng budce 16n hon mét chut, sau do
giam din theo tirg budc nho hon, bét dAu & mic khodng 30 mg/ngay.
Tinh trang 14m sang quyét dinh lidu ¢6 nén giam liéu hoan toan hay cin duy tri liéu. Trong
khi theo di hoat déng ciia bénh, céc bwde sau diy c6 thé ding 1am huéng din giam liéu:

Trén 30 mg/ngay giam bang cich 10 mg Sau 2 — 5 ngay
O muc 30 dén 15 | giam bang cach 5mg mdi tuan
mg/ngay

O mic 15 dén 10 | giam bang cach 2,5 mg Sau 1 —2 tuan
mg/ngay

O muc 10 d&n 6| giam bing cach 1 mg Sau 2 — 4 tudn
mg/ngay

Dudi 6 mg/ngay giam bing cich 0,5 mg Sau 4 — 8 tuan

Lidu cao va lidu cao nhit dung trong vai ngay c6 thé nging st dung ma khong giam licu tiy
thude vao bénh 1y c6 tir trwde va dap ng 14m sang.

Bdng liéu lwong “e “ (DS : )

Tri lidu trong béi canh héa tri lidu két hop trong cac linh vue ing dung ung thu phai dya trén
cac phac @b hién c6 hiéu lwe. Prednisone thuong duge dung mot lidu duy nhit ma khéng chn
giam liéu khi két thiic digu tri. Khi tham khao céc tai liéu chuyén khoa, liéu lwong prednisone
twong tng cia céc phic dd hoa tri di dugc thiét 1ap duoc dua ra lam vi du:

- Lymphoma khéng Hodgkin: CHOP-Schema, Prednison 100 mg/m?%, ngdy 1-5; biéu dd
COP, Prednisone 100 mg/m?, ngay 1-5

- Bénh bach cu lymphocytic mén tinh: Phéc do Bud, prednisone 75/50/25 mg, ngay 1-3

- Bénh Hodgkin: phac d6 COPP-ABVD, prednisone 40 mg/m2, ngay 1-14




- Pa u tiy xuong: Alexanian-Schema, Prednison 2mg/kg KG, ngay 1-4

Céc vién thubc duge ubng cing hodic sau bita in, t6t nhat 1a sau bita sang, khong nhai va
udng du chat léng.

Khi diéu tri bing thudc Prednisone, cin kidm tra xem c6 thé ding thudc xen k& hay khong.
Ty thude vao bénh 1y cin didu tri, ngay khi dat dugc két qua diéu tri thoa dang, lidu s& giam
xudng liéu duy tri dwoc coi 1a can thiét hodc dimg lai, néu can dudi sy kiém sodt ciia mach
kiém soat tuyén thugng than.

Trong trudng hop suy giap hodc xo gan, lidu twong d6i thap cd thé 1a du hoic cé thé can giam
licu.

5. CHONG CHI PINH

Néu ban qua man cam véi prednisone hodc mot trong cdc thanh pha‘in khac cta thubc thi
khéng dwgc ding thude.
Khéng c6 chong chi dinh nao khéc khi st dung ngén han cho cac chi dinh quan trong.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Didu tri bing Prednisone c6 thé 1am ting nguy co nhiém trung do vi khudn, virus, ky sinh
tring, co hdi va ndm do trc ché mién dich. Cac triéu chiing ciia nhiém tring hién c6 hodc
dang phat trién c6 thé bi che khuat, khién viéc chan doén tré nén khé khin hon. Nhiém
triing tiém an, chéng han nhw bénh lao hodc viém gan B, cd thé duoe kich hoat lai.

Trong khi didu trj ddng thoi véi thube rc ché CYP3A bao gdm ca thude cé chira cobicistat
Nguy co téc dung phu toan than co thé ting 1én. Nén tranh phdi hop trir khi loi ich vugt trdi
hon nguy co gia ting tdc dung phu toan thin cia corticosteroid; trong truong hop nay, bénh
nhan can dugc theo déi tic dung phu toan than cua corticosteroid.

Didu tri bing thudc véi Prednisone chi nén dugc thue hién khi co chi dinh nghiém ngit nhat
va néu cin thiét, lidu phap chéng nhiém tring nhim myc tiéu bé sung cho cac bénh sau day:

- Nhiém virus cip tinh (viém gan B, herpes zoster, herpes simplex, thay déu,
viém giac mac herpetic).

- Viém gan man tinh hoat dong c6 HBsAg dwong tinh.

- Khoang 8 tun trée dén 2 tudn sau khi tiém vic xin song.

- Nhiém nédm va ky sinh tring toan than (vi dy: tuyén tring).

- O nhitng bénh nhan nghi ngd hojc xac dinh mic bénh giun luon (nhiém giun
chi lin), glucocorticoid c6 thé dan dén kich hoat va ting sinh hang loat ky sinh
trung.

- Bénh bai liét.

- Viém hach sau tiém BCG.

- nhiém khun cép tinh va mén tinh,

- Trong trudng hop cb tién sit bénh lao, chi sit dung dudi bién phap bao vé
chéng lao.

Ngoai ra, viéc didu tri bang thube Prednisone chi nén thuc hién khi ¢6 chi dinh va theo d&i
chit ch&, néu cin thiét co thé bo sung thém liéu phap dic hiéu cho:

PAYA

w)]

—
=&

i

/:



- Loét dudng tiéu hoa;
- Loang xuong;
- Tang huyét ap khé kiém soat;
- Khé kiém soat bénh d4i thao dudng;
- Bénh tam thin (ciing la bénh Iy mét tri nhd) bao gdm ci ¥ dinh tw tir: nén theo
ddi thin kinh hodc tim thén;
- Bénh ting nhdn ap gbc hep va goc rong; khuyén cdo theo ddi nhan khoa va
didu tri ddng thoi;
- Loét giac mac va ton thwong gidc mac, nén theo ddi nhén khoa va didu tri kém
theo.
Do nguy co thing rudt, chi co thé sit dung Prednisone khi thye sy can thiét va duoc theo doi
thich hop :
- Viém loét dai trang ndng c6 nguy co thing, cé thé khéng gy kich ting phic
mac
- Viém tui thira
- N&i rudt non (ngay sau phau thuit).
Déu hiéu kich (ng phtc mac sau thing dudng tiéu héa cb thé khéng xay ra & nhitng bénh
nhan ding glucocorticoid liu cao.
Nguy co mic cac vin dé vé gan, viém gin va dit gin ting lén khi dung chung
fluoroquinolone va glucocorticoid.
Trong qué trinh sit dung Prednisone & bénh nhan tiéu dudng, can tinh dén kha ning ting
nhu cAu sir dung insulin hodc thude tri dai thdo dwong dudng ubng.
Trong qua trinh diéu tri bing Prednisone, can theo ddi huyét 4p thudng xuyén & nhilng bénh
nhéan ting huyét ap kho kiém sodt.
Bénh nhan bi suy tim ning cin duoc theo ddi cin than vi cé nguy co dién bién xéu di.
Khi didu tri bénh nhuoe co, céc triéu chimg ban du c6 thé trim trong hon, d6 1a 1y do tai
sao nén dung corticosteroid cho bénh nhéan néi tru.
Dic biét, trong trudng hop ¢d triéu chirmg nghiém trong & ving mit-hong va giam thé tich
hé hap, nén bit diu diéu tri bing Prednisone dan dan.
Viéc sir dung lau dai ngay ca mot lwong nho prednisone cling cé thé 1am ting nguy co
nhiém tring, bao gdm ca céc vi sinh vt hiém khi gay nhiém trang (duoc goi la nhiém tring
co hoi).
N6i chung ¢6 thé tiém ching bang véc xin bat hoat. Tuy nhién, can huru ¥ ring dép tng mién
dich va do dé su thanh céng cia viée tiém chiing c6 thé bi suy giam néu ding liéu corticoid
cao hon.
Trong thoi gian diéu tri 1au dai bang Prednisone, cAn phai kiém tra y t& thudng xuyén (bao
gdm kiém tra nhéin khoa ba thing mét lin). Véi lidu twong déi cao, cAn dam bao luong kali
dura vao diy di va han ché natri va cin theo d&i nong d¢ kali trong huyét thanh.
Suy giam thi lyc:
R6i loan thi giac c6 thé xay ra khi sir dung corticosteroid toan thin va tai chd. Néu bénh
nhén ¢6 céc triéu chirng nhu mo mit hodc rdi loan thi giac khac, nén can nhic chuyén bénh
nhin dén bac s nhin khoa dé danh gid cac nguyén nhin c6 thé xiy ra, bao gdbm nhung
khéng gigi han & bénh duc thuy tinh thé, bénh ting nhéin ap hodc cac tinh trang hiém gap
nhu bénh hic véng mac huyét thanh trung wong (CSC) da duoc bao cdo sau khi sit dung
corticosteroid toan than hodc tai chd.
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Con tén thuong than cap lién quan dén xo clng bi:

Céan thin trong & nhitng bénh nhan méc bénh xo cimg hé théng do ting ty 1€ mic cac con
tdn thwong than cip lién quan dén xo cing bi (c6 thé gy tir vong) kém theo ting huyét ap
va giam luong nudce tiéu khi ding prednisolone lidu hang ngay tir 15 mg trdr 1én. Vi vdy, can
kiém tra huyét 4p va chirc ning than (S-creatinine) thudng xuyén. Néu nghi ngd c¢6 con suy
thén, huyét ap cin duoc theo ddi cin than.

Néu tinh trang cing théng vé thé chit dic biét xay ra trong qua trinh diéu tri béng
Prednisone (sét, tai nan, phﬁu thudt, sinh ng, v.v.), co thé can phai tang liéu tam thoi. Vi cod
thé gip nguy hidm trong nhiing tinh hudng cing thing, nén chp thé corticoid cho bénh nhén
néu viée diéu tri kéo dai trong thoi gian dai.

Phan @ng phén vé nghiém trong co thé xay ra.
Tuy thude vao thoi gian va lidu luong didu tri, c6 thé du kién s& c6 anh huéng tidu cuc dén
qué trinh chuyén héa canxi, do d6 nén diéu tri dy phong lodng xuong. Diéu nay dic biét
ding néu c6 cac yéu t6 nguy co ddng thoi nhu tién st gia dinh, tudi gia, sau méin kinh, hap
thu khéng du protein va canxi, hit thudc nhiéu, uéng qua nhiéu ruou va thiéu hoat dong thé

chit. Phong ngira bao gdm bd sung di canxi va vitamin D va hoat dong thé chat. Néu bénh -

loding xuong da tdn tai, nén xem xét didu trj bing thudc bd sung.
Khi ngirng str dung glucocorticoid lau dai hodc ngimg str dung néu cén thiét, cin xem xét
cac rii ro sau:
Lam trAm trong thém hodc tai phat bénh tiém 4n, thiéu NNR cap tinh (dic biét trong cac
tinh hubng cing thing, vi du nhu khi bi nhiém tring, sau tai nan, khi cing thing vé thé chat
gia tdng), hdi chirng cai cortisone.
Céc bénh do virus cu thé (thuy déu, séi) cé thé dic biét nghiém trong & nhitng bénh nhén
duoc didu tri bing glucocorticoid. Nhitng bénh nhan ¢6 hé thong mién dich suy yéu (bi tic
ché mién dich) ma trwdce day chia timg bi thity ddu hodic nhiém séi s& c6 nguy co dic biét
cao.
Néu nhitng ngudi ndy tiép xtic véi nhitng ngudi méc bénh séi hodc thiy d4u trong khi didu
tri bing Prednisone, nén bit diu diéu tri phong ngira néu can thiét.

Tré em va thanh thiéu nién
Trong giai doan ting trudng cua tré em, cAn xem xét can than ty 1& loi ich-nguy co cua viée
didu tri bing Prednisone. Do tic dung (rc ché ting trudng clia prednisone, can theo di
thudng xuyén su ting trudng tuyén tinh trong thoi gian diéu tri lau dai.
Viée diéu tri nén duoc thuc hién trong mot khoang thoi gian gidi han hodc luan phién trong
tredng hop diéu trj 1au dai.

Bénh nhén cao tudi

Vi bénh nhén cao tudi cd nguy co méc bénh lo@ng xwong cao hon nén cin cAn nhic cin thin
ty 1€ loi ich-nguy co khi didu tri bing Prednisone.

Viéc sit dung Prednisone c6 thé din dén két qua duong tinh trong xét nghiém doping.
Khéng thé ludng trude duge hdu qua vé sirc khoe cia viée sir dung Prednisone lam chat
doping va khong thé loai trir nhitng nguy co nghiém trong vé strc khoe.

Prednisone chira lactose. Nhitng bénh nhan ¢ vn dé di truyén hiém gip vé khéng dung nap
galactose, thiéu lactase hodc kém hap thu glucose - galactose khéng nén ding Prednisone.
Prednisone chira it hon 1 mmol (23 mg) natri mdi vién, nghia 12 vé co ban n6 “khdéng chira
natri”.
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7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Thai ky
Trong thoi ky mang thai, viéc diéu tri chi c6 thé dugc thyuc hién sau khi da danh gid rii ro/ loi
ich can than.
Trong qua trinh diéu tri ldu dai bing glucocorticoid trong thdi ky mang thai, khéng thé loai
trir céc rdi loan ting trudng cia thai nhi. Prednisone ddn dén hinh thanh hé ham éch trong cac
thi nghiém trén dong vat (xem Dir liéu an foan tién lam sang). Thao luan vé viéc ting nguy
co hinh thanh sttt méi & bao thai do st dung glucocorticoid trong ba thang dau tién. Néu dung
glucocorticoid vao cudi thai ky, thai nhi c6 nguy co bi teo vo thuong than, co thé phai didu tri
thay thé dan din & tré so sinh.

Cho con bu
Glucocorticoid duoc bai tiét qua sita me v6i lwong nhé (0,23% liéu duy nhat). O lidu 1én t6i
10 mg/ngay, lugng hip thu qua sita me thip hon gi¢i han phat hién. Sy suy yéu ciia tré van
chua duoc biét dén.
Tuy nhién, chi dinh trong thoi gian cho con bli nén duoc thyc hién nghiém ngat.
Vi ty 1& ndng d6 sira/huyét tirong ting & liéu cao hon (25% nong d6 huyét thanh trong sita &
mirc 80 mg prednisone/ngay), chiung t6i khuyén ban nén ngimg cho con bu trong nhiing
truong hop nay.

Kha néng sinh san
Khi st dung lidu cao prednisolone, dd quan sat théy céc roi loan sinh tinh c6 thé hdi phuc
dugc (xem phéan Dir li¢u an toan tién lam sang).

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

Cho dén nay, khéng c6 bing chiing ndo cho thiy Prednisone lam suy giam kha ning tham gia
tich cuc khi tham gia giao théng duong bd hodc van hanh may méc; didu twong tw cling dp
dung dbi v6i nhitng céng viéc khong c6 chd diing an toan.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Glycoside trg tim: Téc dung glycoside c6 thé ting 1én do thiéu kali.
Thuébe loi tidu/thudc nhuén trang: Ting bai tiét kali.
Thudc tri dai thao dudng: Tac dung ha dudng huyét bi giam.

Din xuit coumarin (thubc chdng déng mau duong ung): Téc dung chéng ddng mau
c6 thé bj suy yéu hoic duoc ting cudng. C6 thé cin phai diéu chinh lidu thude chéng dong
mau néu st dung cung lic.

Thubc chdng viém khéng steroid/thuéc chéng viém (NSAID), salicylates va
indomethacin: Nguy co loét va chay méau duong tiéu hoa tang 1én.

A [P ~ 5 . - A r N
Thuoc gidn co khdng khir cue: Su gidn co ¢6 thé kéo dai hon.
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Atropine, cac thude khéng cholinergic khac: Co thé ting thém ap luc ndi nhan khi sir
dung ddng thoi.

Praziquantel: Corticosteroid c6 thé lam gidm ndng d6 praziquantel trong mau.

Chloroquine, hydroxychloroquine, mefloquine: Ting nguy co xay ra b¢nh co va bénh
co tim.

Somatropin: Tac dung ctia somatropin cé thé bi giam.
Protirelin: Mirc ting TSH khi ding Protirelin c6 thé giam.

Estrogen (vi du thubc tic ché rung tring): Thoi gian ban hity cua glucocorticoid ¢6 thé
kéo dai. Do d6 téc dung corticoid c6 thé ting 1én.

Thudc khéng axit: C6 thé giam hip thu prednisone khi ding nhém hodc magie
hydroxit cing lic. Do do, nén ding hai loai thudc nay cach nhau mot thoi gian (2 gid).

Céc chit kich hoat CYP3A4 nhu rifampicin, phenytoin, barbiturat, carbamazepine va
primidone c6 thé 1am suy yéu tac dung cia corticoid.

Ephedrine: Hiéu qua cua glucocorticoid co thé bi giam do qua trinh trao ddi chat ting

toc.

Céc chit e ché CYP3A4 (vi du ketoconazol, itraconazol, cac san phém ¢6 chira
cobicistat) cé thé 1am ting tic dung clia corticosteroid (xem phén Cdnh béo va thén trong khi
diing thudc).

Céc chét Grc ché mién dich: Tang tinh nhay cam véi nhiém tring va c6 thé lam trAm
trong thém hoic biéu hién nhiém tring tiém an.

v A ra . . A ~ . . - - ~
Ngoai ra doi véi ciclosporin: Nong do ciclosporin trong mau téng cao, tang nguy co
co giat ndo.

Thudc trc ché ACE: Ting nguy co thay dbi s6 lrgng t& bao mau.
Fluoroquinolones ¢ thé lam ting nguy co mic cic van dé vé gan.

Anh huéng dén phwong phéap kiém tra: Phan ting ctia da dbi v6i xét nghiém dj tng c6
thé bi trc ché.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Liéu phép thay thé hormone:
Nguy co tac dyng phu thap khi tuén tha liéu luong khuyén cdo.
Dugc ly:

Céc tac dung phuy sau day c6 thé xay ra, phu thude rat nhidu vao lidu lugng va thoi gian diéu
tri va do d6 tAn suét ctia chiing khéng thé dwoc néu & day.
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Nhiém tring va bénh k¥ sinh tring:

Che gi4u cic bénh nhiém tring, biéu hién, 1am trim trong thém hoic kich hoat lai cac bénh
nhiém tring do virus, nhiém nim, nhiém tring do vi khuén, k¥ sinh tring va co héi, kich hoat
bénh giun lwon (xem phan Canh béo va thén trong khi ding thuéc).

Céac bénh v& mau va hé bach huyét :

Ting bach cdu trung binh, giam bach cAu lympho, giam bach cdu 4i toan, da hdng ciu.

Bénh hé théng mién dich :

Phan tng di tng (vi du phat ban do thudc), phan ting phan vé ning nhu rdi loan nhip tim, co
thét phé quan, ha hoic ting huyét 4p, suy tuin hoan, ngimg tim, suy yéu hé théng mién dich.

Bénh ndi tiét

U’ ché tuyén thugng than va gy ra hdi chimg Cushing (triéu chitng dién hinh: mit tring, béo
phi va thira cén).

R&i loan chuyén hoéa va dinh dudng

Giit natri v6i hinh thanh pht né, ting bai tiét kali (hang: roi loan nhip tim), ting cin, giam
dung nap glucose, dai thao dudng, ting cholesterol mau va ting triglycerid mau, ting cam
giac thém én.

Réi loan tAm than

A 5 r . A - ~ A ~ A 9 5 . A 5
Tram cam, khé chiu, hung phan, ting dong luc, roi loan tdm than, hung cam, do giac, mat kha
~ 2 2 2 sy & A A ) o
nang anh huong, cam giac lo lang, roi loan giac ngu, tu tir.

Cac bénh vé hé than kinh

U nfio gia , biéu hién ctia bénh déng kinh tiém 4n va ting kha ning co giat trong bénh dong
kinh biéu hién.

Nhitng cin bénh vé mit

Duc thiy tinh thé, dic bigt véi duc thiy tinh thé dudi bao sau, bénh ting nhin ap, cac tridu
chimg loét giac mac trAm trong hon, thic ddy viém mit do virus, nAm va vi khuén.

Khéng 16 (khéng thé wde tinh tan sudt tir dir liéu c6 sin): mo mét (xem thém phan Canh bdo
va than trong khi ding fhz:cfc).

Bénh tim
Nhip tim cham sau khi ding liéu cao (khéng rd tan suat).

Bénh mach mdu

Tang huyét 4p, ting nguy co xo cimg déng mach va huyét khéi, viém mach (ciing nhu hoi
chirng cai thu6c sau khi diéu tri 14u dai), ting d6 gion ctia mao mach.
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Céc bénh vé& dudng tiéu hoa

Loét dudng tiéu hoa, xudt huyét dudng tiéu hda, viém tuy.

Céc bénh vé da va mo dudi da

Ran da, teo da, giin mao mach, ban xuét huyét dudi da, vét bAm mau, rAm 16ng, mun tring
c4 do steroid, viém da giéng bénh rosacea (quanh miéng), thay dbi sic t6 da.

- A A A 1A A Y
Cac bénh vé co xuong, md lién ket va xuong

1 A A ~ A 3 A ~ e A a2 . 2 _»
Teo va yéu co, bénh co, loing xwong (phy thude vao licu lwong, cling c6 the xay ra khi chi st
v . < e n A , A A_ A A ‘A A - A \
dung trong thoi gian ngin), hoai tir xwong voé khuan, céc van de vé gin, viém géin, dit gan va
~ e \ r - A~ 3 2 2
u m& ngoai mang cing, uc ché tang trudng ¢ tré em.

’ A + 2 s A I o oge A s 1A \ - LA - 1 -
Luwu y: Néu giam licu qué nhanh sau khi dieu trj 14u dai, cac triéu chiing nhu dau co va khop
c6 thé xay ra.

Cac bénh vé thén va duong tiét niédu
Con tén thuong than cép lién quan dén xo ciing bi.

Su xuét hién ctia cdc con thin ¢ip lién quan dén xo cimg bi khic nhau & cic nhom dan cu
khac nhau. Nguy co cao nhét duge bdo céo & nhitng bénh nhin bi xo ciing hé théng lan toa.
Nguy co thip nhit dwgc béo cdo & nhimg bénh nhan mic bénh xo cling hé théng han ché
(2%) va bénh xo cting hé théng & tré vi thanh nién (1%).

’ a A . 2 K -
Cac bénh vé co quan sinh duc va tuyen vii

Réi loan tiét hormone sinh duc (dén dén: v6 kinh, rAm 16ng, liét dwong).

R&i loan chung va tinh trang tai chd dung thube

Cham lanh vét thuong.

Béo cdo céc tac dung phu bi nghi ngd

Bio céo cac tac dung phu bi nghi ngd sau khi dugc phé duyét 13 rat quan trong. N6 cho phép
theo d&i lién tuc ty 1& loi ich-nguy co ctia thuée. Céc chuyén gia chim séc sire khoe dwoce
yéu ciu bao cdo moi tic dung phu bi nghi ngd cho Vién Thudc va Thiét bj Y té Lién bang,
Cuc Canh gidc Dugc, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Trang web:
www.bfarm.de, dé hién thi.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu ching

Ngb doc cap tinh véi prednisone chua duge biét dén. Trong trudng hop qua lidu, c6 thé xay
ra cac tac dung phu ting 1én (xem phan Tdc dung khéng mong muon ciia thuoc), dac biét trén
hé ndi tiét, chuyén hoa va cin bang dién giai.
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Tri liéu
A , A I A .
Khong c6 thuoe giai doc cho Prednisone.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom dwece ly: Glucocorticoid
Mi ATC: HO2ABO7
Prednisone 12 mdt glucocorticoid khéng chira fluoride dé diéu tri toan théan.

Prednisone anh hwéng dén su trao dbi chét cia hiu hét cac mé tiy thude vao ligu luong.
Trong linh vue sinh 1y, tdc dung nay rat quan trong d& duy tri cin bang ndi méi cua co thé khi
nghi ngoi va bj céing thing, ciing nhur diéu chinh cac hoat ddng cta hé thong mién dich.

Trong trudng hop vo thugng thin bi suy hodc suy yéu, prednisone c6 thé thay thé
hydrocortisone ndi sinh. N6 anh hudng dén su cAn bing trao dbi chit cia chuyén héa
carbohydrate, protein va chat béo. V& mit dap tng lidu hrong, khoang 5 mg prednisone tuong
rng véi 20 mg hydrocortisone . Tuy nhién, do prednisone co6 tac dung Mineralocorticoid thip
nén ciing phai st dung Mineralocorticoid trong liéu phéap thay thé néu chirc ning NNR that
bai.

Trong hdi ching sinh dyc, prednisone thay thé cortisol bi thiéu do khiém khuyét enzyme va
tre ché san xuit qua mic corticotropin & tuyén yén va androgen trong NNR. Néu khiém
khuyét enzyme ciing anh huéng dén qua trinh tong hop khoang chét, thi diéu nay ciing phai
dugc thay thé.

3 lidu cao hon lidu cAn thiét d& thay thé, prednisone ¢ tic dung chdng viém nhanh (chéng
tiét dich va chéng tang sinh) va c6 téc dung trc ché mién dich chdm. N6 wrc ché héa hudng
dong va hoat dong clia cic té bao ctia hé théng mién dich cfing nhu sy giai phéng va tac dung
clia cac chét trung gian gdy phan tng viém va mién dich, vi du nhu enzyme lysosomal,
prostaglandin va leukotrien. Trong trudng hop tic nghén phé quan, tac dung cia thuée gidn
phé quan betamimetic tang 1én (tdc dung cho phép).

A . , e reogr A s A r 5 n A [ . +
Diéu tri kéo dai vdi liu cao din dén sy suy thodi ciia hé thong mién dich va NNR.

Téc dung hudng khoang chét hién dién rd rang v6i hydrocortison va van cé thé phat hién
duoc véi prednisone, c6 thé cin phai theo ddi dién giai trong huyét thanh.

T4c dung ctia prednisone trong diéu tri tic nghén dudng thé chu yéu dua trén viéc rc ché qua
trinh viém, trc ché hodc ngin ngira phil né niém mac, trc ché co thét phé quan, trc ché hoic
han ché san xuét chit nhdy va giam d6 nhét ciia chit nhay. Nhitng tic dung nay dya trén céc
co ché sau: niém phong mach méu va én dinh mang, binh thuong héa kha ning dép tmg giam
ctia co phé quan d6i véi thude giong giao cam B2 do sir dung 14u dai, gidm phan tng loai I tir
tudn diéu tri thir 2.

13. Pic tinh dwoc dong hoe
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Sau khi ubng, prednisone dwgc hap thu nhanh chéng va gin nhu hoan toan; ndng d6 téi da
trong huyét thanh dat duoc trong vong 1 dén 2 gid. Trong qua trinh chuyén héa ban dau qua
gan, 80 dén 100% prednisone dugc chuyén héa thanh prednisolone. Xay ra lién két thuan
nghich véi transcortin va albumin huyét tuong.

Prednisolone duge chuyén héa. Xay ra lién két thusn nghich véi transcortin va albumin huyét
twong. Prednisolone duge chuyén héa chi yéu & gan, khodng 70% qua qué trinh glucuronid
héa va khoang 30% qua qua trinh sulfat hoa. Sw chuyén ddi mét phan xay ra thanh 11, 17p-
dihydroxy androsta-1,4-dien-3-one va thanh 1,4-pregnadien-20-ol. Caic chit chuyén hoa
khong ¢6 hoat tinh néi tiét t6 va chu yéu dwoc dao thai qua than. Chi mét ty 18 t6i thiéu
prednisone/prednisolone xudt hién dudi dang khong di trong nude tiéu. Thoi gian ban hity
trong huyét twong khoang 3 gitr kéo dai & bénh nhén rdi loan chirc ning gan ning. Thoi gian
tac dung cuia prednisone dai hon thoi gian luu lai trong huyét thanh; & liéu trung binh 12 18
dén 36 gio.

Dit liéu an toan tién lim sing

Dua trén cac nghién ctru thong thudng vé duge 1y an toan, doc tinh lidu lap lai, ddc tinh sinh
san, ddc tinh gen va kha niing gay ung thu, dit lidu tién 1am sang cho thdy khong cé nguy co
dic biét nao doi véi con ngudi.

Dée tinh cép tinh

Céc nghién ctru v& déc tinh cép tinh cta prednisolone & chudt cho thay LD50 (tr vong xy ra
trong vong 7 ngay) sau khi ding mét lidu duy nhit 240 mg/kg trong luong co thé cia
prednisolone.

Doc tinh cAn mén tinh/man tinh
Nhitng thay déi hién vi 4nh sang va dién tir trong té bao Langerhans ciia ddo chuét da duoc
quan sat thdy sau khi tiém ip hang ngdy. D3 tim thay viéc sir dung 33 mg/kg trong lwgng co
thé trong vong 7 dén 14 ngay cho chudt. Tén thuong gan thuc nghiém c6 thé xay ra & tho khi
ding hang ngay tir 2 dén 3 mg/kg thé trong trong 2 dén 4 tuan. Tac dung gy déc mé theo
nghia hoai tir co dd duge bio céo sau khi ding lidu 0,5 dén 5 mg/kg cho chuét lang va 4
mg/kg cho ché trong vai tudn,
Tiém ning gy dot bién va khdiu
Céc két qua thir nghiém hién c6 déi véi glucocorticoid khong cung cp bat ky bing chiing
nao vé dic tinh gay déc gen c6 lién quan dén 1am sang.
Déc tinh sinh san
Trong cac thi nghiém trén déng vét, prednisolone giy hé ham &ch & chudt, chudt ddng va
thé. Nhitng bét thuong nho & hdp so, ham va ludi xay ra & chudt khi ding qua dudng tiém
truyén. DA quan sat thay r6i loan ting trudng trong tir cung (xem phin Si dung thudc cho phu
nit ¢6 thai va cho con bii). Khi st dung prednisolone lidu cao trong thoi gian dai (30 mg/ngay
trong it nhat 4 tudn), di quan sat thiy réi loan sinh tinh c6 thé hdi phyc va kéo dai vai thang
sau khi ngirng thude.

14. QUY CACH PONG GOI:
Prednisone dang vién dugc dong géi trong vi PVC-PVDC/ Aluminium
Vién nén Prednisone dugc trinh bay dudi dang hdp chira 30 vién.
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15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA

THUOC

PIEU KIEN BAO QUAN: Bio quan & nhiét d6 dudi 30°C.
HAN DUNG: 24 théng ké tir ngdy san xuit

TIEU CHUAN: Ph.Eur

16. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC :
Ngwoi giir gidy phép san phﬁm : Laboratorios Cinfa, SA
Ctra. Olaz-Chipi, 10. Poligono Industrial Areta

31620 Huarte (Navarra) - Spain (Tay Ban Nha).

Nha sin xufit : CYNDEA PHARMA, S.L
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz.
Avda. de Agreda, 31, Olvega 42110 (Soria), Spain (Tdy Ban Nha)
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