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1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
Thanh phén dwoe chit: Prednisolon.....csiscssssisiisessss s ieinns 3,0 g
(Twong diwong Prednisolon natri phosphat) .........................6,72 mg

Thanh phdn td diwgc: Sucralose, Natri citrat, Mannitol, Cellulose vi tinh thé 101, Natri croscarmellose, Aerosil, Magnesi
stearat
2. DANG BAO CHE:
Vién nén phan tén trong miéng,
3. CHI PINH:
- Bénh hen va céc bénh lién quan dén tinh trang khé thé.
- Di{mg nghiém trong.
- Céc bénh gy viém: Viém loét dai trang (bénh Crohn); viém da; viém tim; viém tiéu déng mach, co bz'ip, va khop (bao gf‘)m
viém khép mién tinh).
- Céc bénh tw mién dich.
- Bénh Addison, suy v thuong than cip.
- Céc bénh & hé tao huyét, bao gdbm thiéu méu tan huyét.
- Ngan dao thai sau khi cdy ghép co quan.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG:
CACH DUNG:
- Luén ding thudc theo quy dinh ciia béc si.
Djt vién thubc lén ludi, ¢6 thé nudt hodc dé vién thudc tan ra trong miéng ¢6 thé ubng mét it nude hodc khong.
Ubng thude sau bita &n hodic v6i thirc &n hoc sita dé 1am gidm téc dung trén dudng tiéu héa. Tang ché do #n nhidu
Pyridoxin, vitamin C, vitamin D, Folat, Calci va Phospho. Theo doi céc théng s6: Huyét 4p, Glucose huyét, céc chét dién
giai, ap luc trong mét (khi dung thudc trén 6 tuin), mat do khoédng ctia xuong,
Sau khi dat dugc téc dung, giam liéu dén t6i khi dat duoc liéu thip nhét ma van duy tri dugc dap tmg lam sang.
Phai lién tuc theo dai tinh trang 1am sang ngudi dung Prednisolon dé didu chinh lidu khi cén.
- Néu bénh nhén bj stress khi dung thudc, phai ting liéu trong khi va sau khi bi stress. |
Néu diing thude lau dai, phai udng thude cach nhat, ding mot (1) lidu duy nhét sau bita #n séng. '
Sau khi diéu trj dai ngdy, phai ngung diing dén din, khéng dugc ngung thudc dot ngot.

LIEU DUNG:

Ngudi 16m:

Liéu ding tily theo tinh trang bénh. Bac si diéu trj s& ding lidu nhé nht 6 téc dung tt nhét cho bénh nhan.
Tré em:

Chi nén sir dung Prednisolon khi c6 chi dinh cu thé, ding liéu lrong t6i thiéu va trong thoi gian ngén nhat. Lidu lrong ban
dau ctia Prednisolon c6 thé thay déi tir 5 mg dén 60 mg hodc nhiéu hon tiy vao bénh duoc didu tri. Thuémg ding bién phap

chia liéu hang ngay.
Hudng din lidu lwgng cu thé
Céc khuyén nghj sau day déi véi mdt s6 réi loan dép img véi corticosteroid chi nhim muc dich huéng dén:

Ngudi lén:
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Pidu tri ngin han: 20-30 mg/ngdy trong nhimg ngay dau, sau d6 giam litu m&i ngay khoang 2,5 - 5 mg cho mdi 2 - 5 ngay,
tiiy theo dép (mg ctia bénh nhén.

Bénh xo' ciimg rai rac: 200 mg/ngay trong 1 tudn, sau d6 diung 8 mg cach ngay trong 1 théng.

Hoi ching than hut Khoi dau 2 mg/kg/ngay (t6i da 80 mg/ngay), chiaral -3 lin/ngay, dén khi nude tidu khéng con protein
trong 3 ngay lién tlép, hoic trong 6 - 8 tudn. Sau d6 ding liéu duy tri 1 - 2 mg/kg, dung cach ngay vao budi sang trong 4 tuan.
Duy tri dai han néu tai phat thudng xuyén: Liéu 0,5 - 1 mg/kg, dung céch ngay trong 3 - 6 thang.

Chéng viém va irc ché mién dich: 0,1 - 2 mg/kg/ngay, chia lam 1 - 4 lan.

Céc bénh khéc: 10 — 100 mg/ngay, kéo dai tir 1 - 3 tuan, sau do giam dén lidu thap nhét c6 hiéu qua.

Bénh nhan cudng giap: Cin didu chinh lidu, c6 thé tang lidu dung dé c6 du tic dung diéu tri.

Bénh nhan thim tach mau: Ding 1 liéu sau khi thim tach mau.

Bénh nhan thAm phin mang bung: Khéng can bd sung liéu.

Bénh cip tmh hodic ning: C6 thé cin diéu tri bang lidu cao ban diu véi viéc giam din cang sém cang tt dén liéu thap nhét
"ma vén duy tri hiéu qua. Khi giam liéu, khong duge vuot qua 5 - 7,5 mg mdi ngay trong diéu tri mén tinh.

Réi loan da va di ing: Lidu ban dau 5 - 15 mg mdi ngay.

Collagenosis: Lidu ban déu 20 - 30 mg mi ngay thuong c6 hiéu qua. Nhimg ngudi c6 tri¢u chimg nghiém trong hon cé thé
dung liéu cao hon .

Bénh xo cirng rii rac: 200 mg/ngay trong 1 tudn, sau d6 80 mg dung cich ngay trong 1 thang.

Viém khop dang thap: Lidu khoi ddu 5 - 7,5 mg/ngay, diéu chinh lidu Kkhi cin thiét. Nén dung lidu duy tri hang ngay thép
nhét twong thich v6i gidm tri¢u chimg.

Réi loan mau va Ung thu hach bach huyét: Lidu hang ngay ban diu 15 - 60 mg cén thiét v6i viée giam liéu sau khi bénh
nhén c6 dép (mg 1dm sang hozc dap tmg huyét hoc diy dii. C6 thé ding lidu cao hon dé c6 duogc hiéu qua thuyén giam bénh
bach cdu cdp tinh.

Tré em va thanh thiéu nién:

Mic du cé 't‘né sir dung céc ty 1é thich hop cia lidu ngudi 16m, nhung liéu lvgng dung cho tré em thudng dwge xéc dinh tiy
theo cécdép {mg l4m sang giéng nhu nguoi 16n.

Néu ¢6 thé, sir dung ché do diéu tri cach ngay vao budi sang s& tbt hon.

Pidu tri hen suyén cip:

Tré em trén 2 tudi: Lidu 1 - 2 mg/kg/ngay, chiara 1 -2 l4n (t6i da 60 mg/ngay) trong 3 - 10 ngay.

Néu didu tri kéo dai: Lidu 0,25 — 2 mg/kg/ ngay vao bubi sing hogc céch ngay.

Tré em duéi 2 tudi: C6 thé dugc didu tri & bénh vién véi lidu 10 mg. Thoi gian didu tri kéo dai ba ngay, c6 thé 1au hon thy
theo mirc dd hdi phuc. Khéng cin giam liéu khi didu tri ngén ngay. Néu didu tri lau, khong dugc dot ngot dimg liéu.

Chéng viém va irc ché mién dich: 0,1-2mg/kg/ngay, chia lam 1 - 4 lan.

Hi chiing than hw: Khéi ddu 2 mg/kg/ngay hodc 60 mg/m2/ngay (t6i da 80 mg/ngay), chia lam 1 - 3 lin, dén khi nuéc tiéu
khdng con protein trong 3 ngay lién tiép hodc trong 4 - 6 tudn. Sau d6 dung lidu duy tri 1-2mg/kg hodc 40mg/m?, dimg céch

ngay vao budi sang trong 4 tudn.

Duy tri dai han néu t4i phat thudng xuyén: 0,5 - 1,0 mg/kg, dimg cach ngay trong 3 - 6 thang.

Ngudi cao tubi

Diing liéu thp nhét c6 hiéu qua. Piéu tri cho bénh nhan cao tudi, dic biét khi sir dung thudc 14u dai, nén Ién ké hoach ghi nhé
nhimg hau qua nghidm trong ctia tic dung phu thuong gap ma corticosteroid thudng gay ra déi véi ngudi cao tudi.

Cin luu ¥ c4c huéng dén trij liéu sau day dbi voi tit ca cac lidu phap didu tri bing corticosteroid:

Corticosteroid chi 1a thubc diéu tri @& giam nhe triéu chimg nho tac dung chéng viém ctia ching; Ching khéng phai la thubc
didu tri dé chira hét bénh.

Liéu thich hop véi timg cé nhén phai dugc xdc dinh biing bién phép "thir sai" va liéu diing phai dugc thudng xuyén diéu chinh
lai theo mirc do tién trién ciia bénh. Khi didu tri bing corticosteroid tré nén kéo dai va khi tang liéu, ty 1€ v6 hiéu héa céc tic

dung khéng mong mudn s& tang lén.
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N6i chung, lidu ban dAu phai dwgc duy tri hogc diéu chinh cho dén khi xuat hién dép (mg dw dodn. Nén giam dén lidu ding
cho dén khi dat dwoc lidu thap nhdt ma vin duy tri ddy di dép img 1am sang. St dung liéu thdp nhit c6 hiéu qua ciing giup
giam thiu c4c téc dung khong mong mudn.
Péi v6i nhimg bénh nhén da nhin dugc lidu cao hon lidu sinh 1y d6i véi corticosteroid toan thén (khoang 7,5 mg Prednisolon
hodc tuong duong) trong homn 3 tudn, khéng nén ngimg thudc dot ngdt. Viéc giam liéu duge thue hién phu thude phén lém vao
viéc bénh c6 kha nang tai phat hay khong khi gidm lidu corticosteroid toan than. CAn dénh gi4 1am sang déi véi tién trién cna
bénh trong qué trinh giam thudc. Néu bénh khong c6 kha ning tai phat khi ngimg sir dung corticosteroid toan than nhung
khéng chic chin vé tac dung tc ché ha dbi-tuyén yén-thugng than (HPA), c6 thé giam nhanh lidu corticosteroid xudng dén
lidu sinh ly. Sau khi dat duoc lidu hang ngay tuong dwong 7,5 mg Prednisolon, viéc giam lidu s& cham hon dé truc HPA cé
thé hdi phuc.
Viée ngimg didu tri bing corticosteroid toan thén, kéo dai dén 3 tuén s& phi hop néu xét thiy bénh khéng cé kha ning téi
phat. Trong phén 16n bénh nhan, viéc ngimg dot ngot liéu Prednisolon t6i 40 mg mdi ngay, hodc twong duong trong 3 tudn
khéng c6 kha ning dan dén viéc e ché truc HPA c6 lién quan trén 1am sang. Trong cac nhém bénh nhén sau day, nén ngimg
diéu tri bing corticosteroid toan than ngay ca sau khi cac dot didu tri kéo dai 3 tudn hodc it hon:

« Bénh nhan d lp di lip lai cac dot didu trj bing corticosteroid toan thén, dic biét néu ding trong hon 3 tudn.

« Khi mét dot dilu tri ngn di dugc quy dinh trong vong mot nim sau khi ngimg tri liéu dai han.

+ Nhitng bénh nhén bi suy thuong thén vi Iy do khéc chit khong phai do ligu phap corticosteroid ngoai sinh.

« Bénh nhan dang dung liéu corticosteroid toan than 1én hon 40 mg Prednisolon mdi ngay (hodc twong duong).

- Bénh nhén lién tyc ding liéu vao budi téi.
Trong thoi gian diéu tri kéo dai, c6 thé can phai ting lidu tam thoi trong thoi gian bi stress hogic trong dot bénh trdm trong
Néu bénh nhan khong c6 dap img 1am sang théa déng véi Prednisolon, nén ngimg thudc dén din va chuyén sang diéu tri thay
thé khéc cho bénh nhan.

Phac dd diéu tri bing lidu lwong khong lién tuc
Mot lidu duy nhit Prednisolon dung vao budi séng trong nhiing ngay xen k& hogc trong khoang thoi gian dai hon la ligu phap
duoc chip nhan @6i v6i mot sb bénh nhan. Khi thyc hién ché dd nay, mirc do rc ché tuyén yén - tuyén thuong than c6 thé
duge giam thiéu.
Khéng duge ty ¥ ngumg ding thude trix khi béc s didu tri yéu cau.
Suy tuyén thuong than cép c6 thé xay ra khi ngung thube dgt ngot sau khi didu tri 1au dai hoic bi stress.
Néu mudn ngung ding Prednisolon, phai giam liéu dan trudc khi ngung hén.

5, CHONG CHI PINH: Khéong dung Prednisolon néu bénh nhan:
- Bi di ng v6i Prednisolon ho#c bt ky thanh phan nao ciia thudc.
- Binhiém khuannéng anh hudng ca co thé (trir khi bénh nhan dang dugc didu tri).
- Gén day duge chung ngira biing vic-xin c6 virus "séng".
- Da bi nhim virus, ném hodc lao.
- Bi nhi#m Herpes simplex.
6. CANH BAO, THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Dung thuéc diing theo quy dinh clia béc si.
Uéng Prednisolon vao budi séng véi bira an séng dé giam nguy co trc ché tuyén thuong thén.
Diing Prednisolon qua mudn vao budi téi c6 thé gy mét nga.
Prednisolon trc ché hé mi&n dich, c6 thé gay nhiém tring.
Khong duge tr ¥ ngung ding thudc néu khéng c6 yéu cau ciia bac st didu tri. Suy tuyén thuong thin cdp c6 thé xay ra khi
ngung thubc dot ngot sau khi diéu tri 1au dai hogc bi stress.
Khi ¢dn ngung ding Prednisolon, phai giam lidu dén theo quy dinh cua béc si diéu tri.
Mt s6 tac dung phu chi xay ra vai tun hogc vai nam sau khi ding thude.
M3i vién Prednisolon ¢6 27,22 mg Natri. Cin chu y s lwong Natri nay khi ding vién Prednisolon cho bénh nhan ding ché do

an kiéng Natri.
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Dung thude trong thoi gian dai co thé gay ra rbi loan chét dién giai: Giam Kali, giam Canxi, gilf mudi va nuée, doi khi kém
theo cao huyét ap, suy tim sung huyét, loét da day, lodng Xwong, muc Xuong, roi loan noi tiét va chuyén hoa, tbn thuong thén
kinh thi giéc, bénh glaucom.

Theo dsi chat ngudi dimg thuéc 12 ngudi bénh lao tiém tang hodc ¢6 phan img lao t6 (TB).

Thén trong khi ding thudc cho nhiing ngudi: Cao tudi, bi lodng xwong, méi théng rudt, thong mach mdu, loét da day, r6i loan
t4m than, d4i thao dudmg, ting huyét 4p, suy tim, tré dang I6n.

Truée khi ding thue, phai kiém tra huyét ap, chup X quang phdi, cét song, 1am test dung nap Glucose, dénh gia chirc nang
truc duéi ddi — tuyén yén — thuong thén.

Trong khi ding thudc, can theo doi huyét 4p, Glucose mau, chét dién giai, 4p luc trong mét (khi ding thudc trén 6 tuan), mat
5 khoang clia xuwong, can 4n nhidu Canxi, Phospho, Pyridoxin, Folat, Vitamin C, Vitamin D.

Liu cao Prednisolon c6 thé gay réi loan tim thén, 1m néng thém bénh tim thén c6 sin, gdy bénh co cdp, nht la co mét va
co hd hip. nhét 14 bénh nhan bi réi loan dén truyén thn kinh co, do d6 phai theo ddi enzym Creatinkinase (CK).

Théng béo cho bac sT trudc khi ding Prednisolon:

« Néu bénh nhén timg bi trim cam nghiém trong hogc hung phén gy anh huéng dén hanh vi (bao gom trdm cam hodc hung
phén truge va trong khi ding Prednisolon).

« Néu ngudi than ctia bénh nhan bj c4c chimg bénh ndi trén.

« Néu bénh nhén bi chimg Xo cimg bi: Lidu Prednisolon m&i ngdy 15 mg ho#c nhiéu hon c6 thé lam tang nguy co xut hién
bénh Xo cimg bi than. Triéu ching bénh la tang huyét 4p, giam luong nudc tiéu. Bac sT séthudmg xuyén kiém tra huyét ap
va nudc tiéu bénh nhan.

Thong béo cho nha st biét bénh nhan dang ding Prednisolon tru6c khi nh réng.

Théng béo cho dugc si biét bénh nhéan dang ding Prednisolon truéc khi mua thude.

Thoéng bao cho bdc si biét bénh nhén dang dung Prednisolon trudc Kkhi giai phau.

Cin kim tra thi luc va nhén p ctia bénh nhén thuomg xuyén khi ding Prednisolon.

Thong béo cho béc si truéc khi ding Prednisolon néu bénh nhén bi: Bénh lao; Bénh tiéu duong; Bénh dong kinh; Trim cam,

Bénh tam thin; Tang nhan 4p; Lodng xwong; Bénh v& co béip sau khi dung thudc steroid truée déy; Loét da day; Cao huyét

4p; Bénh tim hozc gan ddy bi con dau tim; Bénh gan hogc thén; Suy tuyén gidp; Xo cimg bi; Trim cam ning; Tinh trang

hung phén anh huéng 1én hoat dong hang ngay (bao gdm trdm cém hoic hung phén trude khi ding Prednisolon); Néu c6 bat

oft ai trong gia dinh bénh nhén da bi trim cam hodic hung phén néi trén.

Liéu hang ngay Prednisolon 15 mg hodc nhidu hon c6 thé lam téng nguy co xuat hién bién chimg Xo cimg bi thdn (SRC).

Bénh Thiy dau, bénh Zona va bénh Séi:

Thiiy d4u cin dugc quan tim dgc biét vi bénh nay c6 thé gay tir vong & nhiing bénh nhan b e ché mién dich.

Théng béo cho béc st diu tri néu bénh nhén timg bi bénh Thiy d4u, bénh Zona, bénh Soi, hod4c tirng chich vic-xin ngira céc

bénh néi trén trude khi ding Prednisolon. Bénh nhéan (ho#c cha me ctia tré em) khong c6 tidn sir ro rang vé bénh thity ddu nén

tranh tidp xtc véi ngudi bi bénh thiy dau hodc herpes zoster. Néu bénh nhén (hoic cha me ciia tré em) bi bénh thuy dau,

Zona, s&i holic tiép xtic véi ngudi bi bénh nay, phai gip bac sT diéu tri ngay.

CAn tao mién dich thu dong bing cach sir dung Immunoglobulin varicella/zoster (VZIG) cho nhitng bénh nhén khong c6 kha

nang mién dich véi tinh trang phoi nhiém nhung phai sit dung corticosteroid toan than hogc da sir dung ching trong vong 3

théng truée d6. Cin thuc hién bién phép nay trong vong 10 ngdy sau khi bénh nhan tiép xtc véi bénh thiy dau. Néu chan

dodn thity dau dugc xéc nhén, bénh nhan cin duoc cham séc dic biét va didu trj khn cép. Khong nén dimg lai Corticosteroid

va c6 thé cin ting lidu.

Tic dung khong mong mudn vé tim thin: Bénh nhan/va hofic ngudi chdm séc nén duge canh bao ring céc tic dung khong

mong mudn nghiém trong vé tam thin ¢6 thé xay ra khi ding steroid toan than. Céc triéu ching thuong xuét hién trong vong

mot vai ngay hodc vai tudn ké tir khi bt diu didu tri. Rui ro ¢6 thé cao hon khi ding liéwphoi nhiém toan thén cao, mac di

lidu ding thubc khong cho phép du doén loai, mirc dd nghiém trong hogc thoi gian khéi phét phan img. HAu hét cac tac dung

Khong mong mudn s& phuc hdi sau khi giam liéu hotic ngung dung thudc, mac dit cac bién phap diéu tri cu thé van cn thiét.

Bénh nhan/ngudi chdm séc nén tim tu vAn y té néu bénh nhan phét trién cac tridu ching tm ly lo ling, dic biét 1a tim trang

chén nan hofic y dinh tu tir. Bénh nhan/ngudi cham séc cling nén canh giac voi céc rdi loan tam thén c6 thé xay ra trong hozic

ngay sau khi giam liéw/ngung ding thubc steroid toan than, méc dit cac phan img nhu vy da dugc bdo cdo khong xay 12
4
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thudng xuyén. Cén c6 chiam séc dic biét khi sir dung corticosteroid toan thén & nhitng bénh nhén c6 tién sir roi loan cam xic
nang trong hién tai hodc da xay ra trudc d6 trén chinh ban than bénh nhin ho#c trén ngudi than cia bénh nhén. Cac 16i loan
ndy bao gdm bénh trdm cam hogc c4c rbi loan tam thén do ding steroid trudc dé.

Cin thén trong khi diing corticosteroid, bao gdm cé Prednisolon, dugc ké don cho bénh nhén méc céc bénh sau ddy va cin
theo doi bénh nhan thudng xuyén:

- Dii théo dudng hoic & nhimg ngudi c6 tién sir gia dinh méc bénh tiéu duong.

« Bénh ting nhin ap hodc ¢ nhing ngudi cé tién st gia dinh mic bénh téng nhén ap.

» Tang huyét 4p hodic suy tim xung huyét.

= Suy gan.

* Ddng kinh.

» Lofing xwong;: Diéu ndy c6 tam quan trong ddc biét & phu nit sau man kinh thuong ¢ nguy co cao bi lodng xuong.

= Bénh nhén c6 tidn sir rbi loan tinh cam nghiém trong va dic biét la nhimg ngudi ¢6 tién st réi loan tim than do sir dung
corticosteroid truge do.

« Loét da day.

ticholinesterase.

» Dii rét hiém nhung corticosteroid dd dwge béo céo ¢6 lam tang kha nidng dong mau va gdy rd Mo khéi trong mach mau,

tao ra huyét khéi gay tic mach, nén sir dung than trong corticosteroid & bénh nhan r$i loan huyét
» Suy thén. .

« Lao phéi:. Nhitng ngudi c6 tién sir hogc ¢6 hinh dnh X-quang thay dbi dic trung cia bénh lao. Tuy nhién, sy xuat hién cia
bénh lao thé hoat déng c6 thé duge ngén chin bing cach sir dung liéu phdp chéng ung thr du phong . i
« Nhi m4u co tim x4y ra gan day. D
+ Bénh séi: Bénh nhan nén trénh tiép xtic v6i bénh séi, nén tim tu vén y té néu bénh nhén bi phoi nhiém. Néu can thiét,c6 thé \
diéu tri du phong bang cach tiém Immunoglobulin vao bép thit bénh nhan.

0

\

« U ché phan tmg viém va chirc niing mién dich s& lam ting nguy co bi nhim tring va lam ting mic d§ nghiém frong clia
chiing. Biéu hién lam sang thudng c6 thé 1a bi c4c nhiém tring khong dién hinh va cac nhidm tring nghiém trong nhu nhiém
tring méu va bénh lao c6 thé bi che day va ching ¢6 thé am tham tién trién dén giai doan niing hon truée khi duge béc sy
phét hién.

+ Téc dung cita corticosteroid ¢6 thé dugc ting cutng & nhitng bénh nhén b suy gidp nhét 14 nhimg ngudi méc bénh gan man
tinh c6 chirc ning gan bi suy yéu.

» Khong nén tiém véc-xin c6 virus con song cho nhitng ngudi bi suy giam mién dich. Phan (g khang thé véi céc loai vic-xin
khac c6 thé bi giam.

 Tinh trang teo vé thugng than c6 nguy co phét trién trong thoi gian didu tri kéo dai bing corticoid va c6 thé ton tai trong
nhidu nim sau khi ngimg diéu tri.

Réi loan thi gidc c6 thé dugc bao cao khi sir dung corticosteroid dudi dang toan than va tai chd. Néu c6 céc triéu chimg m&
mét hodc rdi loan thi gidc khéc, bénh nhan nén dén béc si nhan khoa dé d4nh gia cac nguyén nhan c6 thé bao gdm duc thity
tinh thé, tang nhan 4p hoc céc bénh hiém gip nhu bénh viém mang néo trung wong (CSCR) di duogc bdo cdo sau khi sir dung
corticosteroid dang toan than va tai chd.

Xo cing bi than: Can than trong & nhimg bénh nhén bi xo cling hé théng do tang ty 18 mic bénh xo cimg bi (c6 thé gay tir
vong) cling V6i tinh trang tang huyét &p va gidm lugng nudc tidu duoc quan sat khi dung lidu hang ngay tir 15 mg trd 1én. Do
do, can kiém tra thuong xuyén huyét 4p va chirc ndng than ciia bénh nhén. Khi nghi ngo bénh nhéan bi xo cimg bi than, nén
kiém so4t cAn than huyét 4p ciia bénh nhéan.

Théng béo ngay cho bac si diéu tri khi bénh nhén gip bit k téc dung khéng mong mudn nao trong khi diéu tri.

Céc rbi loan tAm Iy khi ubng Vién nén phan tin trong miéng METISOLIPRED 5 MG ODT:

Cic 16i loan tim 1y c6 thé xay ra vai ngay hofc vai tudn sau khi ding vién Prednisolon lidu cao. Bénh thudng tu lanh néu

giam lidu hodic ngimg diing thude.
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Théng béo ngay cho béc s diéu trj khi bénh nhén gip bt ky dé4u hiéu réi loan tam 1y nao, nhét 1a khi cam thdy chan nan hodc
muén tu tir. Trong mot vai truwdmg hop, réi loan tim ly vén con ngay khi da giam lidu hodc ngung ding thuée.

Hdi ching cai giam thude

Nhitng bénh nhdn da nhén dugc lidu corticosteroid nhiéu hon liéu sinh ly ciia corticosteroid toan thén (khoang 7,5 mg
Prednisolon hoiic tuong duong) trong hon 3 tuan thi khéng nén ngimg thubc dot ngdt. Viéc gidm lidu nhur thé nao phu thuge
phén I6n vao viéc bénh c6 kha nang tai phat hay khong khi giam lidu corticosteroid toan than, Panh gi4 ldm sang vé tién trién
ciia bénh c6 thé cin thiét trong qué trinh giam Prednisolon. Néu bénh khong c6 kha ning tai phat khi ngimg sir dung
corticosteroid toan than nhung khéng chéc chéin vé kha ning irc ché truc thuong thén hypothalamus-tuyén yén, c6 thé giam
nhanh lidu corticosteroid toan than xubng dén liéu sinh 1y. Sau khi dat duoc lidu hang ngay tuong duong 7,5 mg Prednisolon,
viéc giam lidu s& didn ra cham hon dé truc thugng than hypothalamus-tuyén yén kip phuc héi. Viéc ngimg didu tri bing
corticosteroid toan thn, kéo dai dén 3 tudn la phu hop néu xét thiy bénh khong c6 kha nang téi phat. Trong phén 16n bénh
nhan, viéc ngimg dot ngot liéu Prednisolon téi 40 mg mdi ngay, hodc twong duong trong 3 tudn khéng din dén viéc trc ché
truc HPA c6 lién quan trén 1am sang. Nén ngimg diéu tri biing corticosteroid toan than ngay ca sau khi céc dot diéu tri kéo dai
3 tudin hotc it hon trong cdc nhém bénh nhén sau déy:

« Bénh nhan da I4p di 13p lai cac dot diu tri biing corticosteroid toan thén, dic biét néu dung trong hon 3 tun,

« Khi mét dot diéu tri ngén d& duoc quy dinh trong vong mot ném sau khi ngimg tri ligu dai han,

« Bénh nhén bi suy thuong than vi Iy do khéc chit khéng phai do ligu phép corticosteroid ngoai sinh gdy ra,

« Bénh nhan ding lidu corticosteroid toan thén 16n hon 40 mg Prednisolon mdi ngay,

» Bénh nhén ding nhiéu 14n vao bubi tdi.

Trona thi gian diéu tri kéo dai bat ky bénh xen k& ndo, tinh trang chén thuong hogc thi tuc phiu thuat s& cén tang liéu tam
thoi; Néu corticosteroid da duoc dimg lai sau khi diéu tri kéo dai, thudc c6 thé cin phai dugc tam thai ding lai.

Sir dung thudc & tré em:

Corticosteroid gdy chim phit trién & tré nho va thanh thiéu nién, tac dung ndy c6 thé khong thé dao ngugc, do d6 nén trénh
dung lidu dugc ly lau dai cho tré em. Néu can phai didu tri kéo dai, nén didu tri gioi han & muc trc ché tdi thiéu truc thuong
than hypothalamus-tuyén yén va trc ché téi thiéu qué trinh phét trién ciia tré. Cin theo ddi chit ché su ting trudng va phét

3

rién ciia tré s sinh va tré em khi didu tri. Chi nén dung mét lidu duy nhét dé didu tri khi c6 thé theo ché do diéu tri cach

ngay.

Sir dung thuéc & ngudi cao tudi:

Nén dung liu thép nhét tao dugc tic dung lam sang. Diéu trj cho bénh nhan cao tudi, dic biét néu dung thudc 1au dai, nén lén

ké hoach dé ghi nh¢ nhitng hau qua nghiém trong clia téc dung phu thuéng gdp ma corticosteroid gdy ra cho bénh nhan cao

tudi, dac biét 12 céc bénh lodng xuong, tiéu dwdng, ting huyét 4p, ha kali méu, dé bi nhidm tring va lam mong da, Can giam

sat lam sang chat ché dé tranh cac phan img de doa tinh mang bénh nhan.

Néu quén udng Prednisolon:

Ubng lidu tiép theo ngay khi bénh nhén nh, trir khi lic d6 qua gin thoi gian udng liéu tiép theo.

Khong dugc uéng lidu gp doi dé thay cho liu da quén.

Néu ubng Prednisolon nhiéu hon quy dinh ciia béc si:

Lién hé ngay véi bac i diéu tri. Dem theo t& huéng dén sir dung thubc va hop dung thubc da ubng dé béc si biét bénh nhan

da ding thude gi.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU N/ CO THAI VA CHO CON BU:

Thudc c6 thé 1am cho kinh nguyét khong déu hoic mét kinh.

Thoi ky mang thai: Kha niing vuot qua nhau thai khéc nhau déi v6i cac loai thudc corticoid, tuy nhién 88% Prednisolon bi

bét hoat khi di qua nhau thai. Diing Prednisolon trong ba thing du thai ky c6 thé 1am tang nguy co sit mdi, hé ham éch,

giam tang rruong thai trong tr cung, giam trong luong tré khi sinh.

Sir dung corticosteroid cho ddng vt mang thai co thé gdy ra nhimg phét trién bét thuong cua thai nhi bao gom sit m6i, chdm

phat trién trong tir cung, anh huong dén sur ting trudng va phat trién ctia ndo. Khong c6 bing chimng cho thdy corticosteroid

Jam ting ty 16 méc c4c bit thudng bam sinh, ching han nhu hé vom miéng/mdi & nam gidi. Tuy nhién, khi ding thudc trong

thi gian dai hogc I3p di 1p lai trong thai kY, corticosteroid c6 thé 1am ting nguy co cham phat trién trong tir cung. V& mit Iy

thuyét, tinh trang giam nang tuyén thuong than c6 thé xay ra & tré so sinh sau khi tiép xtc véi corticosteroid trudc khi sinh
6
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nhung tinh trang nay thuong tu khoi sau khi sinh va rét it khi c6 bidu hién trim trong v& mat lam sang. Tuong tu cac thube
khac, chi ding corticosteroid cho bénh nhan mang thai va tré em khi that can thiét, tuy nhién, khi phai ding corticosteroid,
bénh nhén c6 thai van c6 thé duoc diéu tri gibng nhu khi khéng mang thai. Cin theo dbi chat ché hon déi véi cac bénh nhin

bi tién san gidt hodc bi giir nudce.
Néu bénh nhan dang mang thai hozc cho con bu, hodc bénh nhin nghi réng ¢6 thé mang thai ho#ic dang cé ké hoach mang

thai, phai hoi y kién ctia bac sf trude khi ding thube nay. Chi dung thube khi bac si d4nh gié loi ich diéu tri cho ngudi me
nhiéu hon nguy co cho thai nhi hodc cho chau bé.

Thoi ky cho con bi: Corticosteroid duge bai tiét v6i lugng nhé vao trong sita me. Tuy nhién, lidu ding thubc t6i 40mg

Prednisolon mdi ngay véan khéng c6 kha ning géy ra tic dung toan thin & tré so sinh. Tré so sinh ctia cdc ba me nhédn dugce

lidu Prednisolon mdi ngay dén 40mg nén duge theo ddi cac déu hiéu trc ché tuyén thuong than. Me ding Prednisolon liéu cao
ldu dai co thé anh hudng dén tang trudng, phét trién cua tré bu me, anh hudng dén viéc tao ra corticoid ndi sinh. Nén cén thin

khi diing Prednisolon cho me trong thdi ky cho con bu. Néu can thiét, phai dung liéu thép nhét c6 hiéu qua.

8. ANHHUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY:
Thubc khong anh hwéng dén kha ning 14i xe hay vin hanh may.
9. TUONG TAC, TUONG KY THUOC:

Cho bac st biét céc thude bénh nhan dang ding, ké ca thudc mua khong cén toa, nhét la khi bénh nhén dang dung céc thudc

sau day:

« Thuéc tri déng kinh: Carbamazepine, Phenobarbital, Phenytoin, Primidon.

« Thudc khéng sinh: Rifampicin, Erythromycin.

« Mifepristone (chdm dirt thai ky).

« Thudc udng tranh thai. .

« Somatropin (tri cac bénh vé téng trudng).

» Thubc trj bénh dai théo dudng: Insulin, Glibenclamide, Metformin.

« Thudc tri cao huyét &p, thudc loi tiéu: Bendroflumethiazide, Furosemide.

« Warfarin hogic c4c thudc tranh déng mau.

« Aspirin va thube tuong t.

» Theophylline (tri hen suyén).

» Thubc tri nhiém ndm nhu Amphotericin, Ketoconazole.

» Acetazolamide (tri ting nhén 4p).

« Carbenoxolone (tri loét da day).

« Methotrexate (tri viém khép, viy nén, mt s6 ung thu)

« Cac thude c6 tac dung gidng giao cam.

« Thubc tri nhugc co ning.

« Thubc gitip phim X-quang rd rang hon.

» Cyclosporin (ngén co thé thai trir co quan dugc cdy ghép).

« Cac thubc 1am ting téc dung cua Prednisolon, bac sis& theo d3i bénh nhan can than hon néu bénh nhan dang ding céc thudc

ndy (ké ca thube dé& khang HIV nhu Ritonavir, Cobicistat).

Ting tac dung/dde tinh: Prednisolon lam tang téc dung/déc tinh c4c thube c6 tac dung tc ché enzym Acetylcholinesterase,
Amphotericin B, Cyclosporin, thubc loi tiéu quai, thubc loi tiu Thiazid, Natalizumab, thube khang viém khong steroid, vic-
xin sbng, Warfarin.
Té4c dung cuia Prednisolon bj tang bai: Thubc chéng nidm, aprepitant, thubc chen kénh Canxi, Cyclosporin, dén xuit
Estrogen, Fluconazol, khéng sinh nhém Macrolid, thuéc trc ché dén truyén than kinh co, Salicylat, khang sinh nhém

Quinolon, Trastuzumab.
Giam tdc dung: Prednisolon lam gidm téc dung céc thuéc chéng d4i thio dudng, Calcitriol, Corticolein, Isoniazid, Salicylat,
véc xin bt hoat.
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Prednisolon c6 thd bi gidm téc dung béi Aminoglutethimid, thuéc khéng axit, Barbiturat, chat gén axit mat, ddn xuét
Rifamicin, Phenytoin, Carmabazepin, Echinacea, Primidon.

Prednisolon lam tang Glucose méu, cin diéu chinh liéu ding thudc chong dai thdo dudng.

Prednisolon diing chung véi Digitalis s& gdy ha Kali m4u, lam téng nguy co loan nhip tim. Can theo d&i k§ bénh nhan khi
diing chung Prednisolon véi cac thubc lam giam Kali mau.

Trénh phdi hgp: Prednisolon v6i Natalizumab, vhe-xin séng. Tranh ding Prednisolon véi thube khéng viém khong steroid
vi c6 thé gay loét da day.

Pidu tri phdi hop véi cac thubc e ché CYP3A, bao gdm céc sdn phém c6 chira cobicistat: Du kién s& lam ting nguy co
tac dung phu toan than. Nén tranh phéi hop trir khi loi ich diéu tri vuot tréi hon nguy co do tac dung khong mong mubn ctia
corticosteroid toan than, trong truong hop dé bénh nhan cAn duoc theo ddi téc dung khéng mong muén ciia corticosteroid
toan than.

Céc thubc gdy cam ung men gan: Cic thudc gdy cam (mg men gan cytochrom P-450 (CYP) isoenzyme 3A4 nhu
Phenobarbital, Phenytoin, Rifampicin, Rifabutin, Carbamazepine, Primidone va Aminoglutethide c6 thé 1am gidm hiéu qua
didu tri va c6 thé cin phai tang liéu Prednisolon.

Thudc e ché men microsome gan: Thudc irc ché men gan cytochrom P-450 (CYP) isoenzyme 3A4 (vi du: Ketoconazole,
Troleandomycin) c6 thé 1am giam do thanh thai glucocorticoid. C6 thé cén phai gidm lidu glucocorticoid khi ding két hop
vGi cac loai thude nay dé tranh cac téc dung phy tiém n,

Thude trj dai thao duwdng: Glucocorticoids c6 thé lam ting mic dudng huyét, Bénh nhan bj dai théo dudng dung Insulin
dbng thai va/hotic thube ha dudng huyét dudng udng c6 thé cén diéu chinh lidu diéu tri.

Thubc chéng viém khong steroid

Indomethacin: St dung ddng thoi cac thude gay loét nhur Indomethacin trong khi didu tri bing corticosteroid ¢6 thé lam
ting nguy co loét hé dudng rudt.

Aspirin, Salicylat: Nén sir dung thén trong Aspirin khi két hop véi glucocorticoids & nhiing bénh nhén bi ha dudng huyét.
Mic du didu tri ddng thoi Salicylat va corticosteroid dudng nhur khong lam tang ty 16 mic hodc mirc dé nghiém trong clia
loét hé dudng rudt, vin nén xem xét kha ning clia tac dung nay. Néng db salicylat huyét thanh c6 thé giam khi ding ddng
thdi corticosteroid. Mirc do thanh thai than cla Salicylat dugc ting 1én béi corticosteroid va vigc ngung steroid c6 thé dén
dén nhidm doc Salicylat. Salicylat va corticosteroid nén dugc sit dung ddng thoi mét cach than trong. Nén theo ddi chét ché
t4c dung phu clia mét trong hai loai thude & cac bénh nhan nhén duoc ca hai loai thude.

Cic chit khang khuén

Rifamycin 1am ting toc d chuyén héa ctia corticosteroid, do d6 c6 thé lam giam tac dung cua ching.

Erythromyecin trc ché chuyén héa Methylprednisolon va 6 thé cac corticosteroid khéc.

Thubc chéng dong mau

Pép tmg véi thubc chéng dong méu c6 thé giam hogc it thudng xuyén hon, duoe ting cudng bdi corticosteroid. Cén theo dbi
chiit ché thai gian INR hogic prothrombin dé tranh nguy co chay mau tu phét.

Thubc chéng dong kinh

Carbamazepine, Phenobarbital, Phenytoin va Primidone lam téing téc @b chuyén héa ciia corticosteroid va c6 thé 1am
giam tac dung ctia chiing.

Thube chéng nim

Amphotericin: Nguy co ha Kali mu c6 thé ting khi dung Amphotericin, do d6 chi nén sir dung ddng thoi véi corticosteroid
trir khi cAn ding corticosteroid dé kiém soét phan tmg;

Ketoconazole: Uc ché chuyén héa methylprednisolone va c6 thé ttc ché chuyén hoa céc corticosteroid khic.

Thube chéng sidu vi
Ritonavir 6 thé lam ting ndng do trong huyét twong ciia Prednisolon va céc corticosteroid khéc.

Glycoside tim
Tang doc tinh néu tinh trang ha Kali méu xdy ra khi ding phéi hop ching véi corticosteroid.
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Sir dung ddng thoi Prednisolon va Cyclosporin ¢6 thé din dén giam d6 thanh thai Prednisolon trong huyét twong (ting nong
db Prednisolon trong huyét trong). Cin xem xét diéu chinh liéu thich hop khi cac thube nay duge ding ddng thoi.

Chét ddc cho té bao

Methotrexat: Tang nguy co doc tinh huyét hoc khi ding két hop Prednisolon v6i Methotrexat.

Mifepristone: Téc dung cuia corticosteroid c6 thé giam trong 3-4 ngay sau khi dung Mifepristone.

Vic-xin

Khéng duge tiém vic-xin séng cho nhimg ngudi bi suy giam mién dich. Phan img khang thé véi cac loai véc-xin khac cé thé
bi giam.

Oestrogen:

Oestrogen ¢6 thé 1am ting tac dung cia glucocorticoid va cé thé phai diu chinh liéu néu Oestrogen dwgc thém vao hozc rit
tir ché db liéu én dinh.Tac dung thiic ddy ting trudng Somatropin c6 thé bi irc ché.

Thube cuomng giao cim: Tang nguy co ha Kali mau néu dung corticosteroid lidu cao khi ding két hop véi Bambuterol,
Fenoteral, Formoteral, Ritodrine, Salbutamol, Salmeterol va Terbutaline.

Cic thudc khée: T4c dung mong mudn cia thudc ha dudng huyét (bao gdm Insulin), thude chéng ting huyét 4p va thude lgi
tiu duoc dbi khang boi corticosteroid; va tic dung ha Kali méu ciia Acetazolamid, thue loi tiéu quai, thude loi tiéu
Thiazide, Carbenoxolone va Theophylline duoc ting cudng.

Téc dung véi ruou, thue phﬁm:

Ruou: Tranh dung rugu (vi lam tang kich {mg niém mac da day).

Thue phim: Prednisolon anh huéng dén hip thu Canxi. Han ché dung Cafein khi dung Prednisolon.

Thao duoge: St John ‘s wort ¢6 thé 1am gidm ndng d6 Prednisolon.
Trénh tiép xtic v6i vudt méo, echinacea.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Nhiém khudn: Tang tinh nhay ciam va mic d6 nghiém trong tinh trang nhiém tring véi vi thé céc triéu chimg va du
hiéu l4m sang, nhiém tring co hdi, tai phat bénh lao khong hoat déng. 2 :
M34u va hé tudin hoan: Ting bach cau

Hé mién dich: Qué mAn bao gdm sdc phan vé, mét moi, khé chiu. Prednisolon trc ché hé mién dich, c6 thé gay nhiém tring.

8./

* M

Hé ndi tiét: Tang can, gidm kha néng dung nap carbohydrat, lam téng yéu cdu didu tri dai thdo dudng, biéu hién cua déi thdo
duomg tiém An. kinh nguyét khang déu va vo kinh. Khi diing 1au dai, Prednisolon ¢6 thé tc ché tuyén thuong thin; Gay loét

L0

da day.

Chuyén héa va dinh dudng: Khi ding lau dai, Prednisolon lam giam Canxi, gdy lodng xuong, muc xwong; giit Natri va
nuéc; lam tang huyét 4p, khuon mit tro nén tron (hdi chimg Cushing), nhim kiém ha kali méu, lam cho cén bing nito va
canxi tré nén dm tinh.

Réi loan tam Iy khi ding Prednisolon:

Prednisolon ¢6 thé gay ra réi loan tam 1y, xuét hién vai ngay hogc vai tudn sau khi dimg thude liéu cao: Chan nan, bao gbmy
dinh ty tit; hogc hung phdn qué mic anh huéng lén hanh vi; cam thdy lo king, khé ngi, suy nghi khé khin, bbi réi, co thé
lang tri; cam gidc nghe hodc thay didu gi d6 khoéng thuc sy tdn tai; c6 cam gidc so héi va cé don; mét ngd, chéng mit, nhirc
dau, chéng mit, lam ning thém bénh tdm thin phén liét, Iam ning thém chung ddng kinh

Bénh s& tu hét néu giam liu hoic ngung ding thudc. Néu bénh nghiém trong, phai diéu tri.

Théng béo cho bég s didu tri ngay néu bénh nhén c6 bt ky déu hiéu réi loan tam 1y nao khi ding thudc, nht 1a khi bénh
nhan cam thdy chan nan hodc ¢6 y dinh ty tir. Trong vai trudng hop, réi loan tam 1y vén xay ra sau khi giam lidu hozc di
ngung ding thudc.

Ding Prednisolon qua mugn vao bubi t6i gdy mét nga.

Thin kinh trung wong: Prednisolon c6 thé géy co gidt, dau dau, mat ngti, kich dong, loan tam than, mét moi, trAim cam, ting
ap luc ndi so v6i phit gai thi, viém mang ndo, viém ddy than kinh, khéng n dinh cam xuc, liét chi dudi, thay ddi nhan cach,

ri loan cam giac.
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Mét: Ting 4p luc ndi nhan, phu né, duc thiy tinh thé duéi bao sau, 16i méat, mong gidc mac hodc xo cing, lam trdm trong
thém bénh viém mét hodc bénh nim va thi luc, m& mét. Lién hé ngay véi bac si diu tri néu bénh nhan bi mo mét hoiic cac réi
loan khac vé mt.

Heé tim mach: Prednisolon c6 thé 1am ting huyét 4p, suy tim sung huyét, loan nhip tim, chdm nhip tim, ngh&n mach md, phu
phdi, huyét khéi nghén mach, viém mach, viém tinh mach huyét khoi.

Hé tiéu héa: Khi ding Prednisolon lidu cao, dai ngay thudong géy ra tdc dung khéng mong muén nhu & dich, thay déi dung
nap Glucose. Prednisolon tic ché tong hop Prostaglandin, lam mét céc tac dung ctia Prostaglandin nhu tre ché tiét axit da day,
do d6 khong bao vé duge niém mac da day. Kho tiéu, budn non, loét da day véi thing va xuat huyét, truéng bung, dau bung,
ting su them an 6 thé dan dén tang cén, tiéu chay, loét thue quén, viém tiy thuc quan, viém tuy cp

Prednisone c6 thé gdy chuéng bung, budn ndn, viém tuy, loét da day, thuc quan, kich img niém mac da day. Nén udng thude
sau bita #n dé tranh kich irng. C6 thé diing thém thudc khang axit khi dung Prednisolon.

Da va md dudi da: Prednisolon cé thé gay vét tham tim, ban d6 & mét, ram l6ng, dém xuét huyét, trc ché phan img thir trén
da, viém da di (mg, teo da, da dau kho, bi phi, ting hoc gidm séc td, ting tiét mé hdi, chim lién vét thuong, 4p xe v6 khuén,
c6 van trén da, téc thua. gidin mao mach, mun tring ca, ndi mé day.

Xuong va md lién két: Loing xuong, gdy xuong dét song va xwong dai, thodi hoa xuong do mach mdu, dit gan, dau co, dau
khép, hoai tir v6 khudn, giy xwong, giam khéi co, yéu co.

Gan: Lam tang hoat tinh enzym gan (nhung s& hét khi ngung diing thudc), gan to.

Thin va hé tiét niéu: Lidu hang ngay Prednisolon 15 mg hogc nhiéu hon lam ting nguy co xuét hign bién chimg xo cing bi
than (SRC). Déu hiéu cita xo cimg bi than: Ting huyét 4p, suy than, gidm san xuét nudc tiéu.

HEé sinh san: Prednisolon lam thay d6i kha ning di déng va s6 luong ctia tinh tring.

Réi loan tong quat va tai noi sit dung thube: Giam kha nang tw héi phuc cla co thé, hoi chimg cai thude (withdrawal
symptoms)**,

Co quan Téc dung khéng mong mudn

Ting tinh nhay cdm va mirc d6 nghiém trong tinh trang nhiém trung
Nhiém khuén véi viée trc ché céc triéu chimg va déu hiéu 1am sang, nhiém tring co
hoi, t4i phat bénh lao khong hoat dong.

Réi loan Mau va hé tudn hoan Ting bach céu.

” S Qué mén bao gbm sc phan vé, mét moi, khé chiu. Prednisolon irc
Roi loan hé mién dich

H6i chimg khudn mit tron, ting cén, gidm kha ning dung nap
R&i loan hé nji tiét carbohydrat, 1am ting yéu ciu diéu tri déi thdo dudng, biéu hién ciia
dai théo duong tiém 4n, kinh nguyét khong déu va vo kinh.

Lam gidm Canxi, gdy loang xuong, muc xwong; gilt Natri va nuéc;
lam ting huyét ap, khudn mit trd nén tron (hoi chimg Cushing),
nhigm kiém ha kali mau, 1am cho cén bing nito va canxi trd nén am
tinh.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Chan nan, bao gdm ¥ dinh t tir; hodc hung phan qua mitc anh huong
1én hanh vi; cim thy lo ling, khé ngi, suy nght khé khin, bdi réi, c6
thé lang tri; cam gic nghe hodic thdy didu gi d6 khéng thuc sur ton
tai; c6 cam gidc so hdi va ¢6 don; mét ngi, chong mit, nhic dau,
chéng mat, lam ning thém bénh tdm than phan liét, 1am ning thém

chimg dong kinh

Réi loan tam ly

Co gidt, dau dAu, mét ngu, kich dong, loan tam than, mét moi, trim
cam, ting ap luc ndi so v6i phu gai thi, viém mang ndo, viém day

e in ki , = . X
Réi logn thin kinh trung wong thin kinh, khong én dinh cam xc, liét chi dusi, thay dbi nhan cAch,

roi loan cam giac.
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11.

T#ng 4p luc ndi nhan, phit né, duc thity tinh thé duéi bao sau, 16i mit,
R&i loan mit méng gidc mac hodic xo clng, lam trim trong thém bénh viém mét
hoic bénh nim va thi lwe, mo mat.

Tang huyét &p, suy tim sung huyét, loan nhip tim, chdam nhip tim,
R&i loan tim mach nghén mach m&, phu phéi, huyét khéi ngh&n mach, viém mach, viém
tinh mach huyét khéi.

U dich, thay dbi dung nap Glucose. Uc ché tiét axit da day. Kho tiéu,
< ) budn nén, loét da day véi thing va xuat huyét, truéng bung, dau
Roi loan hé tiéu hoa . Lk e i . )

' bung, tang su thém &n c6 thé dan dén ting cén, tiéu chay, loét thuc

quan, viém tiy thuc quan, viém tuy cap.

C6 vét tham tim, ban d6 & mit, ram 16ng, dém xuét huyét, \ic ché
phén ttng thir trén da, viém da di ing, teo da, da dau khé, bi pht, ting
Réi loan da va mé duéi da hodic giam sic t6, tang tiét md hoi, cham lién vét thuong, 4p xe vo
khuin, ¢6 van trén da, téc thua. gidn mao mach, mun trimg c4, ndi

mé day.

Loding xuong, giy xuong dbt séng va xwong dai, thoai héa xuong do
R&i loan xuong va md lién két mach mau, diit gén, dau co, dau khép, hoai tir vo khudn, géy xuong,
giam khdi co, yéu co.

__lg{:{ai loan Gan T#ng hoat tinh enzym gan (s& hét khi ngung dung thudc), gan to.

Xo cimg bi than (SRC): Tang huyét 4p, suy than, giam san xuét nuée

Réi loan than va hé tiét niéu "
ticu.

R6i loan h¢ sinh sin Thay dbi kha niing di dong va s6 luong cua tinh tring,

R&i loan tong quAt va tai noi sitdung | Giam kha ning ty hdi phuc ciia co thé, hoi chimg cai thude
thube (withdrawal symptoms)**.

béo céo & nhitng bénh nhan bi xo ciing hé théng lan toa. Nguy co thip nhét d& duoc bio céo & nhing bénh nhén bi xo cimg
hé théng han ché (2%) va bénh xo ctmg hé théng khéi phét ¢ tudi vi thanh nién (1%).

*#withdrawal symptoms: Viéc giam liu Corticosteroid qua nhanh sau khi diéu tri kéo dai c6 thé dén dén suy thuong than
cép, ha huyét 4p va tir vong. Hoi ching caithudc steroid khong lién quan dén suy thuong thén ciing c6 thé xay ra sau khi
ngung st dung glucocorticoids dot ngt. Hi chimg nay bao gdm cac triéu ching nhu: Chén &n, budn nén, non, 1& do, nhirc
dAu, sét, dau khép, sa mac, dau co, viém miii, viém két mac, dau da ngira va gidm hofc gidm huyét p. Nhing tac dung nay
duoc cho 14 do sir thay ddi dot ngdt ndng do glucocorticoid hon la do néng d¢ thp cia corticosteroid.

Téc dung khong mong mudn bd sung & tré em va thanh thiéu nién

Uc ché truc thuong than - tuyén yén déc biét trong thoi gian bi stress, vi du trong céc truong hop bi chén thuong, phau thuat
hoiic bénh tat, trc ché tang trudng & tré nho va thanh thiéu nién.

Cich xir Iy tac dung khong mong muédn: Sau khi diéu tri dai ngay bang Prednisolon, thudc c6 thé 1am trc ché truc dudi asi -
tuyén yén - thuong than, phéi gidm lidu Prednisolon din theo quy trinh: Cir 3-5 ngay giam 2,5-5 mg dén khi dat liéu sinh Iy
Prednisolon khoang 5 mg. néu bénhlai tr& nén néng hon sau khi giam thudc, phai ting lidu Prednisolonsau dé giam lidu tir tir
hon.

Tranh loét da diy té trang bing cach dung thuéc khang histamin Hz hogc thudc e ché bom proton khi ding liéu cao
Prednisolon. Khi diing 14u dai Prednisolon, phai diing thém Calcitonin, Calcitriol, bé sung Canxi dé tranh loang xuong.

QUA LIEU, CACH XU TRI:

Céc béo céo v& doc tinh cp tinh va/hodc tir vong sau khi sir dung qua lidu glucocorticoids la rét hiém. Khéng c6 thude giai
doc dic hiéu c6 sin.
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12.

13.

14.

15.

16.

Khi diing Prednisolon dai ngay, s& c6 nguy co gép céc tdc dung khéng mong mubn. Khi ding qué lidu quy dinh, phai gip bac
st diéu tri ngay v thuc hién céc bién phap diéu tri triéu chimg va diéu trj hd tro. Nén theo dai cc chét dién giai trong huyét
thanh.

Pibu tri qua lidu cép: Rira da day, gdy nén ngay lap tic. Sau d6 didu tri triéu chim g va hd tro.

Dicu tri qua liéu man & bénh nhan méc bénh nang nhung phai tiép tuc dung Prednisolon: C6 thé giam liéu hodic theo ché do
diéu tri ludn phién ngay.

PAC TINH DUQC LYC HQC:

Nhém duge lue hoc: Thube chéng viém corticosteroid; glucocorticoid.

Mi ATC: HO2AB06

Thude thuge nhém céc glucocorticoid tu nhién (hydrocortison va cortison), ¢6 déc tinh gitt mudi, dugce sir dung nhr mét liéu
phép thay thé trong trang thi suy giam chitc ndng v6 thugng than. Dang tong hop cht tuong tur ciia chiing chii yéu duoc sir
dung vi c6 téc dung chéng viém manh dbi véi céc rdi loan cua nhidu co quan. Glucocorticoid tao ra tic dung chuyén héa sau
séc va da dang. Ngoai ra, thudc con c6 kha niing bién dbi cac phan tmg mién dich ciia co thé thanh c4c kich thich da dang.
Vién nén phan tan trong miéng MITISOLIPRED 5mg ODT chita 5mg Prednisolon duéi dang ester 21- dinatri phosphat.
Prednisolon natri phosphat 1a glucocorticoid téng hop cé cac dic tinh twong tu Prednisolon. Natri Prednisolon rét d tan trong
nudc. vi thé it gdy kich thich da day. Tinh chét nay rét quan trong, khi cin dung thubc & lidu cao, vi du khi ding thuc dé
ngin co thé thai trlr co quan dugc ghép vao.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

M3 ATC: HO2AB06

- Hip thu:

Prednisolon dugc hp thu nhanh chéng va gén nhu hoan toan sau khi uéng; thudc dat néng do dinh trong huyét tuong sau 1-3
gio. Tuy nhién, ¢6 sur khéc biét giita cdc nhom bénh nhan cho thdy sir hip thu thubc c6 bi suy giam & mdt s ca nhan. Thoi
gian ban hily cta thudc trong huyét twong khoang 3 gir & ngudi lén va hoi it hon & tré em. Su hép thu ban d4u cia thudc,
nhung khong phéi la sinh kha dung chung ctia thue, bi anh huéng béi thuc phdm, Prednisolon c6 thdi gian ban hiy sinh hoc
kéo dai vai gid;, 1am cho thube phit hop v6i ché do didu tri cach ngay.

- Phén bo:

Dugc déng hoc cita Prednisolon phu thudc vao lidu, gia tang lidu lam tang thé tich phan phéi va thanh thai huyét twong. Mirc
d6 gan két véi protein huyét tuong xdc dinh su phan phdi va thanh thai ciia dang thubc tir do ¢6 hoat tinh dugc 1y. Phan Ién
(70-90%) thudc gén véi protein huyét thanh. Can gidm lidu & nhifng bénh nhan c6 it albumin trong méau. Nghién ctru trén
ddng vét cho thdy Prednisolon di qua nhau thai va thai mét it qua sita me.

- Chuyén héa:

Prednisolon dugc chuyén héa chil yéu & gan thanh mot hop chét khong c6 hoat tinh sinh hoc. Bénh gan lam kéo dai thoi gian
ban hily ciia Prednisolon va tinh trang giam albumin trong méau ciing lam ting ty 1¢ thubc khong lién két va do d6 c6 thé lam
tang céc tac dung khong mong mudn.

Thoi gian ban hity ctia Prednisolon trong huyét thanh 2 - 3 gid, sau khi ding 1 lidu don.

- Thai trir:

Hon 90% Prednisolon dugc bai tiét qua nuéc tidu dudi dang cac chét chuyén héa tir do va lién hop, cing véi mot lugng nhd
Prednisolon du6i dang khéng bi chuyén héa.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 3 vi nhém - nhém x 10 vién nén phén tin trong miéng + t& hwéng dan sir dung

Hop 5 vi nhém - nhém x 10 vién nén phén tn trong miéng + t& huéng dan sir dung

Hép 10 vi nhém - nhém x 10 vién nén phén tén trong miéng + t& hudng dén sir dung

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan thude & noi khé réo, tranh dnh sang, nhiét d6 khéng qua 30°C.

HAN DUNG:

36 thang ké tir ngay san xuét.
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17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC:
Tiéu chuén co s&
18. CO SO PANG KY THUOC:
CONG TY TNHH THUONG MAI DUQC PHAM MINH TiN
Dia chi: 925 Liiy Ban Bich, Phudng Téan Thanh, Quan Tan Phi, TP. H Chi Minh.
Dién thoai: (028) 2253 8181

19. SAN XUAT TAL
Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU Y TE BINH THUAN

Pia chi: 192 Nguyén Hoi, P. Pht Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuan.
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