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NASARGUM

Deflazacort Tablets 6 mg

2 x 10 tablets

NASARGUM

Deflazacort Tablets 6 mg

Oral use
2 x 10 tablets
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Package: Box of 20 tablets

Dimension: 45 x 20 x 110 mm

Grammage: 300 GSM
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Rx. Thudc nay chi diing theo don thuic
NASARGUM
(Vién nén deflazacort 6 mg)
Dé xa tam tay tré em
Poc kj hudmg ddn sir dung truedc khi ding

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Mdi vién nén c¢é chira:

Thanh phdn hoat chat: Deflazacort.................ooveeveeeeeeeereeeseesseessessssenns 6 mg

Thanh ph&n ta duoec: cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, tinh bt ngd, magnesi stearat.
DANG BAO CHE

Vién nén.

Mo ta dang bao ché: Vién nén khong bao mau tréng, hinh tron, mot mét c6 vach bé.

CHI PINH

Deflazacort dugc chi dinh trong cac truong hop sau:

- Séc phan vé, hen suyén, cac phan ng qua man nghiém trong.

- Viém khép dang thip, viém khép man tinh & thiéu nién, dau da co do thap khép.

- Lupus ban do hé thong, viém da co, bénh mé lién két hdn hop (trir xo cimg hé théng), viém da
ddng mach, bénh sarcoid.

- Bénh pemphigus, pemphigoid bong nudc, viém da mu hoai tur.

- Hoi chimg than hu thay déi t6i thiéu, viém than k& cip tinh.

- Bénh thap tim.

- Viém loét dai trang, bénh Crohn.

- Viém mang bd dao, viém da day than kinh thi giac.

- Thiéu méu tan huyét tr mién, xuét huyét giam tiéu ciu tu phat.

- Bénh bach ciu lympho cép tinh, u lympho 4c tinh, da u tay.

- Uc ché mién dich trong cy ghép.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Deflazacort 1a mdt glucocorticoid c6 ngudn gde tir prednisolon va deflazacort 6mg c6 tac dung chéng

viém tuong duong vdi prednisolon Smg hodc prednison.

Liéu dung thay dbi dua trén bénh 1y khéc nhau va nhimg bénh nhan khéc nhau. Trong trudong hop

bénh nghiém trong va de doa tinh mang, phai dung deflazacort li€u cao. Khi deflazacort dugc dung

lau dai trong diéu tri cac bénh man tinh thi twong d6i lanh tinh, nén duy tri liéu cang thip cang
tot. Can tang liéu khi bénh tién trién x4u hodc trdm trong.

Liéu dung nén dugc diéu chinh ty theo chin doan, mirc do nghiém trong cua bénh, kha nang dap
tmg va dung nap cia bénh nhan. Nén dung liéu thdp ma c6 thé dem lai dap tmg c6 thé chip nhéin
duoc.

Nguoi 16m: Doi v6i cac bénh cép tinh, lidu khéi ddu co thé 1én dén 120 mg/ngay. Liéu duy tri thong
thuong tir 3 - 18 mg/ngay. Theo phac d6 hudng din sau day:

Viém khop dang thdp: Liéu duy tri thuong tir 3 - 18 mg/ngay. Nén dung lidu thip nhét ¢6 hiéu qua
va tang liéu néu can.

Hen phé quan: Trong diéu tri bénh cép tinh, khi can thiét c6 thé dung liéu cao 48-72 mg/ngay tiy
theo mirc dd nghiém trong ciia bénh va giam liéu tir tir khi bénh di duoc kiém soat. Trong bénh hen
suyén man tinh, liéu duy tri nén dugc diéu chinh xudng thip nhat ma vén kiém soat dugc triéu chimg.
Cdc truong hop khac: Liéu deflazacort phu thuqc vao dap g lam sang, co thé diéu chinh dén lidu
thép nhét c6 hiéu qua dé duy tri. Liéu khoi dau c6 thé duge wéc tinh dua trén ty 1& co ban prednison
5mg hoic prednisolon dén deflazacort 6mg.
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Suy gan: O bénh nhan bi suy gan, nong do deflazacort trong méau c6 thé tang. Do d6, liéu deflazacort

nén dugc kiém soat cin than va diéu chinh dén liéu tdi thiéu c6 hiéu qua.

Suy than: O bénh nhan suy thin, khong c6 than trong dic biét khac hon so véi nhitg bénh nhan

can thiét phai dung glucocorticoid.

Ngudi cao tudi: O nhimg bénh nhan cao tudi, khong c6 than trong dic biét khac hon so véi nhimg

bénh nhén can thiét phai dung glucocorticoid. Cac tac dung khéng mong mudn thuong gip cia

corticosteroid dung dudmg toan than c6 thé lién quan dén nhiéu hau qua nghiém trong & ngudi cao

tuoi.

Tré em: Trong thir nghiém lam sang, nén han ché ding deflazacort & tré em.

(¢} tré em, chi dinh dung glucocorticoid tuong tur nhu & ngudi 16n, nhung quan trong nén dung liéu

thap nhat c6 hiéu qua. Thich hgp dung liéu cach ngay.

Liéu dung deflazacort thuong trong pham vi 0,25-1,5mg/kg/ngay. Cac pham vi theo huéng din

chung sau day:

Viém khép man tinh ¢ thiéu nién: Liéu duy tri thong thuong gitra 0,25-1,0mg/kg/ngay.

Héi chirng thdn hu: Liéu thong thuong tir 1,5 mg/kg/ngay, tiép theo s& diéu chinh xubng theo nhu

cau 1am sang.

Hen phé quan: Dua trén ti 1& hiéu qua, lidu deflazacort thudong ding nim gitra 0,25 - 1,0 mg/kg,

dung cach ngay.

Ngirng sir dung deflazacort: O nhitg bénh nhan diéu tri corticosteroid bang duong dung toan than

nhiéu hon liéu sinh 1y (khoang 9mg/ngay hodc tuong duong) trén 3 tun, khéng nén ngimg thude

dot ngdt. Giam lidu nhur thé nao phan Ién phu thudc vao bénh c6 kha ning tai phat hay khong khi

lidu dung dudng toan than duoc giam. Cin c6 dénh gia 1am sang vé tinh trang bénh trong qua trinh

ngimg thudc. Néu bénh khong c6 kha ning tai phat khi ngimg sur dung corticosteroid duong toan

thédn nhung chua chic chiin vé sur trc ché truc ving dudi don-tuyen yén-tuyén thucmg than (HPA),

lidu didu tri corticosteroid bang dung dudng toan than cé thé giam nhanh so véi liéu sinh ly. Khi

mot lidu hang ngay tuong dwong vai deflazacort 9mg duge dung, nén giam lidu cham lai dé truc

HPA dugc phuc hoi.

Viéc ngung diéu tri corticosteroid bang dudng dung toan than kéo dai 1én dén 3 tudn 1a phi hop, néu

xem xét thay bénh khong c6 kha nang tai phat. Trong da sO cac bénh nhén, ngimg deflazacort dot

ngdt v6i lidu ding hang ngay 1én t6i 48 mg, hodc tuong duong 3 tuin khong thé dAn dén irc ché truc

HPA. Nhimg nhém bénh nhan sau day, ngirng d1eu tri corticosteroid bing dudmg ding toan than dén

din nén duoc xem xét khi da diéu tri kéo dai 3 tudn hogc it hon:

- Nhimng bénh nhan da diéu tri lap lai corticosteroid bing duong dung toan than, dic biét néu diéu
tri nhiéu hon 3 tuén.

- Khi phai diéu tri ngin han trong vong 1 nam, va da khong tiép tuc diéu tri dai han (nhiéu théng
hodc nhiéu nam).

- Nhirng bénh nhéan bi suy vo thuong than, khong do diéu tri bing corticosteroid.

- Bénh nhan dung liéu corticosteroid toan than hang ngay 16n hon 48 mg deflazacort (hodc tuong
duong).

- Bénh nhan lién tuc ding lidu vao budi tbi.

CHONG CHI PINH

- Nhidm khuén toan than trir khi da timg duoc didu tri chéng nhiém khuin cu thé.

- Quéa méan véi deflazacort hodc bt cir thanh phan nao cia thude.

- Bénh nhén dugc tiém ching virus song.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ta dugc lactose monohydrat: San phdm nay c6 chira lactose monohydrat, bénh nhan c6 van dé di

truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu Lapp lactose hodc kém héap thu glucose-

galactose khong nén dung thudc nay.
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Tac dung khong mong mudn c6 thé dugc giam bing cach sir dung lidu thip nhit c6 hiéu qua trong
khoang thdi gian it nhat va udng mot liéu duy nhét vao budi sang mdi ngay. Can thuong xuyén theo
ddi bénh nhan dé diéu chinh liéu khi cén thiét.

Ut ché tuyén thwgng thin: Teo vo thuong thén phat trién trong qua trinh diéu trj kéo dai va c6 thé
kéo dai trong nhiéu nim sau khi ngimg diéu tri. Do d6, ngimg corticosteroid sau khi diéu tri kéo dai
nén giam liéu tir tir @ tranh suy tuycn thugng than cap c6 thé gdy tir vong, va giam dén trong vai
tuén hoiic vai thang theo liéu luong va thoi gian diéu tri. Trong thdi gian diéu trj kéo dai, ma cac
bénh bét ky tai phat, hay c6 chin thuong hodc phiu thuét c6 thé s& tang liéu tam thoi; néu da ngimg
corticosteroid sau khi diéu tri kéo dai, c6 thé phai dung lai tam thoi.

Téac dung chéng viém /irc ché mién dich va nhiém khuin: Uc ché phan img viém va chirc ning
mién dich 1am ting tinh nhay cam v&i nhim khuén va mirc d6 nghiém trong ctia nhiém khuén. Biéu
hién 1am sang c6 thé 1a nhiém khuin khéng dién hinh va nghiém trong nhu nhiém khudn mau va
bénh lao, céc tridu chimg thudmg 4m thim va s& dat dén giai doan phét trién bénh.

Thuy d4u phai duge quan tim dic biét vi bénh nay c6 thé gy tir vong & bénh nhén bj trc ché mién
dich. B¢nh nhén (hogc ngudi chdm séc bénh nhan) khong c6 tién sir bénh thiy ddu can trénh tiép
xuic gan glii vdi bénh thuy ddu hodc herpes zoster va néu tiép xuc, ho cin phai duge cham soc y té
khan cép. Mién dich thu dong voi vic- -Xin varicella zoster immunoglobulin (VZIG) la can thiét cho
nhitng bénh nhén khong c6 mién dich tiép xic véi thuy ddu ma sir dung corticosteroid toan than
hodc sir dung trong vong 3 thang trude do6; nén tiém trong vong 10 ngay sau khi tiép xitc véi bénh
thuy déu. Néu chin doan xac dinh thiy ddu, bénh nhan phai dugc cham s6c chuyén khoa va diéu tri
khén cép. Khong nén ngung str dung comcostermd va lidu ding c6 thé tang lén.

Benh nhan cin tranh tiép xtc véi bénh soi va can tu van cua bac si ngay lép tirc néu xay ra phoi

nhiém. Piéu trj du phong bang immunoglobulin tiém bép la can thiét.

Khéng nén tiém véc-xin séng cho bénh nhan b suy giam mién dich. Dap (g khang thé véi céc loai

véic-xin khéc c6 thé b giam.

Réi loan thi gidc: Réi loan thi giac duoc béo céo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu

bénh nhén ¢ céc triéu chimg nhu mo mét hodic rdi loan thi giac khac thi can dugc chuyén dén bac

si nhin khoa dé danh gia bao gém duyc thity tinh thé, tang nhin ap hodc cac bénh hiém gip nhu bénh
héic vong mac trung tdm thanh dich (CSCR).

Dung cac g]ucocortlcmd kéo dai gy duc thiy tinh thé dudi bao sau, tang nhén ap gay ton thuong

céc day than kinh thi gidc va ting cucmg su hinh thanh nhiém khuan mét thir phat do nAm hodc virus.

Ding thuéc khi bénh nhin dang mic lao thé hoat dgng cin han ché d6i véi truomg hop bénh

bung phat va 1ay lan, khi d6 deflazacort dugc st dung cting v6i mot phac dod chong lao thich hgp. Néu

glucocorticoid dugc chi dinh & bénh nhin mic bénh lao tiém 4an hodc dung véc-xin chong lao, thi
can phai theo doi chat ché vi viée tai kich hoat bénh c6 thé xay ra. Trong thoi gian diéu tri bing
glucocorticoid kéo dai, nhitg bénh nhan nay s& dugc diéu trj dy phong.

Viém gén va dirt gin 12 tic dung phu dugc biét dén cia glucocorticoid. Nguy co clia cdc phan img

nay c6 thé ting 1én khi sir dung ddng thoi véi cac quinolone.

U té bao wa crém, c6 thé gay tir vong, di dugc bdo cdo khi dung corticosteroid toan

than. Corticosteroid ch1 nén dung cho nhimg bénh nhin nghi ngd hodc xac dinh u té bao wa crom

sau khi danh gia cin thin nguy co /loi ich.

Cic thén trong dic biét: Céc triéu ching lam sang sau day cén dic biét than trong va theo ddi bénh

nhén thudng xuyén:

- Bénh tim hodc suy tim sung huyet (ngoai trir bénh thip tim), ting huyét ap, ri loan nghén mach
huyét khéi. Glucocorticoid c6 thé gay gilr mudi, nuée va ting dao thai kali. Can han ché mudi
trong ché d6 an udng va bd sung kali 12 cin thiét.

- Viém da day hogc viém thuc quan, viém tii thira, viém loét dai trang néu c6 kha ning bi thung,
ap xe hodc nhi®m tring sinh mu, khau ndi rudt non, loét da day ta trang hoat dong hoic tiém 4n.

- Dai thio duong hoic gia dinh c6 tién sir dai thdo dudng, lodng xuong, nhuge co, suy than.
- Bét én vé cam xuc hodic ¢6 khuynh huéng loan tdm than, dong kinh.
- Bénh co trude khi dung corticosteroid.
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- Suy gan.

- Suy gidp va xo gan, c6 thé lam ting tic dung ctia glucocorticoid.

- Herpes simplex & mit vi c6 thé thiung gidc mac.

Bénh nhéin va/hodc nguoi cham séc nén duge canh bao vé cac tac dung phu nghiem trong vé tim
than khi dung steroid toan than. Céc tri¢u chimg thuong xudt hién trong vong mdt vai ngay hoédc vai
tuan ké tir khi bat ddu diéu tri. Nguy co c6 thé cao hon khi ding lidu cao /phoi nhiém toan than, mic
di mirc liéu khéng du doan khoi phat, loai, mirec do nghiém trong hodc thi gian phan (mg. Hau het
céc tac dung phu s& phuc hdi sau khi giam liéu hodc ngimg thuoc c6 thé diéu tri dic biét néu cin
thiét. Bénh nhén /ngudi chdm soc cin duge tu van cia béc si néu nghi ngdr cc triéu ching tim ly
phat trién, dic biét 1a khi ¢6 tim trang chan nan hodc ¢6 ¥ dinh tur tir.

Can ¢6 su cham soc dac biét khi ding corticosteroid toan than ¢ bénh nhén c6 tién sir hodc hién tai
bi rbi loan cam xuc nang, bao gdbm bénh trdm cam va rdi loan tim than do steroid trude dé.

Céc glucocorticoid gay r6i loan kinh nguyét va ting bach cau, cin than trong khi dung deflazacort.
Tré em: Corticosteroid gdy cham phét trién lién quan dén lidu & thai nhi, tré em va thiéu nién khéng
thé hoi phuc.

Bénh co tim phi dai dd dugc bao cao sau khi dung glucocorticosteroid bang duong toan than & tré
dé non. O tré so sinh duoc sir dung glucocorticosteroid duong toan than, can dinh ki siéu dm tim dé
theo di cdu triic va chirc ning clia co tim.

Ngudi cao tudi: Céc tac dung khéng mong mudn thudmg gap cua corticosteroid toan than c6 thé
lién quan dén nhimg hau qua nghiém trong hon & tudi gia, ddc biét 1a loang xuong, cao huyét ap, ha
kali mau, dai thao dudmg, nhay cam véi cc bénh nhiém tring va méng da. Nén theo ddi lam sang
chit ché dé tranh cac phan tmg de doa dén tinh mang.

Vi céc bién chimg cua diéu tri glucocomcmd phu thugc vao lleu lwong va thoi gian diéu tri, nén phai
ding liéu thap nhét va phai cin nhéc giira nguy co /lgi ich vé viéc ¢6 nén sir dung diéu trj cach ngay
hay khong.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit mang thai:

Kha niing corticosteroid qua nhau thai cia céc thube khac nhau, tuy nhién deflazacort c6 qua duge
nhau thai.

Dung cortlcostermd o dong vat mang thai c6 thé gdyra nhimg bat thuong cho sur phat trién cua thai
nhi bao gom ho ham éch, thai nhi chdm phét trién trong tir cung va anh hudng dén sy tidng trudng
va phat trién ctia ndo. Khong c6 bing chimg corticosteroid ting ty 1¢ di tat bim sinh, ching han nhu
h& vom miéng /mdi & ngudi. Tuy nhién, khi dung trong thoi gian dai hodc 1ap di 13p lai trong thai
ky, corticosteroid c6 thé ting nguy co chim phat trién thai nhi trong tir cung. Trén ly thuyét, thiéu
ning thugng thin xdy ra & tré trude khi sinh, sau khi ba bau dung corticosteroid nhung thuong tu
khoi sau khi sinh va hiém khi cé truomg hop nghiém trong. Nhur tat ca cc thuoc, corticosteroid chi
nén dugc ké don khi loi ich cho me va con 16n hon céc rii ro. Tuy nhién, khi can thiét, nhimg bénh
nhan mang thai binh thudng cé thé duge diéu tri nhu dang trong tinh trang chua mang thai.

Thoi ky cho con bu:

Corticosteroid duogc bai tiét qua sira me, miac du chua c6 dir liéu vé deflazacort. Liéu deflazacort tdi
da 50 mg/ngay khong c6 kha nang gdy ra tac dung toan than & tré so sinh. Tré so sinh c6 me dung
liéu cao hon liéu nay co6 thé ché tuyén thuong than nhung 1¢i ich cua viéc cho con b ¢ thé 16m
hon bét ky nguy co 1y thuyét nao.

Kha néng sinh sin:
Khong c6 dix liéu c6 san cho deflazacort va anh hudng cia n6 dén kha néng sinh san.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Anh hudng cua corticosteroid lén khé ning l4i xe hogc vén hanh may moc chua dugce danh gia mot
céch hé théng. Chéng mit c6 thé xay ra khi diéu tri bing deflazacort. Néu bi anh huong, bénh nhan
khéng nén 14i xe hodc vdn hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
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Deflazacort duge chuyén héa & gan. Khuyén cdo ting lidu duy tri deflazacort néu ding dong thoi
v6i thubc gdy cam tmg enzym gan nhu rlfamplcm rifabutin, carbamazepin, phenobarbiton,
phenytom primidon va aminoglutethimid. P6i v&i cac thudc e ché enzym gan, nhu ketoconazol,
c6 thé giam liéu duy tri deflazacort.

O bénh nhéan dung estrogen, c6 thé giam lidu corticosteroid.

Céc tac dung mong muén ctia cac thubc ha dudong huyét (ké ca insulin), thube chdng ting huyét 4 ap
va thuoc loi tiéu duoc trung hoa bai corticosteroid va tac dung ha kali méau cua acetazolamid, thubc
loi tiéu quai, loi tiéu thiazid, beta 2-agonist, xanthin va carbenoxolon dugc ting cu'cmg

Hiéu qua cua thuoc chéng déng mau coumarin c6 thé duge ting 1én khi diung dong thoi véi
corticosteroid va cAn theo ddi chat ché INR hodc thoi gian prothrombin dé tranh chay mau tu phat.
O nhimg bénh nhan dugc diéu trj bang corticosteroid duong toan than, ding thube gian co khong
khir cuc ¢6 thé giy gidn co kéo dai va bénh co cAp tinh. Céc yéu t6 nguy co nay bao gdom diéu tri
bang corticosteroid kéo dai va lidu cao, va thoi gian liét co kéo dai. Su tuong tic nay cd nhiéu kha
ning xay ra sau khi loc mau kéo dai.

Do thanh thai salicylat ¢ than dugc ting lén ¢ thé gy ngd doc salicylat khi ngimg diéu tri v6i
corticosteroid va steroid.

Céc glucocorticoid c6 thé e ché cac phan tmg binh thudng cua co thé dé vi khuén tin cong, diéu
quan trong 12 dam bao bit ky céc diéu tri chéng nhiém tring phai hiéu qua va bénh nhan phai dugc
theo doi chat ché.

Ding déng thoi glucocorticoid voi cac thudc tranh thai dudmg udng nén dugc theo ddi chit ché vi
nong dé glucocorticoid trong huyét tuong c6 thé tang lén. Céc tac dung ndy c6 thé do su thay dbi
trong chuyén héa hoic lién két véi protein huyét twong.

Thudc khang acid c6 thé lam giam sinh kha dung; dung deflazacort cach xa cic thudc khang acid it
nhét 2 gio.

Diéu tri phdi hop véi cac thube v ché CYP3A, nhu cac san phim c6 chira cobicistat, di doan s&
lam tang nguy co tac dung khong mong muén toan than. Nén tranh phdi hop trix khi loi ich vuot troi
hon nguy co tac dung phu cua corticosteroid dung dudng toan than, khi 6 bénh nhan can dugc theo
doi tac dung phu cua corticosteroid toan than.

Twong ky: Do khong c6 nghién ciru, khong tron 14n thube nay véi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cac tac dung khong mong muén c6 thé du doan trude nhur tre ché ving dudi ddi - tuyén yén - tuyén
thu’orng than lién quan dén tac dung ctia thudce, liéu luong, thoi gian diéu tri.

Tan xuét theo CIOMS duge phan loai nhu sau: Rét hay gdp (=1/10); hay gap (>1/100 dén <1/10); it
gdp (=1/1000 dén <1/100); hiém gdp (=1/10 000 dén <1/1000); rat hiém gap (<1/10 000), khong 15
(khong thé udc tinh tir dir lidu c6 sin).

Ro6i loan ndi tiét

it gap: trc ché truc ving duéi dbi-tuyén yén-tuyén thugng than, vo kinh, mit dang cushing.

Khéng rd: {rc ché sur ting trudng & thai nhi, tré nhé va thanh thiéu nién.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Hay gdp: ting cén.

ft gap: kha ning dung nap carbohydrat giam khi ting nhu cdu diéu tri chéng déi thao duong, gilt
nuéc va natri trong diéu tri ting huyét 4p, mat kali va nhiém kiém ha kali méu khi ding dong thoi
v6i céc thude chii van beta-2 va céc xanthine.

Khéng rd: can bing calci va protein m tinh, tang sy thém an. Céc truong hop hoi chung ly giai khoi
u da dugc béo cdo lién quan dén deflazacort khi ding & cac bénh nhén ¢6 khéi u 4c tinh vé huyét
hoc.

Nhiém khuin va nhiém ky sinh tring

it gip: tang tinh nhay cam va mitc 4§ nghiém trong cua nh1em khuén véi s trc ché céc triéu chimg
14m sang va déu hleu nhi&m khuén co hdi, bénh lao tiém 4n tai phat.

Khéng rd: nhiém ném candida.
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Ri loan co xwong va mé lién két

it gip: lodng xwong, giy xwong séng va xwong dai.

Hiém gip: giam co bép.

Khong rd: hoai tir xwong v6 mach, viém gén va dut gén khi ding ddng thoi véi cac quinolone, bénh
co (bénh cap tinh ¢ co ¢6 thé do sy tich lliy cua céac thudce gidn co khong khir cuc), can bang nito am
tinh.

Roi loan hé thong sinh sin va tuyén vi

Khéng rd: kinh nguyét khong déu.

Roi loan tim

Khong rd: suy tim, bénh co tim phi dai & tré dé non.

R6i loan hé thén kinh

it gap: nhirc du, chéng mat.

Khéng rd: bdn chon, phu gai thi & tré em gdy ting 4p luc ndi so (gia u ndo) thuong sau khi ngung
diéu tri, dong kinh ning.

R6i loan tim than

Cdc phadn 1ing tam than bao gom cdc réi loan cam xiic nhu:

It gap: chan nan, tim trang khong 6n dinh.

Khéng rd: céu kinh, hung phan, c6 y nghi tur tir.

Cdc réi loan tam than bao gém.‘

Khéng rd: hung cam, 4o tudng, do gidc, lam niang thém bénh tdm than phén liét.

Cic réi loan khéc bao gom:

it gap: rbi loan hanh vi.

Khéng 16: lo ling, r6i loan giéc ngt va rdi loan chirc ning nhan thirc bao gdm nham 14n va mat tri
nhé.

Céc r6i loan 12 phd bién va xay ra & ca nguoi 16n va tré em. O ngudi 16m, tan sudt phan (ng néng
dugce udc tinh 1a 5-6%. Anh huong tim 1y da duge bo cdo khi ngimg corticosteroid; tan xuit khong
10.

Roi loan mit

Khéng rd: nhin mé, ting 4p luc ndi nhan, ting nhan 4p, phu gai thi, duc thuy tinh thé duéi bao sau
dac biét l1a ¢ tré em, bénh mach mac-vong mac, viém giac mac hodc cliing mac.

Roi loan tiéu hoa

Khéng phd bién: kho tiéu, loét da day, Xuét huyét, budn non.

Khong biét: thing loét da day, viém tuy cp (dic biét & tré em), nhiém nim candida.

R6i loan da va mé duéi da

It gap: rAm 16ng, ran da, mun trimg ca.

Hiém gip: bam tim.

Khong ro: teo da, gidn mao mach.

Réi loan toan thén

it gap: phu.

Khéng r6: 1au lanh vét thuong.

R6i loan hé mién dich

It gip: qua man bao gdém sbc phan vé.

R6i loan msu va bach huyét

Khéng rd: ting bach cau.

Réi loan mach mau

Khong rd: thuyén tic huyet khéi déc biét xdy ra ¢ nhimg bénh nhan c6 tinh trang co ban két hop véi
¢6 xu hudng ting huyét khéi, hiém khi xay ra ting huyét ap ndi so lanh tinh.
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Cic triéu chirng va ddu hiéu cia ngirng diéu tri

Khong r3: viéc giam liéu corticosteroid qua nhanh sau khi diéu tri kéo dai c6 thé din dén suy thugng
than cap, ha huyét ap va tir vong.

"Hoi chumng cai thudc" co thé xay ra bao gdm sit, dau co, dau khép, viém mili, viém két mac, ndt
san dau ngira va giam can. Triéu chiig nay co6 thé xay ra ngay ca khi khong c6 dau hiéu cua suy
thuong than.

Téc dung theo nhém thude

U té bao wa crom di duge béo cdo vai céc corticosteroid dung duomg udng khac va da duoc biét 1a
c6 “tac dung theo nhom thuoc™.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qué liu c4p tinh khong nhét thiét phai diéu tri. O dong vat thi nghiém ding liéu uéng LDso 16n hon
4000 mg/kg.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhoém duwegre ly: Glucocorticoid dung dudng toan than; Ma ATC: HO2AB13

Deflazacort 12 mot glucocorticoid. Tac dung ch}"’)ng viém va trc ché ’mién’dich cua deflazacort dugc
dung trong dicu tri cdc bénh khac nhau va c6 the so sanh vdi cac thude chong viém steroid khac. Cac
nghién ciru 1dm sang cho thay ti 1€ trung binh cta deflazacort so véi prednisolon 1a 0,69-0,89.
PAC TINH DUQC PONG HQOC

Hdp thu: deflazacort ding qua duong udng, dugc hép thu tdt.

Phan bo: Chét chuyén hoéa hoat dong D 21-OH dat dugc néng do dinh trong huyét twong trong 1,5
dén 2 giU NO lién két 40% vai protein va khong co ai luc vai corticosteroid-globulin (transcortin).
Chuyen héa: Deflazacort dung duong ubng ngay lap tirc duge bién dbi boi enzym esterase trong
huyét tuong thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh dugc ly (D 21-OH). Chuyén hoéa ctia D 21-OH rat | \
rong. Chat chuyén héa ciia D 21-OH la deflazacort 6-beta-OH. \

Thai trie: Thoi gian ban thai trong huyét tuong cua deflazacort1a 1,1 dén 1,9 gio. Sy thai trir diénra |
chi yéu qua thén; 70% liéu dung duoc bai tiét qua nude tiéu. 30% con lai duoc loai bo qua
phén. Chuyén hoa cia D 21-OH rét rong; chi c6 18% bai tiét nudce tiéu 1a D 21-OH. Chét chuyén
hoéa ciia D 21-OH, deflazacort 6-beta-OH, chiém mot phan ba trong nudc tiéu.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin nha san xuét.

BAO QUAN: Bio quan noi khé réo, duéi 30°C.

QUY CACH PONG GOI: Hop 2 vi x 10 vién.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

Medinfar Manufacturing, S.A.

Dia chi: Parque Industrial Armando Martins Tavares, Rua Outeiro Da Armada No 5, Condeixa-A-
Nova, 3150-194 Sebal, Portugal (B6 Pao Nha).
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