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Mẫu nhãn chai 100 Trang: 1⁄2
REDNISONPN Mã số: MN.VND.TĐK.01

Chai 100 Viên nén dài Số: 21 - 12-2011

Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất

py bán theo đơn GMP-WHO CHI BINH: Prednisolon được chỉ định
khi cẩn đến tác dụng chống viôm và
ức chế miễn dịch: Viêm khớp dạng

EDNISON INISON”N thấp, lupút ban đỏ toàn thân, một số
thể viêm mạch như viêm động mạch :
thái dương và viêm quanh động mạch
nút, bệnh sarcoid, hen phế quản, viêm

f đại tràng, thiếu máutan huyết tự
miễn, giảm bạch cẩu hạt, và những
pent) dị ứng nặng gồm cả phản vộ.
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Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất

GMP-WHO CHỈ ĐỊNH: Prednisolon được chỉ địnhthuốc bán theo đơnTHÀNH PHẨN: Mỗi viên nén dài chứa:
Prednisolon 5
Tá dược vừa đủ
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khi cần đến tác dụng chống viêm và

ức chế miễn dịch: Viêm khớp dạng
thấp, lupút ban đỏ toàn thân, một số
thể viêm mạch như viêm động mạch
hái dương và viêm quanh động mạch
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miễn, giảm bạch cẩu hạt, và những .
bệnh dị ứng nặng gồm cả phản vệ.
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Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén đài chứa:
Prednisolon .. +59 Mg
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GMP-WHO CHỈ ĐỊNH: Prednisolon được chỉ định
khi cẩn đến tác dụng chống viêm và
ức chế miễn dịch: Viêm khớp dạng
thấp, lupút ban đỏ toàn thân, mộtsố
mt viêm mạch như viêm động mạch

} dương và viêm quanh động mạch

} bệnh sarcoid, hen phế quản, viêm
loét đại tràng, thiếu máu tan huyết tự
miễn, giảm bạch cẩu hạt, và những
bệnh dị ứng nặng gồm cả phản vệ.
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CHI ĐỊNH: Prednisolon được chỉ định

khi cẩn đến tác dụng chống viêm và
ức chế miễn dịch: Viêm khớp dạng
thấp, lupút ban đỏ toàn thân, một số
thể viêm mạch như viêm động mạch
thái dương và viêm quanh động mạch
nút, bệnh sarcoid, hen phế quản, viêm
loét đại tràng, thiếu máu tan huyết tự
miễn, giảm bạch cẩu hạt, và những
bệnh dị ứng nặng gồm cả phản vệ.
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Hạn dùng:
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Pharimexco | REDNISON? N

| Viên nén dài

THÀNH PHẨN: Mỗi viên nén dài chứa:
Prednisol0n.........................-—.= 5mg
Tá dược vừa đủ —==_ ÍVIỄn
(Tá dược gồm: Gellulose vi tỉnh thể, lactose, tinh bt ml, sunset yellow, magnesi stearat, natri lauryl sulfat, croscarmellose sodium,
erythrosin, bột hương vị dâu).

DANG BAO CHE: Viên nén dài.
(UY CÁCH ĐÓNG GÓI: Chai 100 viên, 200 viên, 500 viên, 1000 viên.
ChỈ ĐỊNH: Prednisolon được chỉ định khi cần đến tác dụng chống viêm và ức chế miễn dịch: Viêm khớp dạng thấp, Iupút ban đỏ toàn
thân, một số thể viêm mạchnhư viêm động mạch thái dương và viêm quanh động mạch nút, bệnh sarcoid, hen phế quản, viêm loét đại
tràng, thiếu máutan huyết tự miễn, giảm bạch cầu hạt, và những bệnh dị ứng nặng gồm cả phản vệ.
CÁCH DÙNG VÀ LIỀU DÙNG: Nên uống thuốc vào các bữa ăn. Liều tượng prednisolon phụ thuộc vào bệnh cần điểu trị và đáp ứng của
người bệnh. Liểu tạm đối với trẻ nhỏ và trẻ em phải dựa vào tình trạng nặng nhẹ của bệnh và đáp ứng của người bệnh hơn là dựa một
cách chính xác vào liểu lượng chỉ dẫn theo tuổi, cân nặng hoặc diện tích cơ thể. Phải liền tục theo dõi người bệnh để điều chỉnh liều khi
cẩn thiết. Khi cẩn phải điểu trị prednisolon uống thời gian dài, nên xem xét phát đổ dùng thuốc cách nhật, một lần duy nhất vào buổi
sáng theo nhịp tiết tự nhiên trong 24 giờ của corticosteroid. Sau khi điểu trị dài ngày phải ngừng prednisolon dẩn từng bước.
Liểu dùng khởi đầu cho người lớn: Uống 5 — 60 mg/ngày, tùy thuộc vào bệnh cẩnđiểutrị và thường chia làm 2— 4 lần/ngày.
Liểu cho trẻ em: Uống 0,14 - 2 mg/kg thểtrọng/ngày, chia làm 2 - 4 lần.

5 Hoặc theo sự hướng dẫn của thẩy thuốc.
CHONG CHỈ ĐỊNH: Quá mẫn với một trong các thành phần của thuốc. Nhiễm khuẩn nặng, trừ sốc nhiễm khuẩn và lao màng não.

| Nhiễm trùng da do virus, nấm hoặc lao. Người đang dùng vaccin virus sống.
|. THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: Sử dụng thận trọng ở người bệnh loãng xương, người mới nối thông (ruột, mạch máu), rối loạn tâm

thần, loét dạ dày, loét tá tràng, đái tháo đường, tăng huyết áp, suy tìm và trẻ đang lớn. Suy tuyến thượng thận cấp có thể xảy ra khi
ngừng thuốc đột ngột sau thời gian dài điều trị hoặc khi có stress. Khi dùng liều cao, có thể ảnh hưởng đến tác dụng của tiêm chủng
vaccin. Người cao tuổi Do nguy cơ có những tác dụng không mong muốn, nên phải sử dụng thận trọng corticosteroid toàn thân cho
người cao tuổi, với liều thấp nhất và trong thời gian ngắn nhất có thể được.
Người mang thal: Ding corticosteroid toan than dài ngày cho người mẹ có thể dẫn đến sự giảm cân của trẻ sơ sinh. Dùng
corticosteroid liểu cao theo đường toàn thân cho người mẹ có thể gây ra nguy cơ nhỏ về giảm sản thượng thậnở trẻ sơ sinh. Nói chung,
sử dụng corticosteroid ở người mang thai đòi hỏi phải cân nhắc lợi ích có thể đạt được so với những rủi ro có thể xảy ra với mẹ và con.
Người cho con bú: Prednisolon tiết vào sữa mẹ với lượng dưới 1% liểu dùng và có thể không có ý nghĩa lâm sàng. Nên cẩn thận khi
dùng prednisolon cho người cho con bú.
Tác độngcủa thuốc khi láixe và vận hành máy móc: Chưa có báo cáo.
TƯƠNG TÁC THUỐC: Prednisolon là chất gây cảm ứng enzym cytochrom P„„ và làcơ chất của enzym P„„CYP3A, do đó thuốc này tác

| _ động đến chuyển hóa của ciclosporin, erythromycin, phenobarbital, phenytoin, carbamazepin, ketoconazol, rifampicin. Phenytoin,
| phenobarbital, rifampicin và các thuốc lợi tiểu giảm kali huyết có thể làm giảm hiệu lực của prednisolon. Prednisolon có thể gây tăng

glucose huyết, do đó cẩn dùng liều insulin cao hơn. Tránh dùng đồng thời prednisolon với thuốc chống viêm không steroid (NSAID$) vì
có thể gây loét dạ dày.
TAC DUNG KHÔNG MŨNG MUỐN: Thường xảy ra nhiều nhất khi dùng prednisolon liểu caovà dài ngày.
Thường gặp: Mất ngủ, thần kinh dễ bị kích động. Tăng ngon miệng, khó tiêu. Rậm lông. Đái tháo đường. Đau khớp. Đục thủy tỉnh thể,
giôcôm. Chảy máu cam.
Ít gặp: Chóng mặt, cơn co giật, loạn tâm thần, giả u não, nhức đầu, thay đổi tâm trạng, mô sảng, ảo giác, sảng khoái. Phù, tăng huyết
áp. Trứng cá, teo da, thâm tím, tăng sắc tố da. Hội chứng dang Cushing, ức chế trục tuyến yên — thượng thận, chậm lớn, không dung
nạp glucose, giảm kali huyết, nhiễm kiểm, vô kinh, giữ natri và nước, tăng glucose huyết. Loét dạ dày— tá tràng, buổn nôn, nôn, chướng
bụng, viêm loét thực quản, viềm tụy. Yếu cơ, loãng xương, gẫy xương. Phản ứng quá mẫn.
Gách xử trí: Theo dõi và đánh giá định kỳ những thông số về loãng xương, tạo huyết, dung nạp glucose, những tác dụng trên mắt và
huyết áp. Dự phòng loét dạ dày và tá tràng bằng các thuốc kháng histamin hoặc các thuốc ức chế bơm proton khi dùng liều cao
corticosteroid toàn thân. Điểu trị dài hạn thuốc, cần dùng thêm calcitonin, calcitriol và bổ sung calci để dự phòng loãng xương.

Thông báo cho hác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
DƯỢC LỰC HQC: Prednisolon là một glucocorticoid có tác dụng rõ rệt chống viêm, chống dị ứng và ức chế miễn dịch. Prednisolon chỉ \
có tác dụng mineralocorticoid yếu, vì vậy nếu dùng thuốc trong thờia ngắn có rất ít nguy cơ giữ Na' và phù. Chứng viêm, bất kỳ thuộc
bệnh căn nào, đều đặc trưng bởi bạch cầu thoát mạch và xâm nhiễm vào mô bị viêm. Các glucocorticoid ức chế các hiện tượng này. .
6luco- corticoid dùng đường toàn thân làm giảm số lượng các tế bào lympho, bạch cầu ưa eosin, bạch cầu đơn nhân trong máu ngoại 2
biên và giảm sự di chuyển của chúng vào vùng bị viêm. Glucocorticoid còn ức chếchức năng của các tế bào lymphô và của các đại thực : >
bào của mô. Khả năng đáp ứng của chúng với các kháng nguyên và các chất gây gián phân bị giảm. Tác dụng cia glucocorticoid đặc
biệt rõ rệt lên các đại thực bào, làm hạn chế khả năng thực bào của chúng, hạn chế khả năng diệt vi sinh vật và hạn chếviệc sản sinh ˆ
interferon-gama, interleukin-1, chất gây sốt, các enzym colagenase va elastase, yéu tố gây phá hủy khớp và chất hoạt hóa
plasminogen. Glucocorticoid tác dụng lên tế bào lympho làm giảm sản sinh interleukin-2. Ngoài tác dụng trên chức năng của bạch cẩ
glucocorticoid còn ảnh hưởng đến đáp ứng viêm bằng cách làm giảm tổng hợp prostaglandin do ức chế phospholipase A,. Cuối cù
glucocorticoid lam giảm sự xuất hiện cyclooxygenase ở những tế bào viêm, do đó làm giảm lượng enzym dé san sinh prostaglandin.
Glucocorticoid làm giảm tính thấm mao mạch do ức chế hoạt tính của kinin và các nội tiết tố vi khuẩn và do làm giảm lượng histamin
giải phóng bởi bạch cầu ưu base. Với liều thấp, prednisolon có tác dụng chống viêm; với liểu cao, có tác dụng ức chế miễn dịch.
Những liểu lớn thuốc có thể làm giảm sản sinh kháng thể, còn liều trung bình không có tác dụng này (ví dụ, prednisolon 20 mg/ngày).
DƯỢC ĐỘNG HQG: Khả dụng sinh học theo đường uống của prednisolon khoảng 82%. Nổng độ đỉnh huyết tương đạt từ 1-2 giờ sau khi
dùng thuốc. Prednisolon liên kết với protein khoảng 90-95%. Độ thanh thải của prednisolon là 8,7 1,6 ml/ phút kg. Thể tích phân bố
của thuốc là 1,5 0,2lí kg. Prednisolon được chuyển hóa ở gan và những chất chuyển hóa là dạng este sulfat và glucuronid được bài
tiết vào nước tiểu. Nửa đời của prednisolon xấp xỉ 1,7 - 2,7 giờ.
quá liều và xử trí: Triệu chứng quá liễu: i chứng dang cee, ey cũ,se rote Xương xảy ra khi dùng prednidolon dài ngày.

if : x Cách xử trí: Trong những trường hợp này cần cân nhắc để có quyết định đúng đắn: tạm ngừng hoặc ngừng hẳn việc dùng prednisolon.
VL ngay-4 thang nam 2011) sho quan: Để thuốc nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30*0, tránh ánh sáng. 4

. x ứ Để thuốc xa tẩmtaytrẻ em.
xin đăng ký HẠN DÙNG: 36 thángkể từ ngày sản xuất.

TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG:Tiêu chuẩn cøsở
Đ00 KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRUỚC KHI DÙNG
THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CÙA BÁC SỸ_
NẾU CẨN THÊM THONG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN CỦA BÁC SỸ : a =
THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG TRUỐC,.. a
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