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UNI-PRED

Prednisolon natri phosphat 0,5% w/v
Dé xa tim tay tré em

Doc ky huwdng din siv dung trude khi ding

Thanh phan:

Mdi 1 ml chira:

Thénh phén hoat chdt :

Prednisolon natri phosphat: 0.5% w/v

Thanh phdn td dwge: Natri edetat, natri clorid, di-natri hydrophosphat, natrihydroxid,

hydrochlorid acid, nudc tinh khiét
Dang bao ché: Dung dich nho mat

M5 ta: Dung dich trong sudt, ddng nhat
pH: 6,0-9,0

Chi dinh
Diéu tri ngén han tinh trang viém & mit dap tmg v6i steroid (sau khi loai trir cdc truong hop viém

do vi khuén, virus, ndm) va diéu trj céc tinh trang viém khéng do nhiém tring & tai.

Li¢u diing va cich diing
Ngudi 16m (ké ca ngudi cao tudi) va tré em tir 2 tudi trér 1én:
— Nho mét: nho 1 dén 2 giot vao mét ¢t sau mdi 1 hodc 2 gior cho dén khi tinh trang viém
duoc kiém sodt, sau d6 c6 thé giam s6 14n nho thude.
— Nho tai: Nho tir 2-3 giot vao tai cir sau 2 hogdc 3 gio cho dén khi tinh trang viém dugc

kiém so4t, sau d6 c6 thé giam s lan nho thude.

Tén suét sir dung thude phu thude vao dap Gng 1am sang, néu khéng cé dap tng ldm sang trong
vong 7 ngay diéu tri thi nén ngung ding thude.

Liéu diéu tri nén 1a lidu thép nhét co hidu qua trong thoi gian ngén nhét.

Sau khi diéu tri kéo dai hon 6-8 tuan thi nén ngung thuée bang cach giam Iugng thude tir tir dé

tranh tai phat.
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Huéng din sir dung va mé dng thudc nh6 mit, nho tai Uni-pred

Tach Ong ra khoi vi, kiém tra tinh

nguyén ven cua ong trude khi mo
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Chéng chi dinh

Chéng chi dinh trong céc bénh nhiém tring do virus, nim, lao va c6 mi & mat.

Chéng chi dinh cho bénh nhan bi ting nhén 4p hodc viém gidc mac do herpes gy ra. Néu sir
dung thude trong truomg hop nay c¢6 thé lam ting tinh trang viém loét va giam thi luc rd rét.

Str dung thuéc trén tai, corticosteroid tai chd chéng chi dinh & nhitng bénh nhan mac bénh nam
¢6 céu truc auricular va & nhimg ngudi bi thing mang nhi

Bénh nhan man cam vai bat ky thanh phan nao cua thude.

Cinh b#o va thin trong khi ding thudc

Khong dung corticosteroid tai chd cho mit do chua r& nguyén nhan vi str dung khéng phu hop
¢6 kha nang gay mu mat.

Duing ché pham corticosteroid trong diéu tri cac bénh vé mat khong nén ding kéo dai hodc lap
lai ma khong danh gia thuong xuyén dé loai trur tinh trang tang ap luc ndi nhin, duc thuy tinh
thé ho#c nhiém tring khéng rd nguyén nhén.

Viée sir dung corticosteroid ¢ thé lam giam stic dé khang hodc an cac dau hiéu nhiém trung.

Céc thude chong nhiém tring thich hop nén duoe sir dung néu c6 nhiém tring.
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Tac dung toan than cua corticosteroid dung tai miii thé xay ra, dic biét & lidu cao quy dinh trong
thoi gian dai. Nhimg tdc dung nay it ¢6 khé ning xay ra hon so véi corticosteroid dung duong
ubng va co thé khac nhau & timg bénh nhan va gitta cdc ché pham corticosteroid khéc nhau. Céc
téc dong toan than tiém tang co6 thé bao gdm hoi chimg Cushing, cac dic diém cia Cushingoid,
Grc ché tuyén thugng than, dyc thiy tinh thé, ting nhan ap va hiém gip hon 1a anh huéng dén
tam 1y, hanh vi bao gdbm kich dong, géy rdi loan gidc ngu va lo Iéng.
Réi loan thi gidc
R6i loan thi giac da duge bdo cdo vai viée str dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh
nhan co6 cac triéu chung nhu mo mat hoac cac rdi loan thi giac khac, bénh nhéan nén dén kham
bac si nhan khoa dé danh gia cac nguvén nhan, c6 thé bao gdm duc thay tinh thé, ting nhan &p
hodc cac bénh hiém gap nhu bénh héc vong mac trung tdm thanh dich (CSCR) duge bao cdo sau
khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd.
Tré em
Sir dung corticosteroid kéo dai c6 thé dan dén nguy co e ché tuyén thuong than & tré so sinh.
Céc tac dong toan than tiém tang c6 thé bao gdm cham phat trién ¢ tré em va thanh thiéu nién
va hiém khi anh hudng dén tdm ly hodc hanh vi bao gdm trdm cam hodic hung phén dic biét &
tré em.
Twong tic, twong ky cia thude
Str dung déng thoi véi cac chit e ché CYP3A, bao gdm cdc thude co chira cobicistat, c6 thé s&
lam téng nguy co tic dung phu toan than. Sur két hop nay nén tranh trir khi loi ich vuot nguy co
tang tac dung phu cua corticosteroid toan thén, trong truong hop nay bénh nhén cin dugc theo
doi cac tac dung phu cua corticosteroid toan than.
Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi
Phu nit ¢6 thai
Chua c6 dir liéu chimg minh v& su an toan cta corticosteroid trén phu nit co thai. Str dung
corticosteroid tai chd trén dong vt mang thai c6 thé gdy ra nhitng bat thuong vé su phat trién ctia
thai nhi nhu gdy hé ham éch va cham phat trién thai nhi.
Phu nir cho con bu:
Khéng cé day di thang tin nghién ciru vé sur bai tiét cia prednisolon natri phosphat va chit chuyén
héa clia né trong sita me. Khong thé loai trir anh hudémg cta thudc trén tré so sinh.
Kha nang sinh san:
Khong c6 dir liéu nghién ciru cia thube anh huong dén kha nang sinh san.

Anh hwéng ciia thube 1én kha ning 14i xe, vin hanh miy méc
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Thudc nhé mit nho tai ¢6 chua prednisolon natri phosphat c6 anh huéng vira phai dén kha nang
1ai xe va sir dung méy moc nhu: gy md mit tam thoi khi méi nho, canh bdo bénh nhan khéng
14i xe hodc van hanh may moc cho dén khi nhin rd.
Téc dung khéng mong mudn ciia thude
Rt hiém (< 1/10.000)
Céc trudmg hop voi héa gide mac da duoe béo céo rat hiém khi lién quan dén viée str dung thude
nho mét c6 chira prednisolon natri phosphat & mdt s6 bénh nhén bi t6n thuong giac mac déng keé.
Khong biét (tdn s6 khong thé dwoc wde tinh tie div liéu cé sin)
—  ROi loan hé thong mién dich: Phan g quéa man thuong thudc loai chdm wé c6 thé xay ra
dan dén kich rng, nong rat, chdm chich va ngira.
- Réi loan da vamé dudi da: Viém da
~  R&i loan mat: Str dung corticosteroid tai chd c6 thé din dén tang 4p luc ndi nhan din dén
t6n thuong thin kinh thi gidc, giam thi luc va khiém khuyét truong thi gide. Céc tic dung
phu khac bao gém bénh hic vong mac trung tdm thanh dich, gidn c'lémg tr, sup mi mit,
viém gidc mac biéu mé va viém gide mac hodc hoai tir xo cimg c6 thé xay ra. Trong vai
ngay sau khi ngimg diéu tri bing corticosteroid tai chd va déi khi trong qua trinh didu tri,
viém mang bd ddo trude cap tinh da xay ra & bénh nhan (chi yéu la ngudi da den) ma
khong bi viém hodc nhiém tring mét trude do.
- Viée str dung corticosteroid tai chd hodc kéo dai c6 thé din dén duc thuy tinh thé.
- Diéu trj bang corticosteroid c6 thé gy mong gide mac hodc mang cimg va co thé dan dén
thung.
- Gy mo méit tam thoi.
Thong bdo cho bic si nhitng tic dung khong mong mudn gip phai khi sit dung thudc
Qui liéu va cich xir tri
Str dung corticosteroid tai chd trong mot thoi gian dai co thé gdy tac dung toan than. Tuy nhién
ham lugng twong duwong voi 10 ml ding dudmg uéng duge chitng minh 1a khong c6 kha ndng dan
dén bét k¥ tac dung phu nghiém trong nao.
Pic tinh dwoe lwe hge
Ma ATC: SO3D
Nhém tac dung duoe ly: Nhém cée ché pham ding cho mét va tai
Tac dung chdng viém cua corticosteroid bang cach gén két cdc phén tir corticosteroid véi cac
phéan tir receptor nam trong cac té bao nhay cam. Cac receptor corticosteroid c6 mit trong céc té
bao luéi soi md lién két cua con ngudi va trong md co mi méng mét cta tho.
Prednisolon va cdc corticosteroid khac, s Gc ché phospholipase A2 va do d6 lam giam sy hinh

thanh prostaglandin.
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Viéc kich hoat va di chuyén ctia bach cau s& bi anh huong boi prednisolon. Dung dich prednisolon
1% da duge chimg minh lam giam 5,1% sy huy dong bach céu da nhan sang giac mac bi viém.
Corticosteroid ciing s& tidu diét cac t& bao lympho. Py chinh l1a tac dung chéng viém cua
prednisolon

Pic tinh dwoce ding hoc

Prednisolon natri phosphat 1a mdt hop chét tan trong nuéc va gan nhu khong tan trong lipid. Do
do6, vé& miit 1y thuyét n6 khong tham nhép vao biéu mé giac mac nguyén ven. Tuy nhién, 30 phut
sau khi nho dung dich thudc 1%, ndng do tai giac mac la 10ug/g va ndng do thuy dich 12 0,5ug/g.
Khi dung dich 0,5% dugc thim vao mat tho, cir sau 15 phit mdi gio, nong do thay dich 1a
2,5ug/ml. Sy xdm nhdp ndi nhan cta prednisolon tuy thudc vao viéc giac mac 1a binh thudng
hay bi ton thuong.

Hdp thu

Chi c6 mét lwong nho prednisolon duge hdp thu vao hé théng, dic biét khi gidc mac con nguyén
ven.

Bit ky prednisolon nao duoc hip thu s& c6 nhiéu protein lién két v&i cac corticosteroid khéc.
Quy cach dong goi:

Hop 1 vix 5 dng 0,5 ml, Hop 4 vi x 5 6ng 0,5 ml;

Béo quin: Bao quan trong bao bi kin. tranh 4m, tranh anh sang, nhiét d§ dudi 30°C.

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuin chit lwgng: TCCS

Nha san xuat

cpciun
Cong ty ¢ phan Dwgc phim CPC1 Ha Ngi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xd Van Binh, huyén Thuong Tin, thanh phd Ha Noi
Ha Noi, 11/2024



