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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thémh phzfn dirge chat: Prednisolon 2,5 mg

Thanh phdn td direc: Lactose monohydrat, tinh bt ngd, pregelatinized starch, natii starch
glycolat, tale, magnesi stearat

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

M t4: Vién nén hinh try tron, mau tréing, canh va thanh vién lanh lin,

3. CHI DINH

Di vng va soc phin vé: hen phé quan, phan tmg qua man véi thude, bénh huyét thanh, phi
mach thin kinh, sdc phéan vg, di (ng nang khong dap tmg vl didu tri thong thudng.

Viém ddng mach/bénh chit tao keo: viém dong mach t bao khdng 16/dau da co do théip khép,
bénh mo lién két hon hop, viém nat quanh dong mach, viém da co.

Bénh vé mau: thiéu mau tan mau (ty mién), bénh bach ciu (bénh bach cdu cﬁp va man linh), u
lympho, da u tiy, ban xuét huyét giam tidu ciu v6 can.

Bénh tim mach: hoi chimg sau nhdi méu co tim, bénh thap khép cap kém viém tim ning.
Bénh ndi tiét: suy thuong than nguyén phét va thir phét, ting san thugng théan bam sinh.
Bénh dudng tiéu hoa: bgnh Crohn, viém loét dai trang, hoi chimg coeliac dai ding (bénh
coeliac khéng dap \mg vé6i viée ngimg sir dung gluten), viém gan ty mién man tinh thé hoat
dong, bénh da hé théng anh huéng dén gan, viém phiic mac mat.

Bénh ting calei mau: bénh sacoid, thira vitamin D.

Bénh nhiém khuin (két hop véi héa tri ligu): nhiém giun san, phan tmg Herxheimer, bénh
tang bach cau don nhéan do vi khuén, lao ké, viém tinh hoan do quai bi (ngudi 1ém), viém mang
ndo do lao, bénh Rickettsia.

Bénh vé co: viém da co, viém da co.

Réi loan thiin kinh: chimg co thit & tré so sinh, hoi chimg Shy-Drager, bénh da ré& déy than
kinh mat myelin bén cép.

Bénh vé miit: viém cung mac, viém mang bd dao sau, viém mach mau véng mac, u gia héc
mét, viém déng mach té bao khfing 1d, bénh mét Graves 4c tinh.

Bénh vé thiin: vidm than lupus, viém than k& cfip tinh, viém céu than tdn thirong t6i thiéu, hoi

chimg thén hu.
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5 hap: viém phéi di g, hen phé quan, hen nghé nghiép, bénh phéi do nim
81, viem phé nang phéi, hit phai di vat, hit phai di vt duang tiéu hoa, bénh
il phdi gay ra boi thude, hii ching suy ho hip & ngudi 16n, viém thanh quan co
161 cdp hay lan toa khi dung ddng théi véi hoa e ligu khang lao thich hep.
R&i loan théip khép: viém khép dang thip, dau da co do thép khap, viém khép dang thip thidu
nién, viém khép véy nén, lupus ban dé hé théng, viém da co, bénh mb lién két hdn hop.
Bénh vé da: bénh pemphigus théng thuimg, viém da téc vay, bong nuée dang pemphigoid,
lupus ban dé hé théng, viém da mi hoai th.
Cic bénh khie: bénh sacoid, st cao, bénh Behgets, tic ché mi&n dich trong ¢y ghép co quan.
4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Cich ding
Nén udng prednisolon sau khi dn dé giam nguy co kich (mg da day.
Liéu ding
Ngudi 16n v nguoi cao tudi
Nén sir dung lidu thﬁp nhit ¢6 hidu qua trong thoi gian ngﬁn nhét co thé.
Tré em
Prednisolon chi nén duge sit dung cho nhimng chi dinh dic biét, & lidu thip nhit va trong théi
gian ngan nhét cé thé.
Liéu khoi ddu cia prednisolon ¢6 thé thay ddi tir 5 mg dén 60 mg mdi ngay ty thude vao bénh
cAn didu tri. C6 thé chia thanh cac liéu nhé dé sir dung hang ngay. Ding lidu 1 lan/ngay véo
budi sang hoiic ding cich ngay cé thé lam giam nguy co (e ché vo thugng than. G mdt sé bénh
nhén cé thé khéng thue hién dugc theo cach nay, vi du: bénh nhan viém khép dang thép bi cimg
k' khap budi sdng, ¢6 thé cin udng thube vao budi tdi.
Céc huéng dan diéu tri sau can duge ghi nhé khi diéu tri bing corlicosteroid:
- Str dung ligu thap nhét cé hidu qua. Li &u khéi ddu nén duge diéu chinh cho dén khi dat duoc
dép tmg lam sang mong mudn. Liéu nén duge giam dan cho dén lidu thép nhét c6 thé duy tri
dap Gmg 1dm sang. Theo hudng din, nén gidm liéu hang ngay 2,5-5 mg tir ngay thir hai dén ngay
thit niim (giam nhanh hon & cdc mite liéu khéi ddu cao hon) cho dén khi dat duge lidu duy tri
thiip nhét c6 thé. Tt hon khong nén vurgt qué 10 mg mdi ngdy. Str dung lidu thip nhit ¢6 higu
qua s& c6 xu hudng giam thidu tac dung khéng mong muén. Ty 1¢ tic dung khdng mong mudn
tang theo lidu va thai gian diéu tri,
- Cén dic biét than trong & nhirng bénh nhan da ding lidu cao hon 7,5 mg prednisolon mdi ngay
(hoiic lidu corticoid twong duong) trong hon 3 tudin, do nguy co e ché tryc dudi déi - tuyén
yén - tuyén thugng than (HPA) cao hon & nhitng bénh nhén nay. Téc a6 giam lidu ciing phu

thudc vao nguy co tai phat bénh dang duge diéu tri. Sau khi diéu tri kéo dai, viéc giam lidu
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hop néu xét thdy bénh khéng cé kha nang tdi phat. Viée ngimg sir dung,, liéu
prednisolon lén dén 40 mg mdi ngay, hodc tuong duong sau thei gian st dung dudi 3 tudn
khdng c6 kha nang dan dén (e ché truc TIPA trén 1am sang & phdn 16n bénh nhéan, O cac nhém
bénh nhan sau day, nén can nhiic ngirg tir tir lidu phép corticosteroid toan thin ngay cé sau céc
dot didu tri kéo dai 3 tuin hoc it hon:
+ bénh nhan da didu ti lién tue bing corticosleroid todn thén, dic biét néu dung kéo dai hon 3
tudin,
+ khi mét dot didu tri ngfin han duge chi dinh trong vong 1 nam k& r khi ngimg diéu tri dai
( han (11l1iéu thang hodc nhiéu ném).
+ bénh nhén ¢6 thé c¢é nhitng nguyén nhan khac gy suy vo thuong thin ngoai nguyén nhén
diéu tri corticosteroid ngoai sinh.
+ bénh nhin ding lidu corlicosteroid toan than 1én hon 40 mg prednisolon mbi ngay (hofic
trong duong).
+ bénh nhan lién tyc ding thude vio budi tdi.
- Trong qua trinh diéu trj dai han, c6 thé tam thoi tang lidu khi bj stress hoic trong dot cip ciia
bénh.
- Néu dép {mg kém v6i prednisolon, nén ngimg thudc tir tir va chuyén sang liéu phap thay thé.
Ché dp lidu ngit quang: Mot liéu don prednisolon vao budi sang, udng cach ngay hoiic cich
xa hon ¢6 thé duoc chip nhan & mot sé bénh nhan. Khi ap dung ché dd nay, mic d irc ché
( tuyén yén - tuyén thueng thin cé thé duge giam thidu.
Huwdng din lidu cu thé: Cac khuyén cio sau day ddi véi mot sb bénh ddp img véi corticosteroid
chi 14 huéng din. Nhimg bénh ning hoic cdp tinh ¢ thé cin didu tri v6i lidu khéi déu cao san
d6 giam xudng lidu duy ti thp nhit ¢6 hiéu qua cang sém cang tbt. Viéc giam lidu khong duoc
vugt qua 5-7,5 mg méi ngay trong qua trinh diéu tri man tinh.
Dj teng va cde 16 logn trén da: Lidu khéi déu 5-15 mg méi ngay thudng phu hop.
Bénh chdt tao keo: Liéu khai diu 20-30 mg mdi ngay thudng ¢6 hiéu qud. Nhimg bénh nhén
¢6 céc tridu chimg nang hon ¢6 thé cén lidu cao hon.
Viem khop dang thap: Liéu khoi dau thuong ding 14 10-15 mg mdi ngay. Nén duy tri lidu thép
nhét ¢6 thé dung nap lam giam triéu ching.
Réi loan mdu vé u lympho: Liéu khoi diu 15-60 mg mdi ngay, sau dé giam lidu khi cé dép tmg
lam sang hodic huyét hoc phit hop. C6 thé cn liu cao hon trong bénh bach cau cép.

Céc dbi tuwpng diic biét
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\Vigc diéu tri cho b&nh nhén cao tudi, dic biét trong thdi gian dai, cin duogc
» OkE ch thén trong, luu ¥ dén nhimg hiu qua nghiém trong hon cla céc tic dung
abn thudmg giip cia corticosteroid & ngudi cao tudi.
=Mlac di cd thé sir dung liéu nhu & ngudi lén, nhung lidu nén duge xéc dinh dya trén
dap tmg lam sang gidng nhu & ngudi 16n. Liéu cach ngay 14 thich hop hon néu ¢ thé.
5. CHONG CHI PINH
Qué mén véi bt ky thanh phén nao cia thude.
Nhiém nam toan thén.
Chéng chi dinh sit dung vacein virus song & nhirng bénh nhan dang ding corticosteroid & liéu
trc ché mién dich.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
( Vi céae bién chimg cua viée didu trj bang glucocorticoid phu thudc vio lidu va ther gian diéu tri,
cin phai danh gia nguy co/loi ich trong timg trudmg hop dé xéc dinh lidu va thai gian diéu tri,
cling nhw ché dd ding thude hang ngay hay ngit quing.
Nén sir dyng liéu corticosteroid thdp nhdt c6 thé dé kiém soat bénh. Khi cé thé giam lidu, nén
giam 1 1,
Tic dung ive ehé mién dich/ting nguy co nhiém ki uiin
Glucocorticoid, ké ca prednisolon, c6 thé 1am ting nguy co nhiém khuén, che ldp mot sb déu
higu nhidm khudn va c6 thé khdi phat cac nhidm khudn méi trong qua trinh diéu ti.
Nhiém vi sinh vat gay bénh bao gém nhiém virus, vi khuén, ndm, don bao ho#c giun sén cb thé
lién quan dén viéc st dung corticosteroid don doc hodc corticosteroid phdi hop véi cac thube
{re ché mién dich khéc 6 tac déng 1&n mién dich t& bao, mién dich dich thé hoic téi chirc nang
bach cAu trung tinh. Nhirng nhim khuén nay c6 thé nhe, nhumng ciing cé thé nghiém trong, doi
khi gdy t&r vong. Khi ting lidu corticosteroid, ty 1& céc bién chirng do nhiém khuan ciing tang
lén.
Khong nén ding glucocorticoid trong cac trudng hgp nhiém khudn ma khong didu trj déng thoi
nguyén nhan.
Bénh thay dau va bénh si ¢6 thé niing hon hogic tham chi giy tir vong & tré em va ngudi lén
chua tiém phong duge diéu tri bang corticosteroid. Tré em hozc nguoi 16n chua mic céc bénh
nay va nhiing ngudi ding corticosteroid ¢ lidu tre ché mién dich nén tranh tiép xtc v6i ngudi
bi thiy ddu va sdi, va tim kiém sy cham soc y té néu da tiép xvc.
Viée str dung prednisolon trong bénh lao thé hoat dong cAn han ché & cc trutmg hop lao phdi
lan toa hodic thé bung phat cip tinh, trong dé corticosteroid duge ding dé kiém soat bénh, két
hop vai phac dd khang lao thich hop. Néu corticosteroid duge chi dinh & nhitng bénh nhin mic

bénh lao tiém 4n hodic phan tng v6i tuberculin, céin theo d&i chiit ch& vi bénh cé thé tai phat.
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thuc hién & nhitng bénh nhén dang diing corticosteroid & lidu ire ché mién dich.
Hé mién dich
Vi mét s6 hiém céc trudmg hop di tng trén da va phan (mg phan vé/dang phin vé xay ra & bénh
nhén duge diéu tri bing lidu phép corticosteroid, cén thye hién céc bién phap phong ngira thich
hop trirée khi bit dau didu tr, dac biét 1a ddi véi nhimg bénh nhén cé tién sir di vmg vai bat ky
thube nao.
NBi tidt

( Diéu tri kéo dai vdi corticosteroid & liéu ¢6 tae dung duoe 1y ¢ thé dfin dén suy thuong thin
thiy 11]151. Cé thé 1am giam nguy co nay béng cach didu tri cach ngay.
(J bénh nhén dang trong thai gian didu tri corticosteroid ma gap phai nhiing cang thing bat
thuomg (vi dy: nhiém khuén, phiu thudt hodc chén thuong) cin liéu corticosteroid cao hon
trrde, trong va sau nhimg tinh hudng cang thang do.
Ngtmg didu tri dét ngdt 6 thé din dén suy thuong thin cfip ¢ thé gy i vong. C6 thé gidm
nguy co suy thuong thin thir phat bang cach giam lidu tir tir. Suy thugng thin thi phét do thube
c6 thé tdn tai trong nhiéu théng sau khi két thiic didu tr, vi vdy nén sir dung lai liéu phap thay
thé hormon néu xdy ra stress trong thai ky ndy. Do kha nang tiét mineralocorticoid cé thé bi
suy yéu, nén ding dong thoi muoi va/hodc mineralocorticoid.
“Hoi chimg cai steroid” khéng lién quan dén tinh trang suy vo thugng thén, ciing ¢6 thé xay ra
sau khi ngimg sir dung glucocorticoid dot ngdt. Hoi chimg nay gdy ra cac triéu chirng nhw: chéan
in, budn ndn, non, ngui lim, dau dhu, s6t, dau khép, bong da, dau co, sut cin va‘hodc ha huyél
ap. Nhimg anh huéng nay duge cho la do su thay dbi dot ngdt ndng do glucocorticoid hon 13
do ndng dd corticosteroid thép.
Tac dung cua corticosteroid & bénh nhan suy gidp hodc xo gan tang lén.
Con khing hoang do u tuy thugng thén gy ra, cé thé pay tir vong, da dugce béo céo sau khi
dung corticosteroid todn than. Certicosteroid chi nén duge dung cho nhitng bénh nhén nghi ngé
hodic da xac dinh bi u tiy thueng than sau khi cfin nhic gitta nguy co/lgi ich & timg bénh nhén.
Chuyén héa va dinh dwing
Corticosteroid, ké ca prednisolon, ¢é thé lam tang glucose huyét, lam nang thém bénh d4i théo
dudng da 6 tr rwde va ting nguy co tién trién déi thao dudmg & nhitg bénh nhan diéu tri bing
corticosteroid kéo dai.

Téam thin
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chimg thudmg xudt hién trong vong vai ngay hodc vai tufin ddu diéu tri. Hau hét cdc phan img

mat di khi giam lidu hodc ngimg thude, méc di co thé can phai didu (rj dac hi¢u.

Céc anh huéng trén tim thin da duge bdo cdo khi ngimg sir dung corticosteroid, tAn sudt chua
duge xéc dinh ro. Bénh nhan/ngudi chiim séc nén luu ¥ néu bénh nhén ¢6 céc triéu chimg tim
than, diic biét néu nghi ngd bénh nhan bj trAm cam hay ¢6 y dinh tu tir. Nén canh bao bénh
nhan/ngudi chiim sée vé kha niing cd thé bi 16i loan tm than trong hodic ngay sau khi giam liéu
hay ngimg ding steroid dudng loan than.

HE thiin kinh

Thén trong khi ding corlicosteroid cho bénh nhan ddng kinh.

Tim

Céc tae dung bét loi eta glucocorticoid déi vai hé tim mach, nhur 1di loan lipid méau va ting
huyét ap, co thé khién nhimg bénh nhan cd sin cc yéu 16 nguy co tim mach mac thém céc bién
cd tim mach néu diéu tri bing lidu cao va kéo dai. Do d6, chi nén ding corticosteroid cho nhitng
bénh nhan nay sau khi d& can nhéc can thén va cin chi ¥ thye hién cdc bién phap didu chinh
nguy co va theo doi thém cho tim néu can thiét. Ding lidu thip va céch ngay ¢6 thé 1am giam
ty 1& bién chitng trong liéu phép corticosteroid.

Mach

Vi cortison da duge bao céo 12 1am ting nguy co xuét hién cuc médu déng trong mdt sd it trudng
hop, din dén ddy nhanh sy phat trién cia huyét khdi ndi mach, huyét khbi va viém tic tinh
mach, nén thin trong khi sir dung corticosteroid ¢ nhitng b¢nh nhan bi r6i loan huyét khéi.
Tiéu hda

Li&u cao corticosteroid co thé gy viém tuy cép.

Chua c6 két luan v& viéc corticosteroid gdy ra tinh trang loét dudng tiéu héa. Liéu phép
glucocorticoid ¢6 thé che lap cac tridéu chimg cna viém phic mac va cdce tinh trang nhu thing,
thc dudng tiéu hoa hode viém tuy. Khi két hop véi NSAID, nguy co loét dudng tiéu héa ting
1én.

Than trong khi ding corticosteroid trong viém loét dai trang khong dic hidu néu c6 doa thing,
ap-xe hay nhiém khuén sinh mu khac; viém thi thira, ¢6 chd nbi rudt non maéi, dang bi hay co
tién sir bi loét dudmg tiéu héa.

Gan mdt

Cac bénh vé gan va dudng mét hiém khi duwoe bao cdo va trong phén I6n cée trudmg hop ndy,
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-5;1;5 Gi/céc rbi loan dén 11'uyE‘3n than kinh co (vi dy: bénh nhuge co) hay trén bénh nhan dang
diing céc thude khang cholinergic nhu thude (e ¢hé than kinh co (vi du pancuronium). Bénh co
cAp tinh ndy lan rdng, c6 thé lién quan dén co mit, co hd hé‘lp va ¢ thé ddn téi liét chi. Tinh
trang ldng creatinin kinase co thé xay ra. Dé c6 tién trién v& mat lam sang hay hbi phuc, cin
ngimg thude trong vong vai tuan dén vai nam.

Corticosteroid nén duae sir dung thin trong & nhitng bénh nhén bi lodng xuong.
Thiin va tidt nigu
Thén trong khi sir dung corticosteroid trén bénh nhan suy than.

( Ton thuong thin ctfp trong xo cieng bi
Cén than trong & nhitng bénh nhan bi xo cimg bi h¢ théng do ting nguy co ton thuong than (co
thé gay tir vong), kém theo ting huyét ap va giam lrong nudce tidu, da duge ghi nhin véi ligu
prednisolon hang ngay tir 15 mg ¢ 1€n. Do do, huyét ap va chirc ning than (S-creatinin) nén
duge theo dai thudng xuyén. Trong trudng hop nghi ngd tdn throng thin, huyét 4p nén duge
kiém sodt chat ché.

Chiit dién gidi vi cin bing dich

Corticosteroid toan thin nén duge sir dung thin trong & bénh nhén suy tim hedc ting huyét ap.
Liéu trung binh va cao cta hydrocortison hogic cortison ¢6 thé dén dén tang huyét ap, gitr mudi
va nude va tang bai tiét kali. Nhitng tac ddng nay it xdy ra véi cac dan xuat tong hop, trir khi
dugce st dung voi lidu cao. Cé thé cin thue hign ché db An han ché mudi va bd sung kali.

Tt cé céc corticosteroid déu 1am ting bai tiél calci.

Miit

R&i loan ngit co thé duge béo céo khi sir dung corticosteroid toan thin va tai ché. Néu bénh
nhén ¢é céc triéu chitng nhu nhin md hodc cac 1di loan thi giac khéc, nén can nhic clluyén bénh
nhan dén béc s nhdn khoa dé tim nguyén nhan, ¢6 thé 12 do dyc thay tinh thé, tang nhén 4p
hodc c4c bénh hiém gip nhu bénh hic vong mac trung tdm thanh dich (CSCR), di dugc béo
cdo sau khi st dung corticosteroid todn thin va tai chd.

St dung cho tré em

Corticoid ghy trc ché ting truéng & tré so sinh, tré em va tré vi thanh nién, do d6 trénh diéu
kéo dai vdi lidu ¢6 tac dung duge ly. Néu cén didu tri kéo dai, cin theo ddi chit ché sy ting
trudng va phat trién cia tré so sinh/tré nho. Tré so sinh va ré em dang diéu j bing
corticosteroid dai han déc biét ¢6 nguy co bi tang ap luc ndi so.

Td dirgc
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7. SUDUNG THUOC CHO PHY NUT CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit cd thai

Trong céc nghién ciru trén ddng vdt, corticosleroid da duge chirng minh la géy ra nhiéu di tat
khéc nhau (hé vom miéng, di dang xuong).

Chua rd mdi lién quan én ngudi.

Sau khi diéu tri kéo dai, dd ghi nhén sy gidm cin ning cua thai trong tir cung va sau khi sinh &
ngudi va dong val.

Ngodi ra, c6 nguy co suy thuong thin ¢ tré so sinh khi diéu trj kéo dai. Do d6, trong théi ky
mang thai, nén ding corticosteroid sau khi da can nhic cin thén.

Pl nit cho con bii

Prednisolon duge bai tidt vao sita me, nhumg nguy co anh huémg dén tré duong nhu khong xay
ra voi lidu didu ti.

Kha ning sinh san

Céc nghién ciru trén ddng vét da chi ra ring corticosteroid 1am gidm kha nang sinh san.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Anh hudmg ciia corticosteroid 1&n kha ndng 14i xe v& van hanh may méc chua duge dénh gia
mdt cach co hé thong.

Cac tac dung khdng mong mudn nhu chodng vang, rdi loan thi gidc va mét moi co thé xay ra
sau khi diéu tri b?mg corticosteroid. Néu bi anh huéng, bénh nhan khong nén l4i xe hodc van
hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cita thubce:

Céc phdi hop sau voi prednisolon ¢6 thé cén diéu chinh liéu.

Phenobarbital, phenytoin, carbamazepin:

Phenobarbital (ciing 1a chét chuyén hoa ciia primidon), phenytoin va carbamazepin dom dc va
phdi hop, 1am ting chuyén héa hydrocortison, prednisolon va methylprednisolon (duge ghi
nhin & (& em méc bénh hen), do dé cin ting lidu. Tuong tac ndy c6 thé gip voi 1At ca
glucocorticoid.

Thude chong viem khéng steroid:

Nguy co xufit huyét va loét dudng tiéu hoa cé thé tang 1én néu dung corticosteroid cling voi

NSAID.
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¢6 thé 1am ting do thanh théi ctia acid acetylsalicylic liéu cao, dan dén ndng do

huyét thanh ¢6 thé thip hon. Nong do salicylat trong huyét thanh ¢6 thé tang lén

Thude diéu tvj ddi thdao deomg:
Glucocorticoid lam ting duong huyét. Bénh nhin dai thio dudtmg ding ddng thoi insulin
vivhoie thube didu tri d4i thio duong dang ubng ¢6 thé can diéu chinh liéu cta cac thude nay.
Estrogen (ciing nhw thude trénh thai c¢é chita estrogen):
Estrogen 1am tang ndng d@ transcortin. Tac dyng cla cde glucocorticoid lién két voi transcortin
o thé ting lén va co thé cAn didu chinh lidu néu thém hoic loai bo estrogen ra khoi ché do diéu
i on dinh.

( Céc thude gdy gidm kali:
Thude lgi tidu giam kali (vi du: céc thiazid, furosemid, acid ethacrynic) va céc thude khac giy
giam kali nhu amphotericin B, cdc xanthin va thude chi vin B2, ¢6 thé lam ting tac dung gidm
kali etia glucocorticoid. Kali huyét thanh nén duge theo doi chiit ché & nhitng bénh nhén ding
glucocorticoid va céc thude gy giam kali.
Rifampicin:
Rifampicin gdy ra qué trinh oxy héa microsom cua glucocorticoid (hydrocortison, prednisolon,
methylprednisolon). Didu ndy dan dén ting nhu céu steroid trong qud trinh diéu urj bang
rifampicin va giam nhu cau steroid sau khi ngimg rifampicin.
Isoniazid:
Prednisolon ciing c6 tac dung (iém 4n lam ting toc db acetyl héa va thanh thai isoniazid.

( Thude chéng déng mdu diong uong:
D ¢6 bao cdo vé viée thay dbi téc dung cia thude chdéng déng mau khi ding dbng thai véi
prednisolon. Nén theo ddi thoi gian prothrombin (INR) trong qua trinh diéu tri.
Thude tic ché CYP3A, bao goém cde thube cé chira cobicistat:
Tang nguy co tac dung khéng mong mudn toan than. Nén tranh phdi hop teir khi loi ich vuget
(rdi so voi nguy co gia tang tadc dung khéng mong mudn toan than clia corticosteroid; néu phéi
hop, bénh nhan cin duge theo dbi cée tac dung khéng mong mudn toan than ctia corticosteroid.
Thube khdang cholinergic, thuée ire ché than kinh co:
Corticosteroid ¢6 thé anh huéng dén tac dung ctia thude khang cholinergic.
b ¢6 bdo cdo vé bénh co ¢dp tinh khi sir dung ddng thai corticosteroid lidu cao va thube khéng

cholinergic nhu thudce tre ché than kinh co.
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1myg bénh nhén ding glucocorticosteroid. Tuong tac nay cd thé xay ra voi tat

Twong téc giita glucocorticoid va thude khang cholinesterase nhw ambenenium, neostigmin va
pyridostigmin 6 thé anh hwéng dédng ké dén hidu qua trong bénh nhuge co.
Néu ¢6 thé, nén ngimg didu tri biing thude khang cholinesterase it nhit 24 gitr truGe khi ding
glucocorticoid.
Twong ky ciia thube:
Do khing cé céc nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khéng trén [An thube ndy véi cée thude
khéc.

L- 10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc tac dung khéng mong mubn sau da duge ghi nhin va béo céo trong qua trinh didu tri bang
prednisolon vai tin sudt nhu sau: Rét thuémg gip (= 1/10); thudng gip (> 1/100 dén < 1/10); it
gip (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gép (= 1/10.000 dén < 1/1.000); rit hiém gap (< 1/10.000);
chua 18 (chua thé ude tinh duge tir dit ligu sin cd)
Nhiém khuin va nhiém ky sink triing
Thudng giip: Nhidm khuan co hai; Tai phat nhiém khuén (vi du: bénh lao)
Rbi loan mdu v h¢ bach h uyét
Chua r6: Téng bach céu (do tai phéan bé bach cau hat ndi mach)
Rbi logn mién dich
Chura 18: Qua méin vai thude; Phan vé
Ri logn npi tict
Thudng gip: Ue ché tiét ACTH va cortisol ndi sinh, triéu chimg giéng Cushing; Cham phat
trién (& tré em)
Chua rd: 1161 chiing cai steroid; Con khing hoang do u tay thugng than
Réi logn chuyén héa va dinh dwiéng
Thudmg gép: Ha kali mau; Gitt natri; Tang {an tao glucose; Anh hudng dén qua trinh di hda;
Lofing xuong
Chua ro: Nhiém toan chuyén héa; Giit nuée; Ha kali mau do nhidm kidm; Réi loan lipid méu;
Giam dung nap glucose (bénh dai thdo dudng co6 thé niing hon va bénh dai thao dudng tiém 4n
trd nén 16 1é); Chimg tich m@; Tang cam gidc thém an (c6 thé dan dén ting cén)
Réi logn tim thin
it gap: Tai phat cac réi loan tim than trude dé (lidu cao)

Hiém gip: Tram cam, hung cdm & nhitng bénh nhan chwra tirg mac bénh tam than
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an cam xuc (bao gdbm hung phiin, d& xic dong, 1& thude thude, ¢é y dinh ty tir);

4n (bao gdm hoang tudng, 4o gidc va tim than phén liét); Bénh tim thén; Thay

Trang théi 14 1dn; Lo Au; Thay ddi tam trang; Hanh vi bt thuong; Mat ngh; Cau

Roi logn thin kinh
Hiém piip: Téng ap lue ndi so lanh tinh
Chua rd: Tich m& ngoai mang cimg; Con dong kinh; MAt tri nhd; RSi loan nhén thire; Chodng
vang
ROi logn mit
ft gip: Puc thay tinh thé; Tang nhan ap
Chua 13: Bénh hic vdng mac trung tim thanh dich; Lbi mét; Nhin mo
( Réi logn tim
Chura rd: Suy tim (& nhitng bénh nhan nhay cam); Nhip tim chém sau khi ding lidu cao
Réi logn mach
Thuong gap: Phu né; Tang Iluyél ap
Chura ra: Huyét khbi
Réi logn hé hip, long ngue vi trung thit
Chuwra r3: Néc cut
Réi logn tiéu héa
Chura 18: Ton thuong da day (c6 thé thing va xuét huyét); Thang rudt, viém tuy; Viém loét thyc
quan, chudng bung; Dau bung; Tiéu chay; R6i loan tiéu hoa; Budn ndn
Réi logn da va mé diwdi da
{ Thudmg gip: Mong da; Cham lanh vét thuong
Chua rd: Phu mach; Rém l6ng; Chém xuét huyét; Bim méu; Ban do; Tang tiét md héi; Ran da;
Ngtra
Réi loan co xwong va mb lién két
Thuong gap: Teo co
Hiém giip: Hoai tir v khudn xwong; Dt gan
Chua 18: Yéu co; Dau co; Bénh vé co; Gay xwong; Bénh khép do nguyén nhan than kinh; Dau
khép
R&i logn thitn va tiét nigu
Chura r6: T6n thuong than ¢ép tinh (t6n thwrong thin trong xo cig bi)
R&i logn sinh sdn va tuyén vii
Chura ro: Kinh nguyét khéng déu

R3i logn todn thin vi tgi ché
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i; Kho chiu

1% q'?ﬁ /modng dd calci trong nude tiéu; Tang alanine aminotransferase; TaAng aspartate

-ﬂibtr_j];\elasc Tang phosphatase kiém trong mau; Tang uré mau; Ue ché cée phan tmg kiém
tra trén da
Théang bio ngay cho bdc sf hodc dwoc sy nhitng phan tng co hai gdp phdi khi st dung
thube.

11. QUA LIEU VA CACH XU TR

Cic bio cho vé dée tinh cdp va/holic tir vong sau qud liéu glucocorticoid 12 rét hiém.

Qué lidu cép tinh c6 thé lam nang thém tinh trang bénh dang miic nhu loét, rdi loan di¢n giai,
nhigm khuén va phi.

( Pidu tri: Thudng khong cén thiét, Néu thich hop, rira da day va ding than hoat tinh, Trong
trudmg hop qua ligu, chuwa c6 thude gidi ddc didc hiéu ma chi diéu tri hd tro va didu tri tiéu
ching.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhdm dirge Iy: Glucocorticoid

Ma ATC: HO2ABOG6

Glucocorticoid tdng hgp c6 tac dung chdng viém, e ché mién dich va chéng di img.
Prednisolon ¢6 téc dung chéng viém manh hon 4-5 14n so v6i cortison, nhung anh hudng dén
chét dién giai & mire do thip hon.

Co ché tac dung van chua dugc hi &u 5.

13, PAC TINH DUQC PONG HQC

. Hilp thu
Prednisolon duge hép thu nhanh qua dwdng tiéu héa sau khi udng. Nong dé t6i da trong huyét
tuong dat duge sau 1-2 gid sau khi ubng. Thei gian ban thai trong huyél (vong thuong tir 2 dén
4 gid. Sw hip thu ban dhu cua prednisolon, nhung khéng phéi sinh kha dung toan phén, bi 4nh
hudng boi thire an.

Phiin b

Prednisolon lién két manh véi protein huyét twong va c6 4i luc cao véi transcortin.

Thé tich phan bd va do thanh thai ting 1én khi chuyén tir liéu thp sang liéu trung binh.
Chuyén héa

Prednisolon dige chuyén héa chi yéu & gan thanh chét khong ¢6 hoat tinh sinh hoc.
Prednisolon ¢6 thé duoc chuyén héa thuin nghich thanh prednison béi 11B-hydroxysteroid

dehydrogenase.
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\ﬂlﬁﬁﬂﬁéiﬁ&% | fng. Ci lidu théng thuong, thoi gian tic dyng 14 12-36 gid.
{ﬂ,; EL(GHG /
Prediiisg et ; bai tiét qua nude tidu dudi dang cée chét chuyén hoa ty do va lién hep, cing

v mot leang nho prednisolon & dang khong dbi.

on 90% liéu ding duge bai tiét qua nuée tidu. 7-15% duge bai tiét dudi dang khong doi.

14. QUY CACH DONG GOI

[Iop 1 1o x 30 vién,

Hop 1 1o x 60 vién.

Hop 3 vix 10 vién.

Hop 6 vi x 10 vién.
( 15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khd, nhiét dd khéng qud 30°C, tranh dnh sang.

16. HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy sén xudt.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQONG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUONG THQ

Pia chi: Chi nhénh Cong ty Co phn Duge pham Truomg The - Lé M1, Dudng N3, Khu Céng

nghiép Hoa Xa, Phuong Loc Hoa, Thanh phdé Nam Dinh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam
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