
R+- Thuốc kê đơn 
PLONE-S 

(Liên nén predisolone ŸWmg) 

Thuốc này chỉ dụng theo đơn thuốc 

ĐỀ xa tầm faV trẻ em 
Đọc kỳ hướng dân sư dụng trước khi dùng 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 
Mỗi viên nén có chứa: 
Hoạt chất: Prednisolone..................... các cc-cc.trrrrrrreererrrrreeo Šmg 
Tú dược: Lactose monohydrate. maize starch, maize starch (for paste), methyl hydroxybenzoate, povidone 

(K-30)., propyl hydroxybenzoate, erythrosine supra, sodium starch glycolate, magnesium stearate, purified 

talc, colloidal anhydrous silica. 

DẠNG BẢO CHẾ 
Viên nén, . 
Mö tạ dạng hào chế: Viên nén không bao màu hỏng. hình tròn, hai mặt phăng, một mặt có vạch chía liễu. 

CHÍ ĐỊNH 
Prenisolon được chị định cho các trường hợp sau: , l 

Đị tứng và xóc phản vệ: hén phê quản, phản ứng quá mẫn với thuốc, bệnh huyết thanh, phù mạch, sóc phản 

vệ. dị ứng không đáp ứng với điều trị thông thường : 

Liêm đọng mạch: bệnh lan toa mô liên két (collagenosis): viêm động mạch tế bảo không lỗ/ viêm đa khớp 
dạng thấp, bệnh mô liên kết hỗn hợp, viêm đa giác mạc, viêm đa cơ. 
Rồi loạn vẻ máu: thiêu máu tan huyết (bệnh tự miễn), bệnh bạch câu (u Iympho bảo cấp vả mạn tính), ung 

thư hạch. u tủy đa nhân. xuất huyết giảm tiểu cầu tự miễn. 

Rồi loạn tim mạch: hội chứng nhỏi máu cơ tim, sốt thấp khớp với viêm tim nặng. 

Rồi loạn nội tiết: suy thượng thận nguyên phát và thứ phát, tăng sản thượng thận bâm sinh. 

Rồi loạn tiêu hóa: viêm ruột hồi đoạn cuối (bệnh Crohn), viêm loét đại tràng, hội chứng celiac (nhạy cảm 
hoặc không dung nạp gluten). viêm gan mạn tính tự miễn, bệnh đa hệ thống ảnh hưởng đến gan. viêm nhúc 

mạc đường mật, 

Tăng calci máu: bệnh u hạt (sareoidosis), thừa vitamin D. 

Nhiễm khuẩn tvới hóa trị thích hợp): nhiềm giun sản, phán ứng Herheimer, tăng bạch cầu đơn nhân nhiễm 
khuân. lao kê, quai bị (người lớn), lao màng nào, bệnh rickettsia. 
Rồi loạn cơ: viêm đa cơ, viêm da cơ, 
Rồi loạn thân kinh: có thất cơ ở trẻ em, hội chứng Shy-Drager. bệnh đa dây thản kinh bán cấp tính. 
Bệnh VỆ /HẶI: viêm mảng cứng, viêm mảng bô đảo sau, viêm mạch máu vòng mạc, khỏi u vỗ căn. viêm 
động mạch tế bảo không lô, bệnh Graves (hay còn gọi là bệnh basedow). 
Rỏi loạn thán: viêm thận lupus. viêm thận kè, viêm câu thận thay đôi tối thiểu, hội chứng thận hư. 
Benh ho hấp: viêm phôi dị ứng. hen. rồi loạn chức năng đường thở, bệnh phối do aspergillosis, xơ hóa phôi. 
viêm phẻ nang, dị vật dường thơ, bệnh hô hấp do trào ngược dạ dày, bệnh u hạt, thuốc gây ra bệnh phôi, 
suy hô hấp ở người trưởng thành, viêm thanh quản co thắt, lao phôi câp và mạn tính sử dụng kết hợp với 
liệu pháp diều trị lao. 
Rồi loạn khớp: viêm khớp dạng thấp, viêm đa khớp dạng thấp, viêm khớp mạn tính ở trẻ vị thảnh niên, vậy 
nên, lupus bạn đỏ hệ thông, xơ cứng bì, bệnh mô liên kết hỗn hợp. 
Rồi loạn da: bệnh pemphigus vulgaris, viêm da tróc vảy, pemphigoid bọng nước, lupus ban đỏ hệ thông, 
viêm da mù hoại thư. 
hác: bệnh u hạt (sareoicosis), chứng sót cao, bệnh Behcets, ức chế miễn dịch trong ghép tạng. 
L. LÈU ĐÙNG, CÁCH ĐÙNG 
Liều dùng: 
Người lớn và người cao muối: Liêu tháp nhất có hiệu qua nên được sư dụng trong thời g gian ngăn nhát. 
Trẻ em: Prenisolone chỉ nên được sư dụng khi thật sự cần thiết, dùng liều thấp nhất có hiệu quả, trong thời 
gian ngắn nhất, 

Liễu cần thiết của prednisolone có thê thay đôi từ 5 đến 60mg phụ thuộc vào tỉnh trạng người bệnh. Có thẻ 
chia liễu sử dụng hàng ngày, Mỗi ngày nên sử dụng một liều duy nhất vào buổi sáng, nêu quên nên dùng 
thuốc vào sảng ngày hôm sau để tránh ức chế võ thượng thận. Một số bệnh nhân cỏ thẻ không bị ảnh hương 
đẻn vo thượng thận như bệnh nhân mắc viêm khớp dạng thập kết hợp cửng khớp rõ rệt vào buôi sáng có thẻ 
sư dụng thêm Ï liều vào buôi tôi. 
Hướng dẫn cho tắt cả liệu trình có sử dụng corticosteroid: 
Liễu thấp nhất nên được sử dụng đẻ có đáp ứng điều trị. Liễu đầu tiên cần được điều chỉnh cho đến khi 
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bệnh nhân có đáp ứng lâm sảng. L¡ iểu duy trì nên giảm từ từ cho đến liễu L thập nhất mà vẫn duy trì được đáp 

ứng. Theo một hướng dẫn, liễu hàng ngày nên giảm từ 2,5-5mg trong mỗi 2 đến 5 ngày (có thể giảm nhanh 
hơn khi liều ban đầu cao) cho đến khi đạt được mức liễu thâp nhất mả vẫn duy trì được đáp ứng người 

bệnh. Tốt nhất không nên dùng quả lÔmg mỗi ngày. Sử dụng liêu thấp nhất giúp giảm thiêu tác dụng không 
mong muốn do tỉ lệ mắc tác dụng phụ tăng theo liều dùng và thời gian điều trị. 

Những bệnh nhân sử dụng hơn 7,5mg prednisolone mỗi ngày hoặc điều trị liên tục hơn 3 tuần nền được 

chăm sóc đặc biệt do những bệnh nhân này có nguy cơ ức chế trục vùng dưới đồi- tuyến yên- tuyến thượng 
thận (HPA) cao hơn những bệnh nhân khác. Tốc độ giam liễu phụ thuộc vào khả năng tái diễn bệnh. Sau 

khi điều trị kéo dải, liều giảm dân cho đến khi nhỏ hơn 7.Šmg (được coi là tương đương với mức độ sinh lý 
glucocorticoid) nên được tiên hành thận trọng. : : 

Việc dừng thuộc được thực hiện dưới 3 tuân là phù hợp nêu bệnh không có khả năng tái diễn. Giam liều tôi 
đa 40mg mỗi ngày của prednisolone dùng toàn thân được thực hiện dưới 3 tuần không có khả năng dẫn đến 

ức chế HPA trên lâm sảng. Trong các nhóm bệnh nhân sau đây, việc ngừng điều trị corticosteroid toàn thân 
nên được xem xét khi liệu trình điều trị kéo dài hơn 3 tuần hoặc ít hơn: : 

-_ Bệnh nhân đã lặp đi lặp lại các đợt điều trị bằng corticosteroid toàn thân, đặc biệt nêu dùng hơn 3 tuần. 
-_ Khi liệu trình ngăn được quy định trong vòng I năm sau khi ngừng điều trị đải hạn (nhiêu tháng hoặc 

nhiều năm). 

-_ Nhừng bệnh nhân có thẻ bị suy thượng thận do sư dụng liệu pháp corticosteroid ngoại sinh. 
- _ Bệnh nhân đang dùng liễu cortieosteroid toàn thân lớn hơn 40mg một ngày. 
~_ Bệnh nhân liên tục dùng thuốc vào buổi tối. 

Trong đợt điều trị kéo đải, đôi khi phải tăng liều trong trường hợp bệnh nhân căng thăng hoặc triệu chứng 

trầm trọng hơn, 

Nếu không có đáp ứng lâm sảng với prednisolone, bệnh nhân nên dừng thuốc vả chuyên sang sử dụng 
những liệu trình thay thế. 
Phác đỏ khong liên rục: Sử dụng một liều duy nhất vào buôi sáng vào mỗi ngày hoặc xen kẻ giữa nhiều 
ngày được chấp nhận đổi với một số bệnh nhân. Khi sử dụng liệu pháp này, mức độ ức chế tuyền yên-tuyền 
thượng thận có thể được giảm thiểu. 
tưởng dân liễu lượng cụ thể: Những khuyên cáo dưới đây cho một số rỗi loạn được điều trị corticosteroid 
chì là tham khảo, Những trưởng hợp cấp tính hoặc trường hợp nặng có thẻ yêu câu liễu khơi đầu cao hơn 
sau đó giảm dân đến liễu thấp nhất có đáp ứng điều trị. Liêu giảm không nên quá 5-7,5mg mỗi ngày đôi với 
bệnh mạn tỉnh. 

Rồi loạn đị ứng và da: liều khơi đầu Š -l5mg I mỗi ngày. 
Liêm động mạch: liều khơi đầu 20-30mg mỗi ngày thường có hiệu quả. Trong những trường hợp nặng có 
thẻ dùng liễu cao hơn. 
Liêm khớp dạng tháp: Liêu khơi đầu thường từ 10-15mg mỗi ngày. Liễu thấp nhất nên duy trì tương ứng 
với kha năng chịu dựng của bệnh nhân. 
Rói loạn máu và huyết học: Liêu khởi đầu L5-60mg mỗi ngày, sau đó giảm dẫn đến khi bệnh nhân vẫn có 
đáp ứng trên lâm sảng. Li iễu cao hơn có thê cần thiết để làm giảm trong bệnh bạch câu. 
Đôi tượng đặc biệt 

Người cao tuổi: Đôi với bệnh nhân cao tuôi, đặc biệt trong điều trị dải ngày nên tiễn hành thận trọng vỉ 
những tác dụng không mong muốn nghiêm trọng của corticosteroid thường xuất hiện cao hơn ở người cao 
tuôi. 

Tre em: Liễu lượng sẽ được xác định bởi đáp ứng lâm sàng như người lớn. Sử dụng thuốc cách ngày sẽ tối 
hơn nẻu có thẻ. 

Cách dùng: Thuốc dùng theo đường uống. sau ăn đề giam kích ứng dạ dảy. 
CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Mẫn cam với prednisolone hoặc bát kỳ thành phần nảo của thuốc. 
Nhiễm trùng toàn thân, trừ khi dùng liệu pháp điều trị cụ thẻ. 
Herpes simplex mất vi có thẻ gây đục thuy tỉnh thê. 
Bệnh nhân có vẫn đẻ di truyền hiểm gập vẻ không dung nạp galactose, thiêu L. app laetase hoặc kém hấp thu 
glucose-galactose không nên dùng thuốc nảy. 
CANH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Bệnh nhân hoặc người chăm sóc bệnh nhân nên được cảnh báo vẻ những tác dụng không mong muốn 
nghiêm trọng vẻ thần “kinh khi bệnh nhân sử dụng steroid. Các triệu chứng thường xuất hiện trong vòng một 
vải ngảy hoặc vài tuân kể từ khi bắt đầu điều trị. Nguy cơ có thê cao hơn khi dùng liều cao hoặc dùng 
đường toản thân. mặc dù khó dự đoán vẻ mức liều, vẻ thời gian khởi phát, mức độ nghiềm trọng xây ra 
phản ứng phụ. Phần lớn phản ú ứng phụ trên thân kinh phục hỏi sau khi giảm liều hoặc ngừng thuốc. 
Bệnh nhân hoặc người chăm sóc bệnh nhân cần hơi ý kiện bác sĩ nêu các triệu chứng trợ nẻn nặng hơn. đặc 
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biệt nêu. tâm trạng bệnh nhân thường xuyên chản nản hoặc bệnh nhân xuất hiện ý định tự tử. Ngoài ra. 

những rồi loạn tâm thần cũng có thê xay ra trong hoặc ngay sau khi giám/ngừng thuốc, mặc dù phản ứng 
như vậy được báo cáo không thường xuyên. 

Cần có sự chăm sóc đặc biệt ở những bệnh, nhân sử dụng corticosteroid toàn thân có tiên sử hoặc có dâu 
hiệu rối loạn thần kinh trước đó bao gồm trằm cảm, hưng cảm và rối loạn tâm thần do dùng thuốc steroid 

trước đó. 
U bướu: khả năng hình thành khối u của glucocorticotd chưa được biết đến, nhưng nguy cơ hình thành 

khỏi u ác tính ở những bệnh nhân bị ức chế miễn dịch với prednisolone hoặc các thuốc corticosteroiod khác 

sẽ điển ra nhanh hơn. 
Vôi hỏa mạch máu hiểm khi xảy ra ở bệnh nhân điều trị bằng corticosteroid. Mặc dù vôi hóa mạch máu 

thường được thấy ở những bệnh nhân bị suy thân giai đoạn cuối, tuy nhiễn cũng đã được bảo cáo ở bệnh 

nhân dùng corticosteroid bị suy thận nhẹ hoặc không suy thận có mức calci bình thường, Bệnh nhân hoặc 
người chăm sóc bệnh nhân nên hỏi ý kiến bác sĩ nếu thấy các triệu chứng tiễn triển. 

Xơ cứng bì: Những bệnh nhân mắc bệnh hệ thông cân thận trọng vì ti lệ xơ cứng (có thẻ gây tử vong) ơ 

bệnh xơ cứng bì nặng dẫn đến tăng huyết áp và giảm nước tiêu, phát hiện khi sử dụng liễu ISmg 
prednisolone trơ lên. 

Do đó, huyết áp và chức năng thận (mức thanh thái creatinin) nên được kiếm tra thường xuyên. Khi nghỉ 

ngờ chức năng thận suy giam, sản phai kiểm tra huyết ắp đây đủ. 

Điều trị phối hợp với các thuốc ức chế CYP3A, bao gồm các thuộc có chứa cobicistat, dự đoán sẽ làm tăng 

nguy cơ xảy ra tác dụng phụ toàn thân. Nẻn trảnh phôi hợp, trừ khi lợi ích vượt trội hơn so với nguy cơ, 

Cân thận trọng và theo dõi bệnh nhân khi sử dụng corticosteroid đường uống trong những trường hợp sau: 

- _ Bệnh lao: Những bệnh nhân có tiên sử bệnh lao hoặc kết quả X-quang lao thay đôi cần thận trọng. Tuy 
nhiên, thê lao hoạt động có thể được ngăn chặn bảng cách sử dụng phác đỏ điều trị dự phòng trong 
điều trị chỗng lao. 

-_ Viêm đường ruột: Các triệu chứng sẽ tải phát ở bệnh nhân mắc bệnh Crohn khi thay đổi từ dạng viên 
nén sang dạng viên nén bao tan trong ruột cua prednisolone. Do đó chỉ nên sử dụng dạng bảo chế 

không phải viên bao tan trọng ruột ở bệnh nhân mãc bệnh Crohn, đồng thời khi sử dụng dạng viên bạo 

tan trong ruột nên thận trọng vì có thẻ dẫn đến tiêu chay. 
- Tăng huyết áp. 

-_ Suy tim sung huyết. 

-_ SUy gan. 

-_ Bệnh gan: Ở bệnh nhân viêm gan cấp hay viêm gan hoạt động, liên kết giữa protein huyết tương và 
glucocorticoid giảm và nòng độ định cua glucocorticoid sẽ tăng. Khả năng thải trừ thuốc cũng giảm. 
Do đõ sẽ làm tăng hiệu quả của corticosteroid ở bệnh nhân xơ gan. 

- Suy thận. 

-_ Đái tháo đường hoặc gia đình có tiên sử mắc đái tháo đường. 
-_ Loäng xương: Điều này rất quan trọng, đặc biệt ở phụ nữ mần kinh vì có nguy cơ cao. 

-_ Bệnh nhân có tiên Sử rồi loạn cảm xúc hoặc bệnh nhân sử dụng thuốc loạn thần, 
-_ Ngoài ra, sự bất ôn vẻ cảm xúc hoặc khuynh hướng loạn thần có thể nặng hơn khi dùng corticosteroid 

bao gồm prednisolone. 

-_ Động kinh, và/hoặc rồi loạn co giật. 
- Loét đạ dày. 

- Bệnh viêm đa cơ 

-_- Glucocorticoid nên thận trọng khi sử dụng ở những bệnh nhân nhược cơ khi điều trị băng kháng 
cholinstearase. 

- Vì cortison đã được báo cáo hiểm khi làm tăng khả năng đông máu và giảm huyết khối trong mạch 
máu, tỉnh mạch sâu vả tình mạch. corticosteroid nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân bị rồi 
loạn huyết khỏi. 

-_ Chứng loạn dưỡng cơ Duchnne: tiêu cơ vân nhẹ hoặc nhược cơ có thể xảy ra sau khi hoạt động thê 
chất mạnh. Tuy nhiên điều này chưa được xác định rõ do prednisolone hay do hoạt động thê chất. 

~- Tác dụng không mong muốn có thê được ø giảm thiêu băng cách sử dụng liễu thập nhất có hiệu quả 
trọng thời gian tôi thiêu và sứ dụng thuốc một liễu duy nhất vào buồi sáng hàng ngày hoặc xen kề giữa 
các ngày. Cần thường xuyên kiêm tra để xác định mức liều thích hợp với bệnh nhân. 

Suy vỏ thượng thận: Sư dụng cortieosteroid trong thời gian dải có thê dẫn đến ức chế trục đưới đỏi-tuyền 
yên-tuyên thượng thận (HPA) (suy thượng thận thứ cấn). Mức độ và thời g gian suy thượng thận là khác nhau 
giữa các bệnh nhân và phụ thuộc vào liễu, tần suất, thời g gian sử dụng vả điều trị glucocorticoid. 
Ngoài ra suy thượng thận cấp thứ phát có thẻ xảy ra nếu giảm liêu glueocorticoid đột ngột. Do đó. suy 
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thượng thận thứ phát do thuốc có thê được giảm thiêu "bằng cách giảm liều tử từ. Điều nảy giúp sự thiểu hụt 

hormon không ảnh hưởng sau khi ngừng điều trị nhiều tháng: do đó trong trưởng hợp cần thiết, liệu pháp 
hormon nên được sử dụng vỉ sự bài tiết mineralocorticoid của cơ thể có thể vị suy yếu. Trong thời gian điều 

trị kéo dải nêu có bất kỉ bệnh gì, chắn thương hoặc phẩu thuật, có thê cần phải tăng liều tạm thời; nêu đã 

ngừng điều trị kéo đài cortieosteroid 
thi có khả năng phải sử dụng lại. 

Bệnh nhân nên được trang bị *llướng dẫn điều trị Stcroid” đề có những hướng. dẫn rõ rằng về các biện phảp 

phòng ngửa và giảm thiểu rui ro. đồng thời được cung cáp thông tín chỉ tiết vẻ thuốc, liễu lượng, thời gian 

sư dụng. l - 
Tác dụng chống viêm/ ức chế miễn dịch và chống nhiễm khuẩn: Phản ứng viêm và miễn dịch tăng lên 
khi nhiễm trùng. Biêu hiện lãm sảng thường không điện hình và nghiêm trọng như trong nhiềm trùng máu, 

bệnh lao. các đâu hiệu có thẻ không nhận biết được và sẽ tiễn triển đến mức độ nặng trước khi được phát 

hiện khi sử dụng corticosteroid bao g gồm rednisolone. Tác dụng ức ché miễn dịch của glucocorticoid có thẻ 
dẫn đến nhiềm trùng tiêm ân hoặc làm trằm trọng thêm triệu chứng nhiễm trùng hiện tại. 

Thủy đậu: thủy đậu được quan tâm đặc biệt vì nó có thê gây tử vong khi bệnh nhân bị ức chế miền dịch. 

Bệnh nhân (hoặc cha/mẹ cua trẻ) chưa từng bị thủy đậu được khuyến cao tránh gần gũi, tiếp xúc với bệnh 

nhân bị thủy, đậu hoặc herpes, và nêu tiếp xúc họ nên tham khao lời khuyên từ bác sĩ. Tiêm phòng thuy đậu 
(VZIG) là cần thiết đối với những bệnh nhân sử dụng corticosteroid toàn thân hoặc từng sử dụng 3 tháng 

trước đó; nên thực hiện trong vòng 10 ngày kẻ từ ngày tiếp xúc với bệnh nhân thủy đậu. Nếu chân đoán 

bệnh nhân sử dụng corticosteroid bị thủy dậu. bệnh nhân cân đảm bảo được chăm sóc và điều trị đặc biệt. 
Corticosteroid không nên ngừng và có thẻ tăng liễu nêu căn. 

Sới: Bệnh nhãn nên tránh tiếp xúc với người bị sởi và gặp bác sĩ ngay lập tức nêu có tiếp xúc. Điều trị dự 
phòng bằng immunoglobulin tiêm bắp niều cần, 

Sứ dụng vaccin giảm độc lực: vaccin giam độc lực không nên sử dụng đơn độc ở những bệnh nhân dùng 

corticosteroid liều cao, đo cỏ nguy cơ suy giảm miễn địch, Vaccin g giảm độc lực nên được sử dụng ít nhật 3 

thàng sau khi ngừng dùng corticosteroid. 

Anh hướng trên mất: Việc sư dụng corticosteroid kéo đài có thê gây ra dục thủy tính thê dưới bao sau và 
đục nhân thê thuy tỉnh (đặc biệt ở trẻ em). lỗi mắt hoặc tăng áp lực nội nhần, từ đó có thẻ bị tăng nhãn áp 
hoặc tôn thương dây thân kinh thị giác. Nhiễm trùng mắt thứ cấp do nắm vả virus có thê hình thành ở bệnh 
nhân đang dùng glucocorticoid, 
Corticosteroid nên thận trọng trong sử dụng ở những bệnh nhàn mắc herpes ở mắt vì có thê gây ra thủng. 
Điệu trị bằng glucocorticoid toàn thân có thê làm nặng hơn chứng bong võng mạc xuất tiết và làm mắt thị 
giác kéo dài ở những bệnh nhân mắc viêm màng não trung ương vô căn. 
Hội chứng Cushing: Glucocorticoid gây ra hoặc làm nặng thêm triệu chứng ở hội chứng Cushing, do đó 
glucocorticoid phải tránh ở những bệnh nhân pặp hội chứng nảy. 
Tăng áp lực nội sọ: Tăng áp lực nội sọ và phủ não ở bệnh nhân điều trị glucocorticoid đã được báo cáo ở 
ca trẻ em và người lớn. Thường khởi phát sau khi ngừng điều trị. 
Rối loạn thị giác: Có báo cáo về rỗi loạn thị giác khi sử dụng corticosteroid đường toàn thân vả tại chỏ. 
Nếu bệnh nhân có triệu chứng như mờ mắt hoặc các triệu chứng rồi loạn thị giác khác, bệnh nhân nên tham 
khao ý kiên bác sĩ để đánh giá những trường hợn có thể xay ra khi sư dụng cortieosteroid toán thân và tạn 
chỗ như đục thủy tình thẻ, tăng nhấn áp hoặc bệnh hiểm gặp như hãc võng mạc trung tâm. 
Người cao tuôi: Điều trị ở bệnh nhân cao tuổi, đặc biệt là điều trị lâu dài, nên tiễn hành thận trọng do 
những tác dụng phụ nghiêm trọng thường gặp ở người già, đặc biệt là loãng xương, tiều đường. tăng huyết 
ấp, hạ kali máu. để nhiễm trùng và móng da. Giảm sát chặt chẽ bệnh nhân đề tránh những phản ứng phụ đức 
dọa đến tỉnh mạng. 

Trẻ em: Corticosteroid gây chậm phát triển ở trẻ sơ sinh, trẻ em và trẻ vị thành niên, do đó nên tránh điều 
trị kéo dải. Nếu bắt buộc điều trị kéo dải, phác đỏ nên giới hạn ở mức thập nhất đề tránh ức ch trục tuyến 
yên-tuyền thượng thận. Sự tăng trưởng và phát triển của trẻ sơ sinh và trẻ em cần được theo dõi chặt chẻ. 
Nền sử dụng phác đồ dùng 1 liêu duy nhất xen kẻ g giữa các ngày. 
Tá dược: thuốc có chứa lactose. bệnh nhân có vân đẻ di truyền hiểm gặp về không dung nạp galactose, 
thiểu Lapp lactase hoặc kém hấp thu ' #lUCOS€- galactose không nên dùng thuốc này 
SỬ ĐỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ mang thai: Khả năng vượt qua hàng rào nhau thai khác nhau giữa các thuốc, tuy nhiên Ñ8Ñ% 
prednnisolon bị bất hoạt khi qua nhau thai, Thí nghiệm trên động vật mang thai cho thấy, COFticosteroid có 
thể gây ra bắt thường trong sự phát triên cua thai nhí bao gôm sứt môi, chậm phát triên trong tử cung, ảnh 
hường đến sự tăng trương và phát triển não bộ, Không có bằng chứng cho thây cortIcosteroid làm tăng t¡ lệ 
mặc các bất thường bấm sinh, chăng hạn như sứt môi/ hở vòm miệng ở người. Tuy nhiên khi dùng trong 
thời gian dài hoặc lặp di lặp lại trong thai kì, cortieosteroid có thẻ làm tăng nguy cơ chậm phát triển trong Lừ 
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cung. Suy võ thượng thận có thể xảy ra ở trẻ sơ sinh sau khi tiếp xúc với corticosterotd nhưng thường tự 

khói sau khi sinh và hiểm khi quan trọng vẻ mặt lâm sàng. Ðục thủy tỉnh thê cũng ít khi được báo cáo. Như 
vậy corticosteroid chỉ nên được kẻ đơn khi lợi ích cho mẹ lớn hơn nguy cơ cho con. Tuy nhiên khi việc sư 

dụng corticosteroid là cần thiết, bệnh nhân có thai bất thường có thể được điều trị như bệnh nhân thông 

thường. 
Bệnh nhân bị tiễn sản giật hoặc vô niệu cần theo dôi chặt chẽ. 
Phụ nữ đang cho côn bú: Corticosteroid được bài tiết một lượng nhỏ qua sữa mẹ, đo đó có thể kìm hãm sự 

phát triển và giảm khaả năng sản xuất ølucocorticoid nội sinh ở trẻ bú mẹ. Vì các nghiên cứu không được 

thực hiện dây đủ ở người sự dụng ølueocorticoid. những thuốc ngày chỉ nên được dùng cho các bà mẹ đang 
cho con bú nẻu như lợi ích lớn hơn nguy cơ. : 
Nông độ steroid trong sửa có thẻ trong khoang 5 đến 25%. 

Không có báo cáo đưa ra vẻ độc tính ở trẻ sơ sinh sau khi tiếp xúc với corticosteroid _trong thời gian bú mẹ. 

tuy nhiên néu mẹ dùng liều lớn hơn 40mg/ngày, trẻ cần được theo dõi nguy cơ ức chế tuyên thượng thận. 

Khả năng sinh sản: Corticosteroid có thẻ ảnh hưởng đến khả năng di chuyên cũng như số lượng tỉnh trùng 

ở nam giới. 
ANH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có nghiên cứu về ảnh hương của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Vaccine Không nên dùng một mình vaccin sông cho bệnh nhân bị suy giam mị miện dịch 

x¬. _do đáp ứng với các vaccin có thê bị giam. 
Các kháng acid Hấp thu prednisolone có thê giảm khi dùng liều lớn các antacid như mapnesi 

trisilieat hay nhôm hydroxid. | 
Kháng sinh Rifamicin làm tăng tốc độ chuyên hóa corticosteroid, từ đó có thê làm giảm tác 

dụng của thuốc. 

Erythromyein ức chế chuyên hóa methylprednisolone vả các corticosteroid 
khác. 

Prednison có thẻ làm giảm nông độ isoniazid trong huyết tương. Trong trường | 
hợp giảm tác dụng khi sử dụng đồng thời 2 thuốc trên, có thẻ điều chính liễu - 

CỐ | cua Isoniazid. 

Thuốc chống đông máu | Đáp ứng với thuốc chỗng đông có thê giảm hoặc không thường xuyên do ảnh 
hưởng của corticosteroid. Cân theo dõi chặt chẽ thời gian INR hoặc 
prothrombin đề tránh chảy máu tự phát. 

Thuốc chống đái tháo | Glucocorticoid có thể làm tăng đường huyết. Bệnh nhân đái tháo đường sử 

đường dụng insulin vả/ hoặc đồng thời với các thuốc hạ đường huyết (ví dụ: 

metformin, sulphonamid) có thê phải điều chỉnh liều lượng thuốc đái thảo 
¡ đường. “...., 

Thuốc chồng động kinh | Carbamazcpin. phenobarbital, phenvtoin và nrimidon đây nhanh quá trình trao 
=—— đồi chất của corticosteroid ' và có thẻ làm giảm tác dụng cua thuốc. 

Thuốc chỗng năm Nguy cơ hạ kali máu có thê tăng khi dùng amphotericin và nên tránh sử dụng 
với corticosteroid; keloconazole ức chế chuyên hóa methylprednisolone và 

—.... corticosteroid khác. — SN 
Thuốc chồng dộng kinh ( Prednisolone dã được chứng mình có tác c dụng chống d động kinh. Nếu sử dụng 
(thuốc kháng | kết hợp với một thuốc chống động kinh khác có thẻ gây suy giam trí nhớ và 
cholinergic) khá năng chú ý ở người cao tôi _—> 
Thuốc kháng giáp trạ trạng _| Độ thanh t thai của prednisolone tăng lên khi sử dụng carbimazol và thiamazol. 
Cielosporin Sư dụng đồng thời prednisolone và ciclosporin có thê làm giam độ thanh thai 

của prednisolone (nghĩa là tăng nòng độ của prednisolone trong huyết tương). 

Do đó cần điều chính liều thích hợp khi sử dụng đồng thời 2 thuộc này. 
| Thuốc 'chông ung thư Tăng ng nguy cơ độc tính về huyết học với methotrexat 
Thuốc cảm Ứng enzym Thuốc cảm ứng cnzym cylocrom P-450 (CYP), isoenzym 3A4 như 
gan phenolbarbital, phenytoin, rifampiein, rifabutin, carbamazcpin. primidon và | 

aminoglutethimid có thể làm giảm hiệu quả điều trị của corticosteroid bằng . 
cách tăng chuyên hóa thuốc. Đáp ứng của thuốc khi đó là không đủ và có thẻ Ì 

==——==—=—_- nh tăng liễu. 3 - —. š -¿ | 
Thuốc ức chế enzym | Thuốc ức chế cnzym cytocrom P-450 (CYP), isoenzym 3A4 (ví dụ: 
gan ketoconazol. troleandomyein) có thê giam độ thanh thái của glucocorticoid. 

| =_ — —_ | Liều của glucocorticoid khi sử dụng đông thời với các thuốc trên có thẻ giảm ' 
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“Thuốc tránh thai ban 

chât hormon 

Thuốc ức chế miền dịch 
_€Ơ gây ra những bệnh ác tính ở bệnh nhân suy giảm miễn dịch sẽ nhanh hơn. -ˆ 

đề ' tránh gây y tác ác dụng không r mong muốn. 
Thuốc tránh thai đường uống lảm tăng nòng độ prednisolone đến 131%, 

Có thẻ tăng AÙUC và giảm độ thanh thải của thuốc tránh thai có chứa 

cthinylestradiol. mestranol. desogestrel. levonorgestrel, norgestrel hoặc 

norethsteron. 
Tác dụng hình thành khối u của glueocorticoid chưa được biết đến, nhưng nguy | 

Cam thảo Cam thảo có thê giảm độ thanh thải của prednisolon 
Mifepriston Tác dụng của corticosteroid có thể giảm khoảng 3-4 ngày sau khi sử dụng 

mifepriston. 

[huôc chông viêm 

không steroid 

Estrogen_ 

liều nêu cestrogen được thêm hoặc bớt từ chế độ liễu ồn định. 

Sử dụng đồng thời các thuốc chống viêm như indomethacin đồng thời với. 

cortieosteroid có thể làm tăng nguy cơ loét dạ dày. Aspirin nên thận trọng khi 
sử dụng kết hợp với glucocorticoid ở bệnh nhân bị hạ đường huyết. mặc đủ sư 

dụng đồng thời salieylat và corticosteroid không làm tăng tỉ lệ mắc hoặc mức 

độ nghiêm trọng của loét dạ dày. 

Nông độ salicylat có thê giảm khi dùng đồng thời với corticosteroid. Độ thanh 

thai của salicylat được tăng lên bởi corticosteroid và khi ngừng sử dụng steroid . 
có thẻ dẫn đến nhiễm độc salicylat. Salicylat vả corttleosteroid nên thận trọng 

khi sử dụng đồng thời. Bệnh nhân dùng đồng thời 2 loại thuốc này nên được 
theo đối chặt chè sự xuất hiện tác dụng phụ của một trong hai. — 

Estrogen có thẻ lắm tầng tác dụng của glucocorticoid và cần sân thiết điều chính , 

Thuộc ức chẻ Ritonavir có thê làm đãng nông độ trong huyết tương của prednisolone và các 

' Somatropin 

proL€ase corticosteroid khác bằng cách giảm độ thanh thanh thải của prednisolone thông 
| qua ức chế P450 ¡ isoenzym CYP3A4. 
Thuốc khác 

thuốc lợi tiêu thiazid, carbenoxolon và theophyllin được tăng cường. 

Tác dụng của thuốc chông đái tháo đường (bao gồm insulin), thuốc chõng tăng ' 
huyết áp và thuốc lợi tiêu bị đối kháng bởi corticosteroid. Tác dụng hạ kali máu 
của acetazolamid, amphotericin B (đường tiêm tỉnh mạch), thuốc lợi tiểu quai, 

Có thẻ gây ức chẻ tăng trưởng _ 

Thuốc kích thích hệ 

giao cam 
Tăng nguy cơ hạ kali máu nêu dùng corticosteroid liều cao khi dùng liễu cao 

các thuốc như bambuterol, fenoteral, formoterol. ritodrin. salbutamol ' 

salmeterol và terbutalin. | 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG M ỒN CỦA THUỐC 
Tác dụng không mong muôn trên tâm thân bao gồm các rồi loạn cảm xúc (cáu kinh, hưng cam, trằm cam, 
chân nan, có ý định tự tử). phản ứng tâm thân (hưng cảm, áo tường, áo giác, tâm thân phân liệt), rồi loạn 
hành vi, cáu kính, lo lãng, rồi loạn giậc ngủ. rồi loạn chức năng nhận thức bao gồm nhằm lẫn và mắt trí nhớ 
đã được báo cáo, Tác dụng không mong muỏn trên rất phỏ biến, Xây ra ở cả người lớn vả trẻ em, Õ người 
lớn, tần suất của tác dụng không mong muốn ước tính là Š-6%. Anh hưởng trên tâm thàn cùng được báo 
cáo khi ngừng corticosteroid. Tác dụng phụ ức chế tuyến yên-tuyên thượng thận có liên quan đến tác dụng 
của thuốc, liễu dùng. thời gian dùng và thời gian điều trị. Đánh giá tác dụng không mong muôn dựa trên cơ 
SỞ Sau: 

Rất hay gặp: >l/10; Hay gặp: >1/100 đến <1/⁄10 Ít gặp: >1/1000 đến <1/100; Hiểm gặp: >1/10000 đến 
_<1/1000 ; Rất hiểm gã p; <1/10000; Không rõ: không thê ước tính từ dữ liệu sẵn có. 
Hệ thông phân loại cơ Ĩ 

quan 

Nhiễm khuân vả 

nhiềm ký sinh trùng 

—- 

Rồi loạn r máu và hệ 

bạch huyệt. = 

Rồi l loạn hệ miễn. dịch - 

Rồi loạn nội tiết 

Rồi: loạn c chuyên hóa 

và dinh dưỡng 

Tân suất Tác dụng không mong muôn | 

Không rồ “Tăng độ. nhạy cam và mức độ nghiêm 'trọng của nhiễm khuản!, | 
nhiềm khuẩn cơ hội, tái phát thê lao không hoạt | 

_—— | động" năm: candida ở thực quản Đuất) ¬ 
Không rõ ; Chứng tăng ìng bạch cầu | 

_ Không rõ. | Quá. mắn, bao gồm s sốc c phán: In VỆ - — ¬ —_ | 
Khôngrò | Ức chế trục dưới đôi-tuyên yên-tuyền thượng thận, 

mắc hội chứng Cushing, miam dụng nạp carbohydrat. 
Giữ nước vả natri, hạ kali máu, nitrogen âm tính, cân bằng calci, ` 
không dung nạp glucose. dị hỏa protein. Tăng ca cholesterol tị | 

_j trọng thập và cao, Tăng cảm giác thẻm ăn”. Tăng cân, béo phi. | 

_ Không tô 

“6Ä
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| tăng đường huyết. rồi loạn lipid máu. 
Rãthiêm | Calei hỏa mạch máu” 

gặP 
Rồi loạn tâm thần Hay gặp | Tâm trạng cảu kinh, chắn nản vả thiểu sức sông, có ý định tự tử, 

có phản ứng tâm thản, hưng cảm, áo tưởng, ảo giác, tâm thân phản 
liệt, rỗi loạn hành vi, cáu gắt, lo lắng, rôi loạn giâc ngu. rồi loạn 

| chức năng nhận thức bao gôm nhằm lẫn và mắt trí nhớ. 
" c Không rö _ _ Hưng, phân. tâm lỷ phụ thuộc, phiên muộn x.. 

Rồi loạn hệ thân kinh Không rõ | Trầm cảm, mất nụu, chóng mặt, nhức đâu. Tăng áp 
lực nội sọ với phủ nẻ6. Động kinh. u mỡ ngoải màng cứng. thiêu 

- _' năng tuân hoàn cột sóng”. | 
Rồi loạn thị giác Không rõ Giam thị lực. tăng nhãn áp. phù né. đục thủy tỉnh thể dưới bao sau ' 

và đục nhân thẻ thủy tỉnh (đặc biệt ở trẻ em), lỗi mất, XƠ cứng giác 

mạc hoặc củng mạc, làm nặng thêm nhiềm trùng mặt do virus 

hoặc năm. Nặng hơn có thê bong vòng mạc. hắc vöng mạc trung 
tâm hoặc mất thị giác kéo đải8. 

"Rồi loạn thỉnh giác Không rõ. Chóng mặt, 
_ Rồi loạn tìm Không rõ | Suy tim xung huyết, tăng huyết áp, tăng nguy cơ Suy tim. Tăng 

¬ lối lê ____ | nguy cơ bệnh tim mạch, bao gôm nhòi máu cơ tim”. = 
¡Rồi loạn mạch máu Không rö Huyết khỏi tĩnh mạch sâu 

| Rối loạn tiêu hóa Không rõ Khó tiêu, buôn nôn, loét hoặc xuât huyết dạ dày, đau bụng, tiêu 
chảy, loét thực quản, viêm tụy cấp. 

Rồi loạn da và mô | Khôngrö | Chứng rậm lông ở phụ nữ, teo da, bảm tím, rạn da. chứng giần | | 
dưới da mao mạch, mụn trứng cả, tăng tiết mồ hôi, viêm ngứa, phát ban, 

Ï_— " _| nội mề đay. 

Rồi loạn cơ xương và Không rõ ' Bệnh cơ, loãng xương. gầy đốt sống và xương dài, hoại tử xương, 

mô liên kết đứt gân (đặc biệt là gân asin và gân bành chẻ)., đau cơ, giam tăng 
MA ^. 4 1. trương ơ tre sơ sinh. tre em và tre vị thành niẻn. | 

Rồi loạn thận và Không rò. Suy thận cấp tại thận!” | 
tiết TIệU. -—= =r —~—~: ¬ : ai 

Rồi loạn sinh sản _—__j¡ Khôngrỏ | Kinh nguyệt không đều, vô kinh. = 
Rồi loạn chung — L Không rò | Mệt mi, khó chịu, giam đáp ứng điều trị 
'Không có triệu chứng lâm sàng và dẫu hiệu. 
*Xem phản cảnh bảo vả thận trọng khi dùng thuốc. 

“Đặc biệt rong những lúc căng thăng, chân thương, phầu thuật hoặc đang có bệnh. 
'Có thê dân đến tăng cân. 

*Xem phân cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 

“Thường sau khi ngừng điều trị. 
“Làm trâm trọng thêm bệnh viêm động mạch tế bảo không lò, với các dầu hiệu lâm sảng của đột quy. 
šXem phần cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc. 
“Với phác đỗ liễu cao. 
'°Xuất hiện khác nhau giữa các bệnh nhân. Nguy cơ cao nhất được báo cáo ở những bệnh nhân xơ cứng bì. 
Nguy cơ thấp nhất được báo cáo ở những bệnh nhân xơ cứng hạn chê (2%) và bệnh xơ cứng hệ thông khơi 
phát tuôi vị thành niên (194). 
Ngừng thuốc quá nhanh sau khi điều trị kéo dài có thê dẫn đến suy thượng thận cấp tính, hạ huyết áp vả tr 
vong bao gòm triệu chứng như: chắn ăn, buồn nôn, nôn, hôn mê, nhức đầu, sót, đau khớp. tróc đa, đau cơ. 
viêm mũi, viêm kết mạc, đau ngửa da, và/hoặc hạ huyết áp. Những ảnh hương này được cho là do sự thay 
đổi đột ngột nông độ glucocorticoid. Ngoài ra cũng có bảo cáo vê ảnh hướng tâm lý khi ngừng 
Ølueocorticoid đột ngột. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Báo cáo về ngộ độc cấp vả/hoặc tư vong khi sử dụng quá liêu glueocortieoid là rất hiểm. Chưa có thuốc đối 
kháng đặc hiệu trong trường hợp quả liều ngoài biện pháp điều trị triệu chứng. Cần theo dõi và kiêm soát 
điện giải. 

Sử dụng Corticosteroid liễu cao có thể dẫn đến các tác dụng phụ như rồi loạn thần kinh (rồi loạn tâm thần. 
trầm cảm. ảo giác), rối loạn nhịp tìm và hội chứng Cushing. 
ĐẠC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm tác dụng được lý: ølucocorticoid steroid; Mã ATC: H02A B06

https://trungtamthuoc.com/



Tác dụng dược lý và cơ chế tác dụng: Glucocorticoid tự nhiên (hydrocortison và cortison) có đặc tỉnh giữ 

muỗi, được sử dụng thay thê trong trưởng hợp suy vỏ thượng thận. Các chất tông hợp chủ yêu sử dụng 
chông viêm ở nhiều cơ quan. Các ,glucocorticoid gây ra tác dụng mạnh và đa dạng trên chuyên hóa. Ngoài 
ra, thuốc lảm thay đôi đáp ứng miễn dịch của cơ thê với các kích thích khác nhau. 

ĐẠC TÍNH DƯỢC ĐỌNG HỌC 
Hấp thu: Prednisolone hấp thu nhanh và gân như hoàn toản sau khi uỗng. Thuốc đạt nồng độ cực đại trong 
huyết tương sau Ì-3 giờ, 

Phản bỏ: Mức dộ liên kết với protein huyết tương quyết định đến khả năng phân bố và thai trừ của thuốc, 
Giảm liễu là cần thiết ở những bệnh nhân hạ đường huyết. 

Chuyến hóa: Prednisolone được chuyên hóa chủ yêu ở gan thành một hợp. chất không có hoạt tính sinh học. 

Ở bệnh nhân suy gan. thời gian chuyên hóa của prednisolone bị kẻo dải. Ö bệnh nhân hạ đường huyết. ti lệ 
liên kết với protein huyết tương của thuốc giảm có thê tăng nguy cơ xuất hiện tác dụng phụ. 
Thai trữ: Prednisolone được thải trừ chủ yêu qua thận dưới dạng các chất chuyên hóa tự do hoặc liên hợp. 

Sự khác biệt đáng kế vẻ được động học của prednisolone xuất hiện ở phụ nữ mãn kinh. đó là giảm độ thanh 

thái chất chuyên hóa tự do của thuốc (30%), giảm tông thanh thái và tăng thời gian chuyên hỏa của 

prednisolone 

TIÊU CHUAN CHẤT LƯỢNG: BP. 
BẢO QUẢN: Báo quản dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp l0 vị x 10 viên. 
HẠN DÙNG: 36 thắng kể từ ngày sản xuất. 
TỀN, ĐỊA CHÍ CƠ SỞ SẢN XUÁT THUỐC 
BRAWN LABORATORIES LIMITED 
Địa chỉ: |3, NIT., Industrial Area, Faridabad-I21001, Haryana, India (Án Độ). 
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