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Rx THUOC NAY CHi DUNG THEO PON THUOC

SiuguanDEXARON Injection

KHUYEN CAO:

Doc ky hwéng din sir dung trudce Khi dung.

Pé xa tam tay tré em.

Thong béo ngay cho bic si, dwoc si ddi voi cic phan u*ng 6 hai gip phai khi sir dung
thude, hodic bio cdo cic phan trng ¢6 hai cia thude vé Trung tim thong tin thudc va
Theo déi phan ing c6 hai cia thude.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M&bi 6ng tiém (1 ml) chua:
Hoat chét: Dexamethasone Sodium Phosphate.............. 5 mg
(twong duong 3.8 mg Dexamethasone dang base)
Ta duoc: Sodium bisulfite, Benzyl alcohol, Sodium phosphate dibasic 12H20, Sodium
hydroxide, Hydrochloric acid, Nudc cdt pha tiém.

2. DANG BAO CHE:
Dung dich tiém.
Chat long trong sudt khéng mau dén mau vang lot.
pH: 7,0 ~ 8,5

3. CHI PINH:
Corticosteroid )
Str dung cho cac bénh ndi tiet hoac khong do néi tiét co dap ung vai tri liéu corticosteroid.
Dung toan than (tiém tinh mach hodc tiém bip)
Thube tiém dexamethasone dugc khuyén céo ding toan than bang duong tiém tinh mach hoac
tiém bap khi dudmg udng khong phit hop hodc khéng mong mubn trong céc tinh trang sau:
Réi loan néi tiét
Thiéu ndng thicong thdn nguyén phdt hay thir phat
(Hydrocortisone hogc cortisone la chon lya dau tién, nhmlg cling ¢6 thé ding cac dong ding
tdng hop véi cac mineralocorticoid khi can, & tré em, viée bd sung mineralocorticoid la déc
biét quan trong.)
Cdc réi loan khong do néi tiéi
Thubc tiém dexamethasone c6 thé duge dung dé diéu tri cac tinh trang khéng do ndi tiét ¢6
dap g vai corticosteroid, bao gém:
Di ttng va phan vé
Phit mach thén kinh va phan vé.
Bénh Covid-19
Dexamethasone dugc chi dinh trong diéu trj bénh do vi-rit corona 2019 (COVID-19) & bénh
nhan ngudi 16n va thanh thiéu nién (tir 12 tudi tré 1én v6i cin ning it nhit 40 kg) cn liéu phép
oxy bo sung.
Bénh dwong tiéu hoa
Bénh Crohn va viém loét rudt
Nhiém khudn (c6 héa tri phit hop)
Bénh lao ké va soc ndi doc to
Bénh than kinh
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Tang 4p luce ndi so thir phat do khdi u ndo va co thit & tré so sinh. Ngoai ra, dexamethasone
tiém dugce sir dung nhu mét thude bd sung dé kiém soat phu ndo do khéi u ndo hoic lién quan
dén phiu thuat than kinh, nhung khéng trong nhiing trudmg hop phi ndo do chin thuong dau.
Bénh ho hdp

Hen phé quan va viém phoi hit.

Bénh da

Hoai tir thuong bi nhiém doc

Sée

Cén diéu tri hd trg lidu cao. . Day la diéu trj hd trg,, khong thay thé cac bién phéap hé trg chuyén
biét ma bénh nhan c6 thé cin. Dexamethasone da dugce chimg minh Ia ¢6 loi khi dung diéu tri
sdc som, nhu'ng c6 thé khong anh hudomg dén sy song sot tong thé.

Dung tai chd ‘ i 3 '
Thubc tiém dexamethasone thich hop tiém trong khép va tiém mé mém, dieu tri ho trg ngén
han trong:

Bénh mé mém

Nhur 12 hoi chimg dng c6 tay va viém bao gan.

Bénh trong khop

Nhu 14 viém khép dang thap va viém xuong kh(}'p co yéu té viém.

Thubc tiém dexamethasone c6 thé tiém trong th) ton thuong & mot sb bénh da nhu mun boc
trimg cé, bénh liken tai chd don gian, va seo 16i.

. LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu dung dugc tinh theo dexamethasone dang base.

Luu ¥ chung:

YEU CAU LIEU LUQNG CO THE THAY DOI VA PHAI DUGC CA NHAN HOA DUA
TREN CO SG CUA BENH PANG PUGC BIEU TRI VA PHAN UNG CUA BENH NHAN.
O tré so sinh, dac biét 1a tré sinh non, chi nén dung dung dich khong chira chét bao quan.
Tiém tinh mach va tiém bip .

Thong thuong liéu dung dudng tiém 1a khoang 1/3 dén ¥ liéu uéng, dung mbi 12 gid.

Liéu khéi diu théng thuong cia la 0,4 mg ~ 16,6 mg (0,1 ml - 4,4 ml) mdi ngdy. Trong céc
trlrorng hop nhe, lidu thap hon nhin chung la du. Tuy nhién, v6i céc tinh trang de doa mang
song, cap tinh, c6 thé can nhic ding liéu vuot liéu khuyén nghi. Trong nhimg truong hop nay.,
nén hru y la dung duong tiém bap thi su hap thu cham hon.

Ca hai cach dung thude 1a liéu dung bubi 101 Vi lgi ich 1am giam cimg khdp budi sang va
duing phén lidu déu tc ché truc dudi dbi — tuyén yén — thuong than. Sau khi c6 dap tmg ¢6 1oi.
nén xéc dinh liéu duy tri thich hop bang cach giam dén liéu ding & khoang céch phi hop dé
dat dugc liéu thap nhat ¢6 hiéu qua duy tri du dap ung 14m sang. Liéu dung lau dai khong nén
vuot qua 500 meg dexamethasone mdi ngay. Cén theo ddi chit ché lleu dung.

pé tranh tinh trang suy tuyen thuong than va/hoic tai phat bénh tiém an, c6 thé can phai ngimg
thudc dan dan.

Néu c6 thé, nén ding duong tiém tinh mach cho lidu khéi du va cac liéu tiép theo khi bénh
nhan & tinh trang soc (do téc d hdp thu thube khéng binh thudng véi cac dudng ding khac &
nhitng bénh nhan nay). Khi huyét 4p dép img, ding dudng tiém bap cho dén khi ¢ thé thay
thé bfmg dudng udng. Dé bénh nhan dé chiu, khong nén tiém bap qua 2 ml & bét cir vi tri nao.
Trong céc truong hop khan cép, heu dung théng thuong 1a 3.3 mg dén 16,6 mg (0,9 ml dén
4.4 ml tiém tinh mach hodc tiém bap (truomg hop soc, chi tiém tinh mach). C6 thé lap lai liéu
diing nay cho dén khi cé dap img day du.

Sau khi cai thién ban dau, liéu don 1, ;7 mg — 3.3 mg (0,4 ml - 0,9 ml), dung l4p lai néu cin.
Téng liéu hang ngay thuong khong can virot qua 66,4 mg (17.5 ml), ngay ca trong tinh trang
nghiém trong.

Khi da dat hiéu qua t6i da én dinh nhu mong mudn, can dung lap lai mdi 3 gi¢r hodic 4 gio,
hodc duy tri truyén tinh mach cham.
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Khuyén ding tiém tinh mach va tiém bap cho cac trudong hop bénh cép tinh. Khi tinh trang
cap tinh di qua, nén thay the bang thudc ubng sém khi cé thé.
Nguoi lon va ngueoi cao ruo:
Sau khi bénh da dugc kiém soét, lidu ding nén duge giam hodc giam dan xudng murc thap
nhat phu hcp dudi su theo ddi va quan sat bénh nhén lién tyc.
Péi véi céc tinh huong cép tinh de doa tinh ‘mang (vi du nhu phan v¢, hen suyén cap tinh
nang), ¢6 thé cn lidu dung cao hon déng ké.
Diéu tri COVID-19
Ngudi 16n dung 6 mg (1,6 ml) tiém tinh mach, mot 14n mot ng,ay trong t01 da 10 ngay.
Bénh nhi (thanh thiéu nién tir 12 tuo: trér 1én) duoce khuyén céo dung lidu 6 mg (1,6 ml) tiém
tinh mach mot lan mot ngay trong tdi da 10 ngay.
Thoi gian dleu tri nén duoc huéng din boi dap tmg 1am sang va yéu ciu cia timg bénh nhan.
Nguoi cao rum suy thdn, suy gan
Khéng can dleu chinh liéu
Soc (c6 nguén goc do phdu thudt. chin thiong, xudt huvét)
Liéu ding thong thlrcmg la 1,7 mg — 5.0 mg/kg (0.4 ml - 1.3 ml/kg) tiém tinh mach don lidu.
C6 thé 1ap lai sau 2-6 gio néu van con soc. Co thé thay bang truyén tinh mach cung liéu n gay
sau khi tiém li¢u dau. Diéu trj bing thude tiém dexamethasone la mét bién phap hd tro, khéng
phai 1a bién phap thay thé cho liéu phap thong thudng.
Cé thé ding corticosteroid liu cao cho dén khi tinh trang bénh nhan da én dinh, va thudng
khong ding lau hon 48 dén 72 gio.
Phu ndo
» Kiém soat khbi u ndo tai phat hoic khéng thé phiu thuat:
Can xac dinh liéu phép duy tri cho timg bénh nhan; 1,7 mg (0,5 ml) hai hodc ba lan mot
ngay c6 thé co hiéu qué. Nén sir dung liéu nho nhit cén thiét dé klem soat phu ndo.
» Phu ndo lién quan dén khdi u ndo nguyén phét hogc di cén, chudn bj truée phiu thuit cho
bénh nhan bi ting ap luc noi so thir phat do khdi u ndo:
Khoi dau  dung 8,3 mg (2.2 ml) tiém tinh mach, sau d6 la 3,3 mg (0,9 ml) tiém bip cir séu
gir mot 1an cho dén khi cée triéu chung phti nao lhuyen giam.
Dap tmg thudng dugce ghi nhén trong vong 12-24 gid; c6 thé giam lidu sau hai dén bon ngay
va ngimg dén trong ndm dén bay ngay.
Liéu cao cta thube tiém dexamethasone duoc khuyén céo dung diéu tri tich cuc ngén han khoi
dau cho bénh pht no cp de doa tinh mang. Sau ngay dau didu tri lidu cao, lidu dung duoc
giam dan trong 7 dén 10 ngay tiép, va sau do ngung hén trong 7 dén 10 ngay ke Khi can diéu
tri duy tri, nén chuyén qua ding dexamethasone dang udng cang sém cang tét.
Liéu cao cho phit ndo dwgc liét ké trong bang sau:

Nguoi [on

« Lidu khéi dau 41,5 mg dexamethasone (10,9 ml) , tiém tinh mach

* Ngay 1 6.6 mg dexamethasone (1,7 ml) , tiém tinh mach méi 2 gio
* Ngay 2 6,6 mg dexamethasone (1,7 ml) , tiém tinh mach méi 2 gio
* Ngay 3 6.6 mg dexamethasone (1,7 ml) , tiém tinh mach mai 2 gio
* Ngay 4 3,3 mg dexamethasone (0,9 ml) , tiém tinh mach mdi 2 gid
« Ngay 5 dén ngay 8 3,3 mg dexamethasone (0,9 ml) . tiém tinh mach mdi 4 gio
» Sau d6 mdi ngay giam 3.3 mg dexamethasone (0,9 ml)

Tré em (tir 35 ky trd 1én)

« Liéu khoi dau 20.8 mg dexamethasone (5,5 ml) , tiém tinh mach

» Ngay 1 3,3 mg dexamethasone (0,9 ml) . tiém tinh mach moi 2 gio
* Ngay 2 3,3 mg dexamethasone (0.9 ml) , tiém tinh mach mdi 2 gio
» Ngay 3 3,3 mg dexamethasone (0,9 ml) , tiém tinh mach méi 2 gid
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* Ngay 4 3,3 mg dexamethasone (0,9 ml) , tiém tinh mach mdi 4 gio
« Ngay 5 dén ngay 8 3.3 mg dexamethasone (0,9 ml) , tiém tinh mach méi 6 gio
* Sau d6 mdi ngdy giam 1,7 mg dexamethasone (0,4 ml)

Tré em (dudi 35 ky)

« Liéu khoi déu 16,6 mg dexamethasone (4,4 ml) . tiém tinh mach

*» Ngay 1 3.3 mg dexamethasone (0,9 ml) , tiém tinh mach mdi 3 gi¢r
* Ngay 2 3,3 mg dexamethasone (0,9 ml) , tiém tinh mach méi 3 gi¢r
+ Ngay 3 3,3 mg dexamethasone (0,9 ml) , tiém tinh mach mdi 3 gi¢
* Ngay 4 3,3 mg dexamethasone (0,9 ml) . tiém tinh mach méi 6 gi&
* Ngay 5 dén ngay 8 1,7 mg dexamethasone (0,4 ml) , tiém tinh mach méi 6 gio
* Sau d6 mdi ngdy giam 0,83 mg dexamethasone (0,2 ml)

« Doi voi viée quan ly giam nhe cho bénh nhan bi u ndo tdi phat hoac khong thé phau thudt
Liéu phdp duy tri nén duoc ca nhan héa bang dung dich tiém dexamethasone hodc vién nén
dexamethasone. Llcu dung 1,7 mg (0.4 ml) 2 hoic 3 1an mot ngay c6 thé c6 hidu qua.

Liéu phip kép dé diéu tri phin ing qui min

Doi v6i bénh di tng ty gidi han cap tinh hodic con kich phat cip tinh ciia di tmg man, dé

nghi didu trj phéi hop tiém va ubng;

Ngay 1 3,3 - 6.6 mg dexamethasone (0,9 — 1,7 ml) , tiém bép

Ngay 2 Hai vién dexamethasone 500 mcg, ngay 2 lan.

Ngay 3 Hai vién dexamethasone 500 meg, ngay 2 lan.
Ngay 4 Mot vién dexamethasone 500 meg, ngay 2 lan.

Ngay 5 Mt vién dexamethasone 500 mcg, ngay 2 lan.
Ngay 6 Mot vién dexamethasone 500 meg, ngay 1 lan.

Ngay 7 Mot vién dexamethasone 500 mcg, ngay 1 lan.

Ngay 8 Ngay danh gia lai

Tiém trong khép, trong chd ton thwong, vi trong mang hoat dich
Tiém trong khép, trong chd ton thuong, va trong mang hoat dich nhin chung duge sir dung
khi chi c6 1 hodc 2 vi tri khép hodc vang bi anh huong.

Liéu don thudng dung la:

Vi tri tiém Lwong Dexamethasone (mg)

Céc khép 16m (vi du, dau gbi) ,L7mg-33mg (0,4 ml-0,9ml)
Cac khop nho (vi dy, khép ban tay, khép hdp s0) (0,66 mg - 0.8 mg (0,17 ml - 0,21 ml)
Mang hoat dich 1,7mg—25mg (0,4 ml—0,7 ml)
Maing bao gin* 033mg-08mg (0,09ml-0,21 ml)
X4m nhdp md mém 1.7mg-50mg  (0,4ml—1.3ml)
Hach 0.8mg—1.7mg (0,21 ml— 0.4 ml)

* Tiém vao mang bao gan, khong tiém vao gén.

Tuy thudc vao dap tmg diéu tri, tAn sudt tiém c6 thé 1a 1 1in mdi 3 dén 5 ngay cho dén 1 lan
mdi 2 dén 3 tuan.

Cdc nhom bénh nhén dac biét

Bénh nhi

Yéu cau vé lidu lrgng c6 thé thay déi va c6 thé phai thay doi tity theo nhu cau cua timg ca
nhan. Lleu lugng nén dugc gidi han & mot liéu duy nhét cach ngay dé giam thiéu su chim
phat trién va sy trc ché truc ha déi-tuyén yén-thuong thén.
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» Tré so sinh va tré em dudi 5 tudi: Dung dich tiém dexamethasone c6 chira benzyl alcohol
(10 mg/ml). Benzyl alcohol ¢6 lién quan dén nguy co gdy ra cdc tac dung phu nghiém trong
bao gom cac van dé vé ho hap (goi la “hdi chimg tho hén hén’ ’) ¢ tré nho. Khong dung cho
tré so sinh (tré dudi 4 tudn 11101) trir khi c6 khuyen cao cua bac si.

Neu c6 thé, nén gioi han liéu dung O muc duy nhat cach ngay dé giam tinh trang cham phat
trién va giam thiéu tinh trang tc ché truc ha déi-tuyén yén-thuong than.

Diing ¢ ngudi cao tudi

Nén c6 ké hoach diéu tri & ngudi cao tudi, dic biét 1a néu dung lau dai, vi hdu qua cla cac tc
dung phu do corticosteroid nghiém trong hon, déc biét 1a loZing xwong, déi thdo dudng, cao
huyeét ap, ha kali huyét, nhay cam véi nhiém khuén, da mong. Can theo di 1am sang chit ché
dé tranh cac phan img de doa tinh mang.

Céch dung

Dung dich tiém dexamethasone cé thé duoc diung tiém tinh mach, tiém bép hodc tiém noi
khép hay tiém vao mé mém. Ngoai ra, c6 thé thém vao dung dich tiém natri clorid hodc
dextrose, va truyén tinh mach. Véi duong tiém tinh mach, nong d9 huyét twong cao c6 thé dat
dugc nhanh chong.

Tiém tinh mach nhanh liéu 16n glucocorticoid déi khi ¢6 thé gdy truy tim mach; do do, can
ti€ém cham trong vai pht.

Can tiém ndi khop trong diéu kién vo tring nghiém ngit.

CHONG CHI PINH:

Nhiém khuan toan than trir truong hop da ding thuc khang khuan dic hiéu.

Man cam véi duge chét hodc bét cir ta duge nao.

Tiém glucocorticoid tai chd chéng chi dinh trong trudng hop nhidm khudn huyét va nhidm
nam toan than, khép khong 6n dinh, nhiém trung tai vi tri tiém vi du nhu viém khép nhidm
trung do bénh 1du hodc bénh lao.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Cic phan dng di Wng nghiém trong. Hiém c6 truong hop bi séc phan vé khi dung
corticosteroid duwdng tiém. Nén c6 bién phap thdn trong véi cic bénh nhan ¢6 tién sir di img
v6i cée thube corticosteroid.

Hdi chimg ly giai khoi u. Theo kinh nghiém sau khi dwa thude ra thi trrong, hoi ching ly
giai khdi u (TLS) d& duoe béo cdo & cac bénh nhan ¢ khoi u huyét hoc 4c tinh sau khi dung
dexamethasone don tri liéu hodc phdi hop véi cac thude hoa tri khac. Bénh nhan ¢6 nguy co
TLS cao, nhu 1a bénh nhén ¢ ty 1€ tang sinh cao, ganh nang khéi u cao va nhay cam cao voi
cac thude doc té bao, can duge theo di chit ché va cé bién phap thén trong phu hop.

Bénh nhan va / hoic ngudi cham séc nén duge canh béo ring co thé xay ra cac phan (mg ¢6
hai vé tdm than nghiém trong voi steroid toan thén. Cac tri¢u ching thudng Xuét hién trong
vai ngay hodc vai tuan sau khi bat dau diéu tri. Rui ro co thé cao hon khi llep xtic voi lidu cao
/ toan than, méc du mire liéu khong cho phép dy doan vé sy khoi phat, mirc d§ nghiém trong
hodc thoi gian cua phan img. Hau hét cic phan ing hdi phuc sau khi giam liéu hodc ngimg
Lhuc‘)c,'mac di c6 thé can phai diéu tri. Bénh nhéan / nguoi chim soc nén duoc khpyén khich
tim kiém 1oi khuyén y té néu céc triéu chimg tam 1y lo lang phat trién, dc biét néu nghi ngd
c6 tam trang chan nan hodc ¢6 y dinh tu tir. Bénh nhan / nguoi cham séc cling nén canh giac
v6i céc roi loan tim thin cé thé xay ra trong hodc ngay sau khi giam liéu / ngimg sir dung
steroid toan than, méc du cac phan ng nhu vay da duge bao cdo khéng thuong xuyén.

Cén phai dic biét than trong khi can nhic viée sir dung corticosteroid toan thin & nhitng bénh
nhan ¢ tién sir mac ching réi loan i luc n@ng hién tai hodc trude d6 & ban than hodc nguoi
thin bac mét. Chung bao gdm bénh tram cam hoic hung cam va chimg r6i loan tdm than do
steroid trudce do.

Céc tac dung khong mong mudn c6 thé duoc glam thiéu ban;: cach sir dung liéu thap nhit c6
hiéu qua trong thoi gian toi thiéu, va bang céch st dung liéu hang ngay nhu mdt li¢u duy nhat
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vao budi sang hodc bét cir khi nao cé thé, ding mdt liéu duy nhit vao budi sang cach ngay.
Can phai xem xét bénh nhan thuong xuyén dé diéu chinh liéu phu hop véi hoat dong ctia bénh.
Sau khi tiém glucocorticoid, d6i khi xay ra phan ung phan vé nghiém trong nhu phu thanh
mén, may day va co thét phé quan, ddc biét & nhimg bénh nhén c6 tién sir di tmg. Néu phan
tmg phan vé nhu véy xay ra, diéu tri bénh nhén bang adrenaline va thong khi ap luc duong.
Corticosteroid khong nén dugc sir dung dé dicu tri chan thuong dau hoac djt quy vi né khong
¢6 loi va tham chi ¢6 thé c6 hai.

Két qua ciia mdt nghién ctru ngiu nhién, c6 dbi chimg véi gia duge cho thiy ty 1é tir vong
tang 1én néu diéu tri bang methylprednisolone bét dau hon hai tudn sau khi khai phat Hoi
chimg réi loan hé hap cap tinh (ARDS). Do do, diéu tri ARDS bﬁng corticosteroid nén dugc
bt ddu trong vong hai tudn dAu tién ké tir khi bt ddu ARDS.

Tré sinh thiéu thing

Cac bang chimg hién c6 cho thay cac tac dung phu vé phat trién than kinh l4u dai sau khi diéu
tr1 sém (<96 gid) & tré sinh non méc bénh phoi man tinh véi lidu khéi dau 0,25 mg / kg x 2
14n / ngay.

Ngung dung dexamethasone

Teo vo6 thugng than phat trién trong thoi gian diéu tri kéo dai va c6 thé ton tai trong nhiéu £
nam sau Khi ngimg diéu tri. Do d6, viéc ngung du.ng corticosteroid sau khi didu tri kéo dai -
phai ludn tir tir dé tranh suy thuong than cdp, giam dan theo tudn hogdc thang tuy theo lidu zZ
lwong va thoi gian diéu tri. >
O nhiing bénh nhan da dung nhiéu hon liéu sinh ]y cua corticosteroid duong toan than (khoang d
1 mg dexamethasone) trong hon 3 tudn, khéng nén ngu’ng thudc dot ngét. Viée giam lidu nén
dugc thuc hién nhu thé nao phu thuée phan 16m vao viéc bénh c6 kha nang tai phat khi giam
lidu corticosteroid toan than hay khong. Panh gia lam sang vé hoat dong cuia bénh c6 thé can
thiét trong thoi gian ngimg thudc. Néu bénh khdng c6 kha nang tai phat khi ngimg diéu tri
béng corticosteroid duong toan than nhung khong chéc chan vé Viéc uc ché truc dudi d01-
tuyén yén-thuong thén, thi lidu corticosteroid duong toan than cé thé giam nhanh xuong liéu \
sinh ly. Sau khi dat dén liéu hang ngay 1 mg dexamethasone, nén giam liéu chAm hon dé true®
duai dm-tuyen yén-thuong than phuc hoi.

Vige ngimg diéu trj corticosteroid toan thin dot ngot, kéo dai lién tuc dén 3 tudn Ia thich hO'p
néu xét thay bénh khong c6 kha ning tai phat Vigéc ngung dot ngdt liéu 1én dén 6
dexamethasone hang ngay trong 3 tuén khong co kha nang dén dén tic ché truc dudi ddi-tuyén
yén-thugng thén ¢6 lién quan ve mat 1am sang & da so bénh nhan. O cac nhém bénh nhén sau,
nén cin nhic viée ngimg dan dan liéu phap corticosteroid toan than ngay ca sau cac liéu trinh
kéo dai 3 tudn hoic it hon:

» Nhimng bénh nhén da dung 1ap di 1ap lai cic dot diéu tri corticosteroid toan than, dic biét néu
ding kéo dai hon 3 tuan.

» Khi mét liéu trinh ngén han da duoc chi dinh trong vong mét ndm ké tir khi ngimg diéu tri
dai han (vai thang hoac vai nam).

» Nhimg bénh nhan cé thé co ly do suy vo thugng than ngoai liéu phdp corticosteroid ngoai
sinh.

» Bénh nhén ding liéu corticosteroid toan than 16n hon 6 mg dexamethasone mdi ngdy.

» Bénh nhén ding nhiéu l4n vao budi t6i.

Trong thoi gian diéu tri kéo dai, bat ky bénh tat, chén thuong hodc thu thuét phiu thuat xen
k& nao s& yéu ciu tang lidu tam thdi; Néu da ngimg sir dung corticosteroid sau khi diéu tri kéo
dai, chiing c6 thé cén dugc sir dung lai tam thoi.

Bénh nhédn nén mang theo the 'diéu tri steroid' hudng dén rd rang ve cac bién phap phong
ngira can thuc hién dé giam thiéu rui ro va cung cip thong tin chi tiét v& nguoi ké don, loai
thudc, lidu luong va thoi gian diéu tri.

Tdc dung chong viém / icc ché mién dich va nhiém khudn

Viéc trc ché phan img viém va chirc ndng mién dich lam téng tinh nhay cam va mirc d9 nghiém
trong v&i cac bénh nhiém khuan. Biéu hién 1am sang thudong khéng dién hinh, va cac bénh
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nhiém khudn nghiém trong nhu nhiém khua huyel va bénh lao ¢6 thé bj che ldp va ¢6 thé
chuyén sang giai doan ning trude khi duoc nhan biét.

Liéu phép khang sinh thich hop nén di kem v6i liéu phap glucocorticoid khi can thiét, vi du:

trong bénh lao, nhiém vi rit va ndm ¢ mat

Bénh thuy dau duoc quan tam ddc biét vi can bénh binh thuong nhe ndy cé thé gay tie vong o
nhitng bénh nhdn bj i ché mién dich. Bénh nhén (hodc cha me cua tré em) khong O tién s
ro rang vé bénh thily ddu nén dugc khuyén céo tranh uep xtc ca nhan gan gul v6i bénh nhan
thuy ddu hodc herpes zoster va neu bi phoi nhlem ho nén tim kiém su chim séc y té khan cép.

Nhu’ng bénh nhén khong c6 mién dich dang tiép xiic véi corticosteroid toan than hoic nhung
nguoi da sir dung chung trong vong 3 thang trude dé can duge chung ngira thy déng voi
varicella zoster immunoglobulin (VZIG); thu6e nay nén dugc tiém trong vong 10 ngay ké tir
ngay tiép xic vai bénh thuy dau. Neu chan doén bénh thiy dau dugc xéc nhan, bénh can duoc
cham s6c chuyén khoa va diéu tri khan cip. Corticosteroid khong duge ngimng ding va ¢6 thé
phai tang liéu.

Bénh s¢i. Bénh nhan nén dugc khuyen céo dic biét cin than dé tranh nep xtic voi bénh soi va
dén bac si ngay lap tic néu xdy ra phoi nhiém; C6¢ thé cin du phong bang tiém bip
immunoglobin binh thucmg

Khong nén tiém vic xin song cho nhitng nguoi b suy giam kha nang dép ing mién dich. Pap
tmg khéng thé dbi vdi cac véc xin khac ¢6 thé b giam di.

R6i loan thi gidc

Réi loan thi gide c6 thé duoce bao céo khi sit dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu
bénh nhan ¢6 cdc tri¢u chimg nhu nhin mé hodc cée rdi loan thi gidc khac, bénh nhan nén
dugc xem xét chuyen dén bac si nhan khoa dé danh gia cac nguyén nhén c6 thé xay ra bao
gom duc thiy tinh thé, tang nhin dp hodc cac bénh hiém gap nhuwr bénh héc vong mac trung
tam thanh dich (CSCR) da timg dugce bao cdo sau khi sir dung corticosteroid toan than va tai
chd.

Than trong dac biét

Cén dic biét than trong khi cin nhéc viéc sir dung corticosteroid toan than & nhitng bénh nhan
¢6 céc tinh trang sau va can theo ddi bénh nhan thuong xuyén:

a. Loang xuong (phy nit sau mén kinh déc biét c6 nguy co mac bénh)

b. Tang huyét ap hodc suy tim sung huyét

c. Tién sir hién ¢6 hodc tién st rdi loan tinh cam nghiém trong (dic biét 1a ri loan tam than
do steroid trude day)

d. Dai thao duong (hodc tién sir gia dinh médc bénh dai thio dudng)

e. Tién str bénh lao, vi glucocorticoid co thé géy kich hoat lai

f. Bénh ting nhin ap (hoic tién str gia dinh mac bénh tang nhan ap)

g. Bénh co do corticosteroid trude day

h. Suy gan

1. Suy thén

j- Pong kinh

k. Loét duong tiéu hoa

l. Pau nira dau

m. Mot sb bénh ky sinh triing nhét dinh, cu thé 1a bénh amip

n. Tang truong trang théi khong hoan toan vi glucocorticoid khi dung kéo dai c6 thé ddy nhanh
qua trinh dong tang sinh mon

0. Bénh nhén méc hoi chimg Cushing

Trong dleu tri c4c tinh trang nhu viém géin hodc viém bao gin, nén can than dé tiém vao
khoang trong gitra bao gén va gén vi cac truong hop dirt gan da dugc bao cdo.

Bénh nhi

Corticosteroid gdy chdm phat trién lién quan dén lidu lugng ¢ tré so sinh, tré nho va thanh
thiéu nién, cé thé khong héi phuc.
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Dexamethasone da dugc sir dung 'ngoai chi dinh chinh thic' dé diéu trj va - ngan ngura bénh
phdi man tinh & tré sinh non. Cac thu nghiém lam sang cho thay loi ich ngén han trong viéc
giam 1¢é thuoc vao may thé nhung khéng c6 loi ich lau dai trong viéc glam thoi gian xuat vién,
ty 16 méc bénh phm man tinh hodc ty 1€ tir vong. Cac thu nghiém gan day da goi y mdi lién
quan gitra vig¢e sir dung dexamethasone & tré sinh non va sy phat trién ciia bénh bai ndo. Do
moi quan tAm vé an toan c6 thé xay ra nay, nén danh gié ty 1¢ rti ro / lgi ich trén co so timg
bénh nhan.

Canh bdo ta dwoc:
Benzyl alcohol: Thudc tiém dexamethasone sodium phosphate ¢6 chira benzyl alcohol (10

mg/ml). Benzyl alcohol ¢d lién quan dén nguy co gy ra cac tac dung phu nghiém trong bao
gom cac van dé vé ho hap (goi 1a “hdi chimg the hon hén”) & tré nho. Khong dung cho tré
so sinh (tré dudi 4 tuan tudi) trir khi c6 khuyén cdo ctia bac si.

Natri sulfit. Thubc tiém dexamethasone sodium phosphate c6 chira natri sulfit. Trong mét
sb it truong hop, no ¢6 thé gdy ra phan tmg qua man nghiém trong va co that phé quan.
Ham lugng natri: )

Thubdc tiém dexamethasone sodium phosphate ¢6 chira 1 mg natri / ml. Vi thude nay chira it
hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi 6ng tiém, nghia 14 vé co ban 14 'khong chira natri®.

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

St dung cho phu nir ¢6 thai

Kha ning corticosteroid di qua nhau thai khac nhau gitta cac loai thude riéng 1é, tuy nhién,
dexamethasone dé dang di qua nhau thai.

Cac nghién ciru da chi ra nguy co ha duong huyet O tré so sinh ting 1én sau khi dung mét liéu
trinh corticosteroid ngén truéce khi sinh bao gdm dexamethasone cho nhimg phu nir ¢6 nguy
co sinh non mudn.

Vige dung corticosteroid cho dong vét mang thai c6 the gdy ra nhimg bét thuong vé su phat
trién ctia thai nhi bao gbm hé ham éch, chdm phat trién trong tir cung va anh hudng dén su
phat trién va ting truong cua ndo. Khong c6 bing chimg nao cho thiy corticosteroid dan dén
ting ty 1é mic cac bat thudng bam sinh, ching han nhw hd ham éch/méi & nguoi.

Tuy nhién, khi dung trong thoi gian dai hoc 1ap lai trong thai ky, corticosteroid c6 thé lam
tdng nguy co cham phat trién trong tir cung. Vé mat Iy thuyét, suy tuyén thuong thin ¢6 thé
Xay ra & tré so sinh sau khi tiép xtc v6i corticosteroid trude khi sinh nhng thuong tu khoi
sau khi sinh va hiém khi quan trong v& mit l4m sang. Gibng nhur tét ca céc loai thude khac,

corticosteroid chi nén dugc ké don khi loi ich cho me va con 16n hon rui ro. Tuy nhién, khi
corticosteroid 13 can thiét, nhimg bénh nhin mang thai binh thudmg cé thé duoc diéu tri nhu
ho khong mang thai.

Sir dung cho phu nir cho con b

Corticosteroid c¢6 thé di vao sira me, mic du khong c6 dir liéu nao vé dexamethasone. Tré so
sinh ctia nhimg ba me dung liéu cao corticosteroid toan than trong thdi gian dai co thé bj trc
ché tuyén thuong than & mot mire d6 nao do.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Cho dén nay, chua c6 bdo cdo.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac

Rifampicin, rifabutin, ephedrine, carbamazepine, phenylbutazone, phenobarbital, phenytoin.
primidone va ammog[utethlmlde tang cuong chuyén héa ctia corticosteroid va do do tac dung
diéu tri c6 thé bi giam,

Dexamethasone la chat cam {mg vira phai ctia CYP 3A4. Ding déng thoi dexamethasone véi
céc thude khac duge chuyén héa bai CYP 3A4 (vi dy, indinavir, erythromycin) c6 thé lam
tang do thanh thai ctia chiing, dan dén giam ndng dd trong huyét tuong.
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Diéu tri dong thoi véi cac chat tic ché CYP3A, bao gdm ca cdc san phdm chita cobicistat,
duge cho la s& lam ting nguy co mic céc tac dung phy toan than. Nén tranh phéi hop thuée
trir khi loi ich mang lai cao hon nguy co tang tic dung phu corticosteroid toan than, trong
truomg hop nay bénh nhan nén dugc theo ddi vé tac dung phu cia corticosteroid toan than
Téac dung cua céc thude khang cholinesterase bi doi khang boi corticosteroid trong bénh nhugc
cO.

Téc dung mong mudn cua thuéc ha duong huyét (bao gém ca insulin), thudc chong ting huyét
ap, glycosid tim va thudc loi tleu duoc doi khang béi corticosteroid, va tac dung ha kali huyét
clia acetazolamide, thubc loi tidu quai, thubc loi tiéu thiazide va carbenoxolone duoc tang
cuong.

Hiéu qua cua thuoc chéng déng coumarin c6 thé dwogce ning cao khi diéu tri déng thoi véi
corticosteroid va can theo dbi chat ché INR hodc thoi gian prothrombin dé tranh chay mau tu
phat.

Su thanh thai salicylat ¢ thén tang 1én khi dung corticosteroid va viéc ngimg sir dung steroid
6 thé din dén nhiém doc salicylat. C6 thé c6 tuong téc véi salicylat & nhirng bénh nhan bi
giam kali huyét.

Twong ky ‘

Dexamethasone khong tuong thich vé mit vét 1y véi daunorubicin, doxorubicin, vancomycin,
diphenhydramine (v6i lorazepam va metoclopramide) va metaraminol bitartrate, va khong
nén tron voi cac dung dich chira nhitng loai thudc nay. N6 cling khéng twong thich véi
doxapram va glycopyrrolate trong 6ng tiém; va véi ciprofloxacin, idarubicin va midazolam
trong tiém Y-site (hon hop 1:1)

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cac phan tmg c6 hai tai chd bao gdm ndi quang sau khi tiém va pha hiy khép khéng dau goi
nhé dén bénh khép Charcot, dic bi€t la khi tiém lap lai trong khép.

Ty 1€ cac tac dung khong mong mudn c6 thé dy doan trudc, bao gdm trc ché vung dudi doi-
tuyén yén-thuong than tuong quan véi hiéu luc tuong dbi cia thube, liéu luong, thai diém
diing va thoi gian diéu tri. Cac truong hop dit gan da dugc béo cdo.

Tiém glucocorticoid tai chd co thé tao ra tac dung toan than.

Néi tiét / chuyén hoa

Uc ché truc dudi ddi-tuyén yén-thuong than, dong sém diu xuong, tre ché ting truong & tré
so sinh, tré nho va thanh thiéu nién, kinh nguyét khéng déu va vé kinh, mit Cushing, rdam
ldng, ting can, suy giam kha ning dung nap carbohydrate véi ting yéu cau diéu tri chong dai
thdo dudng, protein 4m tinh va cin bang canxi, ting cam gidc thém an.

Tdc dung chong viém va tec ché mién dich

Tzng tinh nhay cam va mitc do nghiém trong cua cac bénh nhiém khuén véi su ire ché cac
triéu chimg va dau hiéu 1am sang, giam dap tmg mién dich va mé lympho, nhiém khuin co
ho1, tai phat bénh lao khong hoat dong va giam kha nang dap {mg véi tiém ching va xét
nghié¢m da.

Co xuong khép

Lodng xuong, gdy xuong dét song va xuong dai, hoai tir xuong v6 mach, dut gén.

Bénh co gan.

Réi loan chdt long va dién gidi

Giit natri va nudc, ting huyét 4p, mat kali, nhiém kiém ha kali méu

Tdm than kinh

M3t loat cac phan tmg tdm than bao gdm rdi loan cam xtic (ching han nhu tim trang cau kinh,
hung phé.n trAm cam va khcmg 6n dinh va suy nghi tr tir), phan tmg loan than (bao gdm hung
cam, ao tuong, ao gtac va trAm trong thém bénh tam than phan liét), rdi loan hanh vi, cau kinh,

lo lidng, budn ngi réi loan va rdi loan chirc nang nhén thic bao gom ca lu 14n va mit tri nhé
da dugc béo cdo. Phan (rng phd bién va co thé xay ra ¢ ca nguoi 1on va tré em. O nguoi lém.
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tan suat cdc phan tmg nghiém trong duge woe tinh 14 5 - 6%. Céc tac dong tam ly da dugce bao
c4o khi ngimg sir dung corticosteroid; tan s6 khong xac dinh.

Tang ap luc trong so véi phu gai thi & tré em (u ndo gia), thuong sau khi ngimg diéu tri, lam
trAm trong thém bénh dong kinh, phu thuéc tam 1.

Nhan khoa

Tang nhén ap, tdng nhén ép, phu gai thi, duc thiy tinh the dudi bao sau, mong giac mac hoic
mang cimg, dot cap cua cac bénh do vi rat hodc nam & mat, bénh mach mac- vong mac.

Réi loan mdt

Tém nhin, md.

Tiéu hoa

Khé tiéu, loét da day ta trang c6 thing va xuét huyét, viém tuy cép, nhiém nim Candida.

Da liéu

Suy gidm kha niing chita lanh, teo da, bAm tim, gidn da, vin da. tang tiét md hoi va mun trimg
ca.

Chung

Qua man bao gém ca phan vé va phit mach, da dugc bao céo. Tang bach cau. Thuyén tic
huyét khoi.

Cam giac noéng ran hodc ngira ran thoang qua chu yéu ¢ vung day chéu sau khi tiém tinh mach
liéu lugng 1ém corticosteroid phdt phat.

Réi loan tim

Bénh co tim phi dai & tré sinh non (tan suit khong rd).

Cdc trigu chimg va dau hiéu ngung thuoc

Giam lidu corticosteroid qua nhanh sau khi diéu trj kéo dai co thé dan dén suy thugng thén
cép, ha huyét ap va tir vong.

'Hoi chimg cai nghién' ciing c6 thé xay ra bao gdm sbt, dau co, dau khép, viém mili, viém két
mac, céc ndt ngura trén da va sut can.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Rét kho de xéc dinh lidu corticosteroid qua mirc vi liéu diéu trj s& thay dbi tuy theo chi dinh
va nhu cdu ctia bénh nhén. Liéu corticosteroid IV 16n dugc dung dudi dang xung trong truong
hop khén cép tuong déi khong co6 tac dung nguy hiém.

C6 thé xay ra hién tuong cuong di¢u céce tac dung phy lién quan dén corticosteroid. Diéu tri
khéng c6 triéu chimg va hd tro khi can thiét.

THONG TIN DUQC LY:

Nhém diéu tri duge 1y: Corticosteroid ding toan thén.

Ma ATC: HO2ABO02

Dic tinh dwge luc hoc:

Dexamethasone 1a mot adrenocorticoid iong hop c6 tac dung chong viém cao hon khoang 7
lan so véi prednisolone va cao hon 30 lan so voi hydrocortisone. Adrenocorticoid tac dong
1én truc dudi dmntuyen yén-thuong than tai cac thu the dac hiéu trén mang huyet tuong. Trén
cac md khéc, adrenocorticoid khuech tan qua mang té bao va phirc hop véi céc thu thé té bao
chat dic hiéu di vao nhan té bao va kich thich tong hop protcln Adrenocorticoid c6 dic tinh
chéng di g, chéng doc, chéng séc, ha sét va tic ché mién dich. Dexamethasone chi 6 hoat
tinh mineralocorticoid nho va do d6, khéng gay giir nude va natri.

Hiéu qua va an toan lam sang doi véi diéu tri COVID-19 (Theo tai liéu tham khéo
https://www.recoverytrial net/ va

https://'www.medrxiv.org/content/10.11 01/20 20.06.22.20137273v1):

Thir nghiém RECOVERY (Panh gia ngau nhién vé 11811 phap diéu tri COVid-19) 1a mét thir
nghiém nén tang thich ng, nhan mao, cd kiém soat, ngau nhién, do nha nghién ciru khoi xudng
dé danh gia tac dong cua cac phuong phap diéu tri tiém ning ¢ nhimg bénh nhan nhap vién vi
COVID-19. Thir nghiém dugc tién hanh tai 176 t6 chiic bénh vién tai Vuong qudc Anh.
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Co 6425 bénh nhan duoc phén ngﬁu nhién dé dung dexamethasone (2104 bénh nhén) hoéc
chi duge cham soc thong thudng (4321 bénh nhan). 89% bénh nhan da duoc xdc nhin nhiém
SARS-CoV-2 trong phong xét nghlem Khi phin ngiu nhién, 16% bénh nhin dugc thé may
xam l4n hoac oxy hoa mang ngoai co thé, 60% chi dugc oxy (c6 hodc khong cé thd may
khong xam 14n) va 24% khong duoc ca hai.

Do tudi trung binh ctia pcnh nhén 14 66.1 +/- 15.7 tudi. 36% bénh nhén la nit. 24% bénh
nhén c6 tién sir bénh tiéu duong, 27% bénh tim va 21% bénh phoi man tinh.

Tiéu chi chinh

Ty 1€ tir vong sau 28 ngay thap hon dang ké & nhém dung dexamethasone 5o v¢i nhom
cham soc thong thudng, vdi s ca tir vong duge béo cao ¢ 482 trong s6 2104 bénh nhan
(22,.9%) va & 1110 trong sb 4321 bénh nhan (25,7%) tuong mg (ty 1& ty 1&, 0,83; khoang tin
cdy 95% [CI], 0,75 dén 0,93; P <0,001).

Trong nhém dexamethasone, ty 1¢ tir vong thdp hon so véi nhém cham séc thong thuong &
nhimg bénh nhan duoc thd may xam ldn (29,3% so vdi 41.4%: ty 1é ty 18, 0,64; 95% CI. 0,51

dén 0,81)va & nhitng bénh nhéan duoc thd oxy bd sung méa khong duogce thé may xam lan (23,3%

50 Vi 26.2%:; ty 1€ ty 1€, 0.82; 95% CI, 0,72 dén 0,94).

Khong c6 tac dung 1 rang nao ciia dexamethasone & nhig bénh nhan khong duogc hd tro hd
hép khi phén nhém ngiu nhién (17,8% so voi 14.0%:; ty 16 ty 18, 1,19; 95% CI. 0.91 dén 1.55).
Tiéu chi phu

Bénh nhén trong nhém ding dexamethasone c6 thoi gian nam vién ngén hon so véi nhitng
bénh nhén trong nhom chém s6c thong thuong (trung binh, 12 ngay so v&i 13 ngay) va cd kha
ning xuat vién sdng trong vong 28 ngay cao hon (ty 18 ty 1&, 1.10; 95% CI, 1,03 dén 1,17).
Phii hgp v6i tiéu chi chinh, tac dong 16n nhit lién quan dén viéc xuét vién trong vong 28 ngay
duge thiy & nhitg bénh nhan dang dugc thé may xdm ldn khi phan nhém ngau nhién (ty 18
ty 18 1,48; 95% CI 1,16, 1,90), tiép theo la chi the oxy (ty 1¢ ty 1¢, 1,15; 95% CI 1,06-1,24)
va khong co tic dung c6 loi ndo & nhimg bénh nhan khong duge thd oxy (ty 1€ ty 1€, 0.96:;
95% CI 0,85-1,08).

An toan

Co bbn blen cb bat loi nghiém trong lién quan dén phu'(mg phap diéu tri nghlen ctru; hai blen
b bat loi vé tang dudmg huyét, mot bién cd bat loi Ve loan than do steroid va mot bién c6 bét
loi vé chay méu dudng tiéu hoa trén. Tt ca céc bién cb déu da duoc giai quyét.

Tém lai, & nhitg bénh nhén nhép vién vi COVID-19, dexamethasone lam giam ty 1¢ tr vong
trong vong 28 ngay dbi voi nhung nguoi duge thé may xam lin hoic thd oxy khi phén bd
ngau nhién, nhung khong lam giam ty I¢ tr vong ¢ nhimg bénh nhan khong dugce hé trg hd
hap.

Dic tinh dwge djng hoc

Hap thu

Sau khi tiém dung dich Dexamethasone, dexamethasone natri phosphate dugc thuy phan
nhanh chdéng thanh dexamethasone. Sau khi tiém tinh mach liéu 20 mg dexamethasone, nong
do trong huyét twong dat dinh trong vong 5 phut.

Phan bo ‘ ' ‘

Dexamethasone lién két (t&1 77%) v6i protein huyét twrong, chu yéu la albumin. Gan, than va
tuyén thuong thin hip thu nhiéu dexamethasone.

Chuyén héa sinh hoc va thai trir

Chuyén héa & gan chim va bai tiét chii yéu qua nude tiéu, phan 16n 1 steroid khong lién hop.
Thoi gian ban hiy trong huyét twong 14 3,5 - 4.5 gidr nhung do tac dung kéo dai hon nong do
dang ké trong huyet tuong cua steroid nén thoi gian ban huy trong huyét twong it lién quan va
viéc sir dung thoi gian ban hiy sinh hoc dugc ép dung nhiéu hon. Thoi gian ban thai sinh hoc
ctia dexamethason la 36 - 54 gid; do d6, dexamethasone dic biét thich hop trong nhitng diéu
kién mong muén ¢6 tac dung glucocorticoid lién tuc.
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13. QUY CACH PONG GOI, PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN
CHAT LUQNG CUA THUOC:
Quy cich déng géi: Hop 10 6ng tiém (1 ml).
Piéu kién bio quin: Bio quan ¢ nhiét do khong qua 30°C.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Khong dung thudc qua han ding.
Tiéu chuén chit lrong: TCCS

14. TEN VA PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
SIU GUAN CHEM. IND. CO., LTD.
@ No. 128, Shinmin Road, Hunei Village, West District, Chiayi
PIC/SGMP  City, DAI LOAN.
Tel.: 886-5-2360636 Fax: 886-5-2865232




