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Rx THUOC NAY CHi DUNG THEO PON THUOC

SiuguanDEXARON Injection

KHUYEN CAO:
Poc k§ hwong dan siv dung trwde khi dung.
Pe xa tam tay tré em.

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
Mbi 6ng tiém (1 ml) chira:
Hoat chit: Dexamethasone Sodium Phosphate 4,37 mg
tuong duong Dexamethasone Phosphate.............4 mg
(twrong duong 3,32 mg Dexamethasone dang base)
Ta duoc: Sodium bisulfite, Benzyl alcohol, Sodium phosphate dibasic 12H20, Sodium
hydroxide, Hydrochloric acid, Nude cdt pha tiém.

2. DANG BAO CHE:
Dung dich tiém.
Chat 16ng trong sudt khong mau dén mau vang lot.
pH: 7.0 ~8.5

3. CHI PINH:
Corticosteroid
St dung cho cac bénh ndi tiét hoac khéng do ndi tiét co dap tmg véi tri liéu corticosteroid.
Dung toan than (tiém tinh mach hodc tiém bip)
Thude tidém dexamethasone duoc khuyén cdo dung toan thin bang duong tiém tinh mach hodc
tiém bap khi duomg udng khong phit hop hode khong moeng mudn trong céc tinh trang sau:
Roi loan noi tiét
Thiéu ning thirong thdn nguvén phdt hay thir phat
(Hydrocortisone hodc cortisone 1a chon lya ddu tién, nhung cling ¢ thé ding cac dong dang
tong hop véi cac mineralocorticoid khi can, ¢ tré em, viée bd sung mineralocorticoid 1a dic
bit quan trong.)
Cdc v6i loan khéng do néi tiét
Thude tiém dexamethasone cé thé duoc dung dé diéu trj cac tinh trang khéng do ndi tiét ¢o
dap (mg véi corticosteroid, bao gdm:
Dj trg va phan vé
Phu mach thin kinh va phan vé.
Bénh Covid-19
Dexamethasone duoc chi dinh trong diéu tri bénh do vi-rit corona 2019 (COVID-19) & bénh
nhén ngudi 16n va thanh thiéu nién (ttr 12 tudi tré 1én voi cAn ning it nhét 40 kg) can liéu phap
oxy bd sung.
Bénh duong tiéu hoa
Bénh Crohn va viém loét rudt
Nhiém khudn (¢6 héa tri phit hop)
Bénh lao ké va sbc ndi doc tb
Bénh than kinh
Tang ap suat ndi so thir phat do u ndo va co that & tré so sinh.
Bénh hé hdp
Hen phé quan va viém phoi hit.
Bénh da
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Hoai tir thuong bi nhiém doc

Séc

Can diéu trj hd tro lidu cao. Pay 1a diéu tri hd tro, khong thay thé cac bién phap hd tro chuyén
biét ma bénh nhan cé thé cian. Dexamethasone da duoc chirng minh la co loi khi dung diéu tri
sdc sém, nhung ¢6 thé khéng anh huéng dén sur séng sot tong thé.

Dung duéi da

Trong chim séc giam nhe, bénh nhan dang ding corticosteroid dé diéu tri cac triéu chimg nhu
mét méi, chan an, budn ndén va ndn dai dfmg hoic thude giam dau bo tro va diéu tri triéu chimg
chen ép day than kinh hodc tang ap lue ndi so, dung dich tiém dexamethasone cé thé duoe
dung dudi da nhur mot phwong phép thay thé cho dudng udng khi dudng udng khong duoc
chap nhan hozc khéng con kha thi.

Dung tai chd

Thude tiém dexamethasone thich hop tiém trong khép va tiém mé mém, diéu tri hd tro ngan
han trong:

Bénh moé mém

Nhur 12 héi chitng éng ¢d tay va viém bao gan.

Bénh trong khop

Nhu 12 viém khép dang thap va viém xwong khép ¢o yéu to viém.

Thubde tiém dexamethasone cé thé tiém trong chd ton thwong & mot sd bénh da nhu mun boc
tring ca, bénh liken tai chd don gian, va seo 161

4. LIEU DUNG - CACH DUNG:
Liéu dung duoc tinh theo dexamethasone dang base.
Luu v chung:
Liéu dung phai duoc c4 nhin hoa dya trén bénh va phan img cua bénh nhan. Dé giam thiéu
tac dung phu, nén st dung liéu thip nhit ¢ thé dé kiém soat qua trinh bénh

Tiém tinh mach va tiém bap

Thong thuong lidu dung duong tiém 13 khoang 1/3 d&n 4 liéu udng, dimg mdi 12 gio.

Liéu khéi dau thong thuong cua 1a 0,4 mg ~ 16,6 mg (0,12 ml — 5,0 ml) mdi ngay. Trong céc
truong hop nhe, liéu thdp hon nhin chung 14 du. Tuy nhién, véi c4c tinh trang de doa mang
sOng, cép tinh, ¢6 thé cAn nhic dung lidu vuot liéu khuyén nghi. Trong nhiing truong hop nay,
nén lvu v 13 dimg dudng tidém bép thi sy hip thu chim hon.

Ca hai cach ding thude 1a lidu ding budi tdi véi loi ich lam giam cimg khép budi sang va
dung phén lidu déu te ché truc dudi d6i — tuyén yén — thuong than. Sau khi ¢ dap tng c6 loi,
nén xac dinh lidu duy tri thich hop bang cach giam dan lidu dung & khoang cach phu hep dé
dat duoe lidu thap nhat 6 hiéu qua duy tri du dap ung 1am sang. Liéu dung lau dai khong nén
vuot qua 500 meg dexamethasone mdi ngay. Can theo dai chit ché lidu dimg.

Dé tranh tinh trang suy tuyén thuong thin va/hodc tai phat bénh tiém an, c6 thé can phai nglmg
thube dan dan.

Néu ¢6 thé, nén ding duong tiém tinh mach cho lidu khéi dau va cae lidu tiép theo khi bénh
nhén & tinh trang séc (do toc dd hap thu thude khong binh thuong véi cae dudng ding khac &
nhiing bénh nhan nay). Khi huyét ap dap tng, ding duong tiém bap cho dén khi cé thé thay
thé bang duong udng. Pé bénh nhan dé chiu, khong nén tiém bap qua 2 ml & bat ¢t vi tri ndo.
Trong céc truomg hop khin cép, liéu ding théng thuong 13 1,0 dén 5,0 ml tiém tinh mach hodc
tiém bap (trudng hop sdc, chi tiém tinh mach). Cé thé 1ap lai lidu dung nay cho dén khi ¢
dap Umg day du.

Sau khi cai thién ban dau, liéu don 1,7 mg — 3,3 mg (0,5 ml — 1,0 ml), ding 1ap lai néu can.
Téng lidu hang ngay thuong khong can vuot qua 66,4 mg (20,0 ml), ngay ca trong tinh trang
nghiém trong.

Khi d8 dat hiéu qua t61 da 6n dinh nhu mong mudn, cin dung lép lai mdi 3 gid hodc 4 gio,
hodc duy tri tluyén tinh mach chim.
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Khuyén ding tiém tinh mach va tiém bap cho cac truomg hop bénh cap tinh. Khi tinh trang
cAp tinh d& qua, nén thay thé biang thude uéng som khi co thé.
Diéu tri COVID-19
Nguoi lén ding 6 mg (1,8 ml) tiém tinh mach, mét 1an mot ngay trong toi da 10 ngay.
Bénh nhi (thanh thiéu nién tir 12 tudi tré 1én) duoe khuyén cao dung liéu 6 mg (1,8 ml) tiém
tinh mach mét 1an mét ngay trong tdi da 10 ngay.
Thoi gian diéu tri nén duoce hudéng dan béi dap tmg 14m sang va yéu cau cna timg bénh nhan.
Ngudi cao tudi, suy than, suy gan
Khoéng can diéu chinh liéu
Séc (c6 nguon goc do phdu thudt, chan thirong, xudt huyét)
Liéu dung thoéng thuong 1a 1,7mg—5,0 mg/kg 0.5 ml—1.,5 ml/kg) tiém tinh mach don liéu.
Co thé 1ap lai sau 2-6 glor néu van con sde. Co thé thay bang truyén tinh mach cung liéu ngay
sau khi tiém lidu dau. Piéu tri bang thude tiém dexamethasone la mdt bién phap hd tro, khéng
phai 1a bién phap thay thé cho liéu phap thong thudng.
Co thé ding corticosteroid lidu cao cho dén khi tinh trang bénh nhan d 6n dinh, va thurong
khong dung 1au hon 48 dén 72 gio.
Phit ndo
» Kiém sodt khdi u néio tai phat hodc khong thé phau thuat:
Cian xac dinh lidu phép duy tri cho timg bénh nhan; 1,7 mg (0,5 ml) hai hodc ba lan mét
ngdy c¢6 thé c6 hiéu qua. Nén sir dung liéu nhé nhat can thiét dé kiém soat phui néo.
» Phul ndo lién quan dén khdi u nfio nguyén phat hodc di cén, chuan bi treée phiu thuat cho
bénh nhéan bi ting ap luc ndi so thir phat do khéi u ndo:
Khéi dau ding 8,3 mg (2,5 ml) tiém tinh mach, sau doé 14 3,3 mg (1,0 m1) tiém bip cir sau
gid mot 1an cho dén khi cac triéu chimg phil ndo thuyén giam.
Dép tmg thudng duee ghi nhin trong vong 12-24 gid; ¢6 thé giam liéu sau hai dén bon ngay
va ngimg dan trong niam dén bay ngay.
Liéu cao cia thube tiém dexamethasone duoc khuyén cao dung diéu tri tich cuc ngén han khot
dau cho bénh phil nfo cip de doa tinh mang. Sau ngay dau diéu trj lidu cao, lidu dung dugc
giam din trong 7 dén 10 ngay tiép, va sau d6 ngung han trong 7 dén 10 ngay ké. Khi can dicu
tri duy tri, nén chuyén qua ding dexamethasone dang udng cang sém cang tot.
Liéu cao cho phi nfio duge liét ké trong bang sau:

Nguoi lon

» Liéu khoi dau 41,5 mg dexamethasone (12,5 ml) , tiém tinh mach

* Ngay 1 6,6 mg dexamethasone (2,0 ml) , tiém tinh mach méi 2 gio:
* Ngay 2 6,6 mg dexamethasone (2,0 ml) , tiém tinh mach méi 2 gio
s Ngay 3 6,6 mg dexamethasone (2,0 ml) , tiém tinh mach méi 2 gio
* Ngay 4 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach méi 2 gior
* Ngay 5 dénngay 8 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach mdi 4 gio
+ Sau do moi ngay giam 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml)

Tré em (Qr 35 kv tr¢ 1€n)

« Liéu khoi dau 20,8 mg dexamethasone (6,25 ml) , tiém tinh mach

s Ngay 1 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach méi 2 gio
* Ngay 2 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach mdi 2 gid
* Ngay 3 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach mdi 2 gid
* Ngay 4 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach mdi 4 gid
* Ngay 5 dén ngay 8 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml), tiém tinh mach méi 6 gio
* Sau do mdi ngay giam 1,7 mg dexamethasone (0,5 m1)

Tré em (dudi 35 kv)
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« Liéu khoi dau 16,6 mg dexamethasone (5,0 ml) , tiém tinh mach

* Ngay 1 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach méi 3 gio
s Ngay 2 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach mdi 3 gio
* Ngay 3 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach méi 6 gior
* Ngay 4 3,3 mg dexamethasone (1,0 ml) , tiém tinh mach mdi 3 gio
« Ngay 5 dén ngay 8 1,7 mg dexamethasone (0,5 ml) , tiém tinh mach méi 6 gio>
* Sau do mdi ngay giam 0,83 mg dexamethasone (0,25 ml)

Liéu phap kép dé diéu tri phian g qua man
Déi véi bénh di Ung tu giét han cap tinh hodc con kich phat cip tinh cta di ung man, dé
nghj diéu tri phdi hop tiém va ubng:

Ngay 1 3,3 - 6,6 mg dexamethasone (1,0 - 2,0 ml) , tiém bap

Ngay 2 Hai vién dexamethasone 500 mecg, 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 Mot vién dexamethasone 500 meg, ngay 2 l1an.

Ngay 6 Mot vién dexamethasone 500 meg, ngay 1 lan.

Ngay 7 Mot vién dexamethasone 500 meg, ngay 1 1an.
Ngay 8 Ngay danh gia lai

Tiém duwdi da

Trong chiam séc giam nhe, dung dich tiém dexamethasone c6 thé duge tiém hodc truyén lién
tuc duéi da. Liéu thuong dao dong tir 4 mg dén 16 mg (1.2 ml — 4.8 ml) trong 24 gid, ¢6 tinh
dén cac hudng dan 1am sang tai dia phuong, va nén duoe diéu chinh theo dap tmg.

Tieém trong khaop, trong chd ton thwong, va trong mang hoat dich

Tiém trong khop, trong chd ton thuong, va trong mang hoat dich nhin chung duoc st dung
khi chi c6 1 hodc 2 vi tri khép hodc ving bi anh huong.

Liéu don thuong ding 1a:

Vi tri tiém Lwong Dexamethasone (mg)

Cac khép 16n (vi du, dau gdi) 1,7mg—-33mg  (0,5ml-1,0ml)
Cac khop nhé (vi dy, khép ban tay, khép hdp s0) (0,66 mg— 0.8 mg (0,2 ml - 0,25 ml)
Mang hoat dich 1,7mg—2,5mg (0,5 ml - 0,75 ml)
Mang bac gan* 0,33mg—-0,8mg (0,1 ml-0.25ml)
Xam nhap mé mém 1,7mg— 5,0 mg (0,5ml—-1,5ml)
Hach 0.8 mg— 1,7 mg (0,25 ml - 0,5 ml)

* Tiém vao mang bao gan, khéng tiém vao gan.

Tuy thude vao dap ung diéu tri, tAn suat tiém co6 thé 1a 1 lan mdi 3 dén 5 ngay cho dén 1 lan
mdi 2 dén 3 tudn.

Cdc nhom bénh nhin dic biét

Bénh nhi

« Tré so sinh: Bat ky quyét dinh nao vé viée sir dung dung dich tiém dexamethasone cho nhém
ddi trong nay déu phai duoc dua ra trén co so ting trudng hop cu thé va sau danh gid can
than vé cdc loi ich va rui ro tiém an cua viée diéu tri.

« Tré so sinh va tré em dudi 5 tudi: Dung dich tiém dexamethasone ¢6 chira benzyl alcohol
(10 mg/ml). Benzyl alcohol ¢6 lién quan dén nguy co gdy ra cac tac dung phu nghiém trong
bao gom cac van dé vé hd hap (go1 la “héi chimg the hén hén™) & tré nho. Khoéng dung cho
tré so sinh (tré dudi 4 tudn tudi) trir khi ¢6 khuyén céo cia bae si.
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Néu co thé, nén gidi han liéu dimg & mire duy nhét cach ngay dé giam tinh trang cham phat
trién va giam thiéu tinh trang e ché truc ha doi-tuyén yén-thueng than.

Str dung o bénh nhdn suy gan hodc suy thdn

Do ¢6 ta duoc benzyl alcohol, can theo ddi y té & bénh nhan suy gan hodc suy than khi ding
dung dich tiém dexamethasone & liéu trén 8,5 mg/kg/ngay (trong duong vaéi 25 mg/kg/ngay
benzyl alcohol)

Dimng ¢ ngudi cao tudi

Neén c6 ké hoach diéu tri & nguoi cao tuéi, dic biét 1a néu dung 1du dai, vi hdu qua cua céc tac
dung phu do corticosteroid nghiém trong hon, dac biét 1a lodng xuong, dai thao duong, cao
huyét &p, ha kali huyét, nhay cam véi nhiém khuan, da méng. Can theo déi 1am sang chat ché
dé tranh céc phan tmg de doa tinh mang.

Cach dung

Dung dich tiém dexamethasone cé thé duoce ding ma khong can pha trén hodc pha lodng.
Ngoadi ra, c6 thé thém véao dung dich tiém natri clorid hodc dextrose, ma khong lam mat hiéu
Iue, va truyén tinh mach.

Trong cham soc giam nhe, dung dich tiém dexamethasone c6 thé duoc pha lodng véi dung
dich tiém natri clorid va truyén duéi da lién tuc. Hdn hop truyén phai duoc sir dung trong
vong 24 gid va phai tudn thi cac k¥ thuat v6 tring thong thudng.

5. CHONG CHI PINH:
Nhiém khuén toan than trir tredng hop dd dung thude khang khuan dac hiéu.
Min cam vai duoe chat hoidic bat cr ta duoe nao.
Dung vaccine virus sdng.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Cac bién ¢b than kinh nghiém trong, mot sé din dén tir vong, di duoc béo cdo khi tiém
corticosteroid ngoal mang ctmg. Cac bién ¢ cu thé di duoe bao cao bao gdm, nhung khong
g10’1 han &, nhdi mau tiy séng, 1iét nita ngudi, 1iét tir chi, mu vo ndo va ddt quy. Céc bién ¢d
than kinh nghiém trong nay di duoc bao cdo cd va khéng str dung huynh quang. Tinh an
toan va hiéu qua clia viéc tiém corticosteroid ngoai mang cimg chua duge xac dinh va
corticosteroid khong duoe chap thuan cho muc dich str dung nay.

Cac bién ¢d y khoa nghiém trong dd duoc bao céo lién quan dén cac duong dung thube trong
mang cing/ngoai mang ctmg. Pa cé bao cao veé bénh u m& ngoai mang cimg & nhitng bénh
nhan dung corticosteroid, thuong 1a sir dung 1au dai & lieu cao.

Trong kinh nghiém sau khi dua thude ra thi truomg, hoi chimg ly giai khéi u (TLS) di duoc
bao cao ¢ nhitng bénh nhan méc bénh ac tinh vé huyét hoc sau khi str dung dexamethasone
don doc hodc két hop véi cac tac nhan hoa tri liéu khac. Bénh nhan ¢6 nguy co cao mic TLS,
chang han nhu bénh nhén ¢6 ty 1¢ tang sinh cao, ganh ning khdi u cao va dd nhay cao véi
céc tac nhan gy ddc té bao, can duoc theo ddi chit ché va thue hién cac bién phap phong
ngtra thich hop.

Bénh nhan/va hodc ngudi chim séc can duoc canh bao ring cac phan ung bét loi vé tim
than nghiém trong ¢6 thé xay ra khi ding steroid toan than. Céc triéu chimg thuong xuat
hién trong vong vai ngay hodc vai tuan sau khi bét dau diéu tri. Rui ro ¢6 thé cao hon khi
dung liéu cao/phoi nhiém toan than, mic du mue liéu khéng cho phép du doan khoi phat,
loai, mire d6 nghiém trong hodc thdi gian kéo dai clia cac phan tmg. Hau hét cac phan tmg
déu hoi phuc sau khi giam liéu hodc ngung thuéc, mic du ¢6 thé can diéu tri cu thé. Bénh
nhan/ngudi cham soc nén dwoe khuyén khich tim kiém 161 khuyén y t€ néu cac tridu chimg
tam 1y dang lo ngai phat trién, dic biét 1a néu nghi ngé> ¢6 tim trang chan nan hoic y dinh tur
tir. Bénh nhan/ngudi cham sée cling nén canh gidc véi cac 16i loan tam than 6 thé xay ra

trong hodc ngay sau khi giam liéw/ngimg thude steroid toan than, mic du cac phan tmg nhu
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viy did duoc bao cdo khong thuong xuyén.

Can diic biét can than khi can nhic st dung corticosteroid toan than ¢ nhitng bénh nhan c6
tién st hodc hién tai méc cac rdi loan tinh cam nghiém trong & ban than hodc ¢ nguoi than
cép dd mot cia ho. Nhitng bénh nay bao gém bénh tram cam hoic hung cam va loan than
do steroid trude day.

Tiém noi khép thuomg xuyén trong thoi gian dai ¢o thé dan dén pha huy khop véi hoai tir
xuong. Tiém nodi khop corticosteroid ¢ thé gy ra cac phan ung ¢é hai toan than bao gom
tre ché tuyén thuong than.

Co thé giam thiéu cac tac dung khong mong muédn bang cach st dung lidu thap nhat ¢6 hi¢u
qua trong théi gian toi thicu. Can thudng xuyén xem xét lai bénh nhan dé diéu chinh lieu
phu hop véi hoat déng cua bénh. Khi cé thé giam liéu, nén giam dan.

Khong nén ngung corticosteroid toan thén cho nhiing bénh nhan di duge diéu trj béng
corticosteroid toan than (uéng) vi nhiing ly do khac (vi du bénh nhan méac bénh phéi thc
ngh&n man tinh) nhung khong can bd sung oxy.

Corticosteroid ¢ thé lam tram trong thém tinh trang nhiém ndm todn than va do dé, khéng
nén su dung khi ¢é cac bénh nhiém tring nhir vy, trir khi can thiét dé kiém soét cac phan
tng thude do amphotericin. Hon nita, d& ¢6 nhiing truong hop duge bao cao, trong do, viée
st dung dong thoi amphotericin va hydrocortisone dan dén phi dai tim va suy tim sung huyét.

Liéu trung binh va 16m etia hydrocortisone hodc cortisone ¢ thé gay ting huyét ap, gitt mudi
va nude va tang bai tiét kali, nhung nhimg tac dung nay it c6 khd nang xay ra voi cac dan
xuat tong hop, ngoai trir khi st dung véi liéu hrong 16n. C6 thé ean phai han ché mudi trong
ché @6 an va bo sung kali. T4t ca cac corticosteroid déu 1am ting bai tiét canxi.

Cén phai nhian biét toc do hép thu chdm hon khi tiém bép.

O nhiing bénh nhan dang diéu tri bing corticosteroid phai chiu cang thing bat thudmg (vi du
nhu bénh tat, chin thuong hoac thu thuét phﬁu thuat), nén ting lidu trude, trong va sau tinh
hudng cang thiang. Suy vo thuong than thir phat do thude cé thé 1a két qua cua viée ngimg
corticosteroid qua nhanh va cé thé duge giam thiéu bing cach giam liéu dan dan, giam dan
trong nhiéu tuan va nhiéu thang, ty thude vao liéu luong va thoi gian diéu tri, nhung c6 thé
kéo dai dén mét nam sau khi ngimg diéu tri. Do d6, trong bt ky tinh hudng cang thing nao
trong thoi gian do, nén bit dau lai liéu phéap corticosteroid. Néu bénh nhin di dung
corticosteroid, co thé phai ting tam thoi lifu hién tai. Nén dung mudi va‘hodc
mineralocorticoid dong thoi vi tiét mineralocorticoid ¢6 thé bi suy giam.

Viée nglng corticosteroid sau thoi gian didu tri kéo dai c6 thé gay ra cac triéu ching cai
thuée, bao gém sot, dau co, dau khép va khé chiu. Di€u nay ¢o6 thé xay ra ¢ nhitng bénh
nhan ngay ca khi khéng ¢o bang chiing vé suy tuyén thuong thén.

( nhiing bénh nhan di ding liéu corticosteroid toan than cao hon liéu sinh 1y (khoang 1 mg
dexamethasone) trong hon ba tuan, khong nén ngimg thude dot ngdt. Cach giam liéu phu
thude phin 16n vao viée bénh ¢6 kha nang tai phat hay khong khi liéu corticosteroid toan
than giam. Co thé can danh gia 14m sang vé hoat dong ciia bénh trong qua trinh ngimg thude.

Néu bénh nhan khdng ¢6 kha ning tai phat khi nglmg corticosteroid toan than nhung khéng
chic chin vé tinh trang uc ché tuyén duéi ddi-tuyén yén-thuong than (HPA), liéu
corticosteroid toan than c¢é thé duoc giam nhanh Xuéng liéu sinh ly. Khi dat dugc lidu
dexamethasone 1 mg hang ngay, nén giam lidu cham hon dé tryc HPA phuc hoi.

Viée ngimg dot ngdt lidu phap corticosteroid toan than, da kéo dai dén ba tudn, 1a phi hop
néu xét thay bénh khong ¢6 kha nang tai phat. Viée ngimg dot ngdt liéu ding dexamethasone
1én dén 6 mg mdi ngay trong ba tuan khéng c¢6 kha nang dan dén Gc ché tryc HPA ¢6 lién
quan dén 1am sang, & phan 16n bénh nhan. O cac nhém bénh nhén sau, nén can nhic ngimg
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dan liéu phap corticosteroid toan than ngay ca sau khi liéu trinh kéo dai ba tuan hodc it hon:

» bénh nhan da duoc diéu tri lap lai bz\"lng corticosteroid toan than, déc biét la néu dung trong
hon ba tuan,

+ khi mét liéu trinh ngan di duge ké don trong vong mot nim sau khi ngumg liéu phap dai
han (nhiéu thang hodc nhiéu nim),

+ bénh nhan ¢6 thé ¢6 1y do gy suy vo thuong than ngoai liéu phap corticosteroid ngoai sinh,
+ bénh nhéan dung liéu corticosteroid toan than 16n hon 6 mg dexamethasone mdi ngay,

+ bénh nhéan dung liéu nhiéu lan vao budi toi.

Bénh nhin nén mang theo thé 'diéu tri bang steroid', trong dé ¢6 huéng dan 16 rang vé cac

bién phap phong ngira can thuce hién dé giam thiéu rui ro va cung cap théng tin chi tiét vé
ngudi ké don, thudc, li€u luong va thoi gian diéu tri.

Vi phan tng phan vé hiém khi xay ra ¢ nhiing bénh nhan dang diéu tri bing corticosteroid
dudng tiém, nén can thue hién cac bién phap phong ngia thich hop trude khi dung, dic biét
la khi bénh nhan ¢6 tién su di ung voi bt ky loai thude nao.

Chdng chi dinh tiém vacein virus séng cho nhiing ¢4 nhan dang dung liéu corticosteroid tre
ché mién dich. Néu tiém vacein virus hodc vi khudn bat hoat cho nhiing ca nhin dang dung
lidu corticosteroid trc ché mién dich, ¢6 thé khéng dat duoe phan ung khang thé huyét thanh
nhu mong doi. Tuy nhién, ¢6 thé tién hanh cac thu thuat tiém ching cho nhiing bénh nhén
dang dung corticosteroid nhu liéu phap thay thé, vi du nhur d6i véi bénh Addison.

Cac bao céo trong tai liéu cho thiy ¢6 mdi lién quan 16 rang gitta viée st dung corticosteroid
va v0 thanh tir do that trai sau mét con nhdi mau co tim gan day; do do, nén than trong ki
st dung li¢u phap corticosteroid cho nhimg bénh nhan nay.

Viée st dung dung dich ti€ém dexamethasone trong bénh lao hoat dong nén duoc gidi han &
nhiing trudng hop lao bung phat hodc lan téa, trong dé corticosteroid duge st dung dé kiém
soat bénh két hop véi ché dd diéu tri lao phu hop. Néu corticosteroid duoc chi dinh cho
nhiing bénh nhan méc bénh lao tiém an hodc phan tmg véi tuberculin, can phai theo dai chat
ch& vi ¢6 thé xay ra tinh trang tai hoat déng. Trong qua trinh diéu trj bang corticosteroid kéo
dai, nhitng bénh nhan nay nén dugc héa tri du phong.

Corticosteroid ¢6 thé che giéu mdt s6 dau hiéu nhiém trung va co thé xuat hién cac bénh
nhiém tring méi trong qué trinh st dung. Ue ché phan tng viém va chirc nang mién dich
lam tang kha niang méc bénh nhiém trung va muc do nghiém trong ctia bénh. Biéu hién lam
sang thudong khong dién hinh va cac bénh nhiém tring nghiém trong nhu nhiém tring huyét
va bénh lao ¢6 thé bi che giéu va dat dén giai doan tién trién trude khi duoc phat hién. Co
thé giam kha nang khang thuéc va khong ¢6 kha ning xéc dinh vi tri nhiém tring.

Mot bao cdo cho thiy viée sit dung corticosteroid trong sét rét ndo ¢6 lidn quan dén tinh
trang hon mé kéo dai va tang ty 1é mic viém phéi va chay mau dudng tidu hoa.

Thuy dau la moéi quan tim déc biét, vi can bénh thong thuong nhe ndy cé thé giy tir vong o
nhiing bénh nhén bi suy giam mién dich. Bénh nhin (hodc cha me cua tré em) khong co tién
str thiy dau 6 rang nén duoc khuyén tranh tiép xtc ¢4 nhan gin véi bénh thiy dau hodc
herpes zoster va néu bj phoi nhiém, ho nén tim kiém su cham soc y t€ khén cap. Can tiém
chimg thu dong bing globulin mién dich varicella/zoster (VZIG) cho nhiing bénh nhan
khéng ¢6 mién dich bi phoi nhiém dang dung corticosteroid toan than hodc da str dung ching
trong vong ba thang trude do; diéu nay nén duge thuc hién trong vong mudi ngay sau khi
tiép xuc voi bénh thiy dau.

Néu chan doan thuy ddu duoc xac nhdn, can bénh nay can duoc cham séc chuyén khoa va
diéu tri khan cép. Khéng nén ngimg ding corticosteroid va ¢6 thé can tang liéu.
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Bénh s6i ¢6 thé ¢6 dién bién nghiém trong hon hodic thim chi gay tir vong & nhitng bénh
nhén bi suy giam mién dich. O nhiing tré em hodc nguoi 1on nhu vy, can dic biét cAn than
dé tranh tiép xuic v6i bénh soi. Néu bi phoi nhiém, ¢o thé chi dinh du phong bang globulin
mién dich (IG) tiém bép. Bénh nhan tiép xtc véi thude nén duoe khuyén di kham ngay lap
fire.

Corticosteroid c6 thé kich hoat bénh amip tiém 4n hodc bénh giun luon hodc lam trAm trong
thém bénh dang hoat déng. Do d6, nén loai trir bénh amip ti€ém an hodc hoat dong va bénh
giun luon trude khi bat dau diéu tri bang corticosteroid ¢ bat ky bénh nhan nao ¢ nguy co
hodc c¢6 triéu chitng ciia mét trong tinh trang nay.

St dung corticosteroid trong thoi gian dai ¢o thé gy duc thiy tinh thé dudi bao sau, bénh
tdng nhan ap co6 the gay ton thuong day than kinh thi giac va c6 thé lam ting nguy co nhiém
trung mat thir phat do nam hoéc vi-rut.

Corticosteroid ¢6 thé lam ting hodc giam kha nang van dong va sb luong tinh tring.

Diéu trj ddng thoi véi thude e ché CYP3A, bao gdm céac san pham co6 chira cobicistat, du
kién s& lam ting nguy co tac dung phu toan than.

Nén tranh két hop trir khi loi ich 16n hon nguy co ting tac dung phu toan than cua
corticosteroid, trong trirdng hop do, b&nh nhén can dugc theo ddi tic dung phu toan thin cua
corticosteroid.

Khing hoang Pheochromocytoma ¢o thé giy tir vong, di duoe bdo cédo sau khi dung
corticosteroid toan than. Corticosteroid chi nén dugc dung cho nhing bénh nhin nghi ngo
hodc xac dinh méc bénh pheochromocytoma sau khi danh gia rii ro/loi ich phu hop.

Thén trong dic biét:

Can dic biét can than khi can nhic st dung corticosteroid toan than ¢ nhiing bénh nhin méc
céc tinh trang sau va cén theo déi bénh nhan thudng xuyén: suy than va suy gan (xem ham
luong benzyl alcohol bén duéi), taing huyét ap, tiéu duong hodc ¢ nhitng bénh nhan ¢6 tién
stt gia dinh méc bénh tiéu dudng, suy tim sung huyét, loding xuong, bénh co do steroid truée
d6, bénh ting nhin ap (hodc tién sir gia dinh mac bénh tang nhin ap), bénh nhuge co, viém
loét dai trang khong dic hiéu, viém ti thura, ndi rudt mai, loét da day ta trang hoat dong
hodc tiém 4n, tién st cac roi loan cam xuc nghiém trong hién tai hodc trude do (dic biét la
loan than do steroid trude dé) va dong kinh. Cac ddu hiéu kich ung phuc mac, sau thing
dudng tiéu hoa & nhitng bénh nhan ding liéu cao corticosteroid, ¢6 thé rit it hoac khéng cé.
Thuyén tic m& di duoc bao cao 1a mét bién ching co6 thé xay ra cua tinh trang tang cortisol.

Corticosteroid ¢o tac dung ting cudng ¢ nhiing bénh nhén suy giap va nhiing ngudi bi xo
gan.

Cén than trong khi str dung corticosteroid & nhiing bénh nhéan bi herpes simplex & mat vi ¢o
thé gay thing giac mac.

Tiém steroid tai chd nén duge thue hién trong mdi trudng vé tring dé giam nguy co nhiém
trung do vi khuan, nén tranh ti€m steroid vao vi tri bi nhi€ém trung.

Can phai kiém tra dich khép mot cach thich hop dé loai trir qué trinh nhiém trung.

Dau tang 6 rét kém theo sung tai ¢hd, han ché van dong khép, s6t va khoé chiu hon niva 1a
dau higu cia viém khép nhiém trung.

Néu bién chimg nay xay ra va chan doan nhiém tring huyét dwoc x4c nhén, nén ap dung liéu
phap khang khuéan thich hop.

Bénh nhin nén hieu duoc tam quan trong cia viéc khong stir dung qua mirc cac khép van
con bénh, méc du cac triéu chimg di cai thién.
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Khong nén tiém corticosteroid vao cac khép khong 6n dinh.

Tiém ndi khop thuong xuyén di duoce bao cao 1a co thé giy ra bénh khop giéng Charcot.
Déi tuong nhi khoa

Tre so sinh:

Dexamethasone di duge sir dung dé diéu tri va ngan ngira loan san phé quan phdi (trude day
goi la bénh phoi méan tinh) & tré so sinh non thang (st dung khong duoce cap phép). Cac thu
nghiém lam sang khéng cho thay loi ich lau dai trong viée rut ngan thoi gian XUuat vién, ty 18
mée bénh phdi mén tinh hodc tir vong. Cac thir nghiém gan day da goi v moi lién quan gila
vige st dung dexamethasone ¢ tré so sinh non thang va sy phat trién cua bénh bai nfio. Bang
chimg hién ¢6 cho thay cac tac dung phu vé phat trién than kinh 1au dai sau khi diéu tri sém
(<96 gio) cho tré so sinh non thang trong chi dinh nay voi liéu khoi dau 1a 0,25 mg/kg hai
lan méi ngay. Xét dén nhitng lo ngai vé an toan nay, bat kv quyét dinh nao st dung dung
dich tiém dexamethasone cho nhém déan s nay déu phai duge dua ra trén co sé timg truong
hop cu thé va sau khi danh gia céan than cac loi ich va rii ro tiém an cua viée diéu tri. Bat ky
danh gi loi ich-rii ro nao khi st dung dung dich tiém dexamethasone cho nhom dan sé nay
déu phai tinh dén ham luong benzyl alcohol ctia san pham — xem ham luong benzyl alcohol
bén duodi.

Bénh co tim phi dai: Bénh co tim phi dai di dugc bdo cao sau khi dung corticosteroid toan
than bao gdm dexamethasone cho tré so sinh sinh non. Trong phéan 1ém cac truomg hop duoe
bao cdo, tinh trang nay ¢o6 thé hdi phuc khi ngimg diéu tri. O tré so sinh sinh non duoc diéu
trj bing dexamethasone toan than, can tién hanh danh gia chan doan va theo ddi chire ning
va cAu tric tim.

Tré em:

Corticosteroid gay chdm phat trién & tré so sinh, tré nhé va thanh thiéu nién, tinh trang nay
¢6 thé khong hédi phuc. Nén giéi han diéu tri ¢ liéu t6i thiéu trong thoi gian ngin nhét co thé.
Dé giam thiéu tinh trang e ché truc ha ddi-tuyén yén-tuyén thuong than va cham phat trién,
nén gid¢i han diéu tri, néu co thé, & mirc mot lidu duy nhét cach ngay.

Can theo d&i can than su phat trién va ting truéng cua tré so sinh va tré em khi diéu trj bang
corticosteroid kéo dai.

Canh bdo td duoe:

Benzyl alcohol: Thudc tiém dexamethasone sodium phosphate cé chira benzyl alcohol (10
mg/ml) Benzyl alcohol ¢6 lién quan dén nguy co gay ra cac tac dung phu nghiém trong bao
gdém cac van dé vé ho hap (goi 1a “hoi chu’ng the hén hén™) ¢ tré nho. Khéng dung cho tré
so sinh (tré duéi 4 tuan tudi) trir khi ¢6 khuyén cao cua bac si.

Natri sulfit: Thude tiém dexamethasone sodium phosphate ¢6 chira natri sulfit. Trong mot
s6 it truomg hop, n6 ¢o thé gay ra phan ung qua man nghiém trong va co thit phé quan.
Ham lrong natri:

Thudc tiém dexamethasone sodium phosphate ¢6 chita 1 mg natri / ml. Vi thude nay chira it
hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi 6ng tiém, nghia 1a vé co ban 1a 'khoéng chira natri”.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Str 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.
Céac nghién et di chi ra nguy co ha dudong huyét & tré so sinh ting 1én sau khi ding mét liéu
trinh corticosteroid ngan truée khi sinh bao gdm dexamethasone cho nhing phy nit ¢6 nguy
co sinh non muodn.
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Viée dimg corticosteroid cho dong vt mang thai ¢é thé gay ra nhiing bat thuomg vé su phat
trién cua thai nhi bao gdm hd ham éch, cham phat trién trong tir cung va anh huéng dén su
phat trién va tang truong cua nio. Khong cé bing chimg nao cho thay corticosteroid dan dén
ting ty 16 mic cac bét thuong bam sinh, chang han nhu hé ham éch/méi & nguoi.

Tuy nhién, khi ding trong thoi gian dai hodc lap lai trong thai ky, corticosteroid cd thé lam
ting nguy co cham phat trién trong tir cung. Vé mat 1y thuyét, suy tuyén thuong than cé thé
xdy ra & tré so sinh sau khi tiép xtic véi corticosteroid truée khi sinh nhung thirong tu khoi
sau khi sinh va hiém khi quan trong vé mat 1am sang. Gidng nhu tit ca cac loai thube khac,
corticosteroid chi nén duoc ké don khi loi ich cho me va con 16n hon i ro. Tuy nhién, khi
corticosteroid 1a can thiét, nhitng bénh nhan mang thai binh thuong c6 thé duoce diéu tri nhu
ho khéng mang thai.

Str dung cho phu nir cho con bu

Corticosteroid ¢6 thé di vao sita me, mac du khéng cé dit liéu nao vé dexamethasone. Tré so
sinh ctia nhitng ba me dung lidu cao corticosteroid toan than trong thoi gian dai ¢o thé bi tre
ché tuyén thwong than 6 mot mure d nao do.

8. ANHHUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Cho dén nay, chura ¢é bao cdo.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tac
Aspirin nén duoc stt dung than trong két hop véi corticosteroid trong tinh trang giam
prothrombin mau.
D4 thanh thai salicylate qua than ting 1én do corticosteroid va do d6 lidu salicylate nén duoc
giam cung voi viée ngung steroid.
Vi phenytoin, Dbarbiturat, ephedrine, rifabutin, carbamazepine, rifampicin va
aminoglutethimide c¢é thé lam ting do thanh thai chuyén héa clia corticosteroid, dan dén giam
ndng 4 trong mau va giam hoat déng sinh 1y, nén ¢6 thé phai diéu chinh lidu ding. Nhing
tuong tac ndy anh huong dén céc xét nghiém e ché dexamethasone, can dugc dién giai than
trong trong qua trinh ding céc loai thudc nay.
D4 ¢ béao cdo vé két qua Am tinh gia trong xét nghiém e ché dexamethasone & nhiing bénh
nhan duoge diéu tri béng indometacin.
Hiéu qua cta thude chéng dong coumarin c¢é thé thay déi khi diéu tri bing corticosteroid dong
thoi. Can kiém tra thoi gian prothrombin thudmg xuyén ¢ nhitng bénh nhdn dang ding
corticosteroid va thude chéng déng coumarin cing luc dé tranh chay mau tu phat.
Cac tac dung mong mudn cta thudc ha dudong huyét (bao gdm insulin) bi d6i khang béi
corticosteroid.
Khi dung corticosteroid déng thod véi thude loi tiéu 1am giam kali, bénh nhan can duoe theo
doi chit che @ phat hién ha kali mau.
Corticosteroid ¢6 thé anh huong dén xét nghiém nitroblue tetrazolium dé phat hién nhiém
tring do vi khuan va tao ra két qua am tinh gia.
Thuée tic ché protease khang vi-rut (ritonavir, darunavir, indinavir, lopinavir, saquinavir va
efavirenz) duge chuyén hoa béi CYP3A. Cac san phim thude gy ra hoat dong cliia CYP3A,
chéng han nhu dexamethasone, ¢6 thé lam tang do6 thanh thai cia cac loai thude duoe chuyén
hoa bai CYP3A, dan dén néng dd trong huyét tuong giam.
Mot s6 thude e ché protease khang vi-rit (ritonavir, indinavir) ciing ¢6 thé 1a chat Ge ché
CYP3A va do d6 co6 thé lam tang ndng dd dexamethasone trong huyét twong.
Twong ky
Dexamethasone khéng tuong thich vé mat vat Iy véi daunorubicin, doxorubicin, vancomyein,
diphenhydramine (véi lorazepam va metoclopramide) va metaraminol bitartrate, va khéng
nén trdn véi cac dung dich chia nhitng loai thude nay. No ciing khong twong thich véi
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doxapram va glycopyrrolate trong éng tiém; va véi ciprofloxacin, idarubicin va midazolam
trong tiém Y-site (hén hop 1:1)

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Ty 1€ tac dung khéng mong mudn co thé dur doan duoc, bao gom tre ché tuyen dudi dodi-
tuyen yen—tuyen thuong thén, tuong quan voi hidu Iue trong déi cia thude, lidu luong, thoi
diém dung thude va thoi gian diéu tri.

Réi loan chat long va dién giai:

Giit natri, gitt nude, suy tim sung huyét & nhitng bénh nhan nhay cam, mat kali, kiém ha kali
mau, ting huyét ap, ting bai tiét canxi.

Co xwong:

Yéu co, bénh co do ster01d mat khéi lwong co, loang xuong (dac biét & phu nit sau mén kinh),
gily xuong chén ép ddt séng, hoai tr vo khuan ¢ ddu xuong dui va xurong canh tay, gdy xuong
bénh 1y & xuong dai, dut gan va bung phat sau tiém (sau khi str dung trong khop).

Tieu hoa:

Loét da day ta trang ¢6 thé thiing va xuat huyét, thimg rudt non va rudt gia, dic biét & nhing
bénh nhan bi bénh viém rudt, viém tuy, chuéng bung, viém loét thue quan, khé tiéu, bénh
ndm candida thue quan.

Da liéu:

Khé lanh vét thwong, da méng manh, xuat huyét dudéi da va bam tim, ban do, vét ran da, giin
mach, mun tring ca, tang tiét mé héi, co thé e ché cac xét nghidm da, néng rat hodc ngira
ran dac bigt o & ving tang sinh mon (sau khi tiém tinh mach), cac phan tmg da khac nhu viém
da di tmg, néi mé day, phtt mach than kinh va giam hoic ting sic td.

Thén kinh:

Co giat, tang 4p luc ndi so kém theo phi gai thi (u nfio gia) thudng xay ra sau khi diéu tri,
chéng mat, nhtre dau, bai nfio & tré sinh non, U m& ngodi mang cung.

Tam than:

Nhiéu phan tmg tam than bao gom rdi loan cam xuc (nhu tim trang c4u kinh, hung phén, chan
nan va khéng 6n dinh, va ¥ dinh tu tir), phan tng loan thin (bac gém hung cam, do tuéng, do
gidc va lam trim trong thém bénh tam than phan liét), réi loan hanh vi, cau kinh, lo ling, réi
loan giéc nguva 61 loan churc nang nhén thirc bao gém 14 14n va mét tri nhé 33 duoce bao céo.
Phan Umg thudng gap va 6 thé xay ra & ca ngudi 16n va tré em. O nguoi 16m, tan sudt xay ra
cac phan tng nghi€m trong uéc tinh 1a 5-6%. Tac dong tam 1y di dugc bao cao khi ngimg
dung corticosteroid; tin sudt chua r6.

Ngi tiét:

Kinh nguyét khéng déu, vo kinh, phét trién trang thai gidng Cushing, (e ché su phét trién &
tré em va thanh thiéu nién, phan tUng thir phat cta tuyén thuong than va tuyén yvén (dac biét 1a
trong thoi gian cang thang nhu chin thuong, phiu thuit hodc bénh tat), giam dung nap
carbohydrate, biéu hién cua bénh tiéu duong tiém an, ting nhu cau insulin hoac thudc ha
dudng huyét duong udng & bénh nhén tiéu dudng, ching ram 16ng.

Téc dung chong viém va tre ché mién dich:

Tang kha nang mic bénh va mue dd nghiém trong clia cac bgnh nhiém trung véi vige uc ché
cac triéu chirmg va d4u hiéu 1am sang; nhiém trung co hdi, tai phat bénh lao tiém an.

Nhén khoa:

Puc thiy tinh thé dudi bao sav, tang ap luc ndi nhin, phu gai thi, méng gidc mac hoic cling
mac, lam trdm trong thém bénh do vi-rit & mét, bénh tang nhin 4p 16i mat, cdc trudng hop
hiém gap vé mu loa lién quan dén lidu phap tiém vao ton thuong quanh mét va diu, bénh véng
mac & tr¢ sinh non, bénh véng mac.

Chuyén hoa:

Can bang nito 4m do di hoéa protein, cin bang canxi am.

Tim mach:

V& co tim sau nhdi mau co tim gan day, bénh co tim phi dai & tré sinh non.
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Khae:

Pi ¢6 bao cao vé tinh trang qua mén, bao gdm phan vé, ting bach cau, huyét khéi tic mach,
ting can, ting cam giac thém n, budn non, kho chiu, nac cut va ap xe vo tring.

Bénh nhin u tay da duoc diéu tri bﬁng lenalidomide hodc thalidomide két hop vé1
dexamethasone cé nguy co cao hon cac bién ¢d huyét khdi tic mach bao gém huyét khoi tinh
mach sdu va thuyén tic phoi.

Cac tri¢u chimg va dau hidu cai thudc

Giam liéu corticosteroid qua nhanh sau khi diéu tri kéo dai ¢6 thé dan dén suy tuyén thuong
than cip, ha huyét ap va tir vong

Trong mét sé trudmg hop, cac triéu chimg cai thude c¢6 thé mé phong tinh trang tai phat 1am
sing clia cin bénh ma bénh nhan di duoc diéu tri.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwec si khi gdp cdc tac dung khong mong mudn nhw
trén khi siv dung thuéc hodc bdo cio cic phin u’ng 6 hai ciia thudc vé Trung tim Thong
tin thuéc va Theo di phan ieng c6 hai ciia thuée (ADR) Quéc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Bao cao vé tinh trang ngd ddc cip tinh va/hodc tir vong sau khi ding qué liéu glucocorticoid
rt hiém. Khong o6 thude giai dde. Co 18 khong chi dinh diéu tri cho cac phan tmg do ngd doc
mén tinh, trir khi bénh nhan c6 tinh trang khién bénh nhan dé bi tac dung phu bat thuorng tir
corticosteroid. Trong truong hop nay, nén tién hanh diéu tri triéu chimg khi can thiét.

Cac phan g phan vé va qua mén cé thé duorc diéu tr1 bang adrenaline, hé hap nhan tao ap
Iue duong va aminophylline. Bénh nhéan can duoc gitt 4m va yén tinh.

Thoi gian ban thai sinh hoc ctia dexamethasone trong huyét twong 1a khoang 190 phut.

THONG TIN DUQC LY:

Nhém diéu tri duoe ly: Corticosteroid dung toan than.

M& ATC: HO2ZABO2

Pic tinh dwoce Iwe hoc;

Dexamethasone ¢6 cac tac dung va hi€u qua cua cac glucocorticoid co ban khac va 1a mot
trong nhitng thanh vién hoat ddng manh nhét trong nhém.

Glucocorticoid 1a steroid vé thuong than, ¢6 ca ty nhién va téng hop, duoc he“ip thu dé dang
tir dudng tiéu héa. Chiing iy ra céc tdc ddng chuyén hoéa siu sic va da dang va ngoai ra,
ching con lam thay d6i phan ing mién dich ctia co thé dbi véi céc kich thich khac nhau. Céc
glucocorticoid tu nhién (hydrocortisone va cortisone), cling ¢6 dic tinh gitt mudi, duge st
dung cht yéu vi tic dung chdng viém manh ctia chiing trong céc rdi loan ctia nhiéu hé co quan.
Dexamethasone c6 hoat tinh glucocorticoid chiém uu thé véi it xu huéng thic ddy giir natri
va nuée & than. Do d6, n6 khdng cung cip liéu phap thay thé hoan toan va phai duoc bd sung
bang mudi hodc desoxycorticosterone.

Hiéu qud va an toan ldm sang doi véi didu tri COVID-19 (Theo tai lidu tham khao
https:/www.recoverytrial net/ va
https:www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.06.22.20137273v1):

Thir nghiém RECOVERY (Danh gia ngiu nhién vé liéu phap diéu tri COVid-19) la mét thi
nghiém nén tang thich mg, nhin mé, ¢é kiém soat, ngau nhién, do nha nghién ctru khéi xuéng
dé danh gia tac dong cua cac phuong phap diéu tri tiém ning ¢ nhiing bénh nhin nhap vién vi
COVID-19. Thir nghiém duoc tién hanh tai 176 t6 chitc bénh vién tai Vuong quéc Anh.

C6 6425 bénh nhan duge phan ngiu nhién dé ding dexamethasone (2104 bénh nhan) hodc
chi dugc cham séc théng thuong (4321 bénh nhan). 89% bénh nhan d8 duoc xac nhan nhiém
SARS-CoV-2 trong phong xét nghiém. Khi phan ngiu nhién, 16% bénh nhan duge thd may
xa4m 14n hodc oxy héa mang ngoai co thé, 60% chi duge oxy (cé hodc khong cé the may
khong xam 14n) va 24% khong duoc ca hai.

D¢ tudi trung binh clia bénh nhan 14 66,1 +/- 15,7 tudi. 36% bénh nhan 14 nit. 24% bénh
nhén ¢6 tién st bénh tiéu dudng, 27% bénh tim va 21% bénh phdi mén tinh.




https://trungtamthuoc.com/

Tiéu chi chinh

Ty 1€ tir vong sau 28 ngay thap hon déang ké & nhom dung dexamethasone 50 vOo1 nhom

chim s6c théng thuong, VO‘I s0 ca tir vong duoc bao cao & 482 trong sé 2104 bénh nhan
(22,9%)va & 1110 trong s6 4321 bénh nhan (25,7%) tuong tmg (¥ 18 ty 18, 0,83; khoang tin
cay 95% [CI], 0,75 dén 0,93; P <0,001).

Trong nhém dexamethasone, ty 1& tir vong thip hon so véi nhém cham sée thong thuong &
nhimg bénh nhan duoc thé may xam 14n (29,3% so vai 41,4%:; ty 16 ty 18, 0,64; 95% CI, 0,51
dén 0,81) va & nhitng bénh nhan dugc thd oxy bd sung ma khéng duoc thé may xam 1an (23,3%
s0 voi 26,2%; ty 18 ty 18, 0.82; 95% CI, 0,72 dén 0,94).

Khéng cé tac dung 16 rang nao ciia dexamethasone o nhitng bénh nhan khéng duoc hd tro hd
hap khi phan nhém ngau nhién (17,8% so voi 14,0%:; ty 18 ty 18, 1,19; 95% CI, 0,91 dén 1,55).
Tiéu chi phu

Bénh nhan trong nhom ding dexamethasone c¢6 thdi gian ndm vién ngan hon so véi nhitng
bénh nhan trong nhém chiam sée théng thuong (trung binh, 12 ngay so vai 13 ngay) va co kha
ning xuit vién séng trong vong 28 ngay cao hon (ty 18 ty 16, 1,10; 95% CI, 1,03 dén 1,17).
Phu hop véi tiéu chi chinh, tac doéng 16m nhat lién quan dén viée xuat vién trong vong 28 ngay
duoe thiy & nhitng bénh nhan dang duoc thé may xam 14n khi phan nhom ngéu nhién (ty 18
ty 18 1,48; 95% CI 1,16, 1,90), tiép theo 1a chi thé oxy (ty 18 ty 18, 1,15; 95% CI 1,06-1,24)
va khdéng c6 tic dung ¢6 loi ndao ¢ nhitng bénh nhan khong duoc thd oxy (ty 1€ ty 1€, 0,96;
95% CI 0,85-1,08).

An toan

C6 bén bién cd bat loi nghiém trong lién quan dén phuong phap diéu tri nghién ctm: hai bién
¢b bat loi vé ting duong huyét, mot bién ¢d bat 1oi vé loan than do steroid va mot bién ed bat
loi vé chay méau dudng tiéu hoa trén. Tét ca cac bién ¢d déu di duoc giai quyét,

Toém lai, & nhitng bénh nhan nhap vién vi COVID-19, dexamethasone lam giam ty 1€ ttt vong
trong vong 28 ngay ddi véi nhitng nguodi duge thed may xam 1an hodc thé oxy khi phan bd
ngau nhién, nhung khong lam giam t¥ 1é t& vong & nhiing bénh nhan khong dugc hd tro hd
hép.

Pac tinh dwge dgng hoc

Thoi gian ban huy sinh hoc ctia dexamethasone trong huyét twong 1a khoang 190 phut.

Lién két cua dexamethasone v6i protein huyét tuwong it hon so véi hau hét cac corticosteroid
khac va woc tinh khoang 77%.

Co 161 65% liéu ding dugc bai tiét qua nude tidu trong vong 24 gid, toe do bai tiét tang 1én
sau khi dung déng thoi phenytoin.

Cac corticosteroid halogen héa manh hon nhu dexamethasone duong nhur di qua hang rao
nhau thai vé1 qua trinh bat hoat téi thiéu.

13. QUY CACH PONG GOI, PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN
CHAT LUONG CUA THUOC:
Quy cach déng goi: Hop 10 dng tiém (1 ml).
Piéu kién bao quan: Bao quan ¢ nhiét dd khong qua 30°C.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san XUAL.
Khéng dung thude quéa han dung.
Tiéu chuan chat lwong: 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, PAILOAN.

Tel.: 886-5-2360636 Fax: 886-5-2865232
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