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Dé xa tim tay tré em
Poc ky hwéng din siv dung trude khi diing

1. Thanh phin céng thire clia thube:
Mdi 1 ml dung dich chira:
Thanh phén duge chat:
Prednisolon (dudi dang Prednisolon natti phOSPhAL) wivveesss i seosmivsas suvueasimsvssisses 1 mg
Thanh phdn 4 dwoe:
Natri dihydrophosphat dihydrat, Dinatri hydrophosphat dodecahydrat, Dinatri  edetat,
Methylparaben, Propylparaben, Sucralose, Glycerin, Gom Xanthan, Sorbitol 70%, Huong déiu long,
BB TR JERICY, - risnsimmssanevans vvamas e oo v ey S0 s S R S S DS S ol vira du 1 ml.
2. Dang bao ché:
Dang bao ché: Dung dich ung
MO ta dang bao ché: Dung dich khéng méau dén vang nhat, khong ¢é cac tiéu phin nhin thiy bang
mit thudmg, thom mui déu.
pH: 7,4 - 8,0
3. Quy cich dong goi:
Hop | chai x 60 ml; Hop 1 chai x 100 ml; Hop 1 chat x 120 ml
Hop 10 géi x 5 ml; Hop 20 goi x 5 ml; Hop 30 géi x 5 ml
Hop 10 g6i x 10 ml; Hop 20 goi x 10 ml; Hop 30 goi x 10 ml
4. Chi dinh:

Dung dich uéng Sofupred Fast duoc chi dinh trong céc trudmg hop sau:
e Tinh trang di ing

Kiém sodt cdc tinh trang di (mg nghiém trong hodc khé diéu tri bing cdc thir nghiém ddy du vé
di¢u tri théng thudng ¢ ngudi 16n va tré em bi: viém mii di img theo mua hog@ic quanh nim; hen
phé quan; viém da tiép xic: viém da dj img: bénh huyét thanh; phan tmg qua min do thude.
® Bénﬁ ngoai da

Pemphigus; bénh viém da bong nudc dang herpes; ban do da dang nghiém trong (héi chimg
Stevens-Johnson); viém da troc vay (Exfoliative dermatitis); U sii thé nAm (Mycosis Fungoides).
e Trang thai phi né

Pé gay loi tiéu hodc lam giam protein niéu trong hoi chimg than hu & ngudi 1ém mic bénh lupus
ban d6 va héi ching thén hu vé can & ngudi 16n va tré em khong bi uré huyét.

o Réi loan nji tiét
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than nguyén phat hodc thir phat (hydrocortison hodc cortison 1a lyra chon dau tién;
ucocorticoid tong hop ¢ thé duge sir dung két hop vai mineralocorticoid néu co;

ngralocorticoid ¢ tré so sinh co tAm quan trong déc bi¢t); ting san tuyén thuong than
alzi;m sii;h/‘l/ang calei mau lién quan dén ung thu; viém tuyén giap khéng sinh mu.

s Bénh dwiong tiéu hoa

Gitp bénh nhin vuot qua giai doan nguy kich ctua bénh: viém loét dai trang; bénh Crohn.

e Rbi loan huyét hoe

Xuét huyét giam tidu cdu v ciin & ngudi 1én; mot sd truémg hop giam tidu ciu thir phat; thiéu
mau tan méu méc phai (ty mién dich): bit san dong hong ciu don thudn; Bénh thiéu mau
Diamond-Blackfan.

e Bénh ung thw

Pé diéu tri bénh bach cdu cép tinh va u lympho dc tinh ¢ ngudi 16n va tré em.

e Hé thin kinh

Céc dot cap tinh ciia bénh da xo cimg.

e Bénh vé mit

Viém mang bd dao va cde tinh trang viém & mét khong dap ang véi corticosteroid tai chd; viém
dong mach théi duong; bénh nhan viém dong cam.

e Bénh vé dwong hé hip

Bénh sarcoid c6 triéu chitng: viém phdi ting bach cdu 4i toan v6 can; bénh lao phéi bung phat
hoiic lan rong khi str dung ddng thoi vai hoa tri liéu chéng lao thich hop; hen phé quan (khéc voi
bénh hen phé quan dj tmg duoc lidt ké & trong muc “Tinh trang dj ang™), viém phdi qua man, xo
phdi vo can, dot cdp cta bénh phdi tic nghén man tinh (COPD) va viém phdi do Pneumocystis
carinii (PCP) lién quan dén tinh trang thiéu oxy mau xay ra & ngudi nhiém HIV (+) cling dang
duge diéu tri bang khang sinh khang PCP thich hgp. Cdc nghién ctru da thé hién hiéu qua cua
corticosteroid toan than trong didu tri céc tinh trang sau: bénh phdi phé quan di Gng
do Aspergillus (allergic bronchopulmonary aspergillosis - ABPA), viém tiéu phé quan tic nghén
- viém phdi t6 chirc hoa vo cin.

* Roi loan thip khép

La lidu phép bd trg trong thoi gian ngéin (dé gitip bénh nhan vuot qua giai doan cdp tinh hodc dot
tram trong hon) trong; viém khap vay nén; viém khop dang thép, bao gdm ca viém khép dang
thap thiéu nién (cac truong hop chon loc ¢6 thé can diéu tri duy tri lidu thap); viém cot song dinh
khép; viém bao hoat dich cfip tinh va bén cép tinh; viém bao gan cép tinh khong dac hi¢u; viém
khop gut cép tinh; viém 16i cAu ngodi khuyu tay. Dé diéu trj bénh lupus ban do hé théng, viém
da co (viém da co), dau da co do thap khap, hoi chimg Sjogren, viém da sun tai phat va mot sb
trudmg hop viém mach.

e Cac trwong hop khac

Viém mang ndo do lao ¢6 tic ngh&n dudi nhén hodc sap tic nghén, bénh lao c¢6 hach trung that
phi dai gdy khé thé va bénh lao ¢6 tran dich mang phéi hoic mang ngoai tim (phai str dung déng
théri héa tri lidu chéng lao thich hop khi didu tri bét ky bién ching bénh lao nao); Trichinosis c6
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- Lidu ban dau cua dung dich ung Sofupred Fast c6 thé thay ddi tr 5 mL dén 60 mL/ngay (5 mg
dén 60 mg prednisolon base) tily thudc vao tinh trang bénh cu thé dang dwoc diéu tri.

Trong nhitng tinh 11u6ng it nghiém trong hon, nhin chung liéu thap hon s& dap (ng diéu tri trong khi
& mdt sb bénh nhan duoe chon, lidu ban dau cao hon ¢6 thé duge yéu céu.

- Liéu ban dau nén duge duy tri hodc diéu chinh cho dén khi ghi nhan duge dap ing diéu tri phu
hop. Néu sau mdt thasi gian hop ly ma khong cé dap img 1dm sang thi nén ngimg sir dung dung dich
uéng Sofupred Fast va chuyén bénh nhan sang li¢u phap diéu trj thich hop khéc.

-Nén nhin manh ring véu ciu liéu luong c6 thé thay dbi va phai duoc cd nhin hoa trén co s¢ bénh
dang diéu tri va dap tng ctia bénh nhan. Sau khi bénh nhén ghi nhéan cé dap mg tot voi thude, nén
xéc dinh lidu duy tri thich hop bang céch giam lidu thude ban déu theo timg mirc nho & nhitng khoang
thoi gian thich hop cho dén khi dat dugc liéu thip nhét c6 thé duy tri dép ting lam sang day du.
-Cén luu ¥ rang phai theo dbi lién tuc vé lidu lugng thube. Céc tinh hudng c6 thé cin diéu chinh lidu
lugng bao gém nhiing thay d6i vé tinh trang |am sang thir phat do bénh thuyén giam hoic tram trong
hon trong qué trinh tién trién cua bénh, kha niing dap (g thude cua timg bénh nhéin va anh huéng
ctia viée bénh nhén tiép xtic véi cac tinh hudng ciing thing khéng lién quan trie tiép dén bénh dang
diéu tri; trong tinh hudng sau nay, c6 thé cin phai tang licu dung dich uéng Sofupred Fast trong mdt
khoang thoi gian phu hop véi tinh trang cia bénh nhan. Néu sau khi diéu tri lau dai phai ngimg
thude, nén ngirng thude dan dén thay vi dot ngot.

-Trong diéu tri cac dot ¢dp ctia bénh da xo etimg, liéu hang ngay 200 mg prednisolon trong mdt tuan,
sau d6 1a 80 mg/ngay hodc 4 dén 8 mg dexamethason/ngay trong mot thang da duoc chimg minh 1a
¢6 hiéu qua.

-() bénh nhi, liéu ban déu cua dung dich ubng Sofupred Fast ¢ thé khac nhau tuy thude vao tinh
trang bénh cu thé dang duge didu tri. Khoang lidu ban dau 12 0,14 dén 2 mg/kg/ngay chia lam 3 hodc
4 lan (4 dén 60 mg/m?bsa/ngay).

-Phéc dd tiéu chudn dugc sir dung dé diéu tri hoi chimg thin hu & bénh nhi 1a 60 mg/m?/ngay chia
lam 3 l4n trong 4 tuln, sau d6 1a 4 tudn diéu tri xen k& lidu duy nhét 40 mg/m*/ngay.

-Vién Tim, Phéi va Mau Qudc gia (NHLBI) ctia Hoa Ky khuyén céo liéu prednison toan thén,
prednisolon hofic methylprednisolon & tré em bj hen phé quan khéng dugc kiém sodt bing
corticosteroid dang hit va thude gian phé quan tac dung kéo dai la 1-2 mg/kg/ngay véi liéu don hodc
chia nho. Khuyén nghi ti ép tuc liéu trinh ngﬁn han, hay “dot diéu tri bung phat” cho dén khi dat duoc
lru lugng dinh tho ra cao nhét 1 80% murc t&t nhit ctia tré hodc cdc triéu chimg da duoc giai quyét.
Diéu nay thuémg can tir 3 dén 10 ngay diéu tri, méic du ¢6 thé lau hon.

Khong c6 bing chimg nao cho thdy viéc giam liéu sau khi cai thién triéu chimg s& ngan ngira tai
phat.
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Nhitng mdi quan hé vé lidu lugng ndy chi 4p dung cho viée sit dung céc hop chit nay bing dudmg
uéng hoic tiém tinh mach. Khi cac hop chit nay hojc din xuét cia chung dugc tiém bip hodc vio
céc khoang khép, céc dic tinh twong dbi clia ching cé thé b thay déi rat nhiéu.

Luu y: Quy céch g6i 5 ml hodic 10 ml phit hop khi bénh nhén duoc chi dinh véi lidu ding dam bao
diing hét hoan toan | hay nhiéu géi trong 1 lan udng,

6. Chéng chi dinh:

- Mén cam voi bét cit thanh phén nao ciia thue.

- Nhi@m nim toan thén.

7. Cinh bAo va thin trong khi ding thude:

Ciénh bao

Cédnh bdo chung

0 nhi“rﬁg bénh nhin dang didu tri bing corticosteroid bi cing thing bit thudmg, cin tang lidu
corticosteroid tac dung nhanh truée, trong va sau tinh trang cing thing.

Tim mach-théin

Liéu trung binh v cao ciia hydrocortison hogic cortison ¢6 thé gy ting huyét ap, gitr mudi va nude
va tang bai tiét kali. Nhiing tic dung ndy it c6 kha niing xay ra hon véi cée din xudt tdng hop trir khi
dung véi liéu lugng 16n. Han ché mubi trong ché do in va bd sung kali c6 thé cin thiét. Tét ca cac
corticosteroid déu lam ting bai tiét calci.

Noi tiét

Corticosteroid c6 thé gdy trc ché truc ha déi-tuyén yén-tuyén thuong than (HPA) c6 hdi phuc va cb
kha naﬁg gdy thiéu hut glucocorticosteroid sau khi ngimg diéu tri.

D¢ thanh thai cia corticosteroid giam & bénh nhén suy giap va ting & bénh nhén cuong giap. Nhimng
thay ddi vé tinh trang tuyén gidp ciia bénh nhan cé thé cin phai didu chinh lidu lrong.

Nhiém tring (Chung)

Nhimg ngudi dang ding thude tre ché hé théng mién dich dé bi nhidm tring hon nhitng ngudi khoe
manh. Cé thé bj giam sire dé khang va khong ¢6 khéa nang xdc dinh vi tri nhiém tring khi sir dung
corticosteroid. Nhiém triing véi bt ky mam bénh nao bao gdm ca nhim virus, vi khudn, nim, dong
vat nguyén sinh hodc giun san & bit ky vi tri ndo trén co thé ¢6 thé lién quan dén viée sir dung
corticosteroid don déc hoiic két hop véi cac thude e ché mién dich khac anh huéng dén mién dich
dich thé hoic té bao hoéc chirc niang bach céu trung tinh. Nhitng nhiém triing nay ¢6 thé tir nhe dén
ning va khi ting lidu corticosteroid, ty 1¢ xudt hién cac bién chitmg nhiém tring s& tang lén.
Corticosteroid cfing c6 thé che gidu mot sé déu hidu nhiém tring sau khi céc nhidm tring nay da bt
dau,
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~1r¢ em lm&c nguoi 16n khong c6 mién dich khi ding corticosteroid. O nhimg tré em hodc ngudi 16n

hity ddu va bénh soi c6 thé dién bién nghiém frong hon hodc thdm chi gay tir vong &

"ch'aTnac céc bénh ndy, cin dic biét cin than dé tranh phoi nhiém. Liéu lugng, dudng ding va thoi
gian sir dung corticosteroid anh huémg nhu thé nao dén nguy co phét trién nhiém tring lan téa vin
chua duoc biét 16. Ciing chua biét duge 1'§ng liéu bénh nén vé/hoidc diéu tri corticosteroid trude do
¢6 lién quan dén nguy co nay hay khong. Néu Liép xtc vdi bénh thuy dau, ¢6 thé chi dinh diéu tri du
phong biing globulin mién dich varicella zoster (VZIG). Néu tiép xtic v&i bénh s, ¢ thé chi dinh
diéu trj dw phong bing immunoglobulin (IG). Néu thily ddu phét trién, nén cn nhic didu i bing
thude khang vi-rat.

Nhéin khoa

Vige sir dung corticosteroid ¢6 thé gdy duye thuy tinh thé dudi bao sau, bénh ting nhan ap c6 thé pay
ton thuong ddy thén kinh thi giae va c6 thé lam ting nguy co nhiém tring mét thir phat do vi khudn,
ném hoc vi rat. Viée st dun g corticosteroid duomg udng khong duge khuyén céo trong diéu tri viém
day than kinh thi gidc va c¢6 thé lam ting nguy co xuét hién cic dot bénh mdéi. Khéng nén sir dung
corticosteroid khi dang bi herpes simplex & mét.

Céc tdc nhdn gdy bénh ddc biét

Bénh tiém 4n ¢6 thé duge kich hoat hodc ¢é thé lam trim trong thém cac bénh nhiém tring tai phat
do céc tac nhan gdy bénh, bao gbm ca céc tac nhin giy ra boi Candida, Mycobacteria, Ameba,
Toxoplasma, Pneumocystis, Cryptococcus, Nocardia, v.v..

Corticosteroid 6 thé kich hoat bénh amip tiém an. Do d6, nén loai trir bénh amip tiém 4n hodic hoat
dong trude khi bat diu didu tri béng corticosteroid ¢ bat ky bénh nhén nao da timg sdng & ving nhiét
déi hodc & bt ky bénh nhan nao bi tiéu chay khong rd nguyén nhan.

Tuong ty, corticosteroid nén dugc sir dung hét sire thin trong & nhiing bénh nhén da biét hoac nghi
ngd nhiém Strongyloides (giun luon). O nhitng bénh nhén nay, su (e ché mién dich do corticosteroid
gdy ra c6 thé din dén ting nhiém Strongyloides va lan rong véi sy dich chuyén cia fu tring trén
dién rdng, thuong di kém véi viem rudt ning va nhiém tring huyét do vi khuén gram dm c6 kha
nang gay tir vong.

Corticosteroid khéng nén duge sir dung trong bénh sdt rét thé nio.

Bénh lao

Viée sir dung prednisolon trong bénh lao hoat déng nén duge han ché & nhimg truong hop bénh lao
bung phdt hodc lan toa trong dé corticosteroid duge st dung dé kiém soat bénh két hop vai phac do
diéu tri lao thich hop.

Néu corticosteroid duge chi dinh ¢ nhitng bénh nhin mac bénh lao tidm 4n hodc phan ng véi
tuberculin, can phai theo ddi chat ché vi bénh ¢o thé tai phat. Trong qua trinh diéu tri bang
corticosteroid kéo dai, nhiing bénh nhén nay nén duoc diéu tri du phong bing thube.

Tiem chung

Khong tiém véc xin sdng hodic vic xin séng giam doc luc & nhitmg bénh nhan dung lidu corticosteroid
tre ché mién dich. Vic xin chét hogic bét hoat c6 thé duoe sir dung, tuy nhién, khong thé dy doan
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véi nhitng véc xin do. Quy trinh tiém ching ¢6 thé duge thyc hién & nhimg bénh

Nén sir dung liéu corticosteroid thép nhét c6 thé dé kiém soat tinh trang dang didu trj va khi c6 thé
gidm liéu thi nén giam dén dén.
Vi céc bién chimg ciia diéu tri bfmg glucocorticoid phu thude vao lidu luong va thoi gian diéu tri
nén phai dua ra quyét dinh vé rui ro/lgi ich trong timg trudmg hop cu thé vé lidu luong va thoi gian
diéu trj ciing nhur nén sir dung liéu phap hang ngay hay ngét quing. .
Co tac dung tang cudmg cua corticosteroid ¢ bénh nhén suy gidp va nhiing ngudi bi xo gan.
Kaposi sarcoma da dugc béo céo xiy ra & nhitg bénh nhan duge didu tri bing corticosteroid, thuong
pdp nhat 1a déi voi cac bénh mén tinh, Viée ngimg sit dung corticosteroid c6 thé din dén cai thién
triéu chimg trén lam sang.
Tim mach-thdn
Vi tinh trang gift natri din dén phi né va mat kali c6 thé xay ra & nhimg bénh nhan ding
corticosteroid, nén than trong khi str dung nhitng thube nay & bénh nhan tang huyét ap, suy tim sung
huyét hoac suy than.
Néi tiét
Suy vé thuong théan thir phat do thude c6 thé duge giam thiéu bing cach giam liéu dén dén. Loai suy
giam twong dbi nay c6 thé tdn tai nhiéu théang sau khi ngimg diéu tri; do dé, trong bét ky tinh hudng
cang thing nao xdy ra trong thoi gian do, nén bt dau lai lidu phap hormon. Vi su bai tiét
mineralocorticoid ¢é thé bi suy giam, nén ding mubi va/hoic mineralocorticoid ddng thoi.
Tiéu hoa
Nén than trong khi st dung steroid trong truong hop viém loét dai trang khong dic hiéu, néu co
nguy co bi thimg, dp xe hodc nhiém tring sinh mu khéc: viém tai thira; mdi ndi rudt tuoi; dang bi
loét da day t4 trang hodc tiém an nguy co loét da day ta trang.
Céc déu hiéu kich g phuc mac sau thing dudng tiéu hoa & bénh nhén diing corticosteroid ¢6 thé
rét it hoac khong cé.
Co xwong khop
Corticosteroid lam gidm qua trinh hinh thanh xwong vé tang qué trinh tiéu xuong théng qua tac dung
diéu hoa calci (tic 14 giam hép thu va tang bai tiét) va e ché chite ning ciia té bao tao xuong. Diéu
nay, clng véi sut giam chét nén protein cua xwong thir phét do ting qué trinh di héa protein va giam
san xuét hormon sinh duc, ¢6 thé din dén tc ché sy phét trién xuong ¢ tré em va thanh thiéu nién
vi phét trién bénh loang xwong & moi lira tudi. Can cén nhic dac biét déi véi nhitng bénh nhan c6
nguy co cao bi lodng xwong (nhw la phu nit sau méan kinh) trude khi bat dau diéu tri bang
corlicosteroid.
Thén kinh-tam than
Mac du cde thir nghiém 14m sang c6 kiém soat da cho thdy corticosteroid co hidu qua trong viée déy
nhanh qua trinh diéu tri céc dot cip cua bénh da xo cimg, nhung khang cho thdy anh hudng dén két
6
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< 'wa cép tinh da dquc quan sat thiy khi st dung corticosteroid lidu cao, thuémg xay ra nhit o
nhitng bénh nhan bi rdi loan din truyén than kinh co (vi du, bénh nhwge co) hode & nhimg bénh

g hoiic dién bién ty nhién ciia bénh. Céc nghién ciru cho thiy ring cn phai dang lidu

nhin duge didu tri déng thi véi cae thude chen thin kinh co (vi du, pancuronium). Bénh co cfip
tinh nay 1a bénh toan than, c6 thé lién quan dén cac co mét va ho hép va cé thé dan dén liét (i chi,
Tang creatinin kinase ¢6 thé xay ra. Cai thién lam sang hoic phyc hdi sau khi ngling corticosteroid
c6 thé cin vai tudn dén nhiéu nam.

R&i loan tam thin c6 thé xudt hign khi sir dung corticosteroid, tir hung phén, mét ngu, thay doi tam
trang, thay ddi tinh cach va trim cam niing cho dén cac biéu hién loan thin 18 rang. Ngoai ra, tinh
trang bt 6n vé cam xtic hoiic xu huéng loan thin hién ¢6 thé b trdm trong hon do corticosteroid.
Nhén khoa

Ap lye noi nhan c6 thé ting cao & mot s6 ¢4 nhan. Néu diéu tri bing steroid kéo dai hon 6 twdn, cin
theo déi nhan ap.

Swr dung cho 1ré em

Hi€u qua va dd an toan cta prednisolon & tré em dua trén qud trinh téc dung da dugc xac dinh ro
rang cua corticosteroid, twong ty & tré em va ngudi 16n, Céc nghién ctru duoc cong bd da cung cip
bfmg chimng vé hiéu qua va d¢ an toan & bénh nhin nhi trong diéu tri hoi ching thin hu (> 2 tubi), u
lympho va bénh bach cdu tién trién (> 1 thang tudi). Tuy nhién, mot s két ludn va cac chi dinh khac
vé vide sir dung corticosteroid & tré em, vi du nhu hen phé quan ning va tho kho khe, dua trén cac
thir nghiém day di va c6 kiém soat tdt duoc tién hanh & ngudi lon, trén co s ring difn bién cua
bénh va sinh 1y bénh vé co ban dwoc coi 14 twrong tu nhau & ¢a hai nhom.

Téc dung phy cta prednisolon & tré em ciing tuong tu nhu & ngudi 1ém. Gibng nhu ngudi 16m, bénh
nhi nén duge theo déi cén thin bang cach do huyét ép, cén ning, chiéu cao, nhéin ap thuong xuyén
va danh gid 1am sang vé tinh trang nhim tring, r6i loan tim 1y xa hdi, huyét khéi, loét da day, duc
thuy tinh thé va lodng xwong. Tré em dugc diéu trj corticosteroid béng bt ky duong nio, ké ca
corticosteroid dung duéng toan than, ¢ thé bi giam tbe d6 tang trudng. Tac dong tiéu cuc nay cua
corticosteroid dbi véi sy tang truong da duge quan sét théy & lidu toan than thip va khéng co bing
chimg xét nghiém vé su tre ché truc ha ddi - tuyén yén - thugng than (tie 1a kich thich cosyntropin
vi ndng dd cortisol co ban trong huyét twong). Do dé, toe do tang truong c6 thé 1a mot chi sb nhay
cam hon vé tinh trang phoi nhiém véi corticosteroid toan than & tré em so voi mot sd xét nghiém
thudng dugc str dung vé chire ning truc ha ddi - tuyén yén - thugng thin (truc HPA). Cén theo di
sur ting trudng tuyén tinh cta tré em duoc diéu tri bing corticosteroid béng bét ky dudng nao va nén
cén nhdc tic dong ting truong tiém 4n cua viée didu trj kéo dai so vai loi ich 1am sang thu duge va
tinh kha dung cua céc phuong phap diéu trj thay thé khac. Dé giam thiéu céc tac déng ting truong
tiém &n ciia corticosteroid, tré em nén duge didu chinh dén lidu thap nhit ¢6 higu qua.

Str dung trén nguoi cao tuéi

Cée nghién ctru 14m sang vé dung dich ubng Sofupred Fast khéng bao gdm di sé luong céc dbi
tuong tir 65 tudi trér 1én dé xdc dinh xem ho ¢6 phan img khéc véi nhitng déi tuong tré hon hay
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¢ biét vé dép (mg gitra bénh nhén cao tudi va bénh nhan tré tudi. T uy nhién, ty 1¢ tac

.__dung ph'.".do corticosteroid ghy ra c6 thé tang 1én & bénh nhén cao tudi va ¢6 vé lién quan dén liéu
= !d{mg Lodng xwong la bién chimg thudng gap nhat, xay ra véi ty 1é méc cao hon & bénh nhén cao
tudi duoc diéu tri bdng corticosteroid so véi nhém déi tuong tré hon va & nhém dbi chimg co do tubi
phit hop. Sy mat mét d¢ khodng cta xwong xuét hién s6m nhét trong qué trinh diéu tri va c6 thé
phuc hdi theo thei gian sau khi ngimg stir dung steroid hodic sir dung lidu thdp hon (tic 1a < 5
mg/ngay). Liéu prednisolon 7,5 mg/ngay hofic cao hon ¢t lién quan dén vide ting nguy co gy xuong
dbt séng va khong phai dét song, ngay ca khi mét dé xwong cao hon so véi bénh nhan bi lodng
xuong thodi hoa.
Nén sang loc thuong xuyén bénh nhan cao tudi, bao gdbm danh gia thudng xuyén vé mat do khoang
xuong va xdy dung céc chién luge phong ngira gy xuong, cung véi viée xem xét thudmg xuyén chi
dinh prednisolon dé giam thiéu cac bién chimg va giit liéu prednisolon & miie thép nhit ¢6 thé chip
nhéin duge. Viée sir dung dong thovi bisphosphonates da duoc chimg minh la lam chim tée do mét
xuong & nam gidi duge didu tri bing corticosteroid va phu nit sau méan kinh, va nhitng thudc nay
duge khuyén cdo trong phong ngira va diéu trj chimg loéing xwong do corticosteroid géy ra.
Di ¢6 béo céo ring liéu dya trén can nang twong dwong mang lai ndng dé prednisolon toan phin va
khong lién két trong huyét twong cao hon va 1am giam d6 thanh thai qua than va khong qua thin &
bénh nhdn cao tudi so voi nhém dbi tuong tré hon. Tuy nhién, vin chua rd liéu ¢6 can thiét phai
giam liéu & bénh nhan cao tudi hay khong, vi nhimg thay déi vé duge déng hoc nay ¢6 thé duoe bi
dip boi sy khac biét lién quan dén tudi tac trong kha nang dap g cta cac co quan dich va‘hodc su
tc ché it rd rét hon déi véi viée giai phéng cortisol & tuyén thugng than, Viéc lya chon lidu cho bénh
nhén cao tudi nén thin trong, thuong bit diu 6 mire thap nhét trong khoang lidu, phan énh tin suét
suy giam chirc ning gan, thin hodc tim cao hon va bénh di kém hodc liéu phap dung thude khac.
Thube duge dao thai chu yéu qua than va nguy co phan tmg ddc hai v&i thude cé thé cao hon &
nhimg bénh nhén bj suy giam chitc ning thin. Vi bénh nhén cao tudi ¢d nhidu kha nang bi suy giam
chite nang than nén céan thin trong trong viée lya chon liu luong va viée theo dai chie nang than
c6 thé hiru ich.
Théng tin cho bénh nhédn
Bénh nhan nén dugc canh bio khéng ngimg sir dung dung dich uéng Sofupred Fast dot ngdt hoac
khong co sy giam sét y té, théng béo cho nhén vién y té vé viéc sir dung dung dich udng Sofupred
Fast va tim tu vén y té ngay 14p tie néu bi sbt hodc cée ddu hiéu nhidm trung khéc.
Nhitng ngudi dang ding liéu corticosteroid tre ché mién dich nén dwoc canh bao tranh tiép xtc véi
bénh thity d4u hodic bénh soi. Bénh nhin ciing nén duoc thong béo ring néu bi phoi nhiém, cén tim
tw van y 1é ngay lap tic.
Canh bdo lién quan d@én td dwoc
- Thuée ndy chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi 1 ml, vé co ban duge xem nhu “khéng chira
natri”.
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gdp, ma bénh khong thé tiéu héa fructose, hiy hoi y kién bic si trude khi ding thué,c nay. Sorbitol

co thé gay nhiing tri¢u chimg tiéu héa kho chiu va cho tac dung nhudn trudmg nhe.
+ Methylparaben, propylparaben: Co thé gay phan (mg di ting (c6 thé xay ra cham).
8. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:
Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai
Téc dung gdy quai thai
Phdn logi nguy co trong thai ky: logi C
Prednisolon da duge chimg minh la giy quai thai & nhiéu loai khi ding lidu twong duong vai lidu
ding cho ngudi. Cac nghién ciru trén dong vt trong do prednisolon duge diing cho chudt nhit, chudt
cbng va tho dang mang thai da lam tang ty 1¢ mic bénh ho ham éch & con non. Khong c6 nghién
ctru ddy di va duoc kidm soat tot & phu nit mang thai.
Chi nén sir dung dung dich udng Sofupred Fast trong théi ky mang thai néu loi ich mang lai 1ém hon
nguy co tiém an déi voi thai nhi. Tré so sinh dugce sinh ra tr nhitng ba me da dung corticosteroid
trong thoi ky mang thai nén duge theo ddi cn than vé cac ddu hidu suy tuyén thugng than.
Sir dung thude cho phu nir cho con bi
Corticosteroid khi ding toan thén bai tiét vao trong sita me va c6 thé (ic ché su tang trudmg, can tro
viée san xudt corticosteroid ndi sinh hodc gdy ra cic tac dung khong mong muén khac. Cin than
trong khi ding dung dich uéng Sofupred Fast cho phu nit dang cho con b.
9. Anh hwémg cita thude 1én kha niing ldi xe, vin hanh may méc:
Chua c6 bing chimg vé anh huéng ctia thube 1én kha ning 14i xe, van hanh mdy méc.
10. Twong téc, twong ky ciia thude:
Tuwong tic thube
Céc loai thude c6 tic dung kich thich hoat dong cua enzym chuyén hoa thude & microsom gan nhur
barbiturat, phenytoin, ephedrin va rifampin cé thé ting cuémg chuyén hoa cua prednisolon va cin
ting liéu dung dich ubng Sofupred F'ast.
Tang hoat tinh cua ca cyclosporin va corticosteroid ¢ thé xay ra khi sir dung ddng thoi ca hai loai
thude nay. D co bédo cdo vé tinh trang co gidt khi str dung dong thoi.
Estrogen c¢6 thé lam giam chuyén héa & gan ctia mét sé corticosteroid do dé lam tang tdc dung ciia
chung.
Ketoconazol da duge bdo cdo 1a lam giam chuyén héa ctia mot s6 corticosteroid t6i 60%, din dén
tdng nguy co tdc dung phu cia corticosteroid.
Duing déng thoi corticosteroid va warfarin thuong din dén (e ché dap tmg véi warfarin, mic da da
c6 mdt s& béo cdo trai ngwoe nhau. Vi vy, cée chi s6 déng mau cin duoge theo di thudmg xuyén dé
duy tri hiéu qua chéng dong mau mong mudn.
St dung ddng thoi aspirin (hodc cac thude chéng viém khong steroid khéc) va corticosteroid lam
tang nguy co tac dung phu trén duong tiéu hoa. Aspirin nén duge str dung théan trong khi két hop voi
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10)d trong trudng hop giam prothrombin méu. D§ thanh thai cia salicylat ¢6 thé tang 1én

g dong thoi vai corticosteroid.
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"Kﬁf'ﬁﬁﬁg corticosteroid dong thoi véi céc thude lam giam kali (vi du thude loi tiéu, amphotericin-
B), bénh nhén phai duge theo di chit che dé phat hién tinh trang ha kali mau. Bénh nhén ding
glycosid digitalis cé thé cé nguy co loan nhip tim cao hon do ha kali mau,

Viée sir dung dong thoi cde thude khéng cholinesterase va corticosteroid c6 thé gdy tinh trang yéu
co nghiém trong & bénh nhan méic bénh nhuge co. Néu cé thé, nén n girng thude khéng cholinesterase
it nhét 24 gio trude khi bt diu didu tri bing corticosteroid.

Do trc ché dép (mg khang thé, bénh nhan didu tri bing corticosteroid kéo dai ¢ biéu hién dap tmg
giam dan doi véi cac doc t6 va vic xin séng hodc bat hoat. Corticosteroid cling co thé lam ting
cudng sy nhan [én ctia mot sé vi sinh VAt c6 trong vic-xin sdng giam doc lue. Néu ¢b thé, nén tri
hodn viéc tiém vic-xin hodic dde 16 thuomg quy cho dén khi ngimg diéu tri bang corticosteroid.
Vi corticosteroid ¢6 thé lam tang nong do glucose trong mau nén cé thé can phai diéu chinh liéu
luong thude tri dai thao duong.

Corticosteroid ¢ thé trc ché phan tmg véi cac phuong phép test trén da.

Twong ky:

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong trdn 1an thude nay véi cae thude
khéc

11. Tic dung khong mong muén cia thude (ADR):

Tim mach: Bénh co tim phi dai ¢ tré sinh non.

Da/phan ving trén da; Ban do & mit; tang tiét md hoi; cham lanh vét thuong: ¢6 thé tre ché phan img
véi cactest trén da; xudt huyét dudi da va bdm tim; da mong va yéu; ndi may day; phi né.
Ngi tiér: Giam dung nap carbohydrat; phat trién tinh trang gidng héi chimg Cushing; rdm 1éng; ting
nhu ciu vé insulin hodc thude ha dutmg huyét dudmg uéng & bénh nhin bi déi thao dudomg; biéu hién
clia bénh ddi thao dudmg tiém &n; kinh nguyét khéng déu; suy giam dap (mg vo thuong than va tuyén
yén thir phat, dc biét trong nhitng thei diém cang thang, nhu trong chén thuong, phiu thudt hodc
bénh tit; rc ché sy ting truong & tré em.
Réi logn muée va dién gidi: Suy tim sung huyét & nhimg bénh nhan nhay cam; gift nuéc; ting huyét
ap; nhiém kiém ha kali mau; mét kali; gift natri.

Tiéu héa: Chuéng bung; ting ndng d6 men gan trong huyét thanh (thuong hdi phuc khi ngimg
thude); viem tuy: loét da day ta trang c6 kha nang thing va xut huyét; viém loét thuc quan.
Chuyén héa: Cén bing nito 4m tinh do di hoa protein.
Co xwong: Hoai tir v khudn chom xuwong dii va xwong canh tay; mat khéi lugng co; yéu co: loang
xuong; gdy xuong bénh 1y ctia xwong dai; bénh co do steroid; dirt gan; gy nén dbt song.

Than kinh: Co giat; dau dau; tang ap lue ndi so kém theo phu gai thi (u gia ndo) thuong xay ra khi
ngimg diéu tri; r6i loan tdm than; chéng mit.
Nhan khoa: Lbi méat; bénh ting nhan ap; ting ap luc ndi nhén; duc thiy tinh thé dudi bao sau.
Khac: Tang cam giac thém an; kho chiu; bubn nén: tang cén.
Bdo cdo tdc dung khéng mong muon:

10
Magquette: xxxx



https://trungtamthuoc.com/

I|_i|_.

e JONG '::ﬁ\\

f’,il 1A

A\ V ||éit1hg'€hu Je/hodc bdo cdo cde phan g ¢6 hai cia thube vé Trung tam Thoéng tin thuée va Theo dai

ﬁ’%\hdl j}d)’ cho bac sy hodc dugc sy khi gidp cdc tac dung, khéng mong mudn nhu trén khi str

; ?.pbﬁ,nmgfco hai ctia thude (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 L.é Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Noi.

Dlen thnal 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com”.
“Théng bdo ngay che bdc sj hodgc dwoc sp

nhitng phiin teng cd hai gip phii khi siv dung thubc”
12. Qua lidu v edch xir tri:
Qui lidu
Téc dong cua viée vo tinh udng phai mot lugmg 16m prednisolon trong mét thoi gian rit ngén chua
duge bdo cdo, nhung viée str dung thude kéo dai c6 thé giy ra cace triéu chimg vé tim thin, mat tron
nhu mat trang, tich tu m& bt thuong, gitt nude, them &n quéa mire, tang can, ram léng, mun tring
c4, ran da, bam mau, tang tiét mo héi, sic 1, da khé tréc vay, t6c mong, tang huyét 4p, nhip tim
nhanh, viém tinh mach huyét khéi, giam sire dé khang véi nhidm trimg, can bing nito dm tinh voi
xuong va vét thuong cham lanh, nhic déu, suy nhuoce, rdi loan kinh nguyét, cac triéu chimg man
kinh rd rét, bénh thdn kinh, gdy xwong, lodng xuong, loét da day, giam dung nap glucose, ha kali
mau va suy tuyén thuong than. Gan to va chudng bung da duge quan sét tha"iy o tre em,
Cach xir tri
Diéu tri qua liéu cip tinh bing céch riva da day ngay lap tirc hogic gy ndn sau do diéu tri hd tro va
triéu chirng.
D&i v6i qua liéu man tinh khi méc bénh nang cin didu trj bing steroid lién tue, lidu dung prednisolon
chi ¢é thé dwge giam tam thoi hodc dp dung phuong phép diéu trj cach ngay.
Tich cuc theo ddi dé c6 bién phép xur tri kip thoi
13. Dic tinh dwge lwe hoc:
Nhom duwgce ly: Glucocorticoid
Ma ATC: 1102AB06
Glucocorticoids ty nhién (hydrocortison), cling ¢6 déac tinh gitt mudi, duge sir dung nhur liéu phap
thay thé trong tinh trang suy vo thuong than. Cac din chit glucocorticoid téng hop chu yéu duoge str
dung vi tac dung chéng viém manh trong cac réi loan ctia nhiéu hé co quan.
Prednisolon 1a mdt loai thude steroid vo thuwong than tdng hgp c6 dic tinh chi yéu 14 glucocorticoid.
Mot sb.dic tinh nay téi tao cAc hoat dong sinh 1y ctia glucocorticosteroid ndi sinh, nhung mot sé dic
tinh khac khong nhét thiét phan anh bit ky chiic ning binh thudng nao ctia hormon tuyén thuong
thin; nhitmg dac tinh nay chi duge thay sau khi ding liéu diéu trj cao cta thubc. Tac dung duge 1y
clia prednisolon 1 do dac tinh glucocorticoid, bao gdm: thic déy qua trinh tao méi glucose; tang du
trit glycogen & gan; trc ché sir dung glucose; hoat déng khang insulin; tang di hoa protein; ting phén
giai lipid; kich thich tong hop va luu trit chat béo; tang mic loc ciu than va din dén tang bai tiét
urat qua nudc tiéu (bai tiét creatinin khong thay ddi); va ting bai tiét calci.
Giam san xudt bach ciu ai toan va té bao lympho xay ra, nhung qué trinh tao hong cdu va san xuét
bach ciu da nhan duge kich thich. Céc qua trinh viém (phu né, ling dong fibrin, gidin mao mach, sy
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Pw_/lsdon ¢6 thé kich thich 1iét nhiéu thanh phén khac nhau cta dich vi da day. Viéc tic ché san
xuét corticotropin ¢6 thé din dén tc ché corticosteroid ndi sinh. Prednisolon c6 hoat tinh

mineralocorticoid nhe, qua dé kich thich s xdm nhédp cta natri vao t& bao va lam mét kali ndi bao.
Diéu nay dic biét rd rang ¢ than, noi trao ddi ion nhanh din dén gii natri va tang huyét ap.
14. Pie tinh dwgc dong hoc:
Prednisolon duge hép thu nhanh va tét qua dudmg tiéu héa sau khi udng. Dung dich udng prednisolon
natri phosphat tao ra ndng dé dinh prednisolon trong huyét tuong cao hon 14%, nhanh hon 20% so
vai khi dung dang vién.
Prednisolon lién két 70-90% véi protein trong huyét twong va duge thai trir khoi huyét twong véi
thoi gian bén thai tir 2 dén 4 git. Prednisolon duge chuyén héa chi yéu & gan va bai tiét qua nude
tiéu dudi dang lién hop sulfat va glucuronid,
Kha nang st dung toan thén, sy chuyén hoa va thai trir ciia prednisolon sau khi ding liéu don theo
cén néng (0,8 mg/kg) prednisolon tiém tinh mach (IV) va prednison dudmg udng da duoc bio céo
trong midt nghién ctu nho trén 19 déi tuong tré (23 dén 34 tudi) va 12 dbi tugng cao tudi (65 dén 89
tudi). Két qua cho thiy kha ning sir dung toan than cua prednisolon toan phén va khong lién két,
cling nhu sy chuyén ddi qua lai gitta prednisolon va prednison 1a khong phu thude vao do tudi. Ty
1¢ prednisolon khong lién két trung binh cao hon vé thé tich phan bd & trang thai én dinh (Vss) cua
prednisolon khong lién két giam & bénh nhan cao tudi. Nong do prednisolon trong huyét twong cao
hon & ngudi cao tudi, va AUC cua prednisolon toan phén va prednisolon khéng lién két cao hon rét
c6 thé phan dnh do thanh thai b suy giam, duge chimg minh bing su giam ti 1& bai tiét qua nude
tiéu cua 6B-hydroxyprednisolone. Méc dii nhitng phat hién vé ndng dé prednisolon toan phan va
khong lién két cao hon, ngudi cao tudi cé AUC cortisol cao hon, cho thdy ring ngudi cao tudi it
nhay cdm hon véi sy (e ché cortisol ndi sinh hodc kha nang bat hoat cortisol & gan b giam.
15. Piéu kién bao quan, han dung, tiéu chuén chit lwong cia thudc:
Diéu kign bdo quan: Diéu kién bao quan (bao gdm bio quan sau khi mé nap chai): Noi khé réo,
khong qua 30 °C, tranh anh sang.
Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xuét
Han ding sau khi mé nép chai: 30 ngay
Tiéu chuin chit lwgng: TCCS
16. Tén, dia chi co sé san xuét:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VINH PHUC
S6 nha 789, dudmg Dinh Am -P.Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phuc - Viét Nam
DT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi san xuét: Thén Mdu Thong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phc - Viét Nam
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