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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ 

3 - MẪU HỘP SOLONIC (Hộp 2 vỉ x 10 viên nén) 

r 

CÔNG THỨC: 
PiednBöGÌOR <:ccc:sssssze 20 mg 

Tá dược ;:: VÁ-........e-- 1 viên nén 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG 
CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG VÀ CÁC 
THÔNG TIN KHÁC: 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

Ry Thuốc bán theo đơn 

SOÌOHIC` 
Prednisolon 

Hộp 2 vỉ x 10 viên nén 

20 mg ¬ 

GMP-WHO 

COMPOSITION: 
Prednisolone..........................- 20 mg 

Excipients.......... q.S.P..........1 tablet 

Mandacted by: JSA - NIC PHARMA £o., Ltd 
Block 11D, Road , Tan Tao IP, Binh Tan Dist., HCMG 

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS, 

DOSAGE, WARNINGS AND OTHER 

INFORMATION: 

Read the package insert carefully. 
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MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ 

4 - MẪU HỘP SOLONIC (Hộp 10 vỉ x 10 viên nén) 

CÔNG THỨC: 
Prednisolon...................... - 20 mg 
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CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG,CHỐNG 
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Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 
Viên nén SOLUONIC 

(Thuôc bán theo đơn) 

SOLONIC - Viên nén 

$ Công thức (cho một viên): 

~ PfEdHISDÏGH.........cx006612 80088608 20 mg 

- Tá dƯỢC ;:::coic VừA Ủ snzesoisee 1 viên 

(Lactose, đường kính, PVP K30 (Polyvinylpyrrolidon), primelose (Natri croscarmellose), 

magnesi stearat) ⁄ 

+ Tác dụng dược lý: ⁄ 

Các đặc tính dược lực học: ( 

- Prednisolon là glucocorticoid có tác dụng rõ rệt chống viêm, chống đị ứng và ức chế miễn 

dịch. 

- Prednisolon chỉ có tác dụng mineralocorticoid yếu, vì vậy nếu dùng thuốc trong thời gian 

ngắn có rất ít nguy cơ giữ natri và phù. Tác dụng chống viêm của prednisolon so với các Ƒ 

glucocortieoid khác; 5 mg prednisolon có hiệu lực bằng 4 mg methylprednisolon và bằng 

20 mg hydrocortison. 

- Chứng viêm, bất kỳ thuộc bệnh căn nào, đều đặc trưng bởi bạch cầu thoát mạch và xâm 

nhiễm vào mô bị viêm. Các glucocorticoit ức chế hiện tượng này. Glucocorticoid dùng 

đường toàn thân làm giảm số lượng tế bào lympho, bạch cầu ưa cosin, bạch cầu đơn nhân 
trong máu ngoại biên và giảm sự di chuyển của chúng vào vùng bị viêm. Glueocortieoid còn 

ức chế chức năng của các tế bào lympho và của các đại thực bào của mô. Khả năng ức chế 

của chúng với các kháng nguyên và các chất gây gián phân bị giảm. Tác dụng của 

glueocorticoid đặc biệt rõ rệt lên các đại bào của chúng, hạn chế khả năng diệt các vi sinh 

vật và hạn chế việc sản sinh các terferon-gama, interleukin-l, chất gây sốt, các enzym 

colagenase và elastase, yếu tố gây phá huỷ khớp và chất hoạt hóa plasminogen. 

Glucocorticoid tác dụng lên tế bào Iympho làm giảm sản sinh interleukin-2. 

Ngoài tác dụng lên chức năng của bạch cầu, glucocorticoid còn ảnh hưởng đến đáp ứng 

viêm bằng cách làm giảm tông hợp prostaglandin do ức chế phospholipase A2. 
Corticosteroid cũng làm tăng nông độ lipocortin, ức chế phospholipase A2. Cuối cùng 

glucocorticoid làm giảm xuất hiện cyelooxygenase ở những tế bào viêm, do đó làm giảm 

lượng enzym để sản sinh prostaglandin. 

- Glucocorticoid làm giảm tính thấm mao mạch do ức chế hoạt của kinin và các nội độc tố của 

vi khuân và do làm giảm lượng histamin giải phóng bởi bạch câu ưa base. 

Tác dụng ức chế miễn dịch của glucocorticoid phần lớn đo những tác dụng nêu trên. Với liều 

thấp ølucocorticoid có tác dụng ức chế miễn dịch. Những liều lớn thuốc có thể làm giảm sản 

sinh kháng thể, còn liều trung bình không có tác dụng này (ví dụ prednisolon 20 mg/ ngày) 

- Trong một số trường hợp, glucocorticoid làm chết các tế bào lympho-T. Những tế bào -T 

bình thường trong máu ngoại biên có tính kháng thể cao đối với tác dụng gây chết tế bào của 

glucocorticoid. Tuy nhiên những tế bào lympho không bình thường, gồm cả một số tế bào 

ung thư, có thể gây nhạy cảm nhiều. Glucocorticoid liều cao có thể gây chết tế bào theo 

chương trình (apoptosi). Những tác dụng kháng lympho bào này được sử dụng trong hóa trị 
liệu bệnh bạch cầu cấp thê lympho cấp tính và bệnh u lympho. 

Corticosteroid có hiệu lực trong hen phế quản nặng, chứng tỏ vai trò của viêm trong sinh 
bệnh học miễn dịch của bệnh này. Bao giờ cũng bắt đầu điêu trị bằng thuốc kích thích beta 
vì cortieosteroid không có tác dụng chống lại bệnh hen cấp tính. Trong những cơn hen nặng 
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phải năm viện, điều trị tân công băng tiêm ølucocorticoid là cơ bản. Tuy nhiên những người 

bệnh này vẫn tiếp tục dùng corticoid dạng hít hoặc uông. Những cơn hen cấp tính ít nặng 

hơn thường được điều trị bằng uống ølucocorticoid đợt ngăn. Mọi ức chế chức năng tuyến 

thượng thận thường hết trong vòng 1-2 tuần. 

Trong điều trị bệnh hen phế quản mạn tính, luôn luôn phải sử dụng glucocorticoid dài ngày 

với những liều khác nhau theo thời gian tùy theo bệnh biến chuyên nặng nhẹ khác nhau. 

Glucocorticoid được dùng trong điều trị nhiều chứng bệnh thấp và trong bệnh tự miễn như 

luput ban đỏ toàn thân và nhiều. bệnh viêm mạch như viêm quanh động mạch nút, bệnh u hạt 
Wegener, viêm động mạch tế bào không lồ. Đối với những rối loạn nặng này, liều 

glucocorticoid bắt đầu phải đủ (cao hơn liều so với liều có tác dụng chống viêm) để làm 

giảm nhanh chóng và để làm giảm liều các thương tốn mô, sau đó là giai đoạn củng cố, với 

một liều duy nhất mỗi ngày được giảm dần đến liều tối thiểu có tác dụng. 

Trong bệnh viêm khớp dạng thấp, dùng liều bắt đầu tương đối thấp. Trong đợt cấp tính, có 
thể dùng liều cao hơn, sau đó giảm dần, nhanh. Có thể điều trị người có triệu chứng chính 

của bệnh khu trú ở một hoặc một số ít khớp bằng cách tiêm corticosteroid trong khớp. 

Ở trẻ em bị viêm khớp mạn tính với những biến chứng đe dọa tính mạng thì prednisolon là 
thuốc hàng đầu và đôi khi còn dùng methylprednisolon theo liệu pháp tắn công, Có thể tiêm 

corficosteroid trong khớp như trong bệnh của người lớn, nhưng ở trẻ em những dấu hiệu đặc 
trưng của hội chứng dạng cushing, chứng loãng xương có hẹp đốt sống và Tâm lớn sẽ phát 
triển nhanh. 

Glucocorticoid có tác dụng tốt ở một số người mắc bệnh viêm loét đại tràng mạn tính, và 

bệnh Crohn. Có thể dùng prednisolon dưới dạng thụt giữ trong loét đại tràng nhẹ, và dùng 

dạng uống trong những đợt cấp tính nặng hơn. 

Có thê điều trị những biểu hiện của các bệnh dị ứng ngắn ngày, như sốt cỏ khô, bệnh huyết 

thanh, mày đay, viêm da tiếp xúc, phản ứng thuốc, ong đốt và phù thần kinh-mạch bằng 
glucocorticoid bô sung vào liệu pháp chính. 

Dùng corticocorticoid một mình hoặc phối hợp với những thuốc ức chế miễn dịch khác để 

ngăn ngừa sự thải ghép và để điều trị những bệnh tự miễn khác. Glucorticoid thường được 
dùng nhất trong những chỉ định này là prednisolon và prednison. Để chống thải ghép cấp đòi 
hỏi phải dùng liều cao corticosteroid trong nhiều ngày, và để ngăn ngừa mảnh ghép chống 
lại chủ thể cấp, dùng liều corticosteroid hơi thấp hơn, điều đó có thể xảy ra sau khi ghép tủy 
xương. Sử dụng corticosteroid dài ngày để ngăn ngừa thải phép thường gây ra nhiều tác 
dụng không mong muốn, bao gồm tăng nguy cơ nhiễm khuẩn, loét đường tiêu hóa, tăng 
gølucose huyết và loãng xương. 

Trong trường hợp viêm màng não, cần phải dùng glucocorticoid trước khi dùng kháng sinh 
để giảm thiêu các tác hại của viêm do đáp ứng diệt khuẩn ở hệ thần kinh trung ương. 

Glucocorticoid là liệu pháp hàng đầu để điều trị hội chứng thận hư. Trong bệnh viêm cầu 
thận màng có thể dùng liệu pháp glucocorticoid cách nhật, trong 8-10 tuần, sau đó giảm dần 
liều trong thời gian 1 đến 2 tháng. 

Glucocorticoid rất có tác dụng trong điều trị bệnh tự miễn như viêm gan mạn tính, hoạt 
động. 80% người bệnh điều trị với prednisolon liều cao cho thấy có sự thuyên giảm về mô 
học. Những người có bệnh gan nặng được chỉ định prednisolon thay prednison, vì prednison 
cần phải chuyển hóa ở gan thành dạng có tác dụng dược lý. 

Trong thiếu máu tan huyết tự nhiên, nếu không chữa được nguyên nhân chính hoặc nếu cần 
can thiệp khân cấp, thì glueocorticoid là thuốc điều trị có hiệu quả. Ít khi chỉ định truyền 
máu vì có thể gây biến chứng tăng tan huyết. Nếu tình trạng bệnh nguy hiểm đến tính mạng, 
cần tiêm tĩnh mạch liều cao prednisolon trước khi truyền máu và theo đối chặt chế người 
bệnh. 

Bệnh sarcoid được điều trị bằng corticosteroid. Do nguy cơ mắc bệnh lao thứ phát tăng, nên 
người bệnh có biểu hiện mắc lao phải được điều trị dự phòng chống lao. 
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Các đặc tính dược đông học: 

- Prednisolon được hấp thu đễ dàng từ đường tiêu hóa, sinh khả dụng phụ thuộc vào tốc độ 
hòa tan. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được từ 1-2 giờ sau khi uống. Prednisolon liên 
kết với protein khoảng 65-91%, giảm ở người cao tuổi. Thể tích phân bế của thuốc là 0,22- 
0,7 líukg. 

- Prednisolon được chuyển hóa chủ yếu ở gan, nhưng cũng được chuyền hóa trong hầu hết các 
mô, thành chất chuyển hóa không có hoạt tính. Thải trừ chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng các 
chất chuyển hóa tự do hoặc sulfat và glucuronid liên hợp. Thời gian bán thải của prednisolon 
khoảng 3,6 giờ. Thời gian tác dụng 18-36 giờ. 

+ Chỉ định: 

Bệnh liên quan đến collagen: Bệnh lupus ban đỏ hệ thống, viêm mạch, viêm đa cơ, sarcoid 
nội tạng. 

Da: Bệnh da bóng nước tự miễn dịch nghiêm trọng, đặc biệt là pemphigus và pemphigoid 
bóng nước; một sô dạng nghiêm trọng u mạch ở trẻ sơ sinh; một vài dạng liken phăng; mày 
đay cập, một sô dạng bệnh đa trầm trọng có sốt. : 
Tiêu hóa: Viêm loét đại tràng, giai đoạn cấp của bệnh bệnh Crohn, viêm gan tự miễn mạn 
tính (có hoặc không có xơ gan), viêm gan do rượu cấp tính, nặng. 
Nội tiết: Viêm tuyến giáp u hạt (bán. cấp không có mủ), một vài chứng tăng calci huyết. 
Máu: Thiêu máu, tan máu tự miễn, kết hợp với liệu pháp hóa trị liệu khác nhau trong việc 
điêu trị các khôi u bạch huyết ác tính, thiếu máu bất sản mạn tính mới sinh hoặc bẩm sinh. 
Nhiễm trùng: Lao màng ngoài tim và các dạng nghiêm trọng của bệnh lao đe dọa tính mạng, 
bệnh phôi với viêm màng tim phỗi và tình trạng thiêu oxy nghiêm trọng. 
Ung thư: Điều trị chống nôn trong hóa trị liệu chống ung thư, giảm phù nề và viêm, kết hợp 
với liệu pháp chỗng ung thư (xạ trị và hóa trị liệu). 

Thận: Hội chứng thận hư với tốn thương cầu thận tối thiểu, hội chứng thận hư thể tự phát, 
giai đoạn II và IV viêm thận do lupus ban đỏ, u hạt sarcoid bên trong thận, viêm mạch do 
thận, viêm câu thận (mao mạch ngoài) tiên phát. 
Thần kinh: Nhược cơ, phù não trong bệnh u não, viêm dây thần kinh đemyelinating mạn 
tính, vô căn, co giật trẻ sơ sinh, xơ cứng rải rác. 

Khoa mắt: Viêm màng bồ đào trước và sau nặng, sưng mắt phù nề. 
Tai mũi họng: Một số viêm tai giữa, polyp mũi, viêm xoang cấp tính hoặc mạn tính, viêm 
mũi dị ứng theo mùa, viêm thanh quản cấp tính ở trẻ em. 

- Hô hấp: Điều trị ngắn hạn chứng hen dai dẵng trong trường hợp thất bại trong điều trị bằng 
đường hít với liễu cao, suyên do một đợt bệnh, hen suyễn mạn tính đặc biệt nghiêm, trọng, 
giai đoạn nặng của bệnh phôi tắc nghẽn mạn tính, bệnh sarcoid, xơ phối. 

- Các bệnh về khớp: Viêm đa khớp dạng thấp và một số viêm khớp, viêm đa cơ và bệnh viêm 
động mạch thái dương, viêm khớp dạng thấp câp tính, đau thần kinh vùng cổ và vùng vai. 

- Cấy ghép nội tạng: Phòng ngừa hoặc điều trị thải ghép. 
® Liều dùng, cách dùng, đường dùng: 

- Dùng bằng đường Uống. 

- Dành cho người lớn và trẻ em trên 10 kp. 

+ _ Prednisolone 20 mg là dạng phù hợp để tấn công hay cho phương pháp điều trị cấp tính 
đòi hỏi với liêu cao ở người lớn và trẻ em trên 10 kg. 

+ Đối với điều trị duy trì và liều thấp hơn 20 mg mỗi ngày, có dạng bào chế khác. 
- Người lớn: 

+ Liều lượng thay đổi tùy theo chân đoán, mức độ nghiêm trọng của bệnh, tiên lượng, 
bệnh nhân đáp ứng và dung nạp. 

+ Liều điều trị ban đầu: 0,35-1,2 mg/kg/ngày (tương đương 1 đến 4 viên cho một người 
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trưởng thành có trọng lượng 60 kg). 

+ Trong bệnh viêm nặng, liều lượng khoảng 0,75-1,2 mg/kg/ngày (Tương đương 2-4 viên 
môi ngày cho một người lớn 60 kg). 

+ Trường hợp đặc biệt có thê cần liều cao hơn. 

Trẻ em trên 10 kg: Liều lượng nên được điều chỉnh theo tình trạng bệnh và cân nặng của trẻ. 
+ Điều trị ban đầu: 0,5-2 mg/kg /ngày (tương ứng 1⁄2 đến 2 viên cho đứa trẻ 20 kg) 

+ Việc quy định ©orticosteroid cách ngày được sử dụng ở trẻ em để hạn chế sự chậm phát 
triển ở trẻ em. Chế độ cách ngày này được coi là kiểm soát các bệnh viêm sau khi dùng 
liều cao corticoid. 

Nguyên tắc chung: 

+ Điều trị liều tấn công tiếp tục cho đến khi kiểm soát bệnh ồn định. Nếu điều trị lâu dài, 
nên giảm liều chậm. Lấy mục tiêu duy trì liều tối thiểu còn đáp ứng bệnh. 

+ Đối với điều trị kéo đài và liều cao, liều đầu tiên có thể được chia thành hai liều hàng 
ngày. Sau đó, liều dùng hàng ngày có thê được dùng một liều duy nhất, tốt nhất là vào 
buổi sáng và trong bữa ăn. / 

+ Ngưng điều trị: Thời gian dừng thuốc phụ thuộc chủ yếu vào thời gian điều trị liều khởi 
đầu và tình trạng bệnh. 

+ Khi điều trị lâu dài với prednisolon, có thể làm giảm tiết ACTH, làm suy thượng thận. 
Sau khi điều trị dài ngày với prednisolon phải ngưng thuốc dần từng bước. 

+ Đối với đợt điều trị ngắn hạn dưới 10 ngày, ngưng điều trị không cần thiết giảm liều. 

® Chống chỉ định: 

Quá mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc, 
Bất kỳ tình trạng nhiễm trùng trừ các nhiễm trùng trong chỉ định (xem phần chỉ định). 

Một số bệnh virus (bao gồm viêm gan, herpes, thủy đậu, zona). 

Bệnh tâm thần không được kiểm soát bằng điều trị. 
Vắc xin sống. 

Kết hợp với loại thuốc sultoprid vì gia tăng nguy cơ loạn nhịp thất, bao gồm xoắn đỉnh. 
+ Tác dụng không mong muốn: 

Một loạt các phản ứng tâm thần: Như rối loạn tình cảm (như kích thích, hưng phần, chán nản 
và tâm trạng không ô ôn định, và ý nghĩ tự +ử), các phản ứng tâm thần (bao gôm hưng phần, 
hoang tưởng, ảo giác, và làm nặng tâm thần phân liệt), rồi loạn hành vị, dễ cáu gắt, lo lắng, 
rối loạn giấc ngủ, và rối loạn chức năng nhận thức bao gồm sự nhằm lẫn và mắt trí nhớ. Các 
phản ứng thông thường và có thể xảy ra ở cả người lớn và trẻ em. Ở người lớn, tần số của 
các phản ứng nặng đã được ước tính là 5-6%. Ảnh hưởng tâm lý đã được báo cáo do ngưng 
corticoid; tần số là không rõ. 

Ức chế trục đồi tuyến yên-tuyền thượng thận lên quan đến liều lượng, thời gian điều trị. 
Toàn thân: Tăng bạch cầu, tăng nhạy cảm bao gồm phản ứng phản vệ, huyết khối tắc mạch, 
mệt mỏi, khó chịu. 

Tim mạch: Suy tim sung huyết ở bệnh nhân nhạy cảm, cao huyết áp. 
Dạ dày-ruột: Rối loạn tiêu hóa, buồn nôn, viêm loét dạ đày tá tràng và xuất huyết, chướng 
bụng, đau bụng, tăng sự thèm ă ăn mà có thể dẫn đến tăng cân, tiêu chảy, loét thực quản, nằm 
candida thực quản, viêm tụy cấp. 

Cơ-xương: Yếu cơ, mất cơ, viêm cơ, loãng xương, cột sống và gãy xương dài, vô mạch hoại 
tử, đứt gân, đau cơ. 

Chuyển hóa/dinh dưỡng: Giữ natri và nước, nhiễm kiềm chuyển hóa dẫn đến hạ kali máu, 
mắt kali, cân bằng nitơ và calci âm 

Da: Chậm lành bệnh. rậm lông, teo da, bằm tím, giãn mao mạch, mụn trứng cá, tăng tiết mồ 
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hôi, có thể ức chê các phản ứng đê kiểm tra da, ngứa, phát ban, nổi mê đay. 
- Nội tiết: Ức chế các trục dưới đồi tuyến yên, thượng thận đặc biệt là trong những thời điểm 
căng thắng, như trong chấn thương, phẫu thuật hay bệnh tật, ức chế sự tăng trưởng trong giai đoạn phôi thai, tuôi thơ và thời niên thiếu, bất thường kinh nguyệt và vô kinh. Hội chứng 
Cushing, tăng cân, dung nạp carbohydrat suy giảm với tăng yêu cầu điều trị đái tháo đường, biểu hiện của bệnh đái tháo đường tiềm ẩn, tăng sự thèm ăn. 
Hệ thống thần kinh trung ương và ngoại biên: Hưng phấn, phụ thuộc tâm lý, trầm cảm, mắt ngủ, chóng mặt, nhức đâu, chóng mặt. Tăng áp lực nội sọ với phù gai thị (giả u não) ở trẻ 
em, thường là xảy ra sau khi ngưng điều trị. Làm nghiêm trọng bệnh tâm thần phân liệt, 
bệnh động kinh. 

Mắt: Tăng nhãn áp, phù gai thị, đục thủy tinh thể dưới bao sau, lỗi mắt, giác mạc hoặc mỏng 
củng mạc, đợt cấp của bệnh do virus hoặc nắm mắt. 
Chống viêm và tác dụng ức chế miễn dịch: Tăng tính nhạy cảm, và mức độ nghiêm trọng của nhiễm trùng với ức chế các triệu chứng lâm sàng và các dâu hiệu, nhiễm trùng cơ hội, sự tái phát của bệnh lao không hoạt động. / 
Hội chứng cai thuốc: Giảm nhanh chóng liều corticosteroid sau khi điều trị kéo dài có thể dẫn đến suy thượng thận cập, hạ huyết áp và tử vong. Một "hội chứng cai nghiện" của steroid dường như không liên quan đến suy vỏ thượng thận cũng có thể xảy ra ngừng đột ngột glucocorticoid. Hội chứng này bao gồm các triệu chứng như: chán ăn, buồn nôn mửa, hôn mê, đau đâu, sôt, đau khớp, bong vảy, đau cơ, đau khớp, viêm mũi, viêm b 
ngứa da đau đớn, giảm cân, và/hoặc tụt huyết áp. Các tác dụng này được là do sự f 
đột ngột nông độ glucocorticoid hơn mức corticosteroid ở mức thâp. 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
Tương tác với thuốc khác: 

Thuốc gây cảm ứng men gan mierosom: Gây cảm ứng enzym gan cytochrom P450 (CYP) 1soenzym 3A4 như phenobarbital, phenytoin, rifampicin, rifabutin, carbamazepin, primidon và ammoglutethimid có thê làm giảm hiệu quả điều trị cortieosteroid băng cách tăng tỷ lệ |? trao đôi chât. Vì vậy liêu dùng prednisolon phải được tăng lên. 
Thuốc gây ức chế men gan microsom: Gây ức chế enzym gan cytochrom P450 (CYP) |2; Isoenzym 3A4 (ví dụ ketoconazol, troleandomycin) có thể làm giảm giải phóng độ thanh thải gølucocorticoid. Vì vậy phải giảm liều ølucocorticoid được kết hợp với các loại thuôc này. 
Thuốc trị đái tháo đường: Glucocorticoid có thể làm tăng lượng đường trong máu. Bệ nhân đái tháo đường nhận insulin đồng thời và/hoặc thuốc hạ đường huyết uông cân phả điêu chỉnh liêu. 

Dùng đồng thời thuốc chống viêm không steroid: Như indomethacin trong khi điều trị corticosteroid có thể làm tăng nguy cơ loét tiêu hóa. 
Aspirin nên thận trọng khi dùng kết hợp với glucocorticoid ở những bệnh nhân với hạ prothrombin trong máu. Mặc dù điều trị đồng thời với salicylat và cortieosteroid không xuất hiện để tăng tỷ lệ hoặc mức độ nghiêm trọng của loét tiêu hóa, khả năng tác động này cần được xem xét. Nồng độ salicylat trong huyết thanh có thể giảm khi dùng corticoid dùng đồng thời. Thanh thải thận của salicylat được tăng lên bởi corticoid và ngừng steroid có thể dẫn đến ngộ độc salicylat. Salieylat và corticosteroid nên được sử dụng đồng thời với sự cần trọng. Bệnh nhân dùng cả hai thuốc này nên được theo dõi chặt chẽ những tác dụng phụ của một trong hai loại thuốc. 

Thuốc kháng khuẩn Rifamycin thúc đây nhanh sự trao đổi chất của các corticosteroid và do đó có thể làm giảm hiệu quả của chúng. 
Phản ứng chống đông máu của thuốc chống đông máu có thể giảm hoặc ít thường xuyên hơn là làm tăng bởi cortieosteroid. Giám sát chặt chẽ của INR hoặc thời gian prothrombin để tránh chảy máu tự phát. 

- Thuốc chống động kinh Carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, và primidon thúc đây sự 
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+ 

+ Glucocorticoid nên được sử dụng thận trọng ở bệnh nhân nhược cơ nặng được điều trị 

băng kháng cholinesterase. 

+ Vì cortison đã được báo cáo hiếm khi tăng khả năng đông máu và tạo huyết khối tĩnh 
mạch và viêm tác tĩnh mạch, nên corticoid được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân 
có rôi loạn huyệt khôi tặc mạch. 

Bệnh nhân suy thận. 

Bệnh lao. 

Nhi máu cơ tim xảy ra gần đây. 

+ 
+ 

+ 
+ 

Bệnh sởi và thủy đậu: Nên tránh tiếp xúc với bệnh sởi và thủy đậu, tư vấn \ tế nêu có 

tiêp xúc xảy ra. 

+ Ngăn chặn các phản ứng viêm và chức năng miễn dịch làm tăng nhạy cảm với nhiễm 
trùng và mức độ nghiêm trọng của nó. Biêu hiện lâm sàng thường có thê bị nhiễm trùng 

không điên hình và nặng như nhiễm trùng huyệt và bệnh lao có thê bị che lắp và có thê 

trâm trọng hơn trước khi phát hiện. 

+ Hiệu quả của corticoid có thể được tăng lên ở bệnh nhân suy giáp ở M'% người có 

bệnh gan mạn tính với chức năng gan bị suy giảm. \ 

+. Không dùng vaccin sống cho những bệnh nhân có đáp ứng miễn dịch bị suy yếu. 

+ Teo vỏ thượng thận xảy ra trong quá trình điều trị kéo dài trong nhiều năm sau khi 
ngưng điều trị 

Bệnh nhân mắc Các: rối loạn di truyền hiếm gặp về dung nạp Galafose, chứng thiếu hụt 

Lactase Lapp hoặc rôi loạn hấp thu Giwcose-Gdalatose không nên sử dụng thuốc này. 

Trong thành phần thuốc có chứa đường kính (saccharose) nên bệnh nhân có vấn đề di 

truyền hiếm gặp không dung nạp fructose, giảm hấp thu glucosegalactose hoặc thiếu 
sucrase-isomaltase không nên dùng thuốc này và cần thận trọng cho bệnh nhân bị tiểu 
đường. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: 

Vì thuốc có thể gây gây gây đau đầu, chóng mặt, choáng nên không dùng cho người lái xe và 
vận hành máy móc. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thai: Dùng corticosteroid toàn thân dài ngày cho người mẹ có thể dẫn đến sự 
giảm cân của trẻ sơ sinh. Dùng corticosteroid liêu cao toàn thân cho người mẹ có thể gây ra 

nguy cơ nhỏ và giảm sản thượng thận ở trẻ sơ sinh. Nói chung sử dụng corticoid cho mẹ 
mang thai cần phải cân nhắc lợi ích có thể đạt được với những rủi ro có thể xảy ra với mẹ và 
con. 

Cần phải sử dụng corticosteroid cho người mang thai bị hen vì có nguy hiểm là gây thiếu 
oxy cho bào thai. Dùng glucocorticoid trước khi đẻ non còn thúc đây sự trưởng thành cho 
phổi của trẻ, ngăn ngừa hội chứng suy giảm hô hấp. 

Thời kỳ cho con bú: Prednisolon tiết vào sữa mẹ với lượng 1% liều dùng và có thể không có 
ý nghĩa lâm sàng nên cần thận trọng cho người cho con bú khi dùng prednisolon. 

Quá liều và cách xử trí: 

Những triệu chứng quá liều gồm biểu hiện hội chứng dạng Cushing, yếu cơ và loãng xương 
chỉ xảy ra khi dùng prednisolon dài ngày. 

Trong những trường hợp này cần cân nhắc có thể quyết định đúng đắn tạm ngừng hoặc 
ngừng hắn việc dùng glueocorticoid. 

Trình bày: 

Hộp 2 vỉ x 10 viên 

Hộp 10 vỉ x 10 viên 

Chai 60 viên 
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$ Hạn dùng: 

- 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

® Bảo quản: 

- Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

© Tiêu chuẩn: TCCS 

ĐẺ XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DỪNG 

NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN XIN HỎI Ý KIÊN CỦA THÀY THUỐC 

KHÔNG DÙNG THUỐC QUÁ HẠN SỬ DỤNG 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM USA - NIC (USA - NIC PHARMA) 
Lô 11D đường C - KCN Tân Tạo - Q.Bình Tân- TP.HCM _ ( 

ĐT : (08) 37.541.999 — Fax: (08) 37.543.099 

TP.HCM, ngày 26 tháng 09 năm 2017 
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