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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Thuée nay chi dimg theo don thuic

ATICOSTA 6 mg

VIEN NEN BAO PHIM

“Dé xa tam tay tré em”

“Poc kil hieong dan sir dung triede khi dung"

THANH PHAN
Hoat chiit: Deflazacort ..............ccooeevveeereereienronss 6 mg
TAOWYPE: VOEAU st eraa s b il s S se desssings | vién.

(Lactose, microcrystallin cellulose, maize starch, PVP K30, magnesi stearat,
opadry white II (polyvinyl alcohol, titan dioxyd, polyethylen glycol, talc)).

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
MG ta san pham: Vién nén tron bao phim mau tréng.
CHI DINH
Deflazacort duge chi dinh trong cac trudng hop sau:
- Sée phan v¢, hen suyén, phan tmg qua man nghiém trong.
- Viém khép dang thap, viém khép man tinh thiéu nién, dau da co do thip khop.

- Lupus ban do h¢ théng, viém da co, bénh mé lién két hdn hop (khéc véi bénh xo cimg bi
hé théng), viém da déng mach nut, bénh sarcoid.

- Bénh pemphigus, bong nuée dang pemphigoid, viém da mu hoai thu.
- Hoi chimg than hu c6 t6n thuong t6i thidu, viém thén k& cép tinh.
- Thép tim.
- Viém loét dai trang, bénh Crohn.
- Viém mang bd dio, viém day thén kinh thi giac.
- Thiéu mau tan m4u ty mién, bénh giam tiéu cau mién dich nguyén phat.
- Bénh bach cau cép tinh, u lympho 4c tinh, da u tay.
- Uc ché mién dich trong cdy ghép.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu diung

Deflazacort 1a mét glucocorticoid ¢é ngudn gée tir prednisolon, 6 mg deflazacort c6 hiéu
luc khang viém tuong duong véi 5 mg prednisolon hodc prednison.

Liéu dung rat khac nhau & cac bénh khac nhau va bénh nhén khac nhau. Trong nhiing truong
hop nghiém trong hon va de doa tinh mang thi cé thé cdn phai st dung lidu cao
deflazacort. Khi dung deflazacort lau dai trong cac bénh mén tinh twong ddi lanh tinh, nén
gilr lidu duy tri thap nhét c6 thé. Liéu ding c6 thé tang khi bj stress hodc khi bénh nang
thém.

Liéu ding nén duge diéu chinh tiy theo ca nhén, chan doan, mic d ning cua bénh, dap
(g va dung nap ciia bénh nhan. Nén ding liéu thip nhét c6 tac dung mong mudn.
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Nguwoi lon

Trong rbi loan cdp tinh, ban du c6 thé ding lidu deflazacort 1én dén 120 mg/ngdy. Trong
héu hét cac tmcmg hop, liéu duy tri deflazacort tir 3 - 18 mg/ngay. Nhimg phat dé sau 1a
huéng dan goi ¥:

Viem khdp dang thap: Lidu duy tri thuong trong khoang 3 - 18 mg/ngdy. Nén sir dung lidu
thip nhét c6 hiéu qua va ting liéu néu cn thiét,

Hen phé quan: Trong diéu tri con cap tinh, c6 thé cin diing lidu cao tir 48 - 72 mg/ngay tuy
theo mire dd nghiém trong bénh va giam liéu tir tir khi da kiém soat dugc con hen c4
tinh. Dé duy tri trong bénh hen man tinh, cac lidu nén duogc didu chinh dén liéu thip nhét
¢ thé kiém soat cac tri¢u chimg.

Cdc bénh ly khdc: Lidu duy tri 14 liu nhoé nhét c6 tde dung 1am sang, Lidu khoi déu 6 thé
duge udce tinh dya trén ty 18 5 mg prednison hodc prednisolon tuong {mg véi 6 mg
deflazacort.

Suy gan

() bénh nhén suy gan, ndng dd trong mau cua deflazacort ¢o thé ting 1én. Do do, liéu
deflazacort nén dugc theo doi can than va didu chinh dén lidu thap nhat c6 hiéu qua.

Suy thin

O nhimg bénh nhén suy than, khong can luu y dac bi¢t nao ngodi nhitng luu y thudng duge —

4p dung & nhimg bénh nhan dang diéu tri bang glucocorticoid. 303

Nguwadi cao tudi CON
C

( nhimg bénh nhén cao tudi, khong cﬁn luu y déc biét ndo ngoai nhitng luu y thong thudmg .‘3:;

cho nhimg bénh nhan dang diéu tri bing glucocorticoid. Cac tac dung khong mong muén N -’l‘j

cua corticosteroid toan than thuong gay hau qua nghiém trong hon & ngudi cao tudi. _

Tré em :ii

Dir liéu 14m sing vé viéc st dung deflazacort & tré em con han ché.

O tré em, chi dinh glucocortlcmd ciing giéng nhur ngudi 1om, nhung diéu quan trong la phai
str dung liéu lhap nhit ¢ hidu qua. Nén st dung cach ngay (mot ngay udng - mot ngay
nghi).

Liéu deflazacort thuong dugce ding 14 0,25 - 1,5 mg/kg/ngdy. Mét sb huéng din vé lidu:
Viem khép man tinh thiéu nién: Liéu duy tri thong thuong tir 0,25 - 1,0 mg/kg/ngay.

Hpi chitng thdn hie: Liéu khoi dau thuong 14 1,5 mg/kg/ngay, sau d6 giam lidu theo dép
ung lam sang.

Hen phé quan: Dua trén ty 1¢ hoat lyc cflq thut()c, liéu khéi dau deflazacort nén tir 0,25-1,0
mg/kg. Nén dung cach ngay (mét ngdy uong - mdt ngay nghi).

Ngirng deflazacort

0 nhng bénh nhén str dung corticosteroid man than nhiéu hon liéu sinh ly (khoang 9 mg
moéi ngay hoic twong duong) trong hon 3 tuan, khong nén ngimg thudc dot ngot. Viée giam
liéu phu thudc phén 16n vao viéc khi giam lidu corticosteroid toan than c6 kha nang tai phat
bénh hay khong. C6 thé can danh gid 1am sang trong thoi gian ngimg thudc. Néu bénh
khong tai phat khi nglmg dlcu tri bang corticosteroid toan than nhung khong chéc chin vé
viée tre ché truc ha di - tuyén yén - tuyén thmmg thén, liéu corticosteroid toan than c6 thé
giam nhanh xudng liéu sinh ly. Sau khi dat dén lidu _hang ngay 'nm‘ng duong voi 9 mg
deflazacort, nén gidm liéu cham lai dé truc ha ddi - tuyén yén - tuyén thuong than phuc hdi.

Néu diing corticosteroid toan than trong vong 3 tudn va xét thiy khong c6 kha nang tai phat
bénh thi ngimg dot ngdt co thé phi hop. O da s6 bénh nhén, viée ngimg dét ngot deflazacort
lidu 1én dén 48 mg/ngay hodc tuong duong trong vong 3 tuan thudmg khéng dan dén e ché
anh huong vé mit 1am sang truc ha ddi - tuyén yén - tuyén thuong thin. G cdc nhom bénh
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nhéan ‘;au nén cin nhac g,ldrn licu tir tir li¢u phap corticosteroid tOdIl than ngay ca khi vai
liéu trinh kéo dai 3 tudn hodc it hon:

» Bénh nhén diéu tri lap lai vai corticosteroid toan than, dac biét néu dung trong hon 3 tuan.
« Khi dung diéu tri ngin han trong vong 1 nam ké tir khi ngimg diéu trj dai han (vai thang
hodc vai nam).

* Bénh nhén ¢6 nguy co suy vo thugng than khac ngoai liéu phép corticosteroid ngoai sinh.

» Bénh nhén dung lidu corticosteroid toan than hon 48 mg deflazacort/ngay (hodc tuong
duong).

« Bénh nhan ding thudc lién tuc vao budi tdi.
Ciach dung
Thube ding duong ubng. Sir dung thude vao budi séang.
CHONG CHI PINH
Qué mén véi hoat chéit hosic véi bat ky thanh phén nao cia thube.
Nhiém tring toan than trir khi p dung liéu phap chong nhiém tring dic hiéu.
Bénh nhén dang sir dung vaccin virus séng.
CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
Céc tac dung khong mong mudn c6 thé dugce giam thiéu bing céch sir dung liéu tl 1ap nhét
¢6 hiéu qua trong thoi gian ngén nhét, va mdi ngay ding mét liéu duy nhét vao budi sang

hoic vao mdi budi sang cach ngay. (‘5!‘1 dénh gia bénh nhéan thuong xuyén dé diéu chinh
liéu phu hop tiy theo tinh trang bénh.

Uc ché tuyén thwpng thin

Glucocorticoid gay tre ché chirc nang truc ha dbi - tuyén yén - tuyén thucmg than phu thude
vao liéu va thoi gian diéu tri, tuy nhién, phan umng s€ dugc phye héi tir tir khi giam héu
steroid va ngimg sir dung. Diéu tri kéo dai c6 thé tién trién teo vo thuong thén va co thé ton
tai trong nhiéu ndm sau khi da ngumng diéu tri. Trong thoi gian dleu tri kéo dai, bit ky bénh
tat, chin thuong hozc thu thuat phéu thudt xen ké nao s¢ yéu céu ting liéu tam thoi. Tuy
nhién, tinh trang suy gidm tuong d01 &Y thé ton tai trong nhiéu thang sau khi ngimg diéu tri;

do do, néu co tai phét bénh, c6 thé cin tam thoi dung lai corticosteroid.

Khi da s dung corticosteroid lau dai, viéc ngtmg thude nén thue hién tir tir. Cac rai o lién
quan dén viéc ngimg thudc dot ngdt 1am trdm trong thém hodc tai phét cac bénh nén, suy
Vo thuorng than (c6 thé gdy tir vong) hodc "hdi chung cai thudc" steroid. "Hoi chimg cai
thude" steroid c¢6 thé xuét hién véi mot loat céc déu hidu va tridu chimg. Tuy nhién, c4c
tri¢u chung dién hinh bao gdm s6t, chan an, budn non, hon mé, khé chiu, dau co, dau khé’p

viém mii, viém két mac, bong da va cac ndt ngira trén da dau dén, suy nhuge, ha huyét ap
va syt cén. Diéu nay c6 thé xay ra & nhitng bénh nhén ngay ca khi khong c6 triéu ching cia
suy tuyén thuong than.

Tic dung khing viém/irc ché mién dich va nhiém trimg
Vige tre ché phan (g viém va chirc nang mién dich cua corticosteroid dén dén tang tinh
nhay cam véi cac bénh nhiém tring va mirc 9 nghiém trong ctia chiing. Biéu hién 14m qang

thuong khong dién hinh va céc bénh nhiém tring nghlem trong nhu nhiém tring huyét va
bénh lao c¢6 thé bi che 14p va cé thé chuyén sang giai doan niing trude khi duge phét hién.

Bénh thuy déu duoc quan tdm dic biét vi co thé gay tr vong & nhiing bénh nhéan bi suy
giam mién dich. C4n c6 bién phap phong ngira hodc tranh phoi nhiém véi bénh thiy dau
hoic herpes zoster, va nén dugc chim séc chuyén khoa khin cip néu phat hién c6 phoi
nhiém. Bénh nhan suy giam mién dich dang dugc sir dung corticosteroid toan than hoic &
nhitng ngudi 6 sir dung corticosteroid trong vong 3 thang trude d6 cin duge chiing ngira
thu dong véi varicella zoster immunoglobulin (VZIG) (thudc ndy nén dwoc tiém trong vong
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10 ngay ké tir npay tiép xiic vai bénh thuy ddu) Néu da 311'00 chan do4n x4c dinh bénh thuy
dau, can cham séc chuyén khoa hop ly va diéu tri khan cép. Khéng nén ngimg corticosteroid
va c6 thé cén phai ting lidu.

Bénh nhén nén duge khuyen céo ddc biet cén than tranh tlcp xiic vdi bénh sdi va dén béc st
ngay lap tirc néu bj phoi nhiém. C6 thé cin du phong bing immunoglobulin tiém bip.

Khéng nén tiém vaccin virus séng cho nhitng ngudi bi suy giam kha ning dap tmg, vi dap
{mg cuia khang thé ddi véi cac vaccin khéc cé thé bi giam di.

Str dung deflazacort trong bénh lao hoat déng cén gidi han & céc truong hop lao phdi lan
toa hoic thé bung phat cap tinh, trong d6 corticosteroid duge dung dé kiém soat bénh, két
hop vGi phac do khang lao thich hop. Néu glucocorticoid duge chi dinh & nhitg bénh nhén
méc bénh lao tiém 4n hodic phan g véi tuberculin, can theo déi chit ché vi bénh c6 thé tai
phat. Néu dung corticosteroid kéo dai trén nhimg bénh nhén nay, cén du phong céc thube
khang lao.

Rbi loan thi gidc

Ré&i loan thi gidc c6 thé xdy ra khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh
nhén xudt hién céc triéu chimg nhu nhin mé hoéic cdc 1di loan thi gide khac, bénh nhén nén
duge xem xét chuycn dén bac si nhan khoa dé dénh gia cdc nguyén nhén c6 thé xdy ra bao
gbm duc thiy tinh thé, tang nhén 4p hodc cac bénh Iy hiém giip nhu bénh 1y hiic vong mac
trung tdm thanh dich (CSCR) da timg dugc bdo cdo sau khi sir dung corticosteroid toan than
va tai chd.

Str dung glucocorticoid kéo dai c6 thé gay duc thuy tinh thé dudi bao sau, bénh ting nhan
ap voi kha néng ghy ton thlrcmg céc day than kinh thi giac va co thé ting cudng hinh thanh
nhiém tring mat thir phat do nAm hodc virus.

Viém gin: Viém gan va dirt gan 14 mot trong nhimg tac dyng khong mong mu{'{‘m cua nhom
glucocorticoid. Nguy co xay ra cdc phan ing nay c6 thé ting 1én khi dung dong thoi véi
cac quinolon.

U tity thwong than: U tiy thuong than, c6 thé gdy tir vong da duoc béo céo sau khi dung
corticosteroid toan than. Corticosteroid chi nén duge sir dung & nhitng bénh nhén nghi ngd
hodc da xac dinh dugc bénh u tiy thugng than sau khi dd danh gia nguy co/lgi ich thich
hop.

Bién phdp phong ngira dic biét

Céc tinh trang 1am sang sau ddy doi hoi su than trong dic biét va cin theo d&i bénh nhén
thudng xuyén:

- Bénh tim hodc suy tim sung huyét (ngoai trur tm(mg hop thép tim cAp), tang huyét 4p, 16
loan huyet khéi. Glucocomcond c6 thé gay giit muodi va nuéce va ting bai tiét kali. Nén han
ché muoi trong ché do an udng va b sung kali néu can.

- Viém da day hodc viém thuc quan, viém rudt thira, viém loét dai trang néu ¢6 kha nang bi
thung, ap-xe hodc nhiém khuan sinh mi, méi khau ndi rudt, loét da day t4 trang hoat dong
hoc tiém an.

o i . " R o . . \ = s A ~
- Déi thao duomg hodc tién sir gia dinh c6 ngudi mac bénh, lodng xuong, nhuge co, suy

théan.

- Cam xc khong on dinh hoic ¢6 khuynh hudng loan thin, dong kinh.
- Bénh co do corticosteroid gay ra trude do.

- Suy gan,

- Suy gidp va xo gan, ¢6 thé 1am ting tic dung ctia glucocorticoid.

- Herpes simplex & mit vi c6 thé bi thing giac mac.
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Glucocorticoid duge biét 1a gdy kinh nguyét khéng déu va tiang bach cdu, cin thin trong
khi dung deflazacort.

Tam than

Kha nang gip céc tac dung khéng mong mudn vé tdm than ning c6 thé xay ra khi ding
steroid theo dudmg toan thén. Céc triéu chimg déc biét xufit hién trong vai ngay hoic vai
tudn dau diéu tri. Nguy co ¢6 thé cao hon khi tiép xtic voi liéu cao/toan than mic di mirc
liéu khéng cho phép du dodn vé sur khoi phat, loai, mire dd nghiém trc_mg hodéc thoi gian cila
phén img. Hau hét cac phan tmg mat di khi giam liéu hodc ngimg thudc, mac di c6 thé cin
phai diéu tri déac higu. Benh nhan/ngudi cham soc nén duge htréng, dén phai thong bao cho
bac si hodic duge sT néu nhur ¢6 nhitmg bidu hién tim thén xudt hién & bénh nhan, dac biét
néu nghi ngd bénh nhén bi trﬁm cam hay ¢6 y nghi tw tir. Nén canh bao bénh nhan/nguoi
cham soc vé kha nang co thé bj r6i loan tdm than xay ra trong thoi gian diéu tri hay ngay
sau khi giam liéu hay ngimg steroid toan thén.

Cén ddc bu—;l than Arong khi xem xét viéc st dung corticosteroid toan than cr nhitng h@nh
nhén c6 tién sir trAm cam nghlem trong & ban than hodic ngudi than (bao gdm bénh trdm
cam hodc hung cam va chiig rdi loan tAm than do steroid trude do).

Tré em
Lién quan dén liéu corticosteroid ¢6 thé gay ra sy cham 1on O (ré so sinh, tr¢ nho, thanh
thiéu nién va cé thé khc"mg duge héi phuc

smh dung glucocortlcmtermd toan than.

Nguoi cao tuéi :
Céc tdc dung khong mong mubn thudmg gap cua corticosteroid toan thz?}nf thé gay hau
quéa nghiém trong hon & ngudi cao tudi, dac biét 1a loéing xuong, tang huyét'ap, ha kali mau,
dai thao dudng, dé: bi nhiém trung va mong da. Can theo doi lam sang chét ché dé tranh cac
phan ung nguy hiém dén tinh mang,.

Héi chirng ly gidi khéi u
Theo kinh nghiém hdu mai, hdi chimg ly giai khéi u (TLS) da duge bdo cdo & nhimg bénh
nhén c¢6 khoi u 4c tinh vé huyét hoc sau khi sir dung deﬂazaqort mot minh hodc két hop voi
cac thuoc khac. Nhimg bénh nhén ¢6 nguy co TLS cao, chdng han nhu nhiing bénh nhan
co ty 1€ tang sinh cao, ganh nang khdi u cao va nhay cam cao v6i cdc tic nhan giy doc té
bao, can dugc theo doi chat ché va thuc hién cac bi¢n phap phong ngira thich hop.
Cinh bdo td duoc
Thudc nay c6 chira lactose, bénh nhén c6 vfin dé di truyén hiém gip vé khong dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hoiic kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude
nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Kha nang di qua nhau thai cta corticosteroid khac nhau & céc thude khéc nhau, tuy nhién,
deflazacort c6 di qua nhau thai.

Sur dung corticosteroid cho dong vat mang thai cé thé gdy ra cac bt thuong vé phat trién
cua bao thai bao gom ho ham éch, cham phat trién trong tir cung va anh hudng dén sy tang
trudng va Phat trién ciia néo. Khéng c6 bing chimg cho thdy corticosteroid 1am tang ty 1&
méc céc bat thuong bam sinh, chang han nhu hé ham éch/m6i & ngudi. Tuy nhién, khi ding
trong thoi gian dai hozic nhiéu lin trong thdi k¥ mang thai, corticosteroid cé thé 1am ting
nguy co chdm phat trién trong tir cung. Vé 1y thuyét, suy tuyén thuong than c6 thé xay ra &
tré so sinh sau khi tiép xtic vdi corticosteroid trur¢e khi sinh nhung thudmg tur khéi sau khi
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sinh va hiém khi c6 ¥ nghia vé mit lam sang. Nhur véiy, corticosteroid chi nén duge ké don
khi lgi ich 16m hon nguy co.

Phu nir cho con bt

Corticosteroid duge bai tiét qua sita me, méc du chua co sin dit liéu & deflazacort. Liéu
deflazacort 1&n dén 50 mg/ngay khong o kha ning gdy ra céc tac dung toan thén o tré so
sinh. Tre so sinh ¢6 nguoi me ding liéu cao hon mire liu nay cé thé bi irc ché tuyén thugng
thin & mot mire do nao do. Thube nay chi nén duge st dung trong thoi gian cho con bu sau
khi cAn nhéc than trong vé mit loi ich va nguy co ctia ngudi me va tré so sinh.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Anh huéng ciia corticosteroid 1én kha néing l4i xe hodc sir dung may moc chua dwge danh
giad mgt cach c6 hé thong. Tuy nhién, bénh nhan khéng nén l4i xe hofic van hanh may méc
néu thiay chong mat.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic thude

Cén thue hién céc bién phap phong ngua tuong ty nhu ddi véi céc glucocomcmd
khac. Deflazacort duge chuyén hoa & gan. Khuyén cdo ting lidu duy tri cta deflazacort néu
c6 dung dong thoi véi cac thube gy cam mg men gan (nhu rifampicin, rifabutin,
carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon, aminoglutethimid). Ddi véi cac thude
trc ché men gan (nhu ketoconazol) ¢6 thé giam liéu duy tri cua deflazacort.

O nhitng bénh nhan dung estrogen, ¢6 thé cén phai giam liéu corticosteroid.
Corticosteroid d6i khéng tac dung cta thude ha duomg huyét (ké ca insulin), thudc tr ting

huyét 4p va thude loi tiéu va lam ting téc dung gidm kali mdu ctia acetazolamid, thude lgi
tiéu quai, thudc loi tiéu thiazid, thudc chii vén beta 2, cée xanthin va carbenoxolon.

Téng tac dung va hiéu qua cua thude chdng dong coumarin khi sir dung dong thoi vaoi
corticosteroid va cin theo ddi chit chd INR hodc thai gian prothrombin dé tranh chay méu
ty phat.

O nhig bénh nhén duge cheu tri bang corticosteroid toan than viée su dung thudc gidn co
khong khir ce ¢6 thé dan dén giéin co kéo dai va bénh co cAp tinh. Cac yéu té nguy co bao
gbm diéu tri corticosteroid liéu cao va kéo dai, va thoi gian liét co kéo dai. Tuong tac nay
c6 nhiéu kha néing xay ra sau khi tho méay kéo dai (ching han nhu trong cai dat ITU).
Téang dd thanh thai cua salicylat & than khi dung corticosteroid va vi¢e ngimg dot ngot
steroid ¢6 thé din dén nhiém dgc salicylat.

Vi glucocorticoid c¢6 thé (ic ché cac dap ing thong thuong cua co thé trude sy thn cong clia
c4c vi sinh vat, do d6 phai dam bao ring bat k¥ lidu phép chéng nhidm tring nio ciing c6
hi¢u qua va nén theo doi bénh nhan chat ché.

Cén theo dai chat ché vi€e sir dung dong thoi glucocorticoid va thudce tranh thai do ndng d6
glucocortlcmd trong huyét tuong co thé duge tang 1én. Tac dung nay ¢6 thé 1a do su thay
dbi trong chuyén héa hodic su gin két vao protein huyét thanh.

Thudc khang acid c6 thé 1am giam sinh kha dung ctia deflazacort; sit dung thudc deflazacort
va thubc khang acid cach nhau it nhét 2 gio.

Bif:u tri déng thoi véi cac chit irc ché CYP3A, ké ca céc san phim c6 chia cobicistat co
thé s& 1am tang nguy co méc cac tac dung khdng mong mudn toan than. Nén tranh phéi hop

deflazacort trong céc truong hop trén trir khi loi ich vuot trdi nguy co, néu cé sir dung thi
cén theo ddi vé tac dung khong mong mudn ciia corticosteroid toan than.

Twong ky: Khong ap dung.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Ty 1€ céc téc dung khong mong mudn c6 thé duee dy doén trude, bao gom {rc ché truc ha
doi - tuyén yén - tuyén thm::rm= than twong quan vai hiéu lye twong doi cua thude, liéu
dung, thoi gian dung thudce va thoi gian diéu tri.

Céc tac dung khong mong muén sau diy duge bdo cdo voi cde tan sudt twong (mg: Rdt
thieong gap (ADR = 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR <

1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rdt hiém géip (ADR < 1/10.000), chua biét
(khéong thé wéc tinh tir dit liéu c6 san)

Nhom co quan Tén suit Cic tac dung khéng mong mudn
Vi Uc ché truc ha ddi - tuyén yén - tuyén thuong than,
F T &ep vé kinh, pht mét Cushing.
Roi loan ndi tiét Jiame e o B e :
Chua biéi Ut ché tang trudng & tré so sinh, tré em va thanh

thiéu nién, “hoi chimg cai thudc” steriod.

Thieong gap | Téng can.

Giam kha néng dung nap carbohydrat & bénh nhéan
dai thdo dudng, gifr natri va nuée kém theo ting

It gap huyét 4p, mat kali va giam kali mau nhiém kiém
Réi loan chuyén hoa khi ding ddng thai véi thube chen beta 2 va céc
va dinh dudng xanthin.

Can bing protein va calci am, tang cam gidc thém
an, Pa ¢6 béo cdo vé hai chung ly giai khm u do

.
AR deflazacort & bénh nhan c6 khoi u dc tinh vé huyét
hoc.
Tang tinh nhay cdm va mc d§ nghiém trong ctia
j nhiém tring cing véi sy tre ché céc tridu chimg va

dau hiéu lam sang, nhiém trang co hdi, su tai phat

Nhiém trin
e cua bénh lao khong hoat dong (lao ph01)

Chua biét | Bénh nidm Candida.

It gap Lodng xuong, gy xuong dot sbng va xuong dai.

Hiém gdp | Teo co.

Réi loan co Xuong va :
m6 lien két Hoai tir v6 khuén chom xuong dui, viém gén va
dt gén khi dung dong thoi voi quinolon, bénh co
(bénh co cﬁp tinh béi thube gian co khong khir

cuc), can bing nito am.

Chua biél

Hysinh.due VA WSOL| o bidr | Rinhinguyet khoni dho.

v
Réi loan tim Chiea biét | Suy tim, bénh co tim phi dai ¢ tré sinh non.
It gap Dau déu, chéng mit.
R&i loan hé thén kinh Bén chon, tang dp luc ndi so cung véi phu gai thi

Chura biét | & tré em (gia u ndo), thuong xay ra sau khi ngirng
diéu tri, 1am trim trong thém bénh déng kinh.
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Ir 2ap Tém trang chén nan va bt én, rdi loan hanh vi.
- Céu kinh, hung phén, ¥ nghf tu t.
- Hung cém, hoang tudng, do gidc, tram trong
thém bénh tdm than phan liét.
- Lo lang, 16i loan gidc ngh va rbi loan chitc nang
Réi loan tam thén _ | nhén thirc bao gom 14 14n va ching hay quén da
Chua biét | dquoce bao céo.
Phan {mg 1a thudmg gap va cé thé xay ra & ca
ngudi 16n va tré em. O nguoi 16n, tin sudt céc
phan tmg nghiém trong uwde tinh khoang 5 -
6%. Céc tac dong tdm ly da dugc béo céo khi
nglmg corticosteroid; tan suat khong xdc dinh.
Nhin mé, tiing 4p sudt ndi nhan, ting nhén ap, pho
, | gai thi, dyc thity tinh thé du6i bao sau, dac biét &
R&i loan mit Chuea biét | tré em, bénh héc vong mac trung tam thanh dich,
moéng gidc mac hodic cling mac, dot cdp cua cdc
bénh do virus hoac nam & mat.
f odh Eé],? tiéu, loét da day 14 trang, xuat huyét, budn
Réi loan tiéu hoa ; 5
Chira bidt T.hur}g, loét da day ta trang, viém tuy cap (dic
biét & tré em).
I gap Rém 16ng, ran da, mun trimg ca.
Réi loan da va md B I e
Aisids Hiém gap | Bam tim.
Chua biét | Teo da, gidn mao mach.
Céc rdi loan chung It gap Phu.
va tai vi tri dung ; )
thude Chua biét | Cham lanh vét thuvong.
Réi loan hé mién dich It gap Qu4 mén bao gbém sbc phan vé da duge bao céo.
Rotfogrhe bach Chura biét | Tang bach céu.
huyét va mau
R&i loan mach mau Chuea bi¢t | Huyét khoi, tang huyét ap noi so lanh tinh.
Hiéu tmg nhém thubc o U tfl_y thuoqg thz_’in dﬁﬂduqc’béo‘ cz’{o (’)‘ACEiC' Athu'é.c
It gap corticosteroid toan than khac va la mot hiéu g

da duoc biét ciia nhém thube nay.

thuoc

Dwge lwe hoe

QUA LIEU VA CACH XU TRi
C6 thé khﬁng cén diéu trj trong trudong hop qua liéu cip tinh. Thir nghiém trén dong vét
LDso lidu udng 16n hon 4000 mg/kg.

CAC PAC TINH DUQC LY

Thong bdo ngay cho bdc si hodc duwgc si nhitng phan ieng c6 hai gap phai khi sir dung

Nhom dugc Iy: Corticosteroid diing toan thin; Glucocorticoid.
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MaATC: HO2AB13

Deflazacort la mgt glucocorticoid. Tac dung khang viém va trc ché mién dich cua né duge
dung trong didu tri nhiéu bénh va cé thé so sanh vai cac thude khéng viém steroid khac. Cac
nghién ciru 1dm sang cho thiy ty 18 hoat e ctia deflazacort so v&i prednisolon 1a 0,69 -
0,89.

Dugce dong hoe

Hép thu.: Deflazacort duoe hap thu 6t qua dudng udng.

Phdn bo: Chét chuyen héa c¢6 hoat tinh 1a D 21 OH dat néng db dinh trong huyét twong

trong 1,5 - 2 gior. C6 den 40% chat chuyén héa gén két véi protein huyét tuong va khong
¢6 4i luc véi globulin gén corticosteroid (transcortin).

C huyen hoa: Deflazacort dung dudng uong dugc chuyén héa ngay l4p titc boi cac esterase
huyet nm'ng thanh chét chuyen héa ¢6 hoat tinh duge 1y 1a D 21-OH. Sy chuyén hoa ciia D
21-OH dién ra rong rdi. Chat chuyén héa ciia D 21-OH la deflazacort 6-beta-OH.

Thai trir: Théi gian ban huy trong huyét twong 14 1,1 - 1,9 gio. Thude duge thai trir chi yéu
qua lhdn 70% liéu dung duge thai trir qua nudc tleu 30% con lai duge thai trir qua phén.
Su chuyén héa ciia D 21-OH dién ra rong réi, chi 6 18% chét thai tr qua nudc tiéu dudi
dang D 21-OH. Chét chuyén héa D 21-OH, deflazacort 6-beta-OH, chiém 1/3 luong thai
trir qua nude tidu.,

QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién
Hop 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién
BAO QUAN: Noi khé rao, nhiét dé khéng qua 25°C, tranh anh sang,.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy sin xuét.
TIEU CHUAN: TCCS.

San xuét tai nha méy:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN
L6 C16, Puong S6 9, KCN Hiép Phude, Huyén Nha Be, TP Hd Chi Minh

TP. Ho Chi Minh, ngay 08 thang 08 nam 2022
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