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CECORTE 6

CECORTE 18

CECORTE 30

CECORTE 36

Thuéc nay chi ding theo don thude
Dé xa tAm tay tré em

Poc ki hwéng din sir dung trwée khi dung

THANH PHAN
Thanh phdn hoat chat:
M@i vién nén CECORTE 6 c6 chra:
DBt cuminssmimimas v 6 mg
Mbi vién nén CECORTE 18 c6 chira:
DIBTIATAGHTL. ... cosnisssivsei saaibiits e RS 18 mg
Madi vién nén CECORTE 30 c6 chira:
Deflazacort.......cccovvevveereiiniincneriinees 30 mg
Maéi vién nén CECORTE 36 c6 chua:

Deflazacort........ccccvvvvvvvicniniicniiinnenn. 36 Mg

Thanh phan td dwoc: Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, natri starch glycolat, magnesi,

stearat, colloidal silicon dioxyd.
DANG BAO CHE
Vién nén.

M6 ta san pham:
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CECORTE 6: Vién nén hinh tron, mau tréng, hai mat phéng, mot mat khic “6”, mot mét tron.
CECORTE 18: Vién nén hinh tron, mau tring, hai mat phing, mot mat khic “18”, mot mat
tron.

CECORTE 30: Vién nén hinh tron, mau trang, hai mat phfmg, mot maét khic “30”, mot mat
tron. |

CECORTE 36: Vién nén hinh tron, mau tring, hai mit phing, mot mit khic “36”, mot mat
tron.

CHI PINH

CECORTE dugc chi dinh dé diéu tri chimg loan dudng co Duchenne (DMD) & bénh nhén tir 2
tudi tro 1én.

CECORTE ciing dugc chi dinh trong nhiéu truong hop ma c6 thé cin diéu tri bang

glucocorticoid, bao gom:

Phan vé, hen suyén, phan tmg qua man nghiém trong
- Viém khép dang thap, viém khép man tinh & tré em, dau co dang thip

- Bénh lupus ban dé hé thong, viém da co, bénh m6 lién két hdn hop (trlr xo cing toan

thé), viém nut da dong mach, bénh sarcoid
- Pemphigus, pemphigoid bong nude, viém da mua hoai thu
- Hoi chimg than hu thay ddi tdi thiéu, viém than k& cép tinh
- Bénh tim do thp
- Viém loét dai trang, bénh Crohn
- Viém mang b dao, viém déy than kinh thi gidc
- Thiéu mau tan méu ty midn, ban xuét huyét giam tiéu cdu vé can
- Bénh bach cdu tang lympho bao cép tinh, u lympho 4c tinh, da u tiy
- Uc ché mién dich trong ghép tang
LIEU DUNG, CACH DUNG

Deflazacort 1a mot glucocorticoid ¢ ngudn goc tir prednisolon va 6 mg deflazacort c6 hiéu luc

khang viém tuong duong v6i 5 mg prednisolon hodc prednison.

L e
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Liéu dung rat khac nhau & cdc bénh khac nhau va cac bénh nhan khac nhau. Trong céc tinh trang
nghiém trong hon va de doa tinh mang, ¢o6 thé cin phai dung lidu deflazacort cao hon. Khi ding
deflazacort 1au dai trong cac b¢nh man tinh tuong dbi lanh tinh, nén gitr liéu duy tri thip nhét c6
thé. C6 thé can phai tang lidu trong thoi ky cang thang hodc khi bénh ning thém.

Liéu luong nén duoc ca thé hoa tuy theo chin dodn, mirc dd nghiém trong ctia bénh, mic ddp
{tmg va dung nap ctia bénh nhan. Nén str dung liéu thdp nhit c6 hiéu qua chip nhin duoc (xem

phan Cdnh bdo va Thdn trong khi dimg thuéc).

Liéu diing
b - r t ’
* Piéu tri chirng loan duwdng co Duchenne (DMD): :
. /

: Nguwoi [on va tré em > 2 (uoi:
~ Liéu khuyén cdo 1a 0,9mg/kg, udng ngay mot 1an, 1am tron t&i lidu gin nhét c6 thé dat duogc tir sy \
A A r A - 9 !’\ ) ?
két hop céc vién ¢6 ham luong khéc nhau cua thudce nay. §
* Cidc truwong hop khic cin chi dinh glucocorticoid: ’
Nguwoi lon

D&i véi cac bénh cdp tinh, lidu khoi dau ¢o thé 1én dén 120 mg/ngay. Lidu duy tri trong hau hét

céc truong hop trong khoang 3 - 18 mg/ngay. Cac chi din sau ddy chi mang tinh chat tham khao:

- Viém khép dang thdp: Liéu duy tri thuong trong khoang 3 - 18 mg/ngdy. Lidu thip nhét
c6 hiéu qua nén duge str dung va tang 1én néu can thiét.

- Hen phé qudn: Trong diéu tri con c¢ip, c6 thé cn dung lidu cao 48-72 mg/ngdy tiy theo
murc d6 nghiém trong va giam dén khi da kiém soét dugc con. Liéu duy tri trong hen man
tinh nén duoc diéu chinh dén 1idu thip nhét c6 thé kiém soét cac triéu chimg.

- Cdec truomg hop khdc: Liéu cua deflazacort phu thude vao dap tmg lam sang va can dugc:
diéu chinh dén lidu thdp nhat c6 hidu qua duy tri. Lidu khoi déu 6 thé duge wée tinh tl‘él;_ ,

co s0 ti 1€ 5 mg prednison hodc prednisolon twong duong véi 6 mg deflazacort.
Suy gan

O bénh nhén suy gan, ndng do deflazacort trong mau c6 thé ting 1én. Do do, lidu cia deflazacort

nén duoc theo ddi cdn than va didu chinh dén liéu tdi thiéu c6 hiéu qua.
Suy thin

O nhimg bénh nhén suy than, khéng cin c6 bién phap phong ngira dic biét ndo ngoai nhitng bién

phap thuong duge dp dung & nhitng bénh nhan dang diéu tri bing glucocorticoid.
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Ngueoi lon tuéi

O nhitng bénh nhan 16n tudi, khéng cin c6 bién phap phong nglra dic biét ndo ngoai nhitng bién
phéap thuong duoc ap dung ¢ nhiing bénh nhén dang diéu tri bing glucocorticoid. Cac tac dung
khéng mong mudn thudng gip ciia corticosteroid dung toan than c6 thé giy ra nhimg hau qua

nghiém trong hon & ngudi 16n tudi (xem phin Cdnh bdo va Thén trong khi ding thuéc).
Tré em

C6 it kinh nghiém vé ding thudc cho tré em trong cac nghién ctru 1am sang (trir trudmg hop loan

dudng co Duchenne da néu ¢ trén).

O tré em, chi dinh glucocorticoid ciing gidng nhu ngudi 16n, nhung didu quan trong 14 phai sir
dung liéu thip nhét c¢6 hidu qua. Ché d6 lidu cach ngay c6 thé thich hop hon (xem phan Cdnh
bdo va Than trong khi ding thuéc).

Lidu deflazacort thuomg trong khoang 0,25 - 1,5 mg/kg/ngay. Cac goi ¥ sau cung cp huéng dan

chung:

- Viém khép man tinh ¢ tré em: Liéu duy tri thong thuong tir 0,25 - 1,0 mg/kg/ngay.

- Hpi chirng thdn hu: Liéu khoi déu thuong 1a 1,5 mg/kg/ngay, sau do diéu chinh giam
xudng tuy theo yéu cau lam sang.

- Hen phé quan: Trén co so ti 1& hiéu luc, lidu khoi dau nén tir 0,25 - 1,0 mg/kg deflazacort

dung cach ngay.
*Ngitng thuéc:

O nhitng bénh nhan da dung nhiéu hon liéu sinh ly cta corticosteroid toan than (khoang 9 mg

mdi ngay hodic tuong duong) trong hon 3 tudn, khong nén ngimg thude dot ngdt. Viée giam lidu

i

nén duge thuc hién nhu thé ndo phy thude phan 16n vao viée bénh 6 kha ning téi phét khi giam

lidu corticosteroid toan than hay khong. Panh gid 14m sang v& tinh trang bénh c6 thé cin thiét

trong thoi gian ngimg thude. Néu bénh khong c6 kha ning tai phat khi ngimg diéu tri bing

corticosteroid toan than nhung khéng chic chédn vé viée tre ché HPA, thi liéu corticosteroid toan

than c6 thé dugce giam nhanh xudng lidu sinh ly. Sau khi dat dén liéu hang ngay tuong duong véi
9 mg deflazacort, nén giam liéu chdm hon dé phuc hdi truc HPA.

Viée ngimg diéu tri corticosteroid toan than, kéo dai dén 3 tun la thich hop néu xét thy bénh
khong c6 kha nang tai phat. Viéc ngimg dot ngdt cic lidu 1én dén 48 mg mdi ngiy cia

deflazacort, hodc twong duong trong 3 tudn khong c6 kha nang din dén tic ché truc HPA trén
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lam sang ¢ da s6 bénh nhan. O cac nhom bénh nhan sau, nén can nhéc viéc ngung déan dan liéu
phap corticosteroid toan than ngay ca sau céc liéu trinh Kéo dai 3 tudn hodc it hon:
- Nhitng bénh nhan da dung lap lai nhiéu dot diéu tri corticosteroid duodng toan théan, dac
biét néu dung trong hon 3 tudn.
- Khi mot liéu trinh ngan han da duoc chi dinh trong vong mdt ndm ké tir khi ngimg maot
lidu trinh diéu tri dai han (vai thang hodc vai nam).
- Nhitng bénh nhén c6 thé c6 1y do khac gdy suy vo thugng than, ngoai liéu phap
corticosteroid ngoai sinh.
- Bénh nhan dung liéu corticosteroid toan than trén 48 mg mdi ngdy cta deflazacort (hoic
tuong duong).
- Bénh nhin dung nhiéu lan vao budi tdi.
Cach dung
Dung dudng udng.
CHONG CHI PINH
Nhiém triing toan than trir khi p dung liéu phap chdng nhiém tring cu thé,
Qua man véi hoat chit deflazacort hodc bat ky ta duoc nao cua thube.
Bénh nhan dugc chiing ngira virus song.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc tac dung khong mong mudn c6 thé duge giam thiéu bing cach str dung liéu thip nhét c6

hiéu qua trong thoi gian tdi thiéu, va bing cach sir dung lidu cin hang ngay nhu mét lidu duy

nhat vao mdi budi sang hoac nhu mét lidu duy nhét vao cac budi sang céch ngay bat cir khi .

nao c6 thé. Can phai xem xét bénh nhan thudng xuyén dé didu chinh liéu phu hop véi tinh

trang clia bénh (xem phan Liéu ding, Cdch diing).

U'e ché tuyén thwong than

Teo vo thuong than phét trién trong thoi gian diéu tri kéo dai va c6 thé tdn tai trong nhiéu

ndm sau khi ngung diéu tri. Do do, viéc ngumg str dung corticosteroid sau khi diéu tri kéo dai

phai ludn tir tir d€ trénh suy thuong than cdp c6 thé gy tir vong, gidm din sau nhiéu tudn hodc
nhidu thang tiy theo lidu luong va thoi gian diéu tri. Trong thoi gian didu tri kéo dai, bét ky
bénh tat, chin thuong hodc thu thudt phdu thuit nao ciing s& yéu cau tang lidu tam thoi. Néu

da nglmg st dung corticosteroid sau khi diéu tri kéo dai, c6 thé cAn ding lai tam thoi.

QO AVAWN
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Ti4c dung chéng viém / irc ché mién dich va nhiém tring

Viéc tre ché phan ng viém va chirc ning mién dich lam ting tinh nhay cam véi céc bénh

nhiém tring va mue do nghiém trong ctia chung. Biéu hién 1am sang thuong khong dién hinh
va c4c bénh nhiém triing nghiém trong nhu nhiém tring huyét va bénh lao ¢6 thé bi che 1ap va

6 thé chuyén sang giai doan nang trudc khi duge nhan biét.

Bénh thily dau dugc quan tdm dgc biét vi cin bénh binh thuong nay cé thé gdy tir vong &
nhitng bénh nhan e ché mién dich. Bénh nhéan (hodc cha me cla tré em) khong ¢ tién st rd
rang vé bénh thuy dau nén duoc khuyén tranh tiép xtc gan v6i ngudi méc bénh thay dau hodc
herpes zoster va néu tiép xuc, ho nén di kham bénh ngay. Nhitng bénh nhan khong cé mién
dich dang dung corticosteroid toan than hodc nhitng ngudi da sir dung corticoid trong vong 3
thang trude d6 can duoc chung nglra thu dong voi varicella zoster immunoglobulin (VZIG);
thudc nay nén duogce tiém trong vong 10 ngay ké tir ngay tiép xtic v6i bénh thuy ddu. Néu chin
dodn bénh thuy ddu duoc x4c nhan, bénh nhan cén dugc chim soc chuyén khoa va diéu trj

ngay. Khong nén ngimg corticosteroid va c6 thé phai tang lidu.

Bénh nhan nén dugc khuyén céo dic biét cin thin dé tranh tiép xuc voi bénh séi va tim dén

bac sT ngay 1ap tire néu bi phoi nhiém. C6 thé cin du phong bing immunoglobulin tiém bap.
Khéng nén tiém vic xin song cho nhiing ngudi bi suy giam kha ning déap ung. Phan tmg ctia
khéng thé dbi vai céc loai véc xin khic ¢6 thé bi giam di.

Réi loan thi gidc

R&i loan thi gidc c6 thé dugc bao cdo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu

bénh nhén ¢ cde triu chimg nhu nhin mo hodc céc rdi loan thi gide khéac, bénh nhan nén

dugc xem xét chuyén dén bac si nhan khoa dé danh gia céc nguyén nhan cé thé xay ra, bao .

gbm duyc thily tinh thé, tang nhan 4p hodc cac bénh hiém gip nhu bénh hic vong mac trung

tdm thanh dich (CSCR) da timg dugc bdo cdo sau khi str dung corticosteroid toan than va tai -

chd.

Str dung glucocorticoid kéo dai ¢6 thé giy duc thuy tinh thé duéi bao tai cuc sau, bénh ting

nhan 4p véi kha nang gdy ton thuong céc day than kinh thi gidc va ¢6 thé ting nhiém tring’

mit thir phat do ndm hodc vi rut.

Viée sir dung thudc trong bénh lao hoat dong nén duoce han ché dbi voi nhimg truong hop
bénh lao giai doan cubi va lao lan tda, trong d6 deflazacort duogc sir dung dé diéu tri voi phac

dd chéng lao thich hop. Néu glucocorticoid dugc chi dinh ¢ nhiing bénh nhan méc bénh lao
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tim 4n hodic phan g lao t6, cAn phai theo ddi chit ch& vi bénh c6 thé tai phat. Trong thoi

gian diéu tri glucocorticoid kéo dai, nhitg bénh nhén nay nén duoc su dung thube du phong.

Viém gén va dut gén 14 tac dung phu da biét ciia nhom glucocorticoid. Nguy co xay ra cac
phan tng nhu vay ¢o thé tang 1én khi dung ddng thoi cac quinolon (xem phin Tdc dung khong

mong muon).

U tay thuong thén kich phat, ¢é thé géy tir vong, da duoc bao cdo sau khi dung corticosteroid
toan than. Chi nén st dung corticosteroid cho nhirng bénh nhan nghi ngd hodc da xéac dinh
duoc bénh u tay thuong than sau khi dd dénh gia nguy co/loi ich (xem phdn Tdc dung khong

mong muon).
Pic biét than trong

Céc tinh trang lam sang sau ddy doi hoi su thin trong déc biét va cén theo ddi bénh nhan

thuong xuyén:

- Bénh tim hodc suy tim sung huyét (ngoai trir trudng hop bénh tim do thdp), ting huyét
ap, huyét khéi the mach. Glucocorticoid c6 thé gdy gitt mudi va nuéc va ting bai tiet kali.
C6 thé can han ché mudi trong ché d9 an udng va bo sung kali.

- Viém da day hodc viém thuc quan, viém rudt thira, viém loét dai trang néu c6 kha ning
xay ra thing, ap xe hodc nhiém tring sinh mu, méi ndi rudt, loét da day t4 trang hoat
dong hodc tiém an.

- Déi thdo duong hodc tién sir gia dinh mic dai thdo dudng.

- Lofng xuong, nhuge co, suy théan.

- Cam xtc khong 6n dinh hodc ¢6 khuynh hudng loan than, dong kinh.

- Tién st bénh co do corticosteroid.

- Suy gan.

- Suy giap va xo gan co thé 1am ting anh hudng cua glucocorticoid.

- Herpes simplex & mit vi ¢6 thé bi thung gidc mac.

Bénh nhan va / hodic nguoi chim soc nén dugce canh bao ring c6 thé xay ra cdc phan g c6
hai v& tdm than nghiém trong véi steroid toan thén (xem ph:i:in Tdc dung khong mong muon).,
Cc triéu chimg thuong xuét hién trong vai ngdy hofic vai tudn sau khi bét dau diéu tri. Nguy
co ¢6 thé cao hon khi ding lidu cao/toan than (xem thém phin Tuwong tdc thude, lam tﬁng
nguy co tac dung phu) méc du muc liéu khong cho phép du doan vé su khéi phét, loai, mirc
dd nghiém trong hodc thoi gian cta phan (mg. HAau hét cac phan tmg hdi phuc sau khi giam

lidu hodc nglmg thube, mic dit ¢6 thé can phai didu tri ddc bigt. Bénh nhan/ngudi chim séc

S . "
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nén duoc khuyén khich di kham néu phat trién cac triéu ching tam ly lo lang, ddc biét néu

tAm trang chdn nan hogc nghi ngd ¢6 ¥ dinh tu tir. Bénh nhan/ngudi cham séc cling nén canh -

gidc v6i cac rdi loan tam than c6 thé xay ra trong hode ngay sau khi gidm liéwngimg st dung

steroid toan than, mic du cic phan tmg nhu viy da dugc bao céo khong thudng xuyén.

Cén phai dac biét than trong khi xem xét viéc st dung corticosteroid toan than & nhitng bénh
nhan ma ban than ho hodc ngudi than truc hé cua ho dang bi hodc cé tién sir mic bénh roi
loan cam xuc nang, bao gém bénh trAm cam hodc rbi loan ludng cuc va ching rdi loan tdm

than do steroid trudc do.

Glucocorticoid duoc biét 1a gay kinh nguyét khong du va ting bach cdu, can than trong khi

dung deflazacort.

Tré em

Corticosteroid gy ra sw cham phat trién c6 lién quan dén liéu lugng & tré so sinh, tré nhé va
thanh thiéu nién va ¢6 thé khong hdi phuc.

Bénh co tim phi dai di dugc bao cdo sau khi dung glucocorticosteroid toan than & tré sinh
non. O tré so sinh ding glucocorticosteroid toan thn, siéu 4m tim nén duge thyc hién dé theo
ddi cdu trac va chite nang co tim (xem phéan Tdc dung khong mong muon).

Ngui lén tudi

Céc tac dung ngoai y thudng gap cua corticosteroid toan thin co6 thé lién quan dén hau qua
nghiém trong hon & nguoi 16n tudi, dic biét 14 loAng xwong, ting huyét ap, ha kali mau, tiéu
duong, d& bi nhiém tring va mong da. Can giam sat 1am sing chit ché dé tranh cac phan tng

nguy hiém dén tinh mang.

Vi céc bién chung cua lidu phap glucocorticoid phu thude vao liéu lugng va thoi gian diéu tri,

nén ding lidu thip nhét co thé va danh gid v& nguy co / loi ich vé viée ¢6 nén st dung li€u

phép ngit quing hay khong.

Theo kinh nghiém sau luu hanh, hoi chimg ly giai khoi u (TLS) di dugc bdo cédo & nhimg |

bénh nhan c¢6 khdi u 4c tinh vé huyét hoc sau khi st dung deflazacort mdt minh hoac két hop

véi cac thude héa tri liéu khac. Nhimg bénh nhén c6 nguy co TLS cao, chang han nhu nhimg
bénh nhan co6 ti 1€ tang sinh cao, kich thude khdi u 16n va nhay cam cao véi cic tac nhin gy
doc té bao, cin duogc theo dbi chit ché va thuc hién cac bién phép phong ngira thich hgp (xem

phén Tdc dung khong mong mudn).

Than trong voéi ta duge

PN
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CECORTE c6 chua lactose. Bénh nhén ¢6 van dé di truyén hiém gip vé dung nap galactose,

thiéu hut lactase toan phin hogic kém hap thu glucose — galactose khéng nén ding thube nay.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢o6 thai

M3i loai corticosteroid c6 kha nang qua duogc nhau thai khac nhau, tuy nhién, deflazacort c6

qua nhau thai.

Str dung corticosteroid cho dong vét mang thai ¢6 thé gay ra cac bét thuong v& phat trién cua
bao thai bao gdm hd ham éch, cham phat trién trong tir cung va anh huéng dén su tang trudng
va phét trién ctia no. Khong c6 bang chting cho thiy corticosteroid lam tdng ti 16 méic céc bt
thuomg bam sinh, ching han nhu ho ham éch / méi & nguoi. Tuy nhién, khi dung trong thoi

, gian dai hodc nhiéu l4n trong thoi ky mang thai, corticosteroid ¢ thé lam tang nguy co chim
phét trién trong tir cung. Theo ly thuyét, suy tuyén thuong than c6 thé xay ra & tré so sinh sau
khi tiép xtic v6i corticosteroid truée khi sinh nhung thudng tu khoi sau khi sinh va hiém khi
quan trong vé mit 1am sang. Nhu véi tat ca céc loai thude, corticosteroid chi nén duoc ké don?
khi lgi ich cho me va con 1én hon nguy co. Tuy nhién, khi corticosteroid 1a can thiét, bénh

nhén ¢6 thai binh thuong c6 thé duge diéu tri nhu thé ho dang & trang thdi khong mang thai.
Phu nir cho con bu

Corticosteroid duoc bai tiét qua stta me, mic du khong ¢6 san dit liéu vé deflazacort. Liéu 1én
dén 50 mg mdi ngay ctia deflazacort khong c6 kha nang gdy ra céac tic dung toan than & tré so
sinh. Tré so sinh cta nhiing ba me dung liéu cao hon mirc ndy c6 thé bj e ché tuyén thuong
than nhung loi ich cta viéc nubi con bing sita me c6 thé vuot troi hon bét ky nguy co ly
thuyét nao.

Kha niing sinh sin

Khong ¢6 dir ligu vé dnh hudng cta deflazacort 1én kha nang sinh san.

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

T N o L Y
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Anh hudng cta corticosteroid 1én kha nang lai xe va van hanh may méc chua duge danh gid© .

mdt cach hé thong. Chong mit 12 mot tac dung khong mong mudn ¢é thé xay ra sau khi diéu

tri bing deflazacort. Néu bi anh huong, bénh nhan khong nén lai xe hodc vin hianh may moée.

TUONG TAC THUOC
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Can thuc hién cac bién phap phong ngira twong tu nhu dbi vai cac glucocorticoid khac.
Deflazacort duoc chuyén héa & gan. Khuyén cdo tarlg liéu duy tri cua deflazacort néu ding
ddng thoi cdc thude gdy cam tng men gan, vi dy: rifampicin, rifabutin, carbamazepin,
phenobarbiton, phenytoin, primidon va aminoglutethimid. D6i véi cac loai thudc trc ché men

gan, vi du: ketoconazol co thé giam liéu duy tri cua deflazacort.
O nhimng bénh nhan dung estrogen, lidu corticosteroid co thé giam.

Tac dung mong mudn cua thude ha dudng huyét (ké ca insulin), thube chbng tang huyét ap va
thube loi tiéu bi dbi khang béi corticosteroid va tac dung ha kali huyét cta acetazolamid,
thube loi tidu quai, thudc loi tiéu thiazid, thude chu vén beta 2, xanthin va carbenoxolon duge

tdng cudng.

Hiéu qua cta thudc chéng dong coumarin c6 thé duoe nang cao khi diéu tri dong thoi voi
corticosteroid va cin theo ddi chit ch& INR hodc thoi gian prothrombin dé tranh chay mau tu

phat.

O nhitng bénh nhén duoc didu tri bing corticosteroid toan thén, st dung thude gidn co khong
khir cuc ¢6 thé din dén gidn co kéo dai va bénh co cép tinh. Cac yéu t6 nguy co cla diéu nay
bao gdm diéu tri corticosteroid liéu cao va kéo dai, va thoi gian lit co kéo dai. Twong tac nay
c6 nhiéu kha nang xay ra sau khi thd may kéo dai (ching han nhu trong phong diéu tri tich

cuc [TU).

Sy thanh thai cia salicylat ¢ than ting lén khi ding corticosteroid va viéc ngimg str dung

steroid c6 thé dAn dén nhiém doc salicylat.

Vi glucocorticoid ¢6 thé ngin chin cic phan ung binh thuong cua co thé trude su tan cong
clia céc vi sinh vét, didu quan trong 1a phai dam bao ring bat ky liéu phap chong nhiém tring .
nao ciling ¢6 hiéu qua va nén theo doi bénh nhén chét ché. Cén theo doi chit ché viée sit dung
ddng thoi glucocorticoid va thude trénh thai duong udng vi ndng do glucocorticoid trong.
huyét trong c6 thé tang 1én. Tac dung nay cé thé do thay dbi chuyén héa hodc lién két voi
protein huyét thanh. Thubc khang acid c6 thé lam giam sinh kha dung; nén dung deflazacort .

va thudc khang acid cach nhau it nhat 2 gio.

Pidu tri déng thoi voi cac chit trc ché CYP3A, bao gdm ca cée san pham c6 chira cobicistat,
duoc cho 1a s& 1am ting nguy co xdy ra cac tdc dung phu toan than. Nén tranh phdi hop thude
trir khi loi ich mang lai cao hon nguy co ting tac dung phy corticosteroid toan than, trong

trueong hop nay bénh nhéan can duoc theo dai vé tac dung phu cta corticosteroid toan than.

] e T o T )

al
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ti 1& céc tac dung khong mong mudn c6 thé du dodn trude, bao gdm e ché ving dudi doi- -
tuyén yén-thuong than tuong quan véi hi¢u luc tuong d6i cua thube, lidu lugng; thoi gian

dung thude va thoi gian diéu tri (xem phan Cdnh bdo va thdn trong khi ding thuéc).

Tén suét ciia tac dung khong mong mudn duge quy wée sau dy: Rat thuong gip (= 1/10),
Thuong gip (> 1/100 dén < 1/10); it gap (> 1/1.000 dén < 1/100); hiém gap (> 1/10.000 dén <
1/1.000): rAt hiém gap (< 1/10.000); khong 5 (khong thé wde lugng tir s6 ligu hién co).

Hé co quan TAn suiit Tac dung khong mong mudn
Réi loan noi tiét I gap Uc ché truc dusi déi-tuyén yén-thuong thén, vo :
kinh, hoi chirmg Cushing ;
1\1
Khong rd Cham phat trién & tré so sinh, tré em va thanh [
thiéu nién g
. [ _'
R6i loan chuyén | Thuong gap Téang céan
hoa va dinh dudng [
It gép Suy giam kha ning dung nap carbohydrat v6i ting -

nhu cdu diéu tri chéng dai thao dudng, giit natri va
nuée kém theo ting huyét 4p, mat kali va nhiém
kiém ha kali méu khi ding dong thoi véi thube.

chu vén beta 2 va xanthin.

Khong rd Can bang protein va calci 4m, ting cam giac thém
an. Cac trudong hop hoi chimg ly giai khéi u da | °
duge béo cdo lién quan dén deflazacort khi st’r‘
dung cho bénh nhén c6 khéi u 4c tinh vé huyét |

hoc (xem phan Cdnh bdo va than trong khi ding

thuéc).
Nhiém va nhiém | it gap Tang tinh nhay cam va mirc d0 nghiém trong cua
tring nhidm trang véi su che du cac tridu chimg va dau

hiéu 14m sang, nhiém trung co hoi, tai phat bénh

lao khong hoat dong (xem phan Cdnh bdo va than




https://trungtamthuoc.com/

trong khi dung thudc)

Khong 1 Nhiém candida
R6i loan hé co | It gap Lodng xuong, gy xuong dot song va xuong dai.
xuong va md lién ——
i Hiém gap Suy mon co.

Khong ro Hoai tir xuong do thiéu mau, viém gan va dat gan
khi dung ddng thoi voi quinolon (xem phan Canh
bdo va than trong khi dimg thudc), bénh co (bénh
co cAp tinh c6 thé do thude gifin co khong khir cuc
- xem phéan Tuong tdc thuéc), can bang nito 4m.

Réi loan nguc va | Khong rd Kinh nguyét khéng déu
hé sinh san
R&i loan tim Khong o Suy tim, bénh co tim phi dai & tré sinh non
R6i loan hé than | it gap Dau diu, chong mit
kinh ——
Khong rd Bon chdn, ting 4p luc ndi so véi phu gai thi & tré

em, thuong sau khi ngimg diéu tri, 1am trAm trong

thém bénh dong kinh.




https://trungtamthuoc.com/

liRéi loan tim thin

Mot loat cac phan tng tdm thin bao gdm cac rbi

loan cam xuc nhu:

it gdp: tdm trang chan nan va khéng 6n dinh.
Khéng r6: cau kinh, hung phin, c6 y dinh tu tir.
Cdc phan tmg loan than bao gdm:

Khong r6: hung cam, ao tuong, ao giac, tram

trong thém bénh tim than phan liét
Céc phan (mg khac bao gdm:
it gap: rdi loan hanh vi.

Khéng 18: lo ling, rdi loan gidc ngu va réi loan
chiic ning nhan thirc bao gdm It 1dn va chimg hay

quén da dugc bao céo.

Phén (g pho bién va c6 thé xay ra & ca nguoi 16n

va tré em. O ngudi 16n, tAn sudt cac phan g

nghiém trong dugc uée tinh 1a 5-6%. Cac tac dong
tém ly da dugc bao céo khi ngung st dung

corticosteroid; tan sb khong xé4c dinh.

R&i loan mit

Khoéng rd

Nhin m¢ (xem phan Canh bdo va than trong khi
ding thudc), tang ap luc ndi nhan, ting nhén ap,

phu gai thi, duc thuy tinh thé dudi bao tai cuc sau

ddc biét ¢ tré em, hic vong mac (xem phin Cdnh | -

bdo va thén trong khi dimg thuéc), mong hodc xo
clng gidc mac, dot cdp cua céc bénh do virus hogc

nam ¢ mat.

ROi loan hé tiéu

hoa

it gap

Kho tiéu, loét da day, xuat huyét, budn non

Khong r5

Thung da day t4 trang, viém tuy cp (dic biét & tré | -

em), nhiém Candida.

Roi1 loan da va mé

L

It gap

Ram 16ng, ran da, mun

i, W ]

Wwa



s

https://trungtamthuoc.com/

dudi da Hiém gip Bim tim
Khong 1o Teo da, gidin mao mach
Réi loan toan than | it gap Phu né
va tinh trang tai noi -
. i Khong ro Vét thuong 1au lanh

dung thuoc

R&i loan hé mién | it gap Quéd mén cam bao gém phan vé di duge béo cdo.

dich

R6i loan méu va hé | Khong rd Tang bach cau

bach huyét

R&i loan mach mau Khong ré Thuyén téc huyét khéi dic biét & nhitng bénh nhan
c6 cdc bénh Iy nén lién quan dén xu huéng ting
huyét khoi, hiém gdp ting huyét 4p ndi so lanh
tinh.

Céc déu hiéu va | Khong rd Viée giam liéu corticosteroid qua nhanh sau thoi |’

triéu  ching cai

thude

gian diéu trji kéo dai c6 thé din t6i suy thuong
than cép tinh, ha huyét 4p va tir vong (xem phén

Canh bdo va than trong khi dimg thudc).

“Hoi ching cai thudc” c6 thé xay ra, bao gém sbt,

dau co, dau khop, viém mii, viém két mac, céc

ndt man do trén da va syt can. Dicu nay c6 the xay

ra & nhilng bénh nhan ngay ca khi khong c6 bang . ‘

chimg cua suy tuyén thuong than.

Phian 1Ung nhom

thude

U tay thuong thén kich phat da duoc bdo cdo voi
céc corticoid toan than khéc va duge biét 1a phéan

Umg ctia nhom thudc.

L

W e N

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khong can phai diéu tri trong trudng hop qua lidu cdp tinh. LDsy cho lidu uéng Ia 16n hon

4000 mg / kg 6 dong vat thi nghiém.
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PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém dwge ly: Corticoid toan than; Glucocorticoid
Ma ATC: HO2ABI13
Tac dung dwoc ly:

Deflazacort la mot glucocorticoid. Tac dung chéng viém va trc ché mién dich cua n6 dugce st
dung trong didu tri nhidu loai bénh va cé thé so sanh véi céc steroid chong viém khac. Cac
nghién ctru 14m sang da chi ra réng ti 1& hiéu lyc trung binh ctia deflazacort so voi prednisolon

la 0,69-0,89.

PAC TINH DUQC DONG HQC

H-ﬁp thu
Deflazacort dung duong udng duge hap thu tot.

Phén b '
Chét chuyén hoéa c6 hoat tinh D 21-OH dat dugc ndng do dinh trong huyét tuong trong 1,5
dén 2 gion Ti 16 lign két véi protein 1a 40% va thudc khong c6 i lyc véi globulin gan
corticosteroid (transcortin).

Chuyén héa
Deflazacort dung dudng udng dugce chuyén hoa ngay lap tirc boi céc esterase huyét tuong
thanh chét chuyén héa c6 hoat tinh duoc 1y (D 21-OH). Chét chuyén hoa nay sau d6 duge

-

chuyén hoa gén nhu hoan toan thanh deflazacort 6-beta-OH.

Thai trwr
Thoi gian ban thai trong huyét tuong la 1,1 dén 1,9 gid. Qua trinh dao thai dién ra chu yéu
qua thin; 70% liéu ding duge thai trir qua nude tiéu. 30% con lai dugce thai trir qua phan. Sw
chuyén hoa cia D 21-OH din ra rong rii; chi ¢6 18% D 21-OH hién di¢n trong nudc tiéu. .
Chét chuyén héa cia D 21-OH, deflazacort 6-beta-OH, dai di¢n cho mdt phén ba luong thube
thai trir qua nude tieu,

QUY CACH PONG GOI

Vi bAm nhom — nhém. Hop 3 vi hodce 5 vi hodc 6 vi hodc 10 vi x 10 vién kém theo t& hudng dan

str dung.



| https://trungtamthuoc.com/

Chai nhwa HDPE. Chai 30 hogc 50 vién hodc 60 vién hodc 100 vién kém theo t& hudng dan str
dung.

PIEU KIEN BAO QUAN

Noi kho, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.
HAN DUNG )

36 thang ké tir ngay san Xudt.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Tiéu chuén co sé.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

— CONG TY CO PHAN DUQC PHUC VINH
Pia chi: L6 CN4-6.2 KCN Thach Thit — Quéc Oai, xd Phung X4, huyenr /hach Thit,
Tp. HaANoi
Dién thoai : 024 3559 6583

NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG THUOC

Ha Néi, ngay 23 thdang 12 ndm 2021

TONG GIAM POC

PAO DINH BANG



