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MẪU HỘP GIẤY 50 VỈ * 30 VIÊN 

Thánh phẩn: Mỗi viên chứa 
Dạxamethasen ...... 1": 
(Dưới dạng exarmelhason acetat) 
Chỉ định, Chống chỉ định, Liều đủng,Eách dùng 
#& Dác thông in khá: Xin đọc lrang !ð hướng dẫn sử dụng. 

Biểu kiện hảa quản: ĐỂ ndi khô thoảng, dưới 3f0, trắnh ánh sáng. 
SDK: 
“THUẾC DÙNG CH0 BỆNH VIỆN" 

ĐỀ Xã TÂM TÂY CÚA TRẺ EM 
ĐỤC KỶ HUỖNG DẪN SỬ DỤNG FRƯỚE: KHI DŨNG. 

Nhà sản xuất 

CTY CỔ PHẨM DƯỢC TW MEDIPHARCI-TENAMYIL 
wnmun+ 8ñ Nguyễn Trồng lộ - Tp Huế - Việt Nam 

?% iEseriptir (lrug IBMP-WHO, E0MPOSITI0N: Fach tahlst canlains: 
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10 VỈ x 30 VIÊN NÉN 
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Thành nhẩn: Môi viên chứa: 
Dexamethasun.............. 0,5m . 

(Dưới dạng Dexamethason acetat) 3 

Chỉ định, Phống chỉ định, Liểu dùng,Eách dùng l§ 
& Các thông tin khác: Xin đạc trong tờ hướng dẫn sử dụng „¿„ «e 
Biểu kiện hảo quản: .* 
Để nơi khô thoáng, dưới 300, tránh ảnh sáng. - 
SPK: 5,

5c
m 

ĐỀ XA TÂM TAY DÚA TRẺ EM 
ĐỤE KỸ HUỚNG DẪN SÚ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 

Nhà sản xuất: (TY CỔ PHẨN DƯỢC: TW MEDIPHARC0-TENAMYD 

wenpuato 8 Nguyễn Trưởng Tô - Tp.Huế - Việt Nam 

lb GMP-WHOG 
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= 

1 BLISTERS x 30 TABLETS 

ampøsitton: Each tablat canttalris: 

Dexamethasone........(1,51mg 

(as examethasone aoetate] ` 

Indicatinns, banira-indicalinns, LIsags, ñnsage = ¿ 

& Annther ÌInfnrmaflnns: 5ee the aniclpsorl laaflet. là 

Storape: 

Store ln a dry plaee, below 30. pratsct from lighi. _ « 

Reg.MN”: “c _ 

KEEP ñUT 0F READH DF CHILBRER 

READ THE INSTRUETIDN BEF0RE USING. 

MManufaclurad tự: MEDIPHARC0-TEANMYD J.S.E 
wfopuaco Nguyen Truong Tơ §1., Hue (ty - Viel Nam 
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Thành ghấn; Mỗi viên chứa: 8 Dác thủng lin khác: Rin đợc tử hưông đẫn sử đụng. | Ẹ 
| Dxarmatlhasr..... (1 Emg Điều kiện hảo quản: = 

(DưƠi đãng exatriethiason aestảl). tIẾ n# khỗ thoảng, dười 3C, tránh ảnh sáng 
Dhỉ định, Chống chỉ định, Liếu dủng, Pách dùng Si: 

là c. GMP-WHO 
Prascription drug 

1 BLISTER x 3ñ TABLETS 

Nhà sản xuất 
ETY 0P DUJ0 TW MEDIPHARD0-TENAMYD 'BỀ XÃ TẤM TAY tỦA TRẺ EM 

wmmaaes B Nguyễn Trường Tả - [p.Huế - Việt Nam BỤE KỸ HƯẲNG DẪN SỬ HỤNG TRUỦP KHI DŨNG.
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“THUỐC DÙNG H0 BỆNH VIỆN” 

MẪU VỈ 30 VIÊN 

GMP - WHÔ 

Dexamethason 
Dexamethason......0,5mg 

CTCP DƯỢC TM. MEDIPHARGO-TENAMYD 

(GMP - WHO. 

Dexamethason 
Dexamethasone.....0,5mg 

MEDIPHARCO-TENAMYD J.S.C 
GMP - WHQ 

Dexamethason 
Daxamethasn.....0,5mg 

CTCP DƯỢC TW. MEDIPHARCO-TENAMYD 
Số lồ SX: : 

* hi chú: số lô SX và Hạn dùng được dập chìm ở đáy tuýp. 
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DEXAMETHASDN. W 
„ Văn ` 3 

CÔNG THỨC: Mỗi viên nén có chứa: ̀ 
Dexamethason.......................................... 

(dưới dạng Dexamethason acetat) 

Tá dược: Bột sắn, Lactose, Bột talc, Magnesi stearat, Nước tỉnh khiết ,vđ.. 1 viên nén 

CHỈ ĐỊNH: 
Điểu trị tất cả tình trạng có chỉ định liệu pháp corticosteroid như là: các rối loạn dị ứng, 
hen phế quản, bệnh thấp khóp; bệnh tự miễn dịch. 
Dùng phối hợp với các cách điểu trị khác trong phù não, trong sốc do nhiều nguyễn nhân 
khác nhau. 

Phòng ngừa bằng steroid trong phẫu thuật khi dự trữ glucocorticoid được coi là không đủ, 

trừ suy vỏ tuyến thượng thận tiên phát (bệnh Addison). 

Dùng dexamethason trước khi sinh trang chuyển dạ trước kỳ hạn (giữa 24 và 34 tuần) để 

thúc đấy quá trình trưởng thành thai (ví dụ phổi, mạch máu não). 

Liệu pháp bổ trợ bằng dexamethason trong điều trị viêm màng não phế cầu. 

CÁCH DÙNG - LIỂU DÙNG: 
Liểu han đẩu người lớn: 

Uống 0,5 mụ - 8 mg/ngày, tùy theo bệnh và thường chia làm 2 - 4 liều. 

Trẻ em: 

Uống 0,024 mg-0,34mg/kg/ngày, hoặc 0,66-10 mg/m”/ngày chia làm 4 liều. 

Liểu dùng cần thay đổi tùy theo từng người bệnh, dựa trên bệnh tật và đáp ứng của 
người bệnh. Để giảm thiểu các tác dụng phụ, nên dùng liểu nhỏ nhất có hiệu quả điểu trị. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
- Quá mẫn với dexamethasan hoặc các hợp phần khác của chế phẩm. 
- Tình trạng nhiễm nấm toàn thân, nhiễm virus tại chỗ hoặc nhiễm khuẩn lao, lậu chưa 
kiểm soát được bằng thuốc kháng khuẩn và khớp bị hủy hoại nặng. 
THẬN TRỌNG : 
Ở người bệnh nhiễm khuẩn hoặc nghỉ ngờ nhiễm khuẩn, phải đặc biệt chú ý và điều trị 
bằng các thuốc kháng khuẩn đặc hiệu là cần thiết trước tiên, do tác dụng ức chế miễn 
dịch nên dexamethason có thể gây nên những cơn kịch phát và lan rộng nhiễm khuẩn. 
Tưy nhiên, người viêm màng não nhiễm khuẩn cẩn phải dùng Dexamethason trước khi 
dùng các thuốc kháng khuẩn đặc hiệu dể để phòng viêm não do phần ứng với các mảnh 

xác vi khuẩn đã bị thuốc kháng khuẩn hủy diệt. Ủ người loãng xương, hoặc mới phẫu thuật 
ruột, loạn tâm thần, loét đạ tây tá tràng, đái tháo đường, tăng huyết áp, suy tim, suy 

thận, lao, thì cẩn phải theo dõi chặt chẽ và điểu trị tích cực các bệnh đó nếu cần phải 

dùng Dexamathasnn. 

PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHũ PŨN BÚ: 
Thời kỷ mang thai: Các glucocorticoid có khả năng gây quái thai ở động vật. Tuy nhiên, 

điều đó không hoàn toàn đúng với người. Thuốc có thể làm giảm trọng lượng nhau thai và 

trọng lượng thai nhỉ. Thuốc cũng có thể gây ức chế tuyến thượng thận ở trả sơ sinh nếu 
người mẹ dùng thuốc kéo đài. Dùng glucocorticoid trước khi để non đã chứng minh có khả 

năng bảo vệ chống nguy cơ hội chứng suy hỗ hấp sơ sinh và bệnh loạn sản phổi - phế 
quản do đả non. 

Thời kỳ cho con bú: Dexamethason vào sữa mẹ và có nguy cơ đổi với trẻ bú mẹ. 

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC ĐỐI VỚI NGƯỜI LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÚC: 
Không ảnh hưởng 

TƯƠNG TÁP THUỐC: 
Các harbilurat, phenytoin, rifampiin, rifabutin, carbamazepin, aminoglutethimid, 

ephedrin, có thể làm tăng thanh thải corticosteroid nên làm giảm tác dụng điểu trị. 

©orticoid đối kháng tác dụng của các tác nhân gây hạ đường huyết (kể cả insulin), thuốc 

hạ huyết áp và thuốc lợi tiểu. 
0orticosteroid làm tăng tác dụng hạ kali huyết của acetazolamid, các thiazid lợi tiểu quai, 
carbenioxolon. 

Hiệu lực của các dẫn chất cumarin chống đông máu có thể tăng khi dùng đồng thời với 

corticoid, nên cần kiểm tra chặt chẽ thời gian prothrombin để tránh chảy máu tự phát. 
Sự thanh thải salicylat tăng khi dùng đồng thời với corticoid, vì vậy khi ngừng corticoid dễ 

bị ngộ độc salicylat. 

Các thuốc lợi tiểu làm giảm kali huyết (ví dụ thiazid, furosemid) và amphotericin B có thể 
làm tăng tác dụng giảm kali huyết của glucocorticoid. 

05mg 

TÁC DỤNG KHÔNG MũNG MUỐN (ADR]: 
- Thưởng gặp, ADR > 1/100 

Bối loạn diện giải: Hạ kali huyết, giữ natri và nước gây tăng huyết áp và phù nể. 
Nội tiết và chuyển hóa: Hội chứng dạng ushing, giảm bài tiết ACTH, teo tuyến 
thượng thận, giảm dung nạp glucid, rối loạn kinh nguyệt. 

Éø xương: Te cơ hối phục, loãng xương, gãy xương bệnh lý, nứt đốt sống, hoại tử xương 
vô khuẩn. 
Tiêu hóa: Loét dạ dày tá tràng, loét chảy máu, loét thủng, viềm tụy cấp. 
Da: Ten da, ban đỏ, bẩm máu, rậm lông. 

Thần kinh: Mất ngủ, sảng khoái. 

- Ítgặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Quá mẫn, đôi khi gây choáng phản vệ, tăng bạch cẩu, huyết khối tắc mạch, tăng cân, 

ngon miệng, buồn nôn, khó ở, nấc, ấp xe vô khuẩn. 
Triệu chứng và các dấu hiệu ngừng thuốc: Giảm quá nhanh liều thuốc sau khi điểu trị kéo 
đài có thể dẫn tới suy thượng thận cấp, hạ huyết áp và chết. Ngừng thuốc đôi khi giống 
như tái phát bệnh. 

Thông báo với bác sỹ cá tác dụng không mong muốn gặn phải khi sử dụng thuốc 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢ0 LỰP HỌE,DƯỢ0 ĐỘNG HE: 
- Dược lực học: 

Dexametlason là fluomethylprednisolon, glucocorticoid tổng hợp, hầu như không tan 

trong nước. báo gluoocorticoid tác dụng bằng cách gắn kết vào thụ thể ở tế bào, chuyển 
vị vào nhân tế bảo và ở đó đã tác động đến 1 số gan được dịch mã. Các qlucocorticpid 

cũng còn có một số tác dụng trực tiếp, có thể không qua trung gian gắn kết vào thụ thể. 
Dexamethason có các tác dụng chính của glucocorticoid là chống viêm, chống dị ứng và 

ức chế miễn dịch, còn tác dụng đến cẩn bằng diện giải thì rất ít. 
Với liểu tác dụng dược lý, dexamethason dùng toàn thân gây ức chế tuyến yên giải phóng 

corticotropin (AGTH), làm cho vỏ tuyến thượng thận ngừng tiết hormon corticosteroid nội 
Sinh (gây suy vỏ tuyến thượng thận thứ phát). Nếu cẩn thiết phải điểu trị bằng 
glucocorticoid lâu dài, chỉ dùng thuốc với liều thấp nhất có thể và thường chỉ dùng như 
một thuốc hỗ trợ cho điểu trị khác. Khi ngừng liệu pháp toàn thân với liều dược lý, phải 
giảm liều dần, cho đến khi chức năng của trục dưới đổi - yên - thượng thận được hồi phục. 

~ Dược động học : 

Dexamethason acstat được hấp thu tốt từ đường tiêu hóa, sau đó được phân bố vào tất cả 
các mô trong cơ thể. Thuốc qua nhau thai và một lượng nhỏ qua sữa. Thuốc cũng liên kết 

với protein huyết tương (tới 77%) và chủ yếu là albumin. Thuốc được hấp thu œao ở gan, 

thận và rác tuyến thượng thận. Chuyển hóa ở gan chậm và thải trừ chủ yếu qua nước tiểu, 

hấu hết ở dạng steroid không liên hợp. Nửa đời huyết tương là 3,5 - 4,5 giờ, nhưng khi nói 

đến tác dụng, thường dùng nửa đời sinh học. Nửa đời sinh học của dexamethason là 36 - 

54 giờ, do vậy thuốc đặc biệt thích hợp với các bệnh cần có glucocorticoid tác dụng liên 

tục. 

SỬ DỤNG QUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỬ TRÍ : 
Quá liểu glucocorticoid gây ngộ độc cấp hoặc gây chết rất hiếm. Không có thuốc giải độc 

đặc hiệu. Không có chỉ định cho việc điều trị ngộ độc mạn, trừ trưởng hợp người bệnh quá 

nhạy cảm với corticosteroid, gây bệnh lý; lúc đó cần điều trị các triệu chứng. Choáng 

phản vệ hoặc phản ứng quá mẫn có thể được điểu trị bằng epinephrin, hô hấp nhân tạo 
và aminophylin. Người bệnh nên được giữ ấm và yên tĩnh. 

LỮI KHUYẾN 0Á: 1 
Thuc này chỉ dùng the đơn của hác sỹ. 
Đọt kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Nếu cẩn thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ. 
Để xa tẩm tay trẻ em. 
(UY CÁCH ĐÓNG GÚI: 
Hộp 50 vỉ x 30 viên nén. Hộp 10 vỉ x 30 viên nán. 

Hộp 1 vỉ x 30 viền nén. Lọ 1000 viên nén. 
ĐIỀU KIỆN BẢ0 QUẢN: 
Nơi khô thoáng, nhiệt độ dưới 307C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

„& CTÉP DƯUC TW MEDIPHARGD-TENAMYD 
8 Nguyễn Trường Tộ - Tp Huế - Việt Nam 
ĐT: 54 3823099 - 3827215 Fax, 054.3826077 

Ngà y 28 tháng 12 năm 2011 

TỔNG IÁM Đốt?”~- 


