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" PRED-NEW

Prednisolon 1 mg/ml
Déxa tam tay tréem
Doc kj huéng ddn st dung trudc khi ding

Thanh phan
Mai 5 ml chia:

Thanh phén hoat chat:
Prednisolon (dudi dang mudi Pred natri phosphat) 5mg

Héi chiing than hu & bénh nhi: Phac d6 tiéu chudn dugc st dung dé diéu tri 1a 60 mg/m2/ngay chia lam 3 Ian trong 4 tudn,
sau dd la 4 tudn diéu tri xen ke liéu duy nhdt vdi liéu 40 mg/m2/ngay.

NEN NHAN MANH RANG YEU CAU LIEU LUGNG COTHE THAY BGI VA PHAI DUOC CA NHAN HOA TREN €O SO'BENH DANG DIEUTRI
VA DAP NG CUA BENH NHAN. Sau khi ghi nhan dap ting thuan lgi, nén xéc dinh liéu duy tri thich hgp bang céch giam liéu
thudc ban ddu theo timg miic nhd & nhiing khodng thai gian thich hgp cho dén khi dat dugc liéu thap nhat ¢ thé duy tri dap
{tng 1am sang ddy dd. Can luu § rdng can phai theo dai lién tuc vé liéu lugng thudc. Mot trong céc tinh hudng c6 thé cén diéu
chinh liéu lugng la nhiing thay di vé tinh trang 1am sang thit phét do bénh thuyén gidm hoc trém trong hon, kha nang dép
{tng thudc ctia timg bénh nhan va dnh hung clia viéc bénh nhén tiép xtc véi cac tinh hudng cang thang khdng lién quan tryc
tiép dén thyc thé bénh dang diéu tri; trong trutng hop sau nay, ¢ thé can phdi tang liéu trong mdt khodng thai gian phu
hgp vdi tinh trang ctia bénh nhan. Néu sau khi diéu tri ldu dai phai ngimg thudc, nén ngiing thudc dan dan thay vi dot ngot.
Vi muc dich so sanh, sau day la liéu lugng miligam tuong duong cla cac glucocorticoid khac nhau:

Aibod hoent

Thanh phén té dugc: Natri methyl paraben, natri propyl paraben, glycerin, sucrose, natri edetat, natri
dihydrat, dinatri hydrogen phosphat dihydrat, hueng hoa qua, natri hydroxid 10%, nudc tinh khiét.
Dang bao ché: Dung dich udng.

Mé ta: Dung dich trong sudt, khong mau dén hoi vang.

Gid tripH: 5,5 8,5

Chi dinh

Thudc dugc chi dinh trong cac trugng hop:

1. Gdctinh trang di iing

Kiém soat cac tinh trang di ing nghiém trong hodc khé diu tri bang cac liéu phap thong thutng & ngudi I6n va tré em bi:
viém mii dj ting theo muia hodc quanh ndm; hen suyén; viém da tiép xdc; viém da dj ting; bénh huyét thanh; phén ting qua
man thudc.

2. Bénh da liéu

Pemphigus (vdy 14); viém da bong nudc dang herpes; hdng ban da dang (hi chiing Stevens-Johnson); viém da tréc vay; u
lympho t& bao T mycosis fungoides.

3. Tinh trang phu

Dé gay loi tiéu hodc lam gidm protein niéu trong hdi chiing than hu & nguai I6n méc bénh lupus ban d6 va & ngudi Ion va tré
em mac hi ching than hu vo can, khong bi uré huyét.

4. Réi loan néi tiét

Suy vé thugng than nguyén phat hodc th pht (hydrocortison hodc cortison 13 Iya chon ddu tién; céc chét tuong tu tdng hop
6 thé dugc stt dung két hop véi Mineralocorticoid néu co; bd sung Mineralocorticoid 6 tré so sinh cd tam quan trong dac biét);
tang san thugng than bm sinh; ting calci méu lién quan dén ung thu; viém tuyén gidp khong ma.

5. Bénh dudong tiéu héa

Gitip bénh nhén vugt qua giai doan nguy kich ciia bénh: viém loét dai trang; viém rudt khu trd.

6. Rdi loan huyét hoc

Ban xudt huyét gidm tiéu cdu v can & ngudi 16n; trudng hop gidm tiéu cu thit phét dugc lya chon; thiéu mau tan huyét méc
phai (tw mién dich); bat san hong cau don thuan; bénh thiéu méu Diamond-Blackfan.

7. Bénh ung thr

Dé diéu tri bénh bach cdu cap tinh va u lympho dc tinh & ngudi I6n va tré em.

8. Hé thdn kinh

Céc dot cdp tinh clia bénh da xo cling.

9. Bénh vé mdt

Viém mang bo dao va cac tinh trang viém & mdt khdng dap ting véi corticosteroid tai chd, viém dong mach théi duong, nhan
viém ddng cdm (NVDC, la tinh trang viém mang bd dao u hat cda cd hai mét, xay ra sau khi mgt mat bi chan thuong xuyén
hay phau thudt ngi nhan).

10. Bénh vé duéng hé hdp

Bénh sarcoidosis ¢6 triéu ching; viém phdi ting bach cu i toan vd can; bénh lao phéi bung phat hodc lan rong khi st dung
dong thai vdi hoa tri liéu chdng lao thich hop; hen suyén (khac véi hen suyén di tng duoc liét ké & trén trong phan “Tinh
trang dj ting”), viém phdi qua mén, xa phdi ty phét, dgt c&p cta bénh phdi tic nghén man tinh (COPD) va viém phéi do
Pneumocystis carinii (PCP) lién quan dén tinh trang thiéu oxy méau xay ra & ngudi nhiém HIV (+) ciing dang dugc diéu tri bang
khang sinh khang PCP thich hgp. Céc nghién cttu ting ho hiéu qua cda corticosteroid toan than trong diéu tri céc tinh trang
sau: nhiém n&m aspergillus khi quén — phdi dj ting (allergic bronchopulmonary aspergillosis - ABPA), viém tiéu phé quan vo
can kem theo viém phéi t6 chiic héa.

11. Réi loan thép khép

Laliéu phap b trg trong thai gian ngdn (dé gitip bénh nhan vugt qua giai doan cap tinh hodc dgt trdm trong hon) trong: viém
khdp vdy nén; viém khdp dang thap, bao gom ca viém khép dang thap thiéu nién (cac trudng hop chon loc ¢6 thé cén diéu
tri duy tri liéu thap); viém c6t song dinh khdp; viém bao hoat dich cp tinh va ban cap tinh; viém bao gan cap tinh khong dac
hiéu; viém khdp gut cép tinh; viém mém 16i cu. D& diéu tri bénh lupus ban d6 hé théng, viém da co (viém da co), dau da co
do thap khdp, hoi chiing Sjogren, viém da sun tai phét va mot sé trudng hop viem mach.

12. Tinh trang khdc

Viém mang ndo do lao ¢d tc nghén dudi nhén hodc sdp tac nghén, bénh lao ¢6 hach trung thét phi dai gay khé th va bénh
lao ¢ tran dich mang phdi hodc mang ngoai tim (phéi stt dung déng thai hoa tri liéu chdng lao thich hop khi diéu tri bét
ky bién chiing bénh lao nao); Trichinosis cd lién quan dén than kinh hodc ca tim; thai ghép cdp tinh hodc man tinh (cd hodc
khdng cd céc tdc nhan khéc).

Liéu dung va cach dung

Liéu ban dau cla Pred-new c6 thé thay ddi tir 5 mL dén 60 mL (5 dén 60 mg prednisolon base) méi ngay tlly thudc vao tinh
trang bénh cu thé dang dugc diéu tri. Trong nhiing tinh hudng it nghiém trong, nhin chung liéu thdp hon sé dap ting diéu tri,
trong khi & mot s& bénh nhan, liéu ban déu cao hon c6 thé dugc yéu cau. Liéu ban déu nén dugc duy tr hodc diéu chinh cho
dén khi ghi nhan dugc dap ting diéu tri pht hop. Néu sau mot khodng thai gian hop Iy ma khong ¢ dép ding lam sang thi nén
nging st dung Pred-new va chuyén bénh nhén sang liéu phap thich hgp khéc.

Néu dung liéu duy nhét/ngay, nén sit dung vao budi séng. Trong truding hop c6 yéu cdu chia nhiéu liéu/ngay, sit dung theo
chi dinh cta bac st

Ngudi lo: Phac do chia nhiéu liéu/ngay thuong duoc sit dung:

Diéu trj ngdn han:

20-30 mg/ngay trong vai ngay dau, sau dé giam 2,5 dén 5 mg mdi ngay trong 2 dén 5 ngay ty thudc vao dap tng.

Viém khdp dang thdp:

7,5-10 mg/ngay. Ddi vdi diéu tri duy tri, dung liéu lugng thép nhat co hiéu qua dugc st dung.

Trong hdu hét nhimg chi dinh khdc:

Prednisolon nén dugc dung tir 10-30 mg méi ngay trong vong tir 1 dén 3 tudn, sau do giam liéu lugng t6i thiéu con dem
lai hiéu qua.

Tréem:

(6 thé st dung ty 1é theo liéu ngudsi I6n phu thudc vao do tudi (vi du 75% 6 12 tudi, 50% & 7 tudi va 25% 6 1 tudi) nhung phai
can nhdc phu hgp véi cc yéu t6 1am sang.

DE diéu tri hen phé qudn:

Tré em tlr 2-5 tudi: t6i da 20 mg/ngay.

Tré em trén 5 tudi: (6 thé stt dung 30 mg/ngay hodc nhiéu hon (ti da 40 mg/ngay).

Vién Tim, Phéi va Mau Quéc gia (NHLBI) khuyén cdo liéu prednison toan than, prednisolon hodc methylprednisolon & tré em
bi hen suyén khong duoc kiém soat bang corticosteroid dang hit va thudc gian phé quan téc dung kéo dai la 1-2 mg/kg/
ngay véi liéu don hodc chia nhd. Ngudi ta cing khuyén nghi tiép tuc liéu trinh ngén han, hay liéu phap “buing nd” cho dén khi
tré dat dugc luu lugng thd ra cao nhat la 80% mic tot nhét ctia tré hodc céc triéu chiing da dugc gidi quyét. Diéu nay thutng
can tir3 dén 10 ngay diéu tri, mac dii co thé lau hon. Khéng cd béing chiing nao cho théy viéc gidm liéu sau khi cdi thién triu
chting s& ngan ngifa téi phét.

Corticosteroid gay cham phat trién & tré sa sinh, tré nhd va thanh thi€u nién va tinh trang nay c6 thé khang hdi phuc dugc.
Viéc diéu tri nén dugc gidi han & liéu lugng tdi thiéu trong thai gian ngén nhét ¢6 thé. Dé gidm thiéu sy tic ché truc dudi déi-
tuyén yén-thugng than va sy chdm tang trudng, néu c6 thé nén diéu tri liéu don cach ngay.

Trong diéu trj cdc dot cdp ctia bénh da xo ciing, liéu hang ngay 1a 200 mg prednisolon, ding trong mot tudn, sau 6 |a 80
mg moi ngay hoac 4 dén 8 mg dexamethason méi ngay trong mot thang da dugc chiing minh 1a ¢6 hiéu qua.

G bénh nhi, liéu ban ddu co thé khac nhau tily thudc vao tinh trang bénh cu thé dang dugc diéu tri. Khoang liéu ban dau la
0,14 dén 2 mg/kg/ngay chia lam 3 hoac 41an (4 dén 60 mg/m2 bsa/ngay).

Cortison 25
Triamcinolon 4
Hydrocortison 20
Paramethason 2
Prednisolon 5
Dexamethason 075
Methylprednisolon 4

Nhiing mdi quan hé vé liéu lugng nay chi &p dung cho viéc st dung cac hop chdt nay bang dudng udng hoac tiém tinh mach.
Khi cdc chdt nay hogc dan xudt cda ching dugc tiém bap hodc vao céc khoang khdp, cdc dac tinh tuong déi clia ching 6
thé& bi thay ddi rét nhiéu.

Chéng chi dinh

- Qud man vdi hoat chét hodc bat c(f ta duoc nao ctia thudc.

- Nhiém ndm toan than.

- Tiém virus song.

Canh bdo va thdn trong khi ding thudc

- Suy v thugng than phét trién trong diu tri kéo dai va 6 thé ton tai trong nhiéu ndm sau khi ngiing diéu tri. Do d6 viéc
ngung dung thudc corticoid sau khi diéu trj kéo dai phai dugc gidm liéu tir tir dé tranh suy gidm thugng than cdp tinh, gidm
dén trong vai tuan hodc vai théng theo liéu va thoi gian diéu tri.

- Viéc tic ché tryc dudi ddi-tuyén yén-thugng than va cac tac dung khdng mong mudn khac 6 thé dugc gidm thiéu bang cach
sit dung liéu thdp nhét dat hiéu qua trong khoang thai gian tdi thiéu va béng cach sit dung liéu hang ngay véi mét liéu don
budi séng hodc bét ctf khi nao 6 thé véi mot liéu don budi séng dung cach ngay. Can thutng xuyén dénh gia bénh nhan dé
dua ra ché do liéu phi hop vdi tinh trang ctia bénh.

- Uc ché phan ting viém va chiic nang mién dich 1am tang tinh nhay cdm déi véi nhiém triing va mic o nghiém trong clia
bénh. Biéu hién 1am sang thudng do céc nhiém triing khong dién hinh, do 6 triéu ching cda nhiing nhiém trung nghiém
trong nhu nhiém khudn huyét, bénh lao c6 thé bi che gidu va bénh c6 thé tién trién ma khdng dugc phét hién ra.

- Bénh thay ddu 1a bénh cdn quan tam dac biét do c6 thé gay ti vong & bénh nhan suy gidm mién dich. Bénh nhan khang c6
tién st bénh thiy dau dugc khuyén nén tranh tiép xic véi ngudi dang bi bénh thiy dau hodc ngudi bi zona thén kinh , truging
hgp bi phai nhiém cén dugc cham soc y té khan cap. Néu cha me ¢6 con bj bénh thi phai dugc dua ra I6i khuyén co diéu nay.
Mién dich thu ddng vdi huyét thanh thiy dau (VZIG) 1a can thiét véi nhiing bénh nhan khdng c6 mién dich, bj phoi nhiém va
dang duing corticosteroid toan than hodc nhiing ngudi da st dung chiing trong vong 3 thang trudc; diéu nay nén dugc thuc
hién trong vong 10 ngay ké tir khi bi phoi nhiém véi thy dau. Néu dugc chan doan mac bénh thiy dau, bénh nhan cén sy
cham s6c dac it va diéu tri khan c&p. Khang nén ngimg thudc corticosteroid va can phéi téng liéu.

- Bénh nhan nén chdm soc dac biét dé tranh bi s6i va can co sy can thiép néu tiép xuc xdy ra. (6 thé can dy phong véi
immunoglobulin dugng tiém bap.

- Khong nén tiém vaccin s6ng & nhitng ngudi suy gidm mién dich do duing do liéu corticosteroid cao. Phn ting khang thé véi
céc loai vaccin khac 6 thé bj gidm di.

- Bénh Kaposi's sarcoma (mot bénh toan thén biéu hién véi cac ton thuong trén da) da dugc bdo cdo xdy ra & nhiing bénh
nhan dugc diéu tri bang corticosteroid. Viéc ngiing sit dung corticosteroid ¢6 thé lam thuyén gidm triéu chiing trén 1am sang.
- Do khd nang luu gii nudc, nén luu ¥ khi diing corticosteroid cho bénh nhan suy than hodc cao huyét ap hodc suy tim sung
huyét.

- Corticosteroid 6 thé lam trém trong thém bénh tiéu duding, lodng xuong, cao huyét ap, ting nhan ap, dong kinh va do d6
bénh nhan ¢4 céc tinh trang nay hoac tién st gia dinh cd ngudi mac phdi nhiing bénh trén nén dugc theo doi thudng xuyén.
- Can ¢6 sy chdm séc dac biét va can phai theo ddi bénh nhan thudng xuyén néu ¢6 réi loan cdm xic tram trong (déc biét 13
tién sit rdi loan tam than do steroid trudc day), bénh dau co do steroid trudc o, loét da day, suy gidp, nhéi mau co tim gan
day hoac bénh nhan cd tién s bj lao.

- bénh nhan suy gan, nng do corticosteroid trong mau c6 thé tang lén, ciing nhu céc thudc khéc dugc chuyén hoa trong
gan. Do d6 can phai theo ddi bénh nhan thuong xuyén.

- Corticoid d& dugc bdo cdo gy rdi loan chuyén héa. Mgt trudng hgp cla hdi chiing Steven-Johnson-Syndrome cd thé héi
phuc (SJS) duge béo cdo ¢d lién quan dén diéu tri bang prednisolon.

- Diéu trj toan than véi glucocorticoid ¢4 thé gay ra chiing bénh Iy lién quan dén vong mac ¢6 thé dan dén thi luc kém, bao
g6m mét thi gidc. Kham stic khoé dinh ky véi bac sT (bao gdm kham kiém tra thi lyc trong ba thang) dugc khuyén céo trong
thai gian diéu tri dai han.

- (fliéu cao can theo ddi nng do caldi, natri ciing nhu kali trong méu.

Réi loan thi gidc

Réi loan thi gidc co thé xdy ra khi sit dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu mot bénh nhan ¢6 cac trigu chiing nhu mg
mat, hogc réi loan thi gidc khéc, bénh nhan nén dugc xem xét d€ gidi thiéu dén bac si nhan khoa d€ danh gia cdc nguyén
nhan ¢6 thé bao gém duc thiy tinh thé, ting nhan dp hodc cac bénh hiém gip nhu bénh viém mang ndo trung uong (CSCR)
da dugc bao céo sau khi st dung corticosteroid toan than va tai cho.

Bénh Iy mang dém c6 thé dan dén suy giam thi luc, bao gom mat thi luc.

Kiém tra thudng xuyén véi béc si (bao gom kiém tra thi luc trong khoang thai gian ba thang) dugc khuyén cdo trong qud
trinh diéu tri lau dai.

(liéu cao, can theo ddi d Iwgng canxi va natri, ciing nhu nong d9 kali.

Xo ciing bi toan thé

(an than trong & nhitng bénh nhan bi xo cting bi toan thé do téng ty 1é xudt hién (c thé gay i vong) khdi u xo cling thén
véi huyét ap cao va lugng nudc tiéu gidm dugc quan sét thay vdi liéu prednisolon tir 15 mg/ngay trd Ién. Huyét dp va chic
nang than (ndng do creatinin) nén dugc kiém tra thudng xuyén. Khi nghi ngd réi loan chiic nang than, huyét dp nén dugc
kiém soat can than.

Sirdung d'tré em:

Corticosteroid lam cham tang trudng & tré sa sinh, tré nhé va thanh thiéu nién, c6 thé khong héi phuc dugc.

Sir dung & ngudi cao tudi:

(4c tac dung phy thuding théy cla corticosteroid toan than c6 thé lién quan dén hau qua nghiém trong hon & nguai cao tudi,
dac biét Ia ching loang xuong, cao huyét dp, ha kali mdu, tiéu dudng, tang nguy co nhiém tring va lam mong da. Cén phéi
€6 sy gidm sat [am sang chat ch@ dé trénh phan ting nguy hiém c6 thé dan dén tirvong.

Bénh nhan va ngudi chdm soc can dugc canh bdo rang céc phan ting ¢6 hai tiém tang vé tam thén co thé xdy ra véi steroid
toan than. Cac triéu chiing thudng xudt hién trong vong vai ngay hodc vai tudn sau khi bat dau diéu tri. Rii ro c6 thé cao hon
khi ding liéu cao hodc phoi nhiém, médc du mutc d9 liéu khong du doan duoc su xudt hién, loai, mic do nghiém trong hoac
thdi gian phan ting. Hau hét céc phan ting phu déu dugc gidi quyét sau khi gidm liéu hodc ngling mac du diéu tri cu thé c6 thé
can thiét. Bénh nhan nén dugc khuyén céo di kham bénh néu lo 1ng cic triéu chiing tam Iy phat trién, ddc biét 1a tinh trang
chan nan hodcy dinh ty td. Bénh nhan/ngudi cham soc nén canh gidc véi cac réi loan tam than ¢6 thé xdy ra trong hodc ngay
sau khi giam liéu, mac du cac phan ting nhu vay dugc béo cdo khong thudng xuyén.

(an dac biét than trong khi xem xét viéc st dung corticosteroid toan than & bénh nhén cd tién sit réi loan cdm xdc tram trong
hodc cd tién st trudc dé. Nhitng bénh nay bao gom bénh tram cdm va r6i loan tam than.

Bénh nhén ¢6 céc van dé vé di truyén hiém gap nhu khong dung nap fructose, di ing glucose-galactose hodc thiéu

sucrase-isomaltase khong nén dung thudc nay.

Ditng thudc

(nhiing bénh nhan diing liéu corticoid toan than cao hon liéu thang thudng (khoang 7,5 mg prednisolon hoic tuong ducng)
trong hon 3 tudn, khdng nén diing thudc dot ngot. Viéc giam liéu nén dugc thuc hién phu thudc phan 6n vao kh nang tai
phat ctia bénh khi gidm liéu corticoid toan than. Danh gié lam sang vé mitc 6 cia bénh c6 thé cén thiét trong qua trinh ding
thudc. NEu bénh khong tai phét khi st dung corticosteroid kéo dai, nhung khdng chdc chén vé viéc tic ché truc dudi doi-tuyén
yén-thugng than, liéu corticosteroid toan than cé thé gidm nhanh dén liéu sinh Iy. Khi dat duoc liéu hang ngay tuong duong
v6i 7,5 mg prednisolon, gidm liéu nén chdm hon dé cho truc dudi ddi-tuyén yén-thugng than héi phuc.

Viéc nglng diéu tri bang corticoid toan than, kéo dai dén 3 tuan la phu hgp néu cho rang bénh nay khdng tai phat. Viéc ding
iu 40 mg prednisolon méi ngay, hodc tuong duong trong 3 tuan khong cd kha nang dan dén su tic ché truc dudi ddi-tuyén
yén-thugng than lién quan dén Iam sang & phan I6n bénh nhan. Trong céc nhém bénh nhan sau day, nén gidm t tir liéu
corticoid toan than ngay ¢ sau khi céc dot diéu tri kéo dai 3 tudn hodc it hon:

- Bénh nhan da duoc diéu tri bang corticoid toan than nhiéu Ian Iap lai, dac biét néu dung trong hon 3 tudn.

« Khi mot dgt diéu tri ngan han da dugc quy dinh trong vong mot nam sau khi ngiing diéu tri dai han (thédng hodc nam)

« Bénh nhan bi suy thugng than nguyén nhan c6 thé do diéu tri bing corticoid ngoai sinh

- Bénh nhan dung liéu corticosteroid toan than 16n hon 40 mg méi ngay prednisolon.

- Bénh nhan I3p lai liéu dung vao budi téi.

Trong thai gian diu tri kéo dai, khi bénh téi phat nhiéu 1an, 6 chdn thuong hodc lam tha thuat phau thudt can phéi tang
li€u tam thdsi; néu corticosteroid da dugc ngiing lai & nhitng bénh nhan sau khi diéu tri kéo dai, nhiing bénh nhan nay ¢ thé
can phai dugc tam thai chi dinh lai.

San pham Pred-new ¢6 chita natri methyl paraben va natri propyl paraben vi thé ¢ thé gay phén ting di tng (phén ting ¢
thé xdy ra chdm)

San pham cling chita Natri, cin xem xét véi bénh nhan c6 ché do an kiém soat natri.

Anh huéng dén kh nang li xe va van hanh may méc

Prednisolon ¢4 thé gdy ra chéng mat, nhiic ddu ciing nhu ¢6 thé &nh hudng dén thi gidc, do d6 c6 thé anh huéng mc do
nhé hodc trung binh tdi kha nang lai xe hodc van hanh may mdc. Can khuyén bénh nhan khang nén ldi xe, van hanh may
mac hodc tham gia cac hoat dong nguy hiém cho dén khi kha nang &nh hudng cla thudc téi viéc thyc hién cac hoat dong
nay dugc xac dinh.

Tuong téc, tuong ky cia thudc

Rifampicin, rifabutin, carbamazepin, phenobarbiton, phenytoin, primidon, ephedrin va aminoglutethimid lam ting chuyén
héa corticosteroids va hiéu qua diéu tri cia n6 6 thé giam. Vi vay, ¢6 thé can diéu chinh liéu cho phu hgp.

Mifepriston c6 thé lam gidm hiéu qué cda corticosteroid trong 3-4 ngay.

Erythromycin va ketoconazol ¢6 thé tic ché sy chuyén héa ciia mdt s6 corticosteroid.

Ciclosporin [am tang ndng d9 prednisolon trong huyét tuong. Tac dung tuong tu ciing cd thé xdy ra vdi ritonavir.

Oestrogens va cdc thudc ngua thai uéng khac c6 thé lam tang téc dung clia glucocorticoids va cin phai diéu chinh liéu lugng
néu thuc ngira thai dugc thém vao hodc rit khéi ché do liéu 6n dinh.

(c téc dung mong mudn cla cac thudc ha dutng huyét (bao gom insulin), thudc chdng tang huyét ap va thudc loi tiéu bj
ddi khéng béi corticosteroid.

Hiéu qua thuc ddy tang trudng cla noi tiét to tang trudng cd thé bi tc ché bdi viéc sit dung ddng thai corticosteroid.

Tuang téc véi thudc khang cholinesterase: Steroid ¢6 thé lam gidm tac dung cla thudc khang cholinesterase trong chiing
nhugc co va cac thudc cdn quang ding trong X quang phdi.

Hiéu qué clia thudc chdng dong mau coumarin va warfarin ¢6 thé dugc ting cudng bang liéu phap corticosteroid dong thdi
va phai theo ddi chat ché INR hodc thdi gian prothrombin dé tranh chdy méu ty phét.

Viéc sit dung ddng thai aspirin va thudc khdng viém khong steroid (NSAIDs) véi corticosteroids lam tang nguy o chdy mau
da day rudt va loét.

Tuong téc véi salicylat: Céc corticosteroid Iam tang su thanh théi qua than cda salicylat va nging steroid ¢ thé dén dén
ngd doc salicylat.

Tuong tac anh hudng dén kali mau: Tac dung ha kali cta acetazolamid, thudc lgi tiéu quai, thudc lgi tiéu thiazid va carben-
oxolon dugc tang cudng khi st dung ciing corticosteroid. Nguy co ha kali mau tang én khi dung cing véi theophyllin va
amphotericin. Khong nén dung corticosteroid dong thai véi amphotericin, trir khi kiém soét dugc cc phan ting.

Nguy co ha kali méu ciing tang Ién néu dung liéu cao corticosteroid véi liéu cao bambuterol, fenoterol, formoterol, ritodrin,
salbutamol, salmeterol va terbutalin. Doc tinh cia glycosides tim tang én néu ha kali mdu xy ra vdi corticosteroid.

Sit dung déng thoi véi methotrexat 6 thé lam tang nguy co doc tinh huyét hoc.

Tuong tc véi vaccin: Liéu cao cla corticosteroid Iam suy giam phan tng mién dich va do d6 nén tranh sit dung vaccin song.
Tuong tac véi fluoroquinolon: Trong mt s it trutng hop diéu tri dong thoi vdi corticosteroid va fluoroquinolon ¢d thé lam
tang nquy c dut gan.

Tuong tac véi cac chét dc ché CYP3A, bao gém céc san pham ¢4 chita cobicistat, & lam tang nguy co cac phan tng phu toan
than. Nén tranh phai hop trir khi lgi ich 16n hon nguy co téng cac tac dung khong mong mudn toan than cta corticosteroid,
trong trudng hop d6 bénh nhan can dugc theo doi cac phan ting phu vé corticosteroid toan than.

Sit dung thudc cho phu nit c6 thai va cho con bi

Phu nit c6 thai

Anh huéng ctia glucocorticoid ddi vi nhau thai khéc nhau gitia cac loai thuic riéng Ié, tuy nhién, 88% ham lugng prednisolon
bi bt hoat khi di qua nhau thai.

Cacnghién cdu trén dong vt chira rang stt dung glucocorticoid trong thai ky ¢6 thé 1am téng nguy cd thai nhi bj cham phat
trién trong tit cung, bénh tim mach va / bénh chuyén hoa & ngudi trudng thanh va c6 thé dnh hudng dén mat do thu thé
glucocorticoid va sy phét trién cGa chét dan truyén than kinh.

Glucocorticoid gay ra dj tat hg ham éch trong cac thi nghiém trén dong vat. (6 y kién cho réng phu nit mang thai trong 3
thang dau khi st dung glucocorticoid lam tang nguy co mdc di tat hg ham éch 6 thai nhi.

Néu diing glucocorticoid vao cudi thai ky, cd nguy co tic ché vé thugng than cla thai nhi, phai diéu tri thay thé ¢ tré so sinh,
phai gidm tirtir

Trong thai ky mang thai, chi nén ké don thudc udng Pred-new 1,0 mg/ml khi lgi ich cho me va con I6n hon cac rii ro. Nén
st dung liéu thdp nhét ¢ hiéu qua dé duy tri kiém soat bénh. Bénh nhén bj tién san giat hodc gii nu6c can phéi theo doi
chdt ché.

Phu nir cho con bii

Glucocorticoids dugc bai tiét lugng nho qua sita me (Ién tdi 0,23 %/ liéu). Tuy nhién, liéu tGi 40 mg prednisolon/ ngay khong
¢6 kha néng gay ra téc dung toan thén & tré so sinh. Khi ngudi me dung liéu cao hon miic nay c6 thé ¢6 mot miic do tc ché
tuyén thugng than ddi vdi tré s sinh nhung lgi ich ctia viéc cho con bu ¢d thé 16n hon bt ky rdi ro Iy thuyét nao.

Ty 1 néng d6 prednisolon trong sita / prednisolon huyét tuong tang khi tang liéu (vi du 25% ndng do trong huyét thanh
dugc tim thay trong sita me vdi 80 mg prednison méi ngay). Do d, khi dung liéu cao cta Pred-new, nén tréanh cho con b it
nhat 4 gidrsau khi dung thudc.

Téc dung khéng mong muéhn cia thuéc

Dt liéu dugc bdo cdo trong phan nay dugc tng hop tir bdo co tu phat, do d6 khong thé xéc dinh tan sudt cda cac phan
(ing bt lgi.

Ty 1 cac tac dung khong mong mudn ¢6 thé du dodn dugc, bao gom (e ché truc dudi di-tuyén yén-thugng than, tuong quan
v6i hiéu lyc tuong d6i ctia thudc, liéu lugng, thai gian dung thudc va thai gian diéu tri.

Nhitng phén ting phu sau day c6 thé lién quan dén viéc st dung corticosteroid kéo dai.

Nhiém tring va nhiém déc

Tang kha néng nhiém triing, nhiém tring ca hdi, lao tiém &n.

Bénh nhdn u lanh tinh, dc tinh va khéng xdc dinh (bao gom cd u nang va polyp)

Bénh Iy Kaposi’s sarcoma (bénh Iy dc tinh toan than lién quan dén tén thuong tai biéu md mach mau ¢6 tién trién chim)
Rdi logn mdu va bach huyét

Tang bach cu.

Rdi loan hé mién dich

Qud man cdm, phan ting phén vé.

Rdi loan ni tiét

Uc ché truc dudi déi-tuyén yén-thugng than.

Hai chting Cushing.

Khong dung nap carbohydrat, trdm trong thém bénh tiéu dutng.

Rdi loan chuyén hda va dinh duéng

Gl natri, gitt nudc, ha kali mau, nhiém kiém mdu, tang thém an, mat can béng dién gidi, tong lugng protein bét thuong

Rdi logn tam thdn
Su lé thudc vao thudc.
Rai loan: kich thich, hung phén, tam trang chan nén, anh hudng dén kha nang sinh 1y, § dinh tu tc.
Rdi loan tam than: hung cdm, o tudng, do gidc, tam than phan liét tram trong.
Hanh vi bat thung, lo lang, r6i loan gidc ngd.
Réi loan nhén thic: nham 1&n, mét tri nhd.
Mat loat cic phan iing tam than bao gdm cac phan ing néi trén, Ia phd bién va c6 thé xay ra & ca ngui I6n va tré em. § nguoi
16n, tan s6 phdn ting nang la 5-6%. Tac dung tam Iy d dugc ghi nhan khi gidm liéu corticosteroid tuy nhién tan s6 khong 6.
Rdi logn hé thn kinh
Chéng mat, nhitc du, dong kinh tram trong hon
Ap lyc ngi so tang lén, phu gai thi, chiing @ong kinh.
Rdi loan lién quan dén thi gidc
Tang nhan ap, phu gai thi, duc thdy tinh thé dudi bao sau, bénh Iy héc ving mac, I6i mét, méng gidc mac, méng cing mac,
nhiém virus & mat, nhiém ndm mat.
Rdi logn lién quan dén thinh gidc
U tai, chéng méit
Rdi loan tim mach
V@ co tim (sau nhdi mdu), suy tim sung huyét.
R6i loan mach mdu
(ao huyét ap, tic mach.
Rdi loan hé hdp, léng nguc
Ndc cut.
Rdi loan tiéu héa
Chiing khé tiéu, budn non, non mta, dau bung, tiéu chdy, loét thuc quan, nhiém ndm candida, viém tuy cap tinh.
Xudt huyét loét da day, thing loét da day.
Rdi loan mé da va mé dudi da
Teo da, ran da, mun triing cd, gidn mach, tang tiét md hoi, phat ban, ngua, ndi may day, ching ram long, hoi ching
Stevens-Johnson
R logn co xuang va md lién két
Bénh cg, lodng xuong, gay xuong do lodng xuang, hoai tir xuong, dau co.
Rdi loan than va tiét niéu
Rdi loan chic nang than do xo cing bi.
Trong s6 cac nhom khéc nhau, su xudt hién cGa chiing réi loan chic nang than do xo ciing bi khéc nhau. Nguy co cao nhét da
dugc béo cdo & nhiing bénh nhén bi xo ciing mo mé khuéch tan. Nguy co thdp nhat da dugc béo céo & nhiing bénh nhan bi
X0 cting hé thdng gidi han (2%) va chiing xa cting bi mdi khdi phat (1%).
Anh huéng dén chiic ndng sinh sn va tuyén vi
Kinh nguyét khdng déu, vo kinh.
Rdi logn di truyén
Réi loan chuyén héa porphyrin
Réi logn tong qudt
Vét thuong lau lanh, kho chiu.
Vet thurang, ngd doc va cdc bién ching
Nguia réch, trdy trén da.
Trigu chiing cai thudc
Viéc cdt gidm liéu corticosteroid qua nhanh sau khi diéu trj kéo dai 6 thé dan dén suy thugng than cap tinh, ha huyét ap
va tifvong
Hai chiing cai nghién co thé xdy ra bao gém sét, dau co, dau khdp, viém mdi, viém két mac, nét trén da gay dau ngua va
sutcan.
Trong mot s& trudng hp, cic triéu chiing cai thudc c6 thé lién quan hodc gidng véi sy tai phat [am sang cGa bénh ma bénh
nhan dang diéu tri.
Cac tdc dung phu khdc c6 thé xdy ra trong qué trinh cai hodc thay ddi liéu phép corticosteroid bao gdm téng huyét &p ndi so
lanh tinh vdi triéu chiing nhiic déu va non va phi né do phi ndo.
Viém mii hoac mun nudc ¢ thé xuat hién.
Tréem
Céc phén ting phu sau déy da dugc bdo cdo 6 tré em:
-Tang truéng chdm § tré so'sinh va thanh thiéu nién.
- Ap Iuc ndi so tang Ién khi bi phi gai thi (pseudo tumor cerebri) sau khi diéu tri cai thuéc.
- Réii loan tam than & tré em.
Théng bdo cho bdc si nhitng tdc dung khdng mong muén gdp phdi khi st dung thuée
Qua liéu va cach xi tri
Khéng can diéu tri trong trutng hop dung thudc cap tinh.
Néu sy thay ddi can béing dién gidi xy ra trong diéu tri kéo dai vdi liéu cao, can diéu chinh lai lugng natri va kali. Corticosteroid
lam tang lugng canxi trong nudc tiéu.
Trong trudng hop qud liéu, nén kiém sodt cac chiic nang quan trong clia bénh nhan, cing véi céc bién phap chung dé loai bo
thudc khong hdp thu (riia da day, than thuc vat vv).
Dac tinh dugc luc hoc
Nhom dugc Iy: Nhom thudc glucocorticoids
Ma ATC: H02ABO6
(o ché'tdc dung
Dung dich udng Pred-new chita 1,0 mg/ml prednisolon dui dang mudi p! natri phosphat. Prednisolon natri
phosphat la mét glucocorticoid t&ng hop ¢ ciing dac tinh chung nhu prednisolon va céc hgp chdt khac dugc phan loai la
corticosteroid. Prednisolon gdp bdn 1dn hoat tinh hydrocortison trén cuing trong lugng co thé.
Prednisolon natri phosphat rét tan trong nudc, va vi vay it gay di ting da day cuc bg hon so véi prednisolon, chi hoi tan. Diéu
nay rdt quan trong khi can liéu lugng cao, nhu trong liéu phap tic ché mién dich.
Dactinh duoc dong hoc
Hap thu
Prednisolon dé hap thu tir dutng tiéu hoa véi néng do dinh trong huyét tuong dat dugc sau 1-2 gidr sau khi udng. Trong mau,
prednisolon ch yéu la lién két véi protein huyét tuong (70-90%), gan véi albumin va globulin gén két véi corticosteroid. Thi
gian ban thai trong huyét tuong ctia prednisolon, sau khi diing liéu duy nhdt, nam trong khoang 2,5-3,5 gic.
Phdn b6’
Nong d6 phan bd va thanh théi clia prednisolon khdng phu thudc vao nong do, va diéu nay dugc cho la do sulién két protein
béo hoa trong pham vi ndng do trong huyét thanh cta liéu phép diéu tri.
Chuyén héa
Prednisolon dugc chuyén héa rong rai, chd yéu & gan, nhung céc qua trinh trao i chdt khong dugc xdc dinh 16 rang.
Thai trit
Hon 90% liéu prednisolon dugc bai tiét qua nudc tiéu, véi 7-30% la prednisolon ty do, va phan con lai dugc thu héi dudi dang
céc chat chuyén héa khac nhau.
Quy cach dong goi:
5ml/dng, 10 ml/dng, 5 ng nhua/vi. Hop 2 vi, 4 vi, 6 vi, 8 vi.
Lo30ml. Hop 11o.
Béo quan: Bio quén trong bao bi kin, tréanh anh séang, nhiét do dudi 30°C.
Han diing: 30 thang ké tir ngay san xudt.
Tiéu chudn chét lugng: Tiéu chudn co'sé.

Nha sén xuét

cPC1HN
(Céng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Vén Binh, huyén Thugng Tin,
thanh phd Ha Noi, Viét Nam
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Kich thudc 190 mm x 285 mm, mat 1

Kich thudc 190 mm x 285 mm, mat 2




