
      

   

2. Nhãn trung gian:

a). Nhãn hộp 10 vỉ x 10 viên nang.
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- WHO 10vỉ x 10 Viên nang cui pin,cAcw pune @ uiéuonc, | GMP-WHO 10blistersx10capsules
CHONG CHi BINH, TƯƠNG TÁC THUỐC,
TÁCDỤNGPHỤVÀ NHỮNG DIEUCANLUU
Ý:Xin đọctrong tờhưởngdẫn sử dụng.
BAO QUAN: Dưới3C,tránh ánhsáng trực 7
tiếp.
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(Đạt chứng nhận IS0 9001: 2008 & IS0/IEO 17025) ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG (Achieved ISO 9001: 2008 & I§0/IEC 17028 certification) READ CAREFULLY THE INSTRUCTIONS BEFORE USE
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Prednison 5 mg

 

PREDNISON
Prednison 5 mg

  

PREDNISON
Prednison 5 mg

THÀNH PHẨN: MỖI viên nang chứa
~ Prednison

- Tá được

CHỈ ĐỊNH, CACH DUNG & LIEU DUNG,
CHONG CHỈ ĐỊNH, TƯỜNG TÁC THUỐC,
TÁC DỤNG PHU VÀ NHỮNG ĐIỂU CẨN
LƯU Ý: Xin đọc trong tö hướng dẫn sử

dụng

BAO QUAN: Dudi 30°C, tran anh sing
trực tiếp.

5mg

vừa đù

TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG: T0CS

ĐỂ XA TẤM TAY CỦA TRẺ EM
ĐC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

Titi

PREDNISON
Prednisone 5 mg

NotySX - 86108X- HO
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b). Nhãn hộp I chai x 200 viên nang.

PREDNISON
Prednisone 5 mg

COMPOSITION: Each capsule contains:

- Prednisone 5mg
~ Excipients s.af

INDICATIONS, DOSAGE AND METHOD

OF ADMINISTRATION,

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS,

SIDE EFFECTS AND OTHER

PRECAUTIONS: Read the package insert.

STORAGE: Below 30°C. protect from
direct light.

REGISTRATION NUMBER

MANUFACTURER'S SPECIFICATION

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ CAREFULLY THE INSTRUCTIONS BEFORE USE

https://trungtamthuoc.com/



 

MAU NHAN

1. Nhan tru tiép trén don vi déng g6i nhé nhat.
a). Nhan vi 10 vién nang.

 

PREDNISON | PREDNISON
Prednison 8 mg Pragnison 5 mg
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b). Nhãn chai 200 viên nang.
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PREDNISON
Prednison 5 mg

DOMESCe

CONG TY CO PHAN XUAT NHAPKHAU ¥ TE DOMESCO
66Quốc lộ 30- TP. Cao Lãnh- Đồng Tháp.

{Đạt chứng nhật ISO 9001 :2008 & ISQAEG 17025)
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3. Toa hướng dẫn sử dụng:
 

Toa hướng dẫn sử dụng

PREDNISON 5 mg

* Thanh phan: Mỗi viên nang chứa
~ Prednisoi
~ Tá được: Lactose, Tỉnh bột mi, Avicel, Hydroxypropylmethyl cellulose, Sodium lauryl sulfat, Magnesi stearat, Aerosil.
* Dạng bào chế: Viên nang.
* Qui cách đóng gói:

~Hộp 10vix 10viên.
~ Hộp | chai 200 viên.
* Được lực học:
Thuốc kháng viêm nhóm Steroide, Glucocorticoide là những nội tiết tố chuyển hóa chủ yếu về mặt sinh lý. Corticoide tổng hợp được dùng kháng viêm. Ở liều cao
Corticoide gây suy giảm đáp ứng miễn dịch, tác dụng chuyển hóa, giữ muỗi nước của prednison thấp hơn so với Hydrocortisone.
* Dược động học:
Hấpthụ MỊNpH uống, nồng độ cao nhất trong huyết tương sau 1 - 3 giờ. Thời gian bán thải thay đổi trung bình 3,4 - 3,8 giờ, chuyển hóa ở gan và bài tiết qua
nước tiểu (chuyển hóa dạng kết hợp 80% và 20% dạng không biến đổi).
* Chỉ định:
Prednison được chỉ địnhkhi cẳn đến tác dụng chống viêm và ức chế miễn dịch:
~ Viêm khớp dạng thấp, lupút ban đỏ toản thân, một số thể viêm mạch, viêm động mạch thái đương vả viêm quanh động mạch nút, bệnh sarcoid, hen phế quản, viêm

loét đạitràng,thiếumáutan huyết, giảmbạchcầuhạt, vànhững bệnhdị ứng nặnggồmcảphản vệ.
~ Ung thư như bệnh bạch cầusàn, u lympho, ung thư vú và ung thư tuyến tiền liệt ở giai đoạn cuối.
* Chống chỉ định:
~ Quá mẫn với mộttrongcácthành phần củathuốc.
~ Nhiễm khuẩn nặng, trừ sốc nhiễm khuẩn và lao mảng não.
~Nhiễmtrùngdadovirus, nắm hoặclao.
~ Đang dùng vaccin virus sống.
* Thận trọng:
~ Người bệnh loãng xương, người mới nối thông (ruột, mạch máu), rồi loạn tâm thân, loétdaday, loét tá trảng, đái tháo đường, tăng huyết áp, suy tìm và trẻđang lớn.
~Do Bến cự có những tác dụng không mong muốn nên phải dùng thận trọng corticosteroid toản thân cho người cao tuổi, với liều thấp nhất và trong thời gian ngắn
nhất có thể được.
~ Suy tuyến thượng thận cắp có thể xảy ra khi ngưng thuốc đột ngột sau thời gian dài điều trị hoặc khi có stress.
~ Khi dùng liễu cao, có thể ảnh hưởng đến tác dụng của tiêm chủng vaccin.
~ Thận trọng khi đùng cho phụ nữ có thai và cho con bú.
* Tương tác thuốc:
~ Không nên phối hợp với Erythromycine đường tĩnh mạch, Sultopride và Vincamine.

~ Lưu ý khi phối hợp: Dẫn xuất Salicylate; các thuốc loạn nhịp gây xoắn đỉnh như Bepridil, Disopyramide, Bretylium, Solatol vả Amiodarone; các thuốc chống đông
máu đường uống, các thuốc gây hạ kali huyết; dẫn xuat Digitaline; Heparine; Insuline; Metformine; cdc Sulfamide hạ đường huyết, Isoniazide; các muỗi, oxyde và
hydroxyde của Mạ, AI vả Ca; các thuốc trị cao huyết áp; Interferon alpha và vaccin sống giảm hoạt tính.
* Tác dụng phụ:

~ Ứmuỗi, nước, suy tìm xung huyết, mắt kali, cao huyết áp, giảm canxi.
~ Yếu cơ, loãng xương, hoại tử vô trùng đầu xương đùi.
~ Loét đạ dày, tá trang, viêm tụy, viêm loét thực quản. \^
- Ức chế phản ứng da, tăng tiết mô hôi, xuất huyết da (đốm xuất huyết và mảng xuất huyết). Ỷ
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~Thần kinh:cogiật, tăng áplựcnộisọvới hiện tượng phủ gaithị,đau đầu, chóng mặt. ‘4
~ Nội tiết: rồi loạn kinh nguyệt, chậm tăng trưởng của trẻ em, tăng nhu cầu Insulin trong bệnh tiểu đường.
~ Mắt: đục thủy tỉnh thể đưới bao sau, tăng nhãn áp.
~ Thay đổi sắc tố mô, apxe vô khuân (rất hiếm)-
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng phụ không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
* Phụ nữ có thai và cho con bú:
- Ding corticosteroid toan than dai ngay cho người mẹ có thể dẫn đến sự giảm cân của trẻ sơ sinh. Dùng corticosteroid liều cao theo đường toản thân cho người mẹ có
thể gây ra nguy cơ nhỏ về giảm sản thượng thậnởtrẻ sơ sinh. Nói chung, sử dụng corticosteroid ở người mang thai đòi hỏi phải cân nhắc lợi ích có thể đạt được so với

nhữngrủi rocóthểxảyravớimẹvàcon.
~ Cần phải sử dụng corticosteroid cho người mang thai bị hen vì hen cỏ nguy hiểm lả gây thiếu oxy cho bảo thai. Dùng glucoeorticoid trước khi đẻ non cỏn thúc đây sự
trưởng thành cho phổi của trẻ, ngăn ngừa hội chứng suy giảm hô hấp.
~ Prednison tiết vào sữa mẹ với lượng dưới 1% liễu dùng và có thể không có ý nghĩa lâm sảng. Nên cẩn thận khi dùng prednison ở phụ nữ cho con bú.
* Thuốc không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máy móc.

* Cách dùng và liều dùng: Dùng uống
Tùy tình trạng bệnh vả đáp ứng của bệnh nhân.
~ Bệnh lý mãn tỉnh: (Rối loạn nội tiết, bệnh da, huyết học vả một vài bệnh viêm nhiễm). Liễu khởi đầu: 5 - 10 mg/ngày và dẫn tăng lên đến liễu lượng thấp nhất có tác
dụng.
~ Suy yếu tuyến thượng thận: 2,5 = 10 mg/ngay.
~ Tình trạng dị ứng, thấp khớp cấp: 20 — 30 mg/ngảy.
~ Bệnh trầm trọng: Bệnh chất tạo keo, khởi dau 30 mg/ngay.
* Khi cần phải điều trị thời gian dải, nên xem xét phác đồ dùng thuốc cách nhật, một lần duy nhất vào buổi sáng theo nhịp tiết tự nhiên trong 24 giờ của corticosteroid,
như vậy sẽ ít ADR hơn vì có thời gian phục hỗi giữa2 liều. Sau khi điều trị dải ngày phải ngừng thuốc dần từng bước.
* Quá liều và xử trí:

Tai biển nhiễm trùng nặng, tổn thương đạ dày, đục thủy tinh thể, loãng xương, bị yếu cơ giảm khả năng đi lại. Giữ muối và nước gây phù, nhiễm kiêm, giảm kali huyết
và lăng huyết áp, tăng Insulin, chậm lớn ở trẻ em, gây mụn, các đường vân trên da, béo phì ở thân, đọng mởởcổ và vai, mặt, suy vỏ thượng thận, nóng nảy, mắt ngủ,
thay đôi tính khí và loạn tâm thần.
* Khuyến cáo:

~Khôngdùngthuốc quáhạnghitrênnhãn.
~ Không dùng quá liều chỉ định.
~ Đạc kỹ hướng dẫnsử dụng trước khi dùng, nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến Bác sĩ.
~ Thuốc này chỉ dùng theo đơn của Bác sĩ.
~ ĐỀ xa tâm tay trẻ em.
* Bảo quản:
~ Dưới 30°C, tránh ánhsángtrực tiếp.
~ Hạn dùng 36 tháng kể từ ngảy sản xuất.
* Tiêu chuẩn áp dụng: Tiêu chuẩn cơ sở.
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