Khuyén cio:

o D& xa tim tay tré em.

e Doc k¥ huong dan sir dung trudce khi ding.

e Thong bdo ngay cho béc si hodic duge si nhimg tac dung khong mong mudn gip phai khi sir

dung thude.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chit

Deflazacort 30 mg

Thanh phan ta dwoe: Lactose anhydrous, pregelatinized starch, colloidal silicon dioxide,
magnesium stearate.

DANG BAO CHE

Vién nén.

Mo ta

Vién nén tron, mau lréng, hai mat khum tron, canh va thanh vién lanh lan.

CHI PINH

VOTSY duoc chi dinh dé diéu tri bénh loan dudng co Duchenne (DMD) & bénh nhan tir 2 tudi
trd 1én.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Liéu ding khuyén céo ctia VOTSY la khoang 0,9 mg/kg/ngay, mét 14n mdi ngay. C6 thé phéi
hop cac ham luong khac nhau cia VOTSY dé dat lidu phit hop cho bénh nhén.

* Ngurng dung thuéc

Lidu ding VOTSY phai giam dén néu sir dung thudc dai ngay.

* Diéu chinh liéu ding ciia thudc khi sit dung chung véi cic chit iic ché va cim ing CYP3A4
Cdc chdt ke ché CYP3A4

Chi ding mét phin ba lidu lugng deflazacort khuyén céo khi chi dinh VOTSY chung véi céc
chit trc ché CYP3A4 trung binh hodc manh. Vi dy, liéu 36 mg mdi ngay nén giam xudng con 12
mg mdi ngay khi ding ciing céc chét irc ché CYP3A4 trung binh hoic manh.

Cdc chdt cam vmg CYP344
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Tranh ding chung VOTSY véi cac chat cim tmg CYP3A4 trung binh hodc manh.

* St dung thuéc cho tré em

Su an toan va hiéu qua cua deflazacort trong diéu trj DMD dé duoc kiém chimg & bénh nhén tir 2
tudi tré 1én nhung chwra duge thiét lap ¢ bénh nhan nhi dudi 2 tubdi.

* Sir dung thuéc cho ngudi cao tudi

DMD da phén 13 bénh ciia tré em va thanh nién. Do d6, viéc sit dung deflazacort & ngudi cao
tudi chua dwoc kiém ching.

* Bénh nhan suy thin

Khong c¢an diéu chinh liéu VOTSY & bénh nhan suy than nhe, trung binh hodc nang.

* Bénh nhdn suy gan

Khoéng cdn diéu chinh liéu VOTSY ¢ bénh nhén suy gan nhe hodc trung binh. Khéng c6 kinh
nghiém 14m sing & bénh nhan suy gan ning va khong c6 lidu khuyén céo cho céc bénh nhan nay.
Cach dung

C6 thé uéng VOTSY trong hodic ngoai bita an. Khéng diung chung deflazacort véi nude budi
chum.

C6 thé ubng nguyén vién VOTSY hoic nghién vién ra va udng ngay sau khi tron véi st téo.

CHONG CHI PINH

Khéng ding VOTSY & nhitng bénh nhén qua mén véi deflazacort hodic bét ki thanh phén nao
ctia thude. Céc trudmg hop qué min, bao gdm phan ting phan vé, cé xdy ra & nhitng bénh nhén
dang diéu tri bing corticosteroid.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thay ddi chire ning ndi tiét

Corticosteroid, nhu deflazacort, c6 thé gdy ra nhimg thay ddi nghiém trong va de doa dén tinh
mang trong chirc ning nodi tiét, dic biét khi str dung lau dai. Theo déi bénh nhén dung deflazacort
vé hoi ching Cushing, ting duong huyét va suy tuyén thugng thin sau khi ngimg thude.

Ngoai ra, bénh nhén bi suy tuyén yén, suy tuyén thuong thin nguyén phdt hodc ting san tuyén
thuong thin bim sinh, thay doi chirc ning tuyén gidp hoidc u tiy thuong thin ¢6 thé ting nguy co
cho cac tac dung bat loi dén hé noi tiét.

Newuy co suy thuong thdn sau khi ngirng corticosteroid

Corticosteroid tao ra su trc ché truc ¢6 thé d4o nguoc ha ddi-tuyén yén-tuyén thugng than (HPA),
voi kha niéng phat trién suy thuong than thi phat sau khi ngirg diéu tri bang corticosteroid. Suy
thuong than cép c¢6 thé xay ra néu ngung ding corticosteroid dot ngdt, va cd thé gay tir vong.
Mirc 30 va thoi gian bi suy vo thuong than la khac nhau gifta cdc bénh nhén va phu thudc vao
liéu lwong, tan sudt va thoi gian diu tri bing corticosteroid. Giam thiéu rii ro bang c4ch giam
dan lidu corticosteroid khi ngtmg diéu tri. Tinh trang nay c¢6 thé tdn tai trong nhiéu thang sau khi
ngimg diéu tri kéo dai; do do, trong bét ki tinh huéng cang thang nao xay ra sudt thai gian ngimg
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thudc, nén diéu tri lai béng corticosteroid. Pbi véi nhiing bénh nhén da su dung corticosteroid
trong thoi ki ciing thing, c6 thé phai ting lidu.

Mét hdi chimg ngimg steroid khac, khong lién quan dn suy thuong thén, ciing c6 thé xay ra sau
khi ngimg sir dung corticosteroid dt ngdt, bao gdm cac triéu chimg nhu chéan an, buon nén, ndn,
ther 0, nhic dau, sdt, dau khép, trée vay, dau co va‘hodc giam can. Nhiing triéu chung nay la do

su thay d6i d6t ng6t ndng dd corticosteroid hom 1a vi ndng @6 thip ctia corticosteroid.

Hoi chirng Cushing

Hoi chimg Cushing mac phai khi tiép xic lau dai véi corticosteroid ngoai sinh, bao gom
deflazacort. Cac triéu ching bao gdm tang huyét ap, béo phi va chén tay gly, tron mat, sung
huyét mat, yéu co, d& dang va thuong xuyén bi bAm tim v6i lan da méng manh, ling dong mé
sau ¢6, lodng xuwong, mun tring c4, vo kinh, rdm 16ng va tim thin bét thudng.

Téang ducng huyér

Corticosteroid c6 thé lam ting duong huyét, 1am trim trong thém bénh dai thao dudmg tir trude,
khién cho nhitng ngudi méc bénh phai diéu tri lau dai, va cé thé lam giam tac dung cia thube tri
dai thao duong. Theo déi dudmg huyét déu dan. Pi véi bénh nhén bi tang dudng huyét, thudc tri
dai thao dudng nén duoc bt dau hodc diéu chinh cho phi hop.

Can nhdc sit dung ¢ bénh nhdn rai loan chire nang tuvén gidp

Sy thanh thai qua chuyén héa cua corticosteroid bi giam & bénh nhan suy giap va ting & bénh
nhan cuéng giap. Su thay ddi tinh trang tuyén giap ctia bénh nhan ¢6 thé can mét lidu diéu chinh
corticosteroid. Khi cin dung dong thdi corticosteroid va levothyroxin, nén sir dung corticosteroid
trude khi bit dau diéu tri voi levothyroxin dé gidam nguy co suy tuyén thugng thin cap.

Con u tuy thuong thdn

Pa co6 bdo cédo con u tiy thuong than dan dén wr vong khi sir dung corticosteroid toan thén. )
nhimg bénh nhan nghi ngd hodc bi u tiy thuong thén, can nhic khi sir dung corticosteroid.

U'c ché mién dich va ting nguy co nhiém tring

Corticosteroid, bao gdm deflazacort, trc ché hé théng mién dich va lam ting nguy co nhiém bét
ki mdm bénh ndo, bao gdm virus, vi khudn, nim, dong v4t nguyén sinh hodc giun san.
Corticosteroid 1am giam sirc dé khang véi nhiém tring méi, 1am tram trong thém cac bénh nhiém
trung hién c6, tang nguy co méc céc loai nhiém tring phé bién, lam ting nguy co tai nhidm va
che ddu mot s6 dau hiéu nhiém tring. Nhimg nhiém tring nay ¢6 thé nghiém trong, va doi khi
gdy tir vong. Muc dd vé lidu lugng, 16 trinh va thoi gian ding corticosteroid twong quan véi cac
rii ro cy thé cia nhiém tring khong dic trung; tuy nhién, ty 1& sy xuét hién cia céc bién chimg
nhiém tring tang lén khi ting liu corticosteroid.

Theo ddi tinh trang nhiém tring va xem xét ngimg hodc giam liéu corticosteroid khi can thiét.
Nhiém virus varicella-zoster va virus séi

Thiy d4u do virus varicella-zoster va sdi ¢é thé gdy ra tinh trang nghiém trong hodc thim chi tix
vong & tré em khong dugc mién dich hodc ngudi 16n dang dung corticosteroid, bao gém
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deflazacort. Tré em hodc ngudi 16n khong méc cac bénh nay, can dic biét than trong dé tranh
phoi nhi&m. Néu mét bénh nhén bi phoi nhiém thuy d4u, diéu tri du phong bing varicella-zoster
mién dich globulin (VZIG) c6 thé dwoc chi dinh. Néu mét bénh nhén bi phoi nhidm véi bénh soi,
diéu tri du phong bang immunoglobulin (IG) c¢6 thé duge chi dinh. Néu bénh thuy dau tré niing,
nén xem xét didu tri bang thudc khang virus.

Tdi kich hoat virus viém gan B

Su tai hoat dong cua virus viém gan B co thé xay ra ¢ nhitng bénh nhin mang mam bénh viém
gan B diéu tri bang thude e ché mién dich bao gbm corticosteroid. Tai kich hoat cling ¢ thé
xay ra & nhitng bénh nhan duong nhu da dugce tri khoi bénh viém gan B.

Nhiém néim

Corticosteroid ¢6 thé lam tram trong thém tinh trang nhiém nim toan than va do d6 khong nén sir
dung cho cac bénh nhén nay. D6i voi bénh nhin dang dung corticosteroid ma trd nén nhiém ndm
toan than, nén ngimg hodc giam lidu corticosteroid.

Bénh do amip

Corticosteroid c6 thé kich hoat bénh do amip tiém an. Vi vay, nén trj dut diém bénh do amip
tiém an hogc bénh do amip dang hoat dong trudc khi bit ddu didu trj véi corticosteroid & bat ki
bénh nhén nao di timg dén ving nhiét d6i, hodc bit ki bénh nhan nao bj tiéu chay khong rd
nguyén nhan.

Nhiém giun heon

O nhimg bénh nhan d4 nhidm hodc nghi ngd nhidm Strongyloides (giun luon), su tc ché mién
dich do corticosteroid ¢6 thé din dén nhiém va lan truyén Strongyloides véi su di chuyén ciia du
tring lan rdng, thudng di kém véi viém rudt ning va c6 kha nang nhiém tring gram am gay tir
vong. Ddi véi bénh nhan dang ding corticosteroid tré nén nhifm hodc nghi ngd nhim
Strongyloides (giun luon), nén nging hoic giam lidu corticosteroid.

Thay ddi chirc niing tim mach/thén

Corticosteroid, bao gdm deflazacort, c6 thé giy tang huyét dp, git mudi va nude, va ting bai tiét
kali va calci. Theo ddi huyét 4p va danh gia cac ddu hidu va triéu chimg cta su qua tai vé thé
tich. Theo ddi ndng d9 kali huyét thanh. Han ché mudi trong ché d6 an udng va can b sung kali.
Nén thén trong khi ding deflazacort cho bénh nhan suy tim sung huyét, ting huyét 4p hoac suy
than.

Céc tai liéu bao céo cho thiy su lién quan gifra viéc str dung corticosteroid va hdi chimg tim tan
v& sau khi bi nhéi mau co tim gén day; do d6, tri liéu béng deflazacort nén dugc sir dung rat than
trong & nhimg bénh nhén nay.

Gay thing dwong tiéu hoa

Tang nguy co thiing dudng tiéu héa khi sir dung corticosteroid & bénh nhan ri loan da day - rudt
nhu dang bi loét da day hodc tiém 4n nguy co, viém tui thira, va viém loét dai trang khong dac
hiéu. DAu hiéu thing duémg tiéu héa, ching han nhu kich thich phiic mac, cé thé dugc bi che l4p
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& nhimg bénh nhan ding corticosteroid. Tranh ding corticosteroid néu c6 xéc suat thing, 4p xe
hoic nhiém tring mu khac; viém tii thira; hodc loét tidu hoa tién trién hodc tiém 4n.

Réi loan hanh vi va tim thin

Phan g c¢6 hai nghiém trong v& tim thén c¢ thé xay ra khi diing corticosteroid toan than, bao
gdm deflazacort. Céc triéu chimg thudng xuét hién trong vai ngay hoic vai tudn ké tir khi bit dau
diéu tri va c6 thé lién quan dén liéu ding. Nhimg phan tmg nay c6 thé cai thién sau khi giam liéu
hoic ngimg thube, mic du didu tri duoc 1y c6 thé cin thiét. Phan img tim than bét loi thudng lién
quan dén céc tridu chimg hung cam hodc hung cam nhe (vi du: hung phin, méat ngu, tm trang
thay d6i) trong qua trinh didu trj va trdim cam sau khi ngimng diéu tri. Thong bdo cho bénh nhén
hoac ngudi cham séc vé kha nang thay doi hanh vi, tAm trang va khuyén khich ho tim kiém su
chim séc y té néu cac triéu chimg tdm thin phat trién, dic biét 13 néu tAm trang chén nan hodc ¥
twong ty tr xuét hién.

Anh hwing trén hé xwong

Giam mdt dd xuong

Corticosteroid, bao gbm deflazacort, 1dm giam sy hinh thanh xuwong va ting kha ning tai hip thu
xuong théng qua tic dung diéu hoa calci (giam hap thu va tang bai tiét) va (e ché chic nang té
bao tao xuong. Cling véi viéc giam thit phét khung protein clia xwrong dén ting di héa protein va
giam san xuét hormone sinh duc, c6 thé din dén tc ché su phat trién xuong & bénh nhi va timg
sy mat xwong & moi Ita tudi. Mét xuong cé thé khién bénh nhan bi gay d6t séng va gay xuong
dai. Cén nhic nguy co lodng xuong & bénh nhan truée khi bit ddu didu tri béng corticosteroid.
Theo d6i mét d6 xuong & bénh nhan dang diéu tri 1au dai bang deflazacort.

Hoai tir vé mach

Corticosteroid, bao gdm deflazacort, cé thé gay hoai tir vé mach.

Anh hwéng trén nhin khoa

Str dung corticosteroid, bao gbm deflazacort, c6 thé gy ra duc thuy tinh thé dudi bao sau.
Corticosteroid ciing cé thé gay tang nhén 4p lam tdn thwong céac déy thin kinh thi gidc va c6 thé
lam ting nguy co nhiém tring mét thir phat do vi khudn, nAm hodc virus. Corticosteroid khéng

dwoc khuyén cdo cho bénh nhan bi herpes simplex nhéin ciu.

Ap luc ndi nhan cé thé ting 1én & mot sé bénh nhén dung corticosteroid. Néu didu tri bing
deflazacort dugce tiép tuc trong hon 6 tuan, theo déi ap luc nd1 nhan.

Chiing ngira

Quan 1y tat ca céc loai ching ngira theo huong dan tiém chung trude khi bat dau didu tri bing
deflazacort. Khong khuyén cao tiém vaccin séng hodic vaccin séng giam déc luc trén bénh nhan
dang diing corticosteroid, bao gém deflazacort. Khuyén céo str dung vaccin séng hodc vaccin
song giam doc luc tdi thiéu tir 4 dén 6 tuén truée khi bat dau sir dung VOTSY. Bénh nhén dang
didu tri bing VOTSY c6 thé duge tiém vaccin déng thdi, ngoai trir vacein séng hogc vaccin séng

giam doc luc.
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Phéat ban da nghiém trong

Hoai tir thugng bi nhiém ddc di dwoc bio céo khi sir dung deflazacort véi céc tridu ching bat
dAu trong vong 8 tuin ké tir khi bt dau diéu tri. Ngimg ding thudc & ddu hiéu phat ban dau tién,
trir khi phét ban 18 rang khéng lién quan dén thude.

Anh hwing dén ting trudng va phét trién

Str dung lau dai corticosteroid, bao gi:‘)m deflazacort, cé thé c6 tac dong tiéu cuc dén su ting
trudng va phat trién & tré em.

Bénh co

Bénh nhén dang dung corticosteroid, bao gdm deflazacort diéu trj dong thoi vai chét tre ché than
kinh co (vi du: pancuronium) hoic bénh nhén bi réi loan dan truyén than kinh co (vi du: nhuge
co) co thé tang nguy co tién trién bénh co cép tinh. Bénh co cép tinh nay mdt cach khai quat, co
thé lién quan dén mét va cac co ho hip, co thé dan dén liét tir chi. Creatine kinase o thé tang
cao. Cai thién ldm sang hodc sy phuc héi sau khi ngimg corticosteroid can vai tudn dén vai nam.
Kaposi’s Sarcoma

Kaposi's Sarcoma di duge bdo cdo xdy ra & nhimg bénh nhan dang diéu tri thuong xuyén bang
corticosteroid cho cac tinh trang man tinh. Ngung dung corticosteroid s€ giup cai thién trén lam
sang.

Vin dé vé huyét khoi

Céc nghién ciru quan sat d cho thdy ting nguy co thuyén tic huyét khdi (bao gém ca tinh mach
huyét khdi) dac biét véi lidu corticosteroid tich liiy cao hon. Khong 16 nguy co ¢6 khac nhau
khéng véi liéu hang ngay hodc thoi gian sir dung khic nhau. Str dung deflazacort thin trong &
nhimg bénh nhan c6 hodc co thé dé bi réi loan huyét khoi.

Phén tng phdn vé

Céc trudng hop phan Gng phan vé hiém gap da xay ra & nhing bénh nhan dang diéu trj bang
corticosteroid, bao gbm deflazacort.

Lactose

Thude VOTSY c6 chira ta duoc lactose. Bénh nhin c¢6 céc vin dé di truyén hiém gap vé tinh
trang khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp lactase hay kém hip thu glucose-galactose
khéng nén diing thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢é thai

Tom tdt rii ro

Corticosteroid chi nén duge sir dung trong thai ki mang thai néu loi ich vuot trdi so véi nguy co
tiém 4n ddi v4i thai nhi. Tré so sinh c6 me ding lidu cao corticosteroid trong théi ki mang thai
nén duoc theo déi cén than cdc ddu hiéu suy tuyén thuong than. Khong c6 nghién ciu ddy du va
duoc kiém sodt tét voi deflazacort trong suy tuyén thuong than. Khong c6 nghién ciru diy du va
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duoc kiém soat t6t véi deflazacort & phu nit mang thai dé thong bdo cac nguy co lién quan dén
thude.

Corticosteroid. bao gém deflazacort, d& dang di qua nhau thai. Céac két qua bt loi vé phit trién.
bao gdm khe h méi va vom miéng (stit méi, ¢ hodc khong ¢ hd ham éch), giam tang trudéng
thai trong tir cung, gidm trong luong khi sinh, di dugc bdo cdo khi ngudi me su dung
corticosteroid, bao gém deflazacort, trong thoi ki mang thai. Mot sb nghién ctu dich & hoc bao
cdo c6 su gia ting nguy co khe hé mbi va vom miéng tir khoang 1/1000 tré so sinh lén 3 —
5/1000 tré so sinh; tuy nhién, nguy co @i vé&i khe hé méi va vom miéng khong duge quan sét
thdy trong tit ca cdc nghién ctru. Gidm tang trudng thai trong tir cung va gidm trong luong khi
sinh dudmg nhu ¢6 lién quan dé&n liéu luong; tuy nhién, tinh trang clia ngudi me ciing ¢6 thé gop
phin gy ra nhitng rii ro ndy.

Céac nghién ciu vé kha nang sinh san trén dong vat chua dugc thuc hién véi deflazacort. Cac
nghién ctru vé kha nang sinh san trén déng vat duoc tién hanh véi céc corticosteroid khac &
chudt nhat, chudt cbng, chudt déng va tho mang thai sit dung liéu phu hop vé mat 1am sang da
cho thiy ty 18 hé ham &ch tang 1én. Su gia ting ty 16 chét phéi thai, chdm tang trudng thai trong
tir cung va co that 6ng dong mach @i duge quan sat thiy & mot s6 loai dong vat.

Dit liéu

Nhiéu nghién ctru thuén tdp va nghién ctru bénh ching & ngudi cho thdy ring viéc st dung
corticosteroid & ngudi me trong ba thang déu tién cua thai ki 1am tang ty 18 sit mdi, ¢6 hodc
khong c6 ho ham éch, tir khoang 1/1000 tré so sinh 1&n 3 — 5/1000 tré so sinh. Hai nghién ctru
tién ciru bénh chiing cho thdy cin ning khi sinh giam & tré so sinh tiép xic véi corticosteroid clia
me trong tu cung.

Phu nir cho con bu

Tom tdt riii ro

Corticosteroid dung dudng toan thin xuat hién trong sita me va cé thé ngdn chan su phat trién,
can o qué trinh san xudt corticosteroid ndi sinh hodc gay ra cac tac dung khéng mong muén
khéc. Cae loi ich vé sirc khoe va phat trién cua viée cho con bu sita me nén duoc xem xét cing
v&i nhu cdu lam sang cia nguoi me dbi véi deflazacort va bét ki téc dung phu tidm &n nao déi
véi tré so sinh bu sita me. Khéng c6 dit liéu v& anh hudng dén viée tao sira.

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

Chua c6 dir liéu vé anh hudng cia thude trén kha ning lai xe va van hanh may moc. Str dung
deflazacort c6 thé gy ra chéng mit. Néu xay ra tinh trang chong mit, bénh nhén khéng nén lai
Xe va van hanh mdy méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thude
Thuc hién cdc bién phdp phong nglra twong tw ddi véi cac glucocorticoid khac. Deflazacort
chuyén héa qua gan. Nén ting lidu duy tri cla deflazacort néu dung dong thoi véi cac thude cam
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img enzyme nhu: Rifampicin, rifabutin, carbamazepin, phenobarbital, phenytoin, primidon va
aminoglutethimid. Pdi v6i cac thube tre ché enzyme nhu ketoconazol, cé thé giam lidu duy tri
cua deflazacort.

O nhirng bénh nhén ding estrogen, nhu cau corticosteroid c6 thé giam.

Tac dyng mong mudn cia céc thude ha duong huyét (bao gdm insulin), thude diéu tri ting huyét
dp va thudce loi tiéu d6i khang véi corticosteroid va ting tac dung ha kali mau cua céc thudce:
Acetazolamid, thude 1¢i tiéu quai, thube lgi tiéu thiazid, thube chi vén thu thé beta-2-adrenergic,
xanthin va carbenoxolon.

Hiéu qua cia thudc chéng dong coumarin ¢é thé ting néu ding dong thoi véi corticosteroid va
can theo d6i chat ché chi s& INR hodc thoi gian prothrombin dé tranh chay méu tu phat.

O bénh nhan sir dung corticosteroid toan than, viéc sir dung thude gién co khong khir cue c6 thé
din dén tinh trang gidn co kéo dai v bénh co cép tinh. Yéu t6 nguy co c6 thé bao gom: Picu tri
corticosteroid lidu cao, kéo dai va thoi gian liét co kéo dai. Tuong tac ndy nhiéu kha ning xay ra
hon sau khi thong khi kéo dai.

Su thanh thai qua than cta salicylat ting lén khi ding corticosteroid va vi¢e ngimg sur dung
corticosteroid ¢6 thé din dén nhiém doc salicylat.

Glucocorticoid c6 thé ngan chin cac phan tmg binh thuong clia co thé trude sy tan cong cia vi
sinh vat, dm bao ring bét ki liéu phap chdng nhim tring nao cling ¢6 hiéu qua va nén theo dai
bénh nhén chat ch&. Nén theo déi chit ché viéce st dung d(‘“)ng thoi glucocorticoid va thudc tranh
thai vi néng d6 glucocorticoid trong huyét trong c6 thé ting 1én. T4c dung nay c6 thé la do thay
ddi chuyén héa hodc lién két véi protein huyét thanh. Thude khang acid ¢é thé lam giam sinh kha
dung, sir dung deflazacort va thudc khéng acid cach nhau it nhét hai gio.

Piéu tri ddng thoi v6i cac chit e ché CYP3A, bao gdm céc thudce chira cobicistat, lam ting tac
dung phu toan than. Nén trdnh phdi hop tri khi loi ich vugt trdi so voi nguy co lam téng tac dung
phu cta corticosteroid todn than. Trong truong hop do6, bénh nhédn nén duoc theo ddi tac dung
phu cua corticosteroid toan than.

Twong ky ciia thube

Do khang c6 céc nghién ctru v& tinh twong ky cta thude, khéng tron 14n thude ndy véi cac thube
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Ty 1é cac tac dung khéng mong mudn c6 thé du doan duge, bao gom: Ut ché ha doi-tuyén yén-
tuyén thugng thin twong quan véi hiéu lue tueng ddi cta thude, lidu ding, thoi diém ding thudc
va thoi gian diéu tri.

Tét ca cac phén mg c6 hai duoc liét ké theo phan loai hé co quan va tAn sudt: Rét thuong gip (>
1/10), thuong gip (> 1/100 t6i < 1/10), it gap (> 1/1.000 t&i < 1/100), hiém gép (> 1/10.000 téi <
1/1.000), rét hiém gap (< 1/10.000) va khang o tAn suit (khong thé uéc tinh duge tir cac s6 lidu

c6 séan).
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Réi loan ndi tiét

ft gap: Uc ché truc ha ddi-tuyén yén-tuyén thwong than, vo kinh, tron mét do hdi chimg Cushing.
Khong ro tAn sudt: Uc ché su phat trién & tré so sinh, tré em va thanh thiéu nién; hoi ching
ngung thudc steroid.

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

Thuong gap: Tang can.

it gap: Giam dung nap carbohydrat véi nhu ciu diéu tri dai thdo dudng ting 1én, gilt nude va
natri v&i ting huyét 4p, mét kali va nhidm kiém do ha kali mau khi ding dong thoi véi cée thude
chi van thu thé beta-2-adrenergic va xanthin.

Khong r3 tin sudt: Mét cAn bing protein va calci, gia ting cam gi4c thém an. Céc trudng hop cia
héi chimg ly giai khéi u @ duoc bo cdo lién quan dén viéc sir dung deflazacort & bénh nhan c6
khéi u huyét hoc 4c tinh.

Nhiém trang va nhiém ddc

It gip: Tang tinh nhay cam va mirc d6 nghiém trong cia nhidm tring véi su Gc ché cac triéu
chimg va ddu hiéu [am sang, nhidm tring co hoi, t4i phat bénh lao tiém 4n.

Khéng rd thn suit: Nhidm nidm Candida.

Réi loan co xwong va mé lién két

It gip: Lodng xwong, gdy xuong dét sbng va xwong dai.

Hiém gip: Teo co.

Khong rd tin suat: Hoai tir vo mach, viém gén va dit gan khi dung dong thoi véi quinolon, bénh
co (bénh co cép tinh ¢o thé tdng boi thudc gifin co khéng khir cue), mét can béng nito.

R6i loan hé sinh sin va tuyén va

Khong rd tAn sudt: Kinh nguyét khong déu.

Réi loan tim mach

Khéng rd tAn sudt: Suy tim, bénh co tim phi dai & tré sinh thiéu thang.

Réi loan hé than kinh

It gap: Nhirc déu, chéng mit.

Khéng r3 tAn suit: Bon chdn, tang 4p luc ndi so v6i phil gai thi & tré em (gid u no), thuong la
sau khi ngimg diéu tri, 1am trAm trong thém bénh dong kinh.

Réi loan tam than

t gap: Tam trang chan nan va khéng én dinh, r6i loan hanh vi.

Khong o tan sudt: C4u kinh, hung phén, xuét hién y nghi tu tit, phan {mg tim than (bao gom
hung cam, hoang tuéng, 4o giac, lam trdm trong thém bénh tim than phén liét), lo lang, réi loan

gidc ngl va roi loan chire nang nhéan thire bao gom la 1an va mat tri nhd.
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Cac phan img phd bién va c¢6 thé xay ra ¢ ca ngudi 16n va tré em. O ngudi 16m, tan sudt clia céc
phan tmg nghiém trong tir 5 — 6%. Céc anh huong tdm than di dwoc bdo céo khi ngimg
corticosteroid véi tan suat chua biét.
Réi loan mat
Khong r6 tin sudt: Nhin mé, ting nhan &p, phi gai thi, duc thiy tinh thé dudi bao sau dac biét &
tré em, hic vdng mac, mong gidc mac hodc cung mac, lam trAm trong thém céac bénh do virus
hoac nim & mat.
Réi loan tiéu héa
it gap: Kho tiéu, loét da day, xuht huyét, budn ndn.
Khéng 13 tAn suét: Thing & loét da day t4 trang, viém tuy cép (dc biét & tré em).
Réi loan da va md dwdi da
it gap: R4m 16ng, ran da, mun trimg c4.

Hiém gip: Bam tim.
Khéng rd tan sudt: Teo da, gidn mao mach.

Céc rbi loan chung va tinh trang dung thudce tai chd

It gap: Phi né.

Khéng rd tan sudt: Vét thuong khé lanh.

Réi logn hé théng mién dich

ft gap: Qua man, bao gdm sbc phan vé da duge bao cio.

Réi loan hé tao mdu va bach huyét

Khoéng rd tAn suit: Tang bach cAu.

Réi loan mach mau

Khéng rd tan suat: Thuyén tic huyét khéi ddc biét & nhimg bénh nhan cé bénh Iy nén lién quan
dén gia tang huyét khéi, ty 1& tang ap hrc ndi so lanh tinh hiém gap.

Hiéu wng nhém

Con u tay thuong than da duge bao cao khi dung céac corticosteroid toan théan khac.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duge si nhitng phin sing cé hai gdp phai khi sie dung thude.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Diéu tri qua lidu cAp tinh bing cach rira da day ngay lap tic hogic theo ddi hd trg va didu tri trigu
chimg. D6i véi qua 1idu man tinh do tinh trang bénh nghiém trong yéu cau sir dung steroid lién
tuc, c6 thé tam thoi giam liéu deflazacort hodc thay ddi ngay diéu tri.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Ma ATC: HO2ABI3.

Nhém dwge ly: Corticosteroid ding toan than, glucocorticoid.
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Co ché tic dung

Deflazacort 1a mt tién chét corticosteroid, co chit chuyén hoa (21-desDFZ) hoat déng théng qua
thu thé glucocorticoid véi tac dung chéng viém va trc ché mién dich. Co ché ma deflazacort phat
huy tac dung diu tri & bénh nhan méc DMD chwa duoc biét r3.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

Sau khi ubng lic d6i, Tmex trung binh cta vién nén deflazacort 13 1 gid (trong khoang 0,25 dén 2
gio).

Anh huéng ctia thuc phdm: Ubng deflazacort ddng thoi v6i bita an nhidu chat béo 1am gism Ca
khoang 30% va 1am chdm Trmax trong mdt gi®, so sanh v6i khi uéng thube lic doéi, nhung khong
anh hudéng dén su hdp thu toan than nhu khi x4c dinh AUC. Ubng deflazacort trong bita dn hodc
nghién trong nude sét tdo khong anh hudng @n sy hdp thu va sinh kha dung cia deflazacort.
Phén bb

Ai luc cta chit chuyén héa hoat dong cua deflazacort vdi protein 1a khoang 40%.

Chuyén héa

Deflazacort nhanh chéng dwoc chuyén di thanh chit chuyén héa cé hoat tinh 21-desDFZ bang
céc esterase sau khi udng. 21-desDFZ tiép tuc duge chuyén héa béi CYP3A4 thanh mot s6 chét
khdng cé hoat tinh khac.

Thai trie

Bai tiét qua nuéc tiéu la con duong chi yéu dé thai trir deflazacort (khoang 68% lidu). Thubc
dugc thai trir gdn nhu hoan toan sau 24 gié tir khi ding thudc. Chét chuyén héa c6 hoat tinh 21-
desDFZ chiém 18% luong thude dwoc thai trir trong nude tiéu.

Péi twyng diic bigt

Iré em

Vao ngay ddu sau khi sit dung 0,9 mg/kg deflazacort & tré em va thanh thiéu nién: Crax ctia 21-
desDFZ lan lugt 13 206 ng/ml va 381 ng/ml, trung binh nhén AUC ctia 21-desDFZ lan luot la
400 nggio/ml va 655 ng-gio/ml.

Gidi tinh

Dugc dong hoc cta 21-desDFZ giira bénh nhin nam va bénh nhan nit khong co su khac biét.
Chung toc

Duoc dong hoc cia 21-desDIZ khong ¢6 su khac biét gilta cac chiing toc.

Bénh nhdn suy than

Néng d6 21-desDFZ gidng nhau trong mot nghién ctru (N = 16) so sanh giita bénh nhén suy thén
giai doan cudi (CICr < 15 ml/phut) va ngudi khoe manh.

Bénh nhdn suy gan
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Chua c6 dif liéu & bénh nhén suy gan ning. Nong d¢ 21-desDFZ gidng nhau trong mét nghién
cau (N = 16) so sénh gitta bénh nhén suy gan trung binh (Child-Pugh loai B) va ngudi khoe
manh.

QUY CACH PONG GOI

Hoép 03 vi x 10 vién.

HAN DUNG

36 thang (ké tir ngay san xuét).

PIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Diéu kién bio quan: Noi kho rio, tranh anh sang, nhiét d6 khong qué 30°C.

Tiéu chuin chit luwgng: TCCS.

CO SO PANG KY THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE

Phong 09, 14u 10. tda nha The EverRich 1, s6 968 duong Ba Thang Hai, phuong 15, quan 11,

Tp. Hé Chi Minh

CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM ME DI SUN

521 An Loi, Hoa Loi, Bén Cat, Binh Duong.

Tp. H6 Chi Minh, ngay\othdngi\ ndm 9023

GIAM POC

Bai Mink, Chand
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