
HƯỚNG ĐÂN SỬ DỤNG THUÓC 

lx Thuốc nàp chỉ dùng theo đơn thuốc 
Viên nén VOTSY 

Các dâu liệu litH ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 

Đề xa tâm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 
Môi viên nén chứa: 

Thành phán hoạt chát: Dellazacort 36 mg 

Thành phần tá dược: Laetose anhydrous, Pregelatinized s(areh, Colloidal silieon dioxide, Magnesium 
S(@arafe. 

DẠNG BẢO CHẾ 
Viên nén tròn, màu trăng, hai mặt khum trơn, cạnh và thành viên lành lặn. ~ 

7n ̂ ¿ 

CHÍ ĐỊNH "; 
VOTSY dược chỉ dịnh để diều trị bệnh loạn dưỡng cơ Duchenne (DMD) ở bệnh nhân từ 5 tuổi trở lên. 

LIÈU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liều dùng: 
Liều dùng khuyến cáo của VOTSY là khoảng 0,9 mg/kg/ngày một lần mỗi ngày. Có thể phối hợp các hàm 

lượng khác nhau của VOTSY để đạt liều phù hợp cho bệnh nhân. 
* Ngừng dùng thuốc: 
Liều dùng VOTSY phải giảm dần nếu sử dụng thuốc dài ngày. 

* Điều chỉnh liều dùng của thuốc khi sử dụng chung với các chất ức chế và cảm ứng CYP3A4: 
Các chất ức chế CYP3A4 l l 
Chỉ dùng một phần ba liều lượng deflazacort khuyến cáo khi chỉ định VOTSY chung với các chât ức chế 

CYP3A4 trung bình hoặc mạnh, Ví dụ, liều 36 mg mỗi ngày nên giảm xuống còn 12 mg mỗi ngày khi 

dùng cùng các chất ức chế CYP3A4 trung bình hoặc mạnh. 

Các chất cảm ứng CYP3A4 

Tránh dùng chung VOTSY với các chất cảm ứng CYP3A4 trung bình hoặc mạnh. 

Cách dùng: 

Có thê uống VOTSY trong hoặc ngoài bữa ăn. . 

Có thể uống nguyên viên VOTSY hoặc nghiền viên thuốc ra và uống ngay sau khi trộn với sốt táo. 

* Sử dụng thuốc cho trẻ em; „ 
Sự an toàn và hiệu quả của deflazacort trong điều trị DMD đã được kiểm chứng ở bệnh nhân từ 5 tuổi trở lên 

nhưng chưa được thiết lập ở bệnh nhân nhỉ đưới 5 tuổi. 

* Sử dụng thuốc cho người lớn tuổi: - 

DMD đa phần là bệnh của trẻ em và thanh niên. Do đó, việc sử dụng deflazacort ở người lớn tuôi chưa được 
kiểm chứng. 
* Bệnh nhân suy thận: 
Không cần điều chỉnh liều VOTSY ở bệnh nhân suy thận nhẹ, trung bình hoặc nặng. 

* Bệnh nhân suy gan: 
Không cần điều chỉnh liều VOTSY ở bệnh nhân suy gan nhẹ hoặc trung bình. Không có kinh nghiệm lâm 

sàng ở bệnh nhân suy gan nặng và không có liều khuyến cáo cho các bệnh nhân này. 
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CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Không dùng VOTSY ở những bệnh nhân quá mẫn với deflazacort hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
Các trường hợp quá mẫn cảm, bao gồm sốc phản vệ, có xảy ra ở những bệnh nhân đang điều trị bằng 
corticosferoid. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
$1 Thay đổi chúc năng nội tiết 
Corticosteroid, như deflazacort, có thể gây ra những thay đổi nghiêm trọng và đe dọa đến tính mạng trong 

chức năng nội tiết, đặc biệt là khi sử dụng lâu dài. Theo đõi bệnh nhân đang dùng deflazacort trị hội chứng 

Cushing, tăng đường huyết và suy tuyến thượng thận sau khi ngừng thuốc. 
Ngoài ra, bệnh nhân bị suy tuyến yên, suy tuyến thượng thận nguyên phát hoặc tăng sản tuyến thượng thận 

bẩm sinh, thay đổi chức năng tuyến giáp hoặc u tủy thượng thận có thể tăng nguy cơ cho các tác dụng bất lợi 

đến hệ nội tiết. 

Nguy cơ suy thượng thận sau khi ngừng corticosteroid 
Corticosteroid tạo ra sự Ức chế trục có thể đảo ngược vùng đưới đồi- -tuyến yên-tuyến thượng thận (HPA), với 

khả năng phát triển suy thượng thận thứ phát sau khi ngừng điều trị bằng corticosteroid. Suy thượng thận cấp 

có thể xảy ra nếu ngưng dùng corticosteroid đột ngột, và có thể gây tử vong. Mức độ và thời gian bị suy vỏ 
thượng thận là khác nhau giữa các bệnh nhân và phụ thuộc vào liều lượng, tần suất và thời gian điều trị bằng 

corficosteroid. Giảm thiểu rủi ro bằng cách giảm dẫn liều corticosteroid khi ngừng điều trị. Tình trạng này có 

hề tồn tại trong nhiều tháng sau khi ngừng điều trị kéo đài; do đó, trong bất kỳ tình huống căng thẳng nào 

xảy ra suốt thời gian ngừng thuốc, nên điều trị lại bằng cortieosteroid. Đối với những bệnh nhân đã sử dụng 

corticosteroid trong thời kỳ căng thẳng, có thể phải tăng liều. 
Một hội chứng ngừng steroid khác, không liên quan đến suy thượng thận, cũng có thể xây ra sau khi ngừng 

sử dụng corticosteroid đột ngột, bao gồm các triệu chứng như chán ăn, buồn nôn, nôn, thờ ơ, nhức dầu, sốt, 
đau khớp, tróc vảy, đau cơ và/hoặc giảm cân. Những triệu chứng này là do sự thay đổi đột ngột nồng độ 

cortieosteroid hơn là vì nồng độ thấp của eorticosteroid. 

Hội chứng Cushing 

Hội chứng Cushing (hypercortisolism) mắc phải khi tiếp xúc lâu đài với corticosteroid ngoại sinh, bao gồm 

deflazacort, Các triệu chứng bao gôm tăng huyết áp, béo phì và chân tay gầy, tròn mặt, Sung huyết mặt, yếu 

cơ, dễ dàng và thường xuyên bị bằm tím với làn đa mỏng manh, lắng đọng mỡ sau cổ, loãng xương, mụn 

trứng cá, vô kinh, rậm lông và tâm thần bất thường. 

Tăng đường huyết 
Corticosteroid có thể làm tăng đường huyết, làm trầm trọng thêm bệnh đái tháo đường từ trước, khiến cho 
những người mắc bệnh phải điều trị lâu dài, và có thể làm giảm tác dụng của thuốc trị đái tháo đường. Theo 

dõi đường huyết đều đặn. Đối với bệnh nhân bị tăng đường huyết, thuốc trị đái tháo đường nên được bắt đầu 

hoặc điều chỉnh cho phù hợp. 

Cân nhắc sử dụng ở bệnh nhân có chức năng tuyến giáp bị thay đối 
Sự thanh thải qua chuyển hóa của corticosteroid bị giảm ở bệnh nhân suy giáp và tăng ở bệnh nhân cường 

giáp. Sự thay đổi tình trạng tuyến giáp của bệnh nhân có thể cần một liều điều chỉnh corticosteroid. Khi cần 

dùng đồng thời corticosteroid và levothyroxin, nên sử dụng corticosteroid trước khi bắt đầu điều trị với 

levothyroxin để giảm nguy cơ khủng hoảng ' tuyên thượng thận. 

3.2 Úc chế miễn dịch và tăng ng”ÿ cơ nhiễm tr hùng 
Corticosteroid, bao gồm deflazacort, ức chế hệ thống miễn dịch và làm tăng nguy cơ nhiễm bất kỳ mầm bệnh 

nảo, bao gồm virus, vi khuẩn, nắm, động vật nguyên sinh hoặc giun sán. Corticosferoid làm giám sức để 

kháng với nhiễm trùng mới, làm trầm trọng thêm các bệnh nhiễm trùng hiện có, tăng nguy cơ mắc các loại 

nhiễm trùng phổ biến, làm tăng nguy cơ tái nhiễm và che dấu một SỐ dấu hiệu nhiễm trùng. Những nhiễm 

trùng này có thể nghiêm tr ong, và đôi khi gây tử vong. Mức độ về liều lượng, lộ trình và thời gian dùng 

corticosteroid tương quan với các rủi ro cụ thể của nhiễm trùng không đặc trưng; tuy nhiên, tỷ lệ sự xuất hiện 

của các biến chứng nhiễm trùng tăng lên khi tăng liều corticosteroid. 

Theo dõi tình trạng nhiễm trùng và xem xét ngừng hoặc giảm liều corticosteroid khi cần thiết, 
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Nhiễm Varieella Zoster và virus sởi 
Thủy dậu do virus Varicella Zoster và sởi có thể gây ra tình trạng nghiêm trọng hoặc thậm chí tử vong ở (rẻ 

em không được miễn dịch hoặc người lớn đang dùng corticosteroid, bao gôm deflazacort. Trẻ em hoặc người 
lớn không mắc các bệnh này, cần đặc biệt thận trọng ‹ để tránh phơi nhiễm. Nếu một bệnh nhân bị phơi nhiễm 
thủy đậu, điều trị dự phòng bằng varicella zoster miễn địch globulin (VZIG) có thể được chỉ định. Nếu một 
bệnh nhân bị phơi nhiễm với bệnh sởi, điều trị dự phòng bằng immunoglobulin (IG) có thể được chỉ định. 
Nếu bệnh thủy đậu trở nặng, nên xem xét điều trị bằng thuốc kháng virus. 

Kích hoạt lại virus viêm gan B 
Sự tái hoạt động của virus viêm gan B có thể xảy ra ở những bệnh nhân mang mầm bệnh viêm gan B điều trị 
bằng thuốc ức chế miễn dịch bao gồm corticosteroid. Kích hoạt lại cũng có thể xây ra ở những bệnh nhân 

dường như đã được trị khỏi bệnh viêm gan B, 

Nhiễm nắm 

Corticosteroid có thể làm trầm trọng thêm tình trạng nhiễm nấm toàn thân và do đó không nên sử dụng cho 

các bệnh nhân này. Đối với bệnh nhân đang dùng cortieosteroid mà trở nên nhiễm nắm toàn thân, nên ngừng 
hoặc giảm liều corticosteroid. 

Bệnh do amíp 
Cortieosteroid có thể kích hoạt bệnh do amíp tiềm ẩn. Vì vậy, nên trị dứt điểm bệnh do amíp tiềm ấn hoặc 
bệnh do amíp đang hoạt động trước khi bắt đầu điều trị với eortieosteroid ở bất kỳ bệnh nhân nào đã từng 

đến vùng nhiệt đới, hoặc bất kỳ bệnh nhân nào bị tiêu chảy không rõ nguyên nhân. 

Ỡ những bệnh n nhân đã nhiễm hoặc nghi ngờ nhiễm Strongyloides (giun lươn), sự ức chế miễn dịch do 

corticosteroid có thể dẫn đến nhiễm và lan truyền Strongyloides với sự đi chuyển của ấu trùng lan rộng, 

thường đi kèm với viêm ruột nặng và có khả năng nhiễm trùng gram âm gây tử vong. Đối với bệnh nhân 

đang dùng corficosteroid trở nên nhiễm hoặc nghỉ ngờ nhiễm Strongyloides (giun lươn), nên ngừng hoặc 

giảm liều eortieosteroid. 

$.3 Tháp đối chức năng tìm mạch/thận 
Coriieøsiergid bao pồm deflazacort, có thê gây tăng huyết áp, giữ muôi và nước, và tăng bài tiết kali và 

calci. Theo đõi huyết áp và đánh _ Biá các dấu hiệu và triệu chứng của sự quá tải về thể tích. Theo dõi nồng độ 
kahi huyết thanh, Hạn chế muối trong chế độ ăn uống và cần bổ sung kali. Nên thận trọng khi dùng 

deflazacort cho bệnh nhân suy tim sung huyết, tăng huyết áp hoặc suy thận. 

Các tài liệu báo cáo cho thấy sự liên quan giữa việc sử dụng corticosteroid và hội chứng tim tan vỡ sau khi bị 
nhồi máu cơ tim cần đây; do đó, trị liệu bằng deflazacort nên được sử dụng rất thận trọng ở những bệnh nhân 

này. 

$4 Gây thủng dường tiêu hóa 

Tăng nguy cơ thủng đường tiêu hóa khi sử dụng corticosteroid ở bệnh nhân rối loạn dạ dày - ruột như dang 

bị loét dạ dày hoặc tiềm ân nguy cơ, viêm túi thừa, và viêm loét đại tràng không đặc hiệu. Dấu hiệu thủng 
đường tiêu hóa, chẳng hạn như kích thích phúc mạc, có thể được bị che lắp ở những bệnh nhân dùng 

corticosteroid. Tránh dùng corticosteroid nếu có xác suất thủng, áp xe hoặc nhiễm trùng mủ khác; viêm túi 

thừa; hoặc loét tiêu hóa tiễn triển hoặc tiềm ẩn. 
5.5 Nối loạn hành vỉ và tâm thân 

Phản ứng có hại nghiêm trọng về tâm thần có thể xảy ra khi dùng corticosteroid toàn thân, bao gồm 

deflazacort. Các triệu chứng thường xuất hiện trong vài ngày hoặc vải tuần kể từ khi bắt đầu điều trị và có 

thể liên quan đến liều dùng. Những phản ứng này có thể cải thiện sau khi giảm liều hoặc ngừng thuốc, mặc 

dù điều trị được lý có thể cần thiết. Phản ứng tâm thần bắt lợi thường liên quan đến các triệu chứng hưng 

cảm hoặc hưng cảm nhẹ (ví dụ: hưng phấn, mắt ngủ, tâm trạng thay đổi) trong quá trình điều trị và trầm cảm 

sau khi ngừng điều trị. Thông báo cho bệnh nhân hoặc người chăm sóc vệ khả năng thay đổi hành vi, tâm 

trạng và khuyến khích họ tìm kiếm sự chăm sóc y tế nếu các triệu chứng tâm thần phát triển, đặc biệt là nếu 

tâm trạng chán nản hoặc ý tưởng tự tử xuất hiện. 

5.6 Ảnh hưởng trên hệ vương 

Giảm mật độ xương 

a
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Cortieosteroid, bao gềm deflazacort, làm giảm sự hình thành xương và tăng khả năng tái hấp thu xương 

thông " tác dụng điều hòa calci (giảm hấp thu và tăng bài tiết) và ức chế chức năng tế bào tạo xương. 

Cùng với việc giảm thứ phát khung protein của xương đến tăng dị hóa protein và giảm sản xuất hormone 

sinh dục. có thể dẫn đến ức chế sự phát triển xương ở bệnh nhi và tămg sự mất xương ở mọi lứa tuổi. Mất 

xương có thể khiến bệnh nhân bị thoái hóa đốt sống và gãy xương dài. Cân nhắc nguy cơ loãng Xương Ở 

bệnh nhân trước khi bắt đầu điều trị bằng corticosteroid. Theo dõi mật độ xương ở bệnh nhân đang điều trị 

lâu dài bằng deflazacort. 

Hoại tử vô mạch 

Cortieosteroid, bao gồm deflazacort, có thể gây hoại tử vô mạch. 

%7 Ảnh hưởng trên nhãn khoa 
Sử dụng corticosteroid, bao gồm dellazacort, có thể gây ra dục thủy tỉnh thể dưới bao sau. Corticosteroid 

cũng có thể gây tăng nhãn áp làm tổn thương các dây thần kinh thị giác và có thể làm tăng nguy cơ nhiễm 

trùng mắt thứ phát do vi khuẩn, nắm hoặc virus. 

Corticosteroid không được khuyến cáo cho bệnh nhân bị herpes mắt đơn dạng. 
Áp lực nội nhãn có thể tăng lên ở một số bệnh nhân dùng corticosteroid. Nếu điều trị bằng deflazacort được 

tiếp tục trong hơn 6 tuần, theo dõi áp lực nội nhãn. 

$.ở Vaeecine 
Không nên Liêm vaccine sống hoặc vaccine sống giảm độc lực ở bệnh nhân đang dùng liều ức chế miễn dịch 

của corticosteroid, bao gồm deflazacort. Corticosteroid có thể cũng làm tăng sự sao chép của một số sinh vật 

:ó trong vaceine sống giảm độc lực. 
Có thể tiêm vaccine hoặc vaceine bất hoạt trong khi điều trị bằng corticosteroid. Tuy nhiên, phản ứng với 
từng loại vaccine là không thể dự đoán. 
Bệnh nhân đang điều trị bằng corticosteroid, bao gồm deflazacort, có thể biêu hiện đáp ứng giảm dần với độc 
tố và vaccine sông hoặc bất hoạt vì ức chế sự đáp ứng của kháng thể. 

%,9 Phút ban đa nghiêm trọng 
Hoại tử thượng bì nhiễm độc đã được báo cáo khi sử dụng deflazacort với các triệu chứng bắt đầu trong vòng 

§ tuần kế từ khi bắt đầu điều trị. Ngừng dùng thuốc ở dấu hiệu phát ban đầu tiên, trừ khi phát ban rõ ràng 
không liên quan đến thuốc. 

5.10 Ảnh hưởng đến tăng trưởng và phải triển 
Sử dụng lâu dài corticosteroid, bao gồm deflazacort, có thể có tác động tiêu cực đến sự tăng trưởng và phát 

triển ở trẻ em. 

$1 Bệnh cơ 
Bệnh nhân đang dùng corticostcroid, bao sồm deflazacort điều trị đồng thời với chất ức chế thần kinh cơ (ví 

dụ: pancuronium) hoặc bệnh nhân bị tối loạn dẫn truyền thần kinh cơ (ví dụ: nhược cơ) có thể tăng nguy cơ 

tiễn triển bệnh cơ cấp tính. Bệnh cơ cấp tính này một cách khái quát, có thể liên quan đến mắt và các cơ hô 

hấp, có thể dẫn đến liệt tứ chỉ. Creatine kinase có thể tăng cao. Cải thiện lâm sàng hoặc sự phục hồi sau khi 
ngừng corticosteroid cần vài tuần đến vài năm. 
3.12 Kuposi?s Sarcoma 
Kaposis Sarcoma đã được báo cáo xúy ra ở những bệnh nhân đang điều trị thường xuyên bằng 

coIficosteroid cho các tình trạng mãn tính. Ngưng dùng cotticosteroid sẽ giúp cải thiện trên lâm sàng. 

5.13 Vấn đề về huyết khối 

Các nghiên cứu quan sát đã cho thấy tăng nguy cơ thuyên tắc huyết khối (bao gồm cả tĩnh mạch huyết khối) 

đặc biệt với liễu cortieosteroid tích lũy cao hơn. Không rõ nguy cơ có khác nhau không với liều hàng ngày 

hoặc thời gian sử dụng khác nhau. Sử dụng deflazacort thận trọng ở những bệnh nhân có hoặc có thể dễ bị 

rồi loạn huyết khối. 

5.14 Sắc phản vệ 

Các trường hợp sốc phản vệ hiểm gặp đã xảy ra ở những bệnh nhân đang điều trị bằng cortieosteroid, bao 

uồm deflazacort. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai

https://trungtamthuoc.com/



Nhiều nghiên cứu đoàn hệ và có kiểm soát ở người cho thấy phụ nữ mang thai sử dụng corticosferoid trong 

ba tháng đầu thai kỳ làm tăng tỷ lệ sút môi có hoặc không có hở hàm ếch từ 1/1000 lên đến 3-5/1000 trẻ Sơ 

sinh. Hai nghiên cứu tiền cứu có kiểm soát cho thấy tình trạng giâm trọng lượng khi sinh ở trẻ sơ sinh tiếp 

xúc với corticosteroid mà người mẹ sử dụng trong tử cung, 
Phụ nữ cho con bú 
Cortieosteroid dùng toàn thân xuất hiện trong sữa mẹ và có thể kìm hãm sự phát triển, cản trở sự sản xuất 

cortieosteroid nội sinh, hoặc gây ra các tác dụng không mong muốn khác. Các lợi ích về sức khỏe và sự phát 
triển của việc cho con bú nên được cân nhắc với nhụ cầu sử dụng deflazacort trên lâm sàng của người mẹ 

cũng như bất kỳ tác dụng phụ tiềm ấn nào đối với nhũ nhỉ do deflazacort. Không có dữ liệu nảo về những 

ảnh hưởng trên việc tạo sữa. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có dữ liệu về ảnh hưởng của thuôc trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 
7.1 Chất te chế và cäm ứng CYP3.4 

Các chất ức chế CYP3A4 trung bình hoặc mạnh: 
Chất chuyển hóa có hoạt tính của deflazacort, 21-desDFZ, là chất nên của CYP3A4. Phối hợp deflazacort 

với clarithromyein, chất ức chế mạnh CYP3A4, làm tăng thời gian tiếp xúc với 21-desDFZ. khoảng 3 lần. Do 

†ó, nên giảm xuống còn một phần ba liều khuyên cáo của deflazacort khi sử dụng đồng thời với các chất ức 

chế CYP3A4 tr ung bình hoặc mạnh (ví dụ: clarithromycin, uconazole, diltiazem, verapamil, nước bưởi) 

Các chất cảm ứng CYP3A4 trung bình hoặc mạnh: 

Phối hợp deflazacort với rifampin, một chất cảm ứng CYP3A4 mạnh, làm giảm đáng kế thời gian tiếp xúc 

với 21-desDFZ.. Tránh sử dụng đồng thời chất cảm ứng mạnh CYP3A4 (ví dụ: efavirenz) hoặc trung bình (ví 

dụ: carbamazepine, phenytoin) với delazacort. 

7.2 Thuốc ứe chế thần kinh eơ 
Bệnh nhân đang dùng corticosteroid, bao gồm deflazacort và điều trị đồng thời với thuốc chẹn thần kinh cơ 

(ví dụ: pancuronium) có thể tăng nguy cơ phát triển bệnh cơ cấp tính. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 
(Xem chỉ tiết trong phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc”) 

- Thay đổi chức năng nội tiết 

- _ Suy giảm miễn dịch và tăng nguy cơ nhiễm trùng 

-_ Thay đổi chức năng tim mạch/thận 

- _ Gây thủng đường tiêu hóa 

- _ Rối loạn tâm trạng và hành vi 

- _ Ảnh hưởng trên xương 
- _ Ánh hưởng trên mắt 

- - Tiêm ngửa 

- _ Phát ban đa nghiêm trọng 

- _ Ảnh hưởng đến sự tăng trưởng và phát triển 

- Bệnh cơ 

-  Kaposi”s Sareoma 
- _ Các vấn để về huyết khối 
- Sốc phản vệ 

Thâng báo nga cho bắc sĩ hoặc dược sĩ những phân ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Điều trị quá liều cấp tính bằng cách rửa dạ dày ngay lập tức hoặc theo dõi hỗ trợ và điều trị triệu chứng. Đối 

với quá liều mãn tính do tình trạng bệnh nghiêm trọng yêu cầu sử dụng steroid liên tục, có thể tạm thời giảm 

liều deflazacort hoặc thay đổi ngày điều trị.
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THÔNG TIN VẺ DƯỢC LÝ, LÂM SÀNG 
Đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: H02 ABI3 

Cơ chế tác động: 
Deflazaeort là một tiền chất cortieosteroid, có chất chuyền hóa (21-desDFZ) hoạt động thông qua thụ thể 
ølucocorticoid với tác dụng chống viêm và ức chế miễn dịch. Cơ chế mà defazacort phát huy tác dụng điều 

trị ở bệnh nhân mắc DMD chưa được biết rõ, 

Đặc tính được động học: 

Hấp thu: 
Sau khi uống lúc đói, Tmax trung bình của viên nén deflazacort là Ï giờ (trong khoảng 0,25 đến 2 giờ). 

Ảnh hưởng của thực phẩm: Uống deflazacort đồng thời với bữa ăn nhiều chất béo làm giảm Cmax khoảng 
30% và làm chậm T»„x trong một giờ, so sánh với khi uống thuốc lúc đói, nhưng không ảnh hưởng đến sự 

hấp thu toàn thân như khi xác định AUC. Uống deflazacort trong bữa ăn hoặc nghiền trong nước sốt táo 

không ảnh hưởng đến sự hấp thu và sinh khả dụng của deflazacort. 

Phân bố: 
Ái lực của chất chuyên hóa hoạt động của deflazacort với protcin là khoảng 40%. 
Chuyển hóa: 

Deflazacort nhanh chóng được chuyển đổi thành chất chuyển hóa có hoạt tính 21-desDFZ, bằng các esterase 

au khi uống. 2I-desDFZ tiếp tục được chuyển hóa bởi CYP3A4 thành một số chất không có hoạt tính khác. 

Thái trữ: 

Bài tiết qua nước tiểu là eon đường chủ yếu để thải trừ deflazacort (khoảng 68% liều). Thuốc được thải trừ 

sẵn như hoàn toàn sau 24 giờ từ khi dùng thuốc. Chất chuyển hóa có hoạt tính 21-desDFZ, chiếm 18% lượng 

thuốc được thải trừ trong nước tiểu. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vỉ x 10 viên. 
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

ĐIU KIỆN BẢO QUÁN, TIỂU CHUÁN CHÁT LƯỢNG 

Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quả 30°C 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC: 
CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHÁM ME DI SUN 
521 An Lợi, Hòa Lợi, Bến Cát, Bình Dương 
Điện thoại: (+84) 274 3589 036 

CƠ SỞ ĐĂNG KÝ THUỐC: 
CÔNG TY CỎ PHẢN DƯỢC PHẢM MEDBOLIDE 
Phòng 09, Lầu 10, Tòa nhà The EverRich 1, số 968, Dường 3 tháng 2, P.15, Q.11, TP. HCM 

Điện thoại: (+84) 28 6262 2255 
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