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VINDEXA 8 mg/2 ml

Thude nay chi dung theo don thude
Pé xa tim tay tré em

Doc ki hwéng din siv dung trude khi dung

1. Thanh phén céng thirc ciia thude:
Mobi 2 ml dung dich chira:
Thanh phan duge chat:
Dexamethason phosphat (diréi dang Dexamethason natri phosphat) ... 8 mg
Thénh phan td dwoc:
Natri metabisullfit, natri citrat, nuéce dé pha thude GEm .vovveverveverereerenn., viza du 2 ml

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Dung dich tiém.

M6 ta dang bao ché: Dung dich trong, khéng mau, dong trong éng thuy tinh han kin.
pH=7,0+8,5

3. Quy cach dong goi:
Hop 1 vix 10 éng x 2 ml.
Hop 2 vix 10 6ng x 2 ml.
Hop S vi x 10 6ng x 2 ml.

4, Chi dinh:

Str dung toan thin:

- Phii ndo do u ndo, phiu thuat thin kinh, 4p xe ndo, viém mang ndo mu.

- Séc da chin thuong/ du phong séc phdi sau chin thuong.

- Con hen cfp tinh ning.

- Diéu tri ban déu cac bénh da cip tinh lan réng nhu do da toan than, bénh béng nude ty
mién (pemphigus) bénh cham cép tinh.

- Pidu tri ban diu vdi cac bénh tw mién nhu bénh lupus ban d6 hé thdng (dic biét dang tén
thuong ndi tang)

- Dang tién trién nghiém trong cua viém khop dang thdp hoat dong (vi du giai doan tién

trién pha huy xwongva/hodc véi cac biéu hién ngoai khép).
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bénh nhiém tring ning véi céc tinh trang nhiém doc (vi du bénh lao, sbt phat ban,

cellosis) chi duge didu tri bing licu phap chbng nhiém tring dong thoi.
"g'giam nhe cdc khdi u 4c tinh.

2\ VINK p <;)“ng va diéu trj nén sau phau thuat hogc do hoa tri.

i bénh do virus corona 2019 (Covid-19) & nguoi lon va thanh thiéu nién (tir 12 tudi
va nang it nhat 40 kg) cin bé sung oxy.

Sir dung tai chd:

- Tiém trong khép: viém dai ding & mot hode mot s6 khdp sau khi diéu tri chung cac bénh
khdp man tinh, viém khép hoat héa va bénh bao hoat dich khop cép tinh.

- Tiém md mém (chi dinh nghiém ngit): viém bao gin va bao hoat dich khop khéng do vi

A X ’ ’ % v A " \
khuan, bénh ly quanh khép va viém gén chen.

5. Liéu dung - cdach ding:

Ciach ding:

- Tiém tinh mach hodc truyén tinh mach cham (2-3 phut), ¢é thé tiém bép néu cé véan dé vé
tinh mach va chirc nang tuéin hoan nguyén ven.

- Tiém trong khdp nén duge coi nhu phau thuit khop hé va chi nén thye hién trong diéu
kién vo trimg nghiém ngiit. V& nguyén téc, chi can tiém vao khép mot lan la da dé giam
triéu ching. Néu thiy can tiém lai nén thuc hién cach lan trude do 3 — 4 tudn. SO lugng
miii tiém cho m&i khép nén duge gii han 3 — 4 miii. Nén kham kiém tra lai khop déc biét
khi tiém nhiéu lan.

- Tiém md mém duoe thue hién & ving dau ning nhét hodc ¢6 diém bam gan. Thén trong
khong duoc tiém vao gan. Nén tranh khoang théi gian ngén gitta céc lin tiém va phai tudn
tha diéu kién vé triing nghiém ngit.

- Kiém tra biing mit thuomg trude khi tiém, yéu cdu dung dich trong, khong mau va khong
c6 van duc.

- Chi st dung mét 1an, bo dung dich con lai rong dng néu khong sir dung hét,

- Khong c6 yéu cau dic biét vé xur ly thude sau khi sir dung.

Liéu ding:

Liéu ding phu thude vao tinh chét, mic dé nghiém trong ctia bénh va dap tng diéu tri clia
bénh nhin. Thong thudng lidu ban dau st dung twong ddi cao, liéu nay cao hon déng ké
trong céac tinh trang cép tinh, bénh nghiém trong so véi cic bénh man tinh.

St dung toan than:

- Phu ndo: Ty thude vao nguyén nhan va mire do nghiém trong, tiém tinh mach véi liéu
khoi déu 12 8 — 10 mg (t6i da 80 mg), tiép theo 13 16 — 24 mg/mgay (6i da 1a 48 mg) chia
lam 3 — 4 lan tiém/ngay trong 4 — 8 ngay. C6 thé cin dung lidu dexamethason thip hon,

1au dai hon trong qué trinh xa tri va diéu tri bao 6n cac khdi u khong thé phau thuat.
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£hén thuong/dy phong sée phéi sau chin thuong: tiém (inh mach véi lidu khoi

nhéc lai voi liéu 8 mg mdi 4 gid néu can thiét, Tré em lidu 0,15 — 0,3 mg/kg trong luong
co thé duong tiém tinh mach hodc duong ubng hodc 1,2 mg/kg trong lwong co thé cho liéu
ddu tién sau d6 0,3 mg/ke mdi 4 — 6 giv. C6 thé dung thém aminophylin hodc thude long
dom.

- Bénh ¢lp tinh ngoai da: Tuy theo tinh chét va mirc dé cta bénh, tiém tinh mach véi lidu
hang ngay tir 8 — 40 mg, trong mot s6 trudmg hop c6 thé ting 1én 100 mg. Sau dé diéu tri
voi liGu giam dan biang dudng udng.

- Giai doan hoat dong ctia bénh hé théng thap khdp: Lupus ban dé hé théng 6 — 16 mg/ngay.
- Viém khép dang thip hoat déng véi tién trién ning: & dang pha hiy nhanh 12 — 16
mg/ngay, & cac bidu hién ngoai khép 6 — 12 mg/ngay.

- Céc bénh lruyén nhiém ning, tinh trang nhiém dgc (vi du bénh lao, st phat ban): tiém
tinh mach véi lidu 4 — 20 mg/ngay, trong mot sb trudng hop (vi du s6t phat ban) liéu ban
dAu ¢6 thé 1én dén 200 mg, chi ding déng thoi véi lidu phap chdng boi nhiém.

- Liéu phap giam nhe céc khéi u dc tinh: Ban ddu 8 — 16 mg/ngay, dicu trj kéo dai 4 — 12
mg/ngay.

- Du phong va diéu tri nén gdy ra do héa tri liéu: 10 — 20 mg tiém tinh mach, trude khi bt
diu hoa tri li¢u. Sau do, néu can, co thé ding 4 — 8 mg, 2 — 3 lan mdi ngay, dung trong 1 —
3 ngay khi hoa trj gdy non vira phia hoiic 1én dén 6 ngay khi hoa tri giy nén ning.

- Du phong va didu tri nén sau phu thut: tiém tinh mach mét 1idu duy nhit 8 — 20 mg
trude khi bat ddu phiu thuat. Tré em wén 2 tudi: dung lidu 0,15 — 0,5 mg/ke trong luong
(liéu tdi da 16 mg)

- Didu tri Covid-19: Nguoi 16n ding liéu 6 mg/ngay trong t6i da 10 ngay.

Tré em:

Tré em (tir 12 tudi tré 1én) dung lidu 6 mg/ ngay trong t6i da 10 ngay. Thoi gian diéu tri
phu thude vao dap mg 14m sang va yéu cdu ctia timg bénh nhén.

Ngudi cao tudi, bénh nhan suy thin hodc suy gan:

Ngudi cao tudi, bénh nhan suy thin hofic suy gan: khong can di¢u chinh liéu.

Str dung tai chd:

Tiém trong khép va tiém mé mém thuong duoc thuc hién véi lidu 4 — 8 mg.

6. Chong chi dinh:
Quéd mén vai bit ¢ thanh phén nao cia thude.
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- Hoai ttr v mach

- Dirt gén
- Bénh khép Charcot
Chéng chi dinh tiém mé mém trong céc trudng hop nhidm tring tai chd ma khong diéu i

nguyén nhan.

7. Canh bao va thiin trong khi ding thuje:

Trong mét s6 trudng hop dic bidt, cac phan ing phan vé nghiém trong nhu suy tuan hoan,

ngimg tim, rdi loan nhip tim, co thit phé quan v&/ hodc tut huyét ap hodc tang huyét ap da

duge quan sét théy.

Bénh nhén dang duoc diéu tri bing corticosteroid toan than (dudng uéng) cho cac bénh

khéc (vi du bénh nhan mic bénh phdi tic nghén man tinh) nhung khéng cén bd sung oxy,

khéng nén ngirng sir dung corticosteroid toan than.

Piéu tri bing dung dich tiém dexamethason c6 thé 1am tang nguy co nhiém tring do vi

khudn, virus, ky sinh tring va nim co hdi do ¢ ché mién dich. Céc triéu ching nhiém

trung dang c6 hodc dang phat trién co thé bi che lp khién viée chudn dodn bénh trd 1én

kh6 khin. Cac bénh nhidm trimg tiém 4n nhu bénh lao, viém gan B ¢6 thé hoat dong trd

lai.

Néu tinh trang cing thing vé thé chat xay ra trong qué trinh diéu tri (nhw do tai nan, phéu

thudt, sinh nd, ...) ¢6 thé phai ting licu tam thdi.

Viéc didu tri bing dung dich tiém dexamethason chi nén duge thuc hién khi ¢é chi dinh

nghiém ngit va néu cdn bd sung thém liéu phap chdng nhiém tring trong céc trudng hop

sau:

- Nhiém virus cdp tinh (viém gan B, zona, bénh herpes, thiy dau, viém gidc mac do
herpes).

- Viém gan man tinh hoat dong c¢6 HbsAg duong tinh.

- 8 tudin trude va 2 tudn sau khi tiém vaccin sdng.

- Nhiém ndm va nhiém ky sinh tring toan than.

- Bénh nhén nghi ngd hodic x4c nhin méic giun lwon do glucocorticoid ¢6 thé din dén kich
hoat va tdng sinh hang loat ky sinh tring.

- Bénh bai liét.

- Viém hach sau tiém vaccin BCG.
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vige didu tri béng dung dich tiém dexamethason chi nén dugce thye hién khi co

- Lo@ng xuong

- Suy tim néng

- Kho kiém sodt tinh trang tiang huyét ap

- Khé kiém soat bénh déi thio duong

- Réi loan tdm than bao gﬁm cay mudn tu tr: nén theo doi than kinh va tim than

- Bénh ting nhin 4p goc hep va goc rong: theo ddi nhan khoa va diéu tri di kém

- Loét gidc mach va tén thuong gidc mac: theo doi nhan khoa va diéu tri di kém.

Do nguy co thing rudt, chi sir dung dung dich tiém dexamethason khi that sy cn thiét va
cO su giam sat trong cac truong hop sau:

- Viém loét dai trang ning sap thiing

- Viém rudt thita

- Khau néi ruét (ngay sau phau thuat)

Cac déu hiéu kich g phiic mac sau khi thung dudmg tiéu héa c6 thé khong c6 & nhig
bénh nhén ding lidu cao glucocorticoid.

Trong qud trinh str dung dung dich tiém dexamethason can luu y ting nhu céu insulin hodc
thude chbng dai théo dudmg & bénh nhin déi thdo dudng.

Trong qué trinh sir dyng dung dich tiém dexamethason, cin theo dai huyét ap thuong
xuyén, dic biét khi ding lidu cao va & nhitng bénh nhén ting huyét ap khé kiém soéat

Cén theo ddi cin than trén bénh nhan suy tim ning do c6 nguy co xéu di.

C6 thé xay ra nhip tim chdm khi ding lidu cao dexamethason.

Nguy co gip cac van dé v& gan, viém gén va dirt gan khi dung dong thoi fluroquinolon va
glucocorticoid.

Bénh nhuge co ¢ thé trd 1én trdm trong hon trong qué trinh diéu tri bing dung dich tiém
dexamethason.

Viée ngirng thude dot ngdt trong hon 10 ngay c¢6 thé din dén tinh trang trdm trong hon
hodc tai phat bénh tiém 4n va xdy ra hoi ching suy tuyén thugng thin cép tinh, do do, néu
¢6 ké hoach ngimg thude nén giam liéu tir tir.

M&bt s6 bénh do virus (thuy dau va soi) co thé dic biét nghiém trong & nhitng bénh nhan
duoc diéu tri bﬁng glucocorticoid. Néu tiép xuc vai nguoi méc bénh sdi hodc thuy dau
trong qué trinh diéu tri bing dexamethason nén bit ddu diéu tri dy phong néu can thiét.
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rorgthém nhitng thay déi lién quan dén hao mén khép.
Kinh nghiém sau khi dua thudc ra thi truong: Hoi chimg tiéu khéi u (Tumor Lysis
Syndrome - TLS) da duge bao cédo & nhitng bénh nhan ¢6 huyét hoc dc tinh sau khi sit dung
dexamethason dang don déc hodic két hop v6i cac thude héa tri liéu khac. Dbi véi cac
trudng hop ¢6 nguy co mic TLS nhur bénh nhén ¢6 (é¢ do ting sinh té bao ung thu nhanh,
kich thude khéi u 16n, té bao u nhay cam voi hoa chét, can duoc theo doi chat ché va du
phong thich hop.

Bénh co tim phi dai

Bénh co tim phi dai da duge bao cao sau khi sir dung corticosteroid dudng toan than bao
pdm ca dexamethason, & tré sinh non. Phin 16n cac trudng hop, hién tuong ndy c6 thé hoi
phuc sau khi ngimg diéu tri. O tré sinh non thiéu thang, cin dénh gia, theo d3i chire ning
v cdu tric tim khi stv dyng dextromethason dudng toan than

U tuy thuong thén:

U tity thuong thin, ¢ thé giy tir vong dd duoc bdo cdo khi ding corticosteroid toan thén,
Corticosteroid chi nén dugc sir dung cho bénh nhan nghi ngd hodc da xac dinh méc u tay
thugng than sau khi da danh gia lgi ich va nguy co.

Réi loan thi gidc:

R&i loan thi gide di duge béo cdo khi sir dung corticosteroid toan than hodc tai chd. Néu
xuéit hién cac triéu chimg mo mét hodic rdi loan thi gidc cin di kham dé dénh gia céc nguyén
nhan ¢6 thé, bao gdm duc thiy tinh thé, ting nhin 4p hodc cac bénh hiém gap nhu bénh
hic vong mac trung tam thanh dich (CSCR).

Tré em va thanh thiéu nién

Tré sinh non:

Dir liéu 6 sin vé diéu tri sém (< 96 gior sau khi sinh) & tré sinh non mic bénh phdi man
tinh véi liéu khoi diu 1a 0,25 mg/kg hai lan mdi ngay cho thiy tac dung phy lau dai ddi véi
sir phat trién ctia t& bao than kinh.

Tré em duwdi 5 tuoi:

Cén can nhic cén than gitta loi ich va nguy co cla li¢u phap diéu trj bing dung dich tiém
dexamethason trong giai doan tang trudng cua tré em.

Ngudi cao tudi

Vi bénh nhén cao tudi c6 nguy co lodng xuong cao hon, nén cin nhac céan than gitra lgi ich

va nguy co khi stir dung cho b¢nh nhan nay.
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4m Vindexa 8 mg/2 ml c6 chira natri metabisulfit. Trong trwong hop hiém c6

phan ting qua man nghiém trong va co thét phé quan.
¢ chita it hon 1 mmol natri (23 mg) trong 2 ml dung dich, vé co ban duge xem nhuw

0
“khéng chira natri”.

8. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Sie dung thuoe cho phu nit ¢é thai:

Dexamethason di qua duoc nhau thai. Trong thoi ky mang thai, dic biét trong ba thang
dau, chi nén sir dung khi da danh gia cén thin loi ich va nguy co. Khéng thé loai tri cac
rdi loan vé tang truong cua thai nhi khi diéu tri dai han béng glucocorticoid trong thoi ky
mang thai.

O dong vat, viéc sir dung corticosteroid khi mang thai cé thé gdy ra céc bt thuong vé su
phét trién ctia thai nhi nhu ho ham éch, chim phat trién trong tir cung, dnh hudng dén sy
ting trudng va phat trién cia ndo. Khong cé bing chimg cho thay corticosteroid lam ting
ty 1& méic di tit bAm sinh nhu hé ham éch/vom miéng & nguoi. Céc nghién ctu chi ra ring
nguy co ha dudng huyét & tré so sinh tang 1én khi st dung glucocorticoid trude khi sinh
trong thoi gian ngdn & phu nit ¢6 nguy co sinh non.

Néu diing glucocorticoid vao cudi thai ky ¢ nguy co teo vo thuong than & thai nhi, c¢é thé
phai diéu trj cho tré so sinh.

Sir dung thuéc cho phu niv cho con bu:

Dexamthason di duoc vao stta me. Khong c6 ddu hiéu gay hai ndo déi véi tré so sinh. Tuy
nhién nén than trong dung thudc trong thdi ky cho con bu. Néu dung liéu cao hon nén
ngung cho con bu,

9. Anh huéng ciia thude 1én khi niing i xe, vin hinh miy méc:
Chua co béng chimg vé anh hudng cia thude 1én kha ning l4i xe va van hanh mdy moéc.

10. Twong tie, twong ky cia thude:

Twong tdic:

Estrogen (thuéc iie ché rung trung):

- Thoi gian ban hiy cua glucocorticoid ¢6 thé kéo dai ddn dén tac dung clia corticoid cé
thé tang lén.

Thudc gdy cam ving enzym CYP3A4 niur rifampicin, phenytoin, carbamazepin, barbiturat
va primidon:

- Tac dung ctia corticoid ¢6 thé bi giam di.

Thuéc tre ché enzym CYP314
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ché enzym CYP3A4 nhu ketoconazol, itraconazol, ritonavir va cobicistat cé
d6 thanh thai dexamethason, c6 thé din dén ting tac dyng va Gc ché tuyén

cua thuode.
Thuoe wre ché ACE:

- Tang nguy co bit thuong vé sb lugng € bao mau.

Glycosid tim:

- Téc dung glycosid tim cé thé ting 1én do thiéu kali

Thuéc loi tiéu va thude nhudn rang:

- Sy bai tiét kali ¢6 thé ting lén.

Thudc diéu tri ddi théo dudng

- Tac dung ha dudng huyét c6 thé giam di

Dién xudt Coumarin

- Téc dung chéng déng mau co thé giam hodc ting lén. C6 thé cin phai didu chinh lidu ctia
thude chéng déng mau khi st dung ddng thoi.

Thude chong viem khong steroid/thude chong vien NSAID, salicylat va indomethacin:

- Nguy co loét va chay mau duong tiéu héa tang lén.

Thude gidn co khéng khir cwe:

- Su gidn co ¢co thé kéo dai hon

Atropin, thuée khang cholinergic khdc:

- C6 thé ting 4p luc ndi nhan khi sir dung dong thevi.

Praziquantel:

- Corticosteroid ¢6 thé lam giam ndng dé prazoquantel trong méu

Chloroguin, hydroxychloroquin va mefloquin:

- Cé nguy co xay ra bénh co va bénh co tim cao hon.

Protirelin:

- Mittc tang TSH khi ding protirelin ¢ thé giam.

Chat tre ché mién dich:

- Téng tinh nhay cam va lam rAm trong thém voi nhiém trung hoiic biéu hién ctia nhiém
tring tiém fn.

- Ngoai ra déi véi ciclosporin: néng dé ciclosporin trong mau ting lén, nguy co déng kinh
tang lén.

Fluoroguinolon:

- Fluoroquinolon ¢¢ thé lam ting nguy co gip cdc vin dé vé gan,
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11. Tic dung khong mong mudn cia thude (ADR):

- Nguy co gip cac tac dung phu khi didu tr bing dexamethason ngén han tuong déi thép,
ngoai trir cac truong hop diéu trj lidu cao bing dudng tiém truyén trong do ¢6 thay déi dién
giai, hinh thanh phu né, ting huyét ép, suy tim, rdi loan nhip tim hodc chudt rat va ca biéu
hién cta nhiém tring ngay ca khi diéu tri ngin han. Céc triéu chimg loét da day, rugt
(thudmg do cing thing) c6 thé it biéu hién do diéu tri béng corticoid va giam dung nap
glucose.

- Céc téac dung phu c6 thé xay ra phu thude vao lidu lugng va thoi gian didu tri do d6 khéng
xac dinh duge tin suft ciia chiing bao gom:

Nhiém trimng va nhiém ky sinh trimg:

- Ut ché triéu chimg cua bénh nhiém tring do dé lam trim trong thém bénh hoic kich hoat
lai cac bénh nhidm tring do virus, nAm, vi khudn, nhiém tring ky sinh va nhiém trung co
héi va bénh giun luon.

Cée bénh vé mau va hé bach hu yé!:

- Tang bach céu trung tinh, giam bach ciu lympho, giam bach ciu 4i toan va da hong cau.
Cac bénh lien quan dén hé mién dich:

- Phan tmg qua man (nhu phét ban), phan g phan vé ning nhu rdi loan nhip tim co that
phé quan, ha huyét &p hodc ting huyét &p, suy tufin hodn, ngiing tim va suy yéu hé mién
dich.

Réi loan néi tiéi:

- Hoi chimng Cushing (triéu chimg dién hinh: mit tron, than béo phi va thira cén), tc ché
tuyén thuong than.

Réi logn ch uyén hoa va dinh dwomg:

- Giit natri gy phui né, tang bai tiét kali, ting cin, giam dung nap glucose, dai thdo dudng,
tang cholesterol mau va triglycerid mau, ting cam giac thém an.

Réi loan tam than:

- Trim cam, dé cau kinh, hung phén, ting ham mudn, r6i loan tdm thin, hung cam, 4o giac,
mét dn dinh cam xiic, lo ling, r6i loan gifc ngi va c6 y dinh tur 1.

Cde bénh lien quan dén hé than kinh.

- Gia u ndo, bi¢u hién cta céc bénh dong kinh tiém 4n, ting biéu hién co gidt trong céac
bénh dong kinh.

Roi loan vé mat:
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=BCtnh co tim phi dai ¢ tré¢ sinh non.
Bénh vé mach mau:
- Tang huyét dp, ting nguy co xo vita dong mach, viém mach, ting tinh dé v& clia mao
mach.
Cdc bénh vé dwdng hé hdp, nguwe va trung that:
- Nic.
Cdic bénh vé duong tiéu héa:
- Loét, xuét huyrf:l duong tiéu hoa, viém tuy va rdi loan da day.
Cédc bénh vé da va mé dudi da:
- Ran da, teo da, gidin mao mach, chdm xudt huyét, vét bAm mdu, rim 16ng, mun, viém da
quanh miéng, thay dbi séc t6 da.
Cadc bénh vé co xwong, mo lién két:
- Bénh teo co, yéu co, loang xuong (phu thude vao lidu luong ¢é thé xay ra ngay ca khi
dung thude thei gian ngfm), hoai tir xuong vo khuén, bénh vé gan nhu viém gan, dut gén,
u md ngoai cing, e ché ting trudng & tré em.
Cdc bénh vé co quan sinh duc va tuyén vii:
- Ri loan tiét hormon sinh duc (dn dén kinh nguyét khong déu, vo kinh, rdm 16ng va bit
lue).
Todn than va tai ché dimg thude:
- Cham lanh vét thuong.
St dung tai ch
- Kich tmg tai chd va cac triéu chiing khéng dung nap c6 thé xay ra, vi du nhu cam gidc
nong rat, dau kéo dai, dic biét 13 khi sir dung cho mét.
- Khéng thé loai trir kha ning xuét hién tco da va tco mé dudi da tai vi tri tiém néu
corticosteroid khong duoc tiém can than vao khoang khép
Bdo cdo tic dung khdng mong muidn:
Viée bio cdo tac dyung khéng mong mudn sau khi thude duge luu hanh la quan trong, gitp
tiép tuc theo doi loi ich va nguy co khi str dung thudc. Nhin vién y & cin bio cdo bit ky
tac dung khong mong mudn nao ctia thude theo hé théng bao céo Qudc gia.
“Théng bdo ngay cho bdc sy hode dwoc sy
nhitng phan irng co hai gap phai khi sir dung th ubc”
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Am ting cac tac dung phu dic biét trén hé ndi tiet, chuyén hoa va cén biang dién

- Tich cuc theo ddi dé co bién phap xir tri kip thoi.

13, Dac tinh duge lue hoc:

Nhom dwoe ly: Glucocorticoid

Ma ATC: HO2AB02

- Dexamethason 1a mét glucocorticoid monoflurinate, c6 cic diic tinh chbng di tmeg, chéng
viém va 6n dinh mang t& bao manh mg, déng thoi anh huéng dén chuyén héa duong,
protein va chit béo.

- Dexamethason c¢6 tac dung glucocorticoid manh gdp khoang 7,5 ldn so véi prednisolon
va prednisone, va manh gip 30 lan so vai hydrocortison. Tac dung mineralocorticoid hau
nhu khéng dang ké.

- Céc glucocorticoid nhu dexamethason phat huy tac dung sinh hoc cia minh thong qua
viée kich hoat qud trinh phién mi ctia cdc gen nhay cam vai corticoid. Tée dung chdng
viém, trc ché mién dich va chéng ting sinh dat duge mdt phin 14 do giam hinh thanh, phéng
thich va hoat tinh ctia céc chit trung gian gy viém, ciing nhu tic ché chirc ning va su di
chuyén ctia céc té bao viém. Ngoai ra, glucocorticoid con ¢6 thé ngan chin tac dung cta té

bao lympho T da duoc mén cam va dai thuc bao 1én cac té bao dich.

14. Dac tinh duwoc dong hoc:

- Dexamethason gén voi albumin huyét twong theo cach phu thude vao lidu luong.
O lidu rét cao, phin 16n dexamethason luu hanh tu do trong méau. Trong trudng hop giam
albumin méu, ty 1é dexamethason khong gin két (dang hoat dong) ting 1én. Sau khi tiém
tinh mach dexamethason duge danh ddu phong xa, néng do téi da trong dich ndo tiy (CSF)
dat duoe sau khoang 4 gioy, véi ndng do xdp xi 1/6 so véi ndng do trong huyét twong cling
thoi diém.

- V6i thoi gian ban huy sinh hoc hon 36 gio, dexamethason thu¢c nhom glucocorticoid tac
dung rit dai. Do thoi gian tae dung kéo dai, viéc sir dung hang ngay lién tuc c6 thé din dén
tich Ity va qua lidu.

- Thoi gian bén huy (trong huyét thanh) & ngudi 1on trung binh khoang 1 gier 250 pht (+/-
80 phut). Dexamethason duoge bai tiét chii yéu qua than, duéi dang dexamethason tu do.
Mét phin dexamethason dugce chuyén héa, va cac chit chuyén héa s& duge bai tiét dudi
dang glucuronat hodc sulfat, cling chii yéu qua duong thén, Suy gidm chite ning than khong
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da mot lidu duy nhit, LDso 1 trén 700 mg/kg thé trong ¢ chudt nhit va khoang 120 mg/kg
thé trong & chudt cbng (trong 7 ngay diu). Khi theo doi kéo dai dén 21 ngay, cic gié tri
LDso ndy giam xudng, duoc giai thich 1a do nhiém tring ning gy ra boi tinh trang suy
giam mién dich lién quan dén hormone.

BPéc tinh man tinh

- Khéng cé dit lidu vé doc tinh man & ngudi va dong vat. Khong ghi nhan céc tri¢u chimg
ngd doc dic hi¢u do corticoid. Tuy nhién, cac tac dung phy nghiém (rong co thé xay ra khi
sir dung lau dai vai liéu trén 1,5 mg/ngay

Tiem ndng gay dot bién va ung the

- Céc két qua thir nghiém hién ¢6 doi voi glucocorticoid khong cho thiy bing chimg nao
vé tinh genotoxic (gdy dot bién gen) c6 ¥ nghia lam sang,

Dée tinh trén sinh san

- Trong céc nghién ctru rén dong vat, sttt moi - ho ham éch da duge quan sat thiy & chudt
nhét, chudt cé\ng, chudt hamster, tho, cho va linh trudng nhung khong théy O ngua va curu,
M6t s truon g hop con két hop vai di tit hé than kinh trung wong va tim. O lodi linh trudng,
ghi nhan thay dbi & viing nio sau khi tiép xtic. Ngoai ra, viéc chdm phat trién trong t&r cung
cling c6 thé xay ra. Tét ca cac anh huong nay dwgc ghi nhin & liéu cao.

15. Diéu kién bio quin, han ding, titu chuin chit lwgng thude:
Piéu kign bio quin: Noi kho rdo, khong qua 30 °C, tranh 4nh séng
Han dimg: 36 thang ké tir ngay san xuit

Tiéu chudn chit lwong: DDVN V

16. Tén, dia chi co' s¢' sin xuit:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VINH PHUC
Tru so: S6 nha 789, dudng Dinh Am, P. Khai Quang, TP. Vinh Yén, T. Vinh Phtc, Viét

Nam
DPT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi san xuét: Thén Mau Thong, P. Khai Quang, TP. Vinh Yén, T. Vinh Phuc, Viét
Nam
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