‘DOPRED®5 mg

¢ Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudc khi dung.

eDéxatamtaytréem.

o Tohudng dan sitdung néu tém tit cac thong tin quan trong cia thudc.
Néu can thém théngtin, xin hdiy kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Méi vién nang cting chuia:

Thanh phan dugc chét: Prednison 5 mg

Thanh phan ta dugc: Lactose, Tinh bét mi, Cellulose vi tinh thé PH101, Natri
lauryl sulfat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl
methylcellulose 6¢P, Nang cting gelatin s64.

DANG BAO CHE: Vién nang cu’ng (dd-tréng).

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang cling s6 4, ndp nang mau dé
-than nang mau trdng. Bot thuéc bén trong mau trdng dong nhat.

CHIiBINH:

Prednison dugc chi dinh khi can dén tac dung chéng viém, chéng di ting va tic
chémién dich trong cac trudng hgp:

-Bénh hé théng tao keo: Duing trong giai doan tram trong cac bénh toan than,
bao gém lupus ban dé toan than, viém mach, viém da co, bénh sarcoidosis.

- Bénh da: Bénh da khé tu mién nghiém trong, dac biét [a bénh viém da bong
nudéc va bénh da bong nudc tu mién. Dang u mach mau néng & tré s sinh. Mot
56 dang liken ph&ng. May day cap tinh. Cac dang khé da nghiém trong.

-Tiéu hoa: Cac dot buing phat clia viém loét dai trang va bénh Crohn. Viém gan
tu'mién man tinh (c6 hodc khéng cé xa gan). Viém gan do rugu cdp tinh nang,
chiing minh vé mat mé hoc.

- Noi tiét: Viem tuyén giap ban cap De Quervain ndng. Mot s6 chiing tang calci
huyét.

- Huyét hoc: Xuat huyét gidm tiéu cdu mién dich ndng. Thi€u mau tan huyét tu
mién. K&t hgp vai cac liéu phap hoa tri khac nhau trong diéu tri bénh bach cau
lympho ac tinh. Gidm nguyén héng cau man tinh hodc bam sinh.

- Nhiém khuan: Viém mang ngoai tim va cac dang lao nang de doa tinh mang.
Nhiém khuan phéi do Pneumocystis carinii véi thi€u oxy mau nang.

-Ung thu: Giam dau trong héa tri liéu chéng ung thu. Subdc phét viém va phu
né lién quan véi diéu trj ung thu (xa triva hoa tri I|eu)

-Than: H6i chung than hu vdi tén thucng ti€u cAu than. Hoi chiing than hu thd
phat va nguyén phat. Giai doan lll va IV bénh than lupus. Bénh sarcoidosis (bénh
u hat) bén trong than. Viém mach c¢ lién quan dén than. Viém cau than ngoai
mao mach.

-Than kinh: Nhugc co, phti mé nédo do khdi u, viém da ré day than kinh man tinh
khoéng ré nguyén nhan, chiing co tht & tré so sinh (hdi chiing West)/hoi chiing
Lennox - Gastaut.

- Mat: Viém mang b6 dao nang trudc va sau, chiing mat 16i phu né.

- Tai m@i hong: Bénh nhiém khudn tai ndng, polyp miii, viém xoang cap tinh
hodc man tinh, viém mii di (ng theo mua, viém thanh quan cap tinh trdm
trong &tréem (viém thanh quan géc déng).

- H6 hap: Hen suyén dai déng, t6t nhat la diéu tri ngén han va that bai trong diéu
tri bang liéu phap hit liéu cao. Cac dot cap ctia hen suyén, dic biét hen suyén
nang. Bénh phéi tdc nghén man tinh trong viéc danh gia hoi chiing tdc nghén
dao ngugc. Bénh sarcoidosis tién trién. Bénh phéi mé ké.

- Khdp: Viem khdp dang thap va viém da khdp, viem khép gia rhizomelic va
bénh Horton, viém khdp dang thap cap tinh, dau day than kinh 6ng c6 tay
nghiém trong.

- Ghép ndi tang va té bao tao mau: Phong ngtia hodc diéu tri thai ghép. Phong
nguia hodc diéu tri bénh ghép chéng cha.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéudung:

Luén duing thudc diing liéu lugng trong don thuéc.

*Tinh trang chung:

-Viéc diéu tri véi liéu tan cong nén duoc tiép tuc cho dén khi kiém soat bénh én
dinh. Ngung diéu tri phai ngung thudc dan tiing budc. Muc tiéu la khéng 1&
thuéc thudc. Duy tri mét liéu t6i thiéu (liéu hieu qua t6i thiéu) la can thiét.

- Dai vai diéu tri kéo dai va dung liéu cao, liéu dau tién co thé dugc chia thanh
hai liéu trong ngay. Sau d6, liéu hang ngay c6 thé dugc dung nhu mét liéu duy
nhét, t6t nhat dung vao budi sang trong biia an.

-Thudc dung cho ngudi I6n va tré em trén 6 tudi.

-Jtré em dusi 6 tudi, nén duing cac dang bao ché khéc phi hgp hon.

* Ngudi I6n: Liéu lugng cé thé thay déi theo chdn doan, muic dé nghiém trong
clia bénh, tién lugng, kha nang dap ting va dung nap ctia bénh nhan.

- Liéu diéu tri: 0,35 - 1,2 mg/kg/ngay (tuong duong 4 - 14 vién/ngay).

-Bénh nang: Liéu lugng khoang 0,75 - 1,2 mg/kg/ngay (9 - 14 vién/ngay).

-Tuy tinh trang bénh nhan cé thé téng liéu 1én.

-Liéu duy tri: 5dén 15 mg/ngay (1 - 3 vién/ngay).

* Tré em trén 6 tudi: Liéu lugng nén dugc diéu chinh theo dap Uing va can nang
clatré.

-Liéutan cong: 0,5 -2 mg/kg/ngay (2,5 - 10 vién cho tré 25 kg).

- Liéu duy tri: 0,25 - 0,5 mg/kg/ngay (1 - 2,5 vién cho tré 25 kg).

*Viéc ké don corticosteroid cach nhat (moét ngay khong cé corticosteroid va
ngay thi hai diing liéu gap déi) dugc sir dung & tré em dé han ché sy cham
phéttrién. Phac dé thay d6itheo ngay nay c6thé dugc xem xét sau kiém sodt
viém bang corticosteroid liéu cao va ngung thudc bang cach gidm liéu tiing
budc. Khong ngung thudc dét ngot.

*Ngung diéutri:

- Liéu lugng phu thudc cht yéu vao thai gian diéu tri, liéu khdi dau va bénh
candiéutri.

PN278D-2

- Suy tuyén thugng than cé thé xdy rakhingung thudc.

-Diéu tri kéo dai dan dén ngung tiét adrenocorticotropic hormon (ACTH) va
cortisol d6i khilam suy tuyén thugng than. Ngung diéu tri phai ngung thuéc
dan tiing budc, theo ting giai doan vi nguy co tai phat: Giam trung binh
10%trong 8 dén 15 ngay.

- Déi vdi thai gian diéu tri dudi 10 ngay, ngung diéu tri khéng can ngung
tiing budc.

- Khi ngung thudc (diéu tri kéo dai): Véi liéu prednison 5 - 7 mg, khi bénh
nhan khéng cin dung corticosteroid, can thay thé diéu trj corticoid téng
hop béng hydrocortison 20 mg/ngay cho dén khi chiic ndng tuyén thugng
than hoat dong binh thudng. Néu dung corticosteroid vailiéunhd hon 5 mg
prednison méi ngay, c6 thé dung thém mét lugng nhd hydrocortison dé dat
dugc liéu tuong duang hydrocortison tif 20 dén 30 mg méi ngay. Khi bénh
nhan chidung hydrocortison, c6 thé kiém tra chiic nang tuyén thugng than
bang cac xét nghiém noi tiét. Nhiing xét nghiém nay khong loai trir kha
nang lam suy tuyén thugng than do stress.

- Dung hydrocortison dai ngay hay ngén han, bénh nhan can dugc tu van vé
su can thiét phai tang liéu thong thudng hoac tiép tuc dung liéu phap thay
thé (nhu tiém 100 mg hydrocortison méi 6 - 8 gid) trong trudng hop stress
(phauthuat, chan thuong, nhiémkhuén).

Cach dung: Dung uéng.USng nguyén vién vai 1 ly nudc, trong bita an.
Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai
gian gan véilan diing thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu
tiép theo vao thai gian thudng 1é. Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da
quén.

Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac tdi khoa
H6i stfc - Cap ctiu cliabénh vién gan nhat.

CHONG CHIDINH:

Chéng chi dinh trong céc trudng hgp sau (tuy nhién, khéng cé chdng chi
dinh tuyét déi trong trudng hop diéu trj bang corticosteroid la can thiét cho
suséng):

-Quaman vdi méttrong cac thanh phan cta thude.

- T4t c& cac nhiém khuan khong bao gém chi dinh dic biét (xem phan chi
dinh).Nhiém ndm toan than, loét da day, loang xuang.

-Bénhvirustién trién bao gém viém gan, herpes, thlly dau, zona.
-Trang thai tam than van khong dugc kiém soat béng diéu tri.

-Bang dung vacxinsong. )
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

* Chi nén diéu tri bang prednison khi can thiét va nén két hgp vdi diéu tri
chéng nhiém khuén trong cac trusng hgp sau:

- Nhiém virus cap tinh (bénh zona, herpes, thily dau, viém gidc mac do herpes).
-HBsAg duong tinh vgi viém gan man tinh.

-Khoang 8 tuan trudc va 2 tuan sau tiém chiing véi vacxin séng.

-Nhiém ndm toan than vaky sinh trung.

-Bailiét.

-Viém hach bach huyét sau khi tiém véc xin BCG.

-Nhiém khudn cdp tinh va mantinh.

-Tién st bénh lao: Do tinh chat tc ché mién dich cta glucocorticoid c6 thé
gay ra hodc lam nang thém tinh trang nhiém khuén. Nhiing bénh nhan nay
nén dugc theo déi can than nhu xét nghiém tuberculin. Bénh nhan cé nguy
cadacbiétnén diéu tribdng thudctrilao.

*Chinén diéu tri bang prednison khi can thiét nén két hgp vai diéu trj thich
hop cactruong hgp sau:

-Viém loét duongtiéu hoa.

-Chungloang xuong valodang xuong nang.

-Tang huyét ap khé kiém soat.

-Diéithdo duong nang.

-Réiloan tam than (néu cé trong tién strctiabénh nhan).

-Tangnhanap goéchepvardng.

-Loét gidc mac va tén thuong gidc mac.

* Do nguy co thiing ruét, prednison c6 thé chi dugc st dung khi thuc su can
thiétva vaisutheo doi day dd trong cac truong hop:

-Viém loét dai trang nang véinguy cathiing rudt.

-Viémru6t thira.

-Néirudtnon (ngay sau mo)

*Bénh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym
Lapp lactase hoac kém hép thu glucose - galactose khong nén dung thudc
nay.

*Thudc cd chiratinh bot mi, ngudi di ting véi bot mi (trirbénh coeliac) khong
néndung thudc nay.

Stdung thuéc cho phuniicé thaiva cho con bu:

*Thoiky mang thai:

-Trong thai ky mang thai, chinén dung prednison khilgiich Ién hon nguy co
tiém an. Nén st dung prednison liéu thdp nhat c6 hiéu qué dé duy tri kiém
soatbénh.

- Cacnghién ctu trén dong vat cho thay viéc dung glucocorticoid trong thai
ky mang thai c6 thé lam tdng nguy co tli vong & tré sd sinh, bénh tim mach
va/hodc chuyén héa & ngudi I6n va cé thé dnh hudng dén mat do cua thu
thé glucocorticoid va dudng dén truyén than kinh hodc phat trién hanh vi
thankinh.

-Da co bdo cdo cho thdy prednison da gdy hd ham éch trong cac nghién cdu
trén dong vat.Khad nang lam tang nguy co hinh thanh hd ham éch trong bao
thai ctia ngudi khi duing glucocorticoid trong 3 thang déau cla thai ky dang
dugcthaoluan.

- Néu dung glucocorticoid vao cudi thai ky mang thai, c6 nguy co teo viing
vo thugng théan clia thai nhi, can thay thé bang liéu phap diéu tri thay thé &
tréso'sinhvagidmdan liéu.

*Theoiky cho conbu:

- Glucocorticoid qua dugc sita me vai lugng nhé (0,23 % liéu dung). Déi véi
liéu lén dén 10 mg méi ngay, lugng thudc qua siia me ndm dudi nguéng
phét hién. Cho dén nay, khong c6 bao céo vé kha ning gay hai cho tré so
sinh. Tuy nhién, chi nén dung glucocorticoid khi lgi ich cho ngudi me va tré
I6nhon nhfmg nguy co.

- Ba&i vity lé nong do sira trong mau tang 1én vai liéu trén 10 mg/ngay (vidu
khi dung liéu 80 mg prednison hang ngay c6 25 % néng dé trong huyét
tuong dugctim thay trong strame), do dé can ngung diéu tri khicho con bu.
Anh hu‘&ng ctiathudclénkha nanglaixe, vanhanh may méc:

Chua c6 bang chiing vé anh hudéng clia thudc 1én kha nang lai xe, van hanh
may moc.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuongtacciathudc:

-Glycosid tim: Lam tang tdc dong clia glycosid do sy thiéu hutkali.

-Thuéc Igi tiéu thai natri/thuéc nhuan trang: Tang bai tiét kali.

- Thudc diéu tri dai thdo dudng: Lam gidm tac dung ha dudng huyét trong
mau.

- C4c dan xuat coumarin: Hiéu qua ctia thuéc chéng déng coumarin c6 thé
gidamhoactang.

- Cac thudc khang viém/chdng thap khdp non-steroid, salicylat va indomethacin:
Lam tang nguy coxuat huyét tiéu hoa.

-Thudcgian cokhéng khircuc: Co thé gian cokéo dai.

- Atropin va thuéc khang cholinergic khac: Viéc st dung déng thai véi prednison
c6thédan dén tang thém ap luc ndiso.

- Praziquantel: Glucocorticoid c6 thé lam gidm néng dé praziquantel trong
mau.

- Cloroquin, hydroxycloroquin, mefloquin: Tang nguy ca bénh co, bénh cotim.
-Somatropin: Lam gidam hiéu qua cia somatropin.

- Oestrogen (nhuthudc tranh thai): C6 thé lam tang hiéu qua ctia glucocorticoid.
-Camthao: C6 thé tic ché sy chuyén héa clia glucocorticoid.

- Rifampicin, phenytoin, barbiturat, bupropion va primidon: Lam giam hiéu
qua cliaglucocorticoid.

- Cyclosporin: Tang néng dé cyclosporin trong mau, tdng nguy co co giat.

- Amphotericin B: C6 thé lam tdng nguy ca ha kali mau.

- Cyclophosphamid: C6 thé tdng tac dung ctia cyclophosphamid.

- Cacchat tic ché ACE:Tang nguy co'thay d6i cong thiic mau.

- Cac chat tc ché CYP3A: Diéu tri dong thai véi chat tc ché CYP3A, bao gom
céac thudc chiia chat ting cudng dugc dong hoc, cé thé tdng nguy cd tac
dung khéng mong mudn toan than. Nén tranh phéi hgp nay trirkhilgiich I6n
hon nguy co'tdng tac dung khdng mong mudn cla corticosteroid toan than,
trong trudng hgp nay bénh nhan can dugc theo déi cac phan tng khéng
mong mudn vé corticosteroid toan than.

-Thudc khéang acid c6 chira nhém va magnesi: Lam gidm hép thu glucocorticoid.
Nén uéng cach xa nhau it nhat 2 gio.

-Tac dong 1én cac phuang phap chdn doéan: Cac test phan (ing trén da do di
g c6 thé bitriét tiéu. Tang TSH sau khi dung protirelin c6 thé bigidm.
Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng cé cac nghién cdu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng uéng,
khongtron lan thuéc nay vaicacthuéckhac.

TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Tan suat va mic do nghiém trong cda nhiing tac dung khéng mong mudn
dugcliétké dudi day phu thudc vao liéu dung va thai gian diéu tri.

Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén:
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Réiloan than |Thuénggdp [Nhiicdau.

kinh Hiémgdp |Ugidnaobd, biéu hién ctiadéngkinh tiém an
va tang khuynh hudéng dé phét trién dong
kinhtrong cactrudng hop dongkinh.

Réiloanmat  |Thudnggdp |[Duc thay tinh thé, dic biét la duc thay tinh

thé mtsau, ting nhan ap.

Hiémgdp  |Lam trdm trong céc triéu ching lién quan
dén loét gidc mac, tdng phat trién virus, ndm
vaviém méatdovikhuan.

Khéngro Bénh hdcvéng mactrung tam thanh dich.

R&i loan mach |ltgdp Tang huyét ap, tang nguy co xo ciing dong
mau mach va huyét khéi, viem mach (cting nhu
hoi ching cainghién sau diéu trj dai han).

Réiloan tieu |ltgdp (Khéng dung chung véi thudc khang viém
hoa NSAID).
Loét dudng tiéu hoa, xudt huyét tiéu hoa.

Hiémggp  |Viemtuy.

Khéngré  |Budn nén, tiéu chdy, nén muta.

Réiloan dava |Thudnggdp [Ran da, teo da, gian tinh mach, tdng v& mao

mé dudi da mach, dém xudt huyét, bam tim.
ftgap Hoi chiingram 16ng, mun triing ca, cham lanh
vét thuong, bénh viém da dé gidng triing ca
(viém quanh miéng), thay déi sécté da.
Hiémgdp  |Phan tng qua man, vidu chiing héng ban do
diung.
Khéngré  [Ramlong.
Réi loan co Thuding gdp |Teo co bap va yéu co, loang xuong (lién quan
xuong va mé dén liéu, c6 thé xay ra ngay ca khi sir dung
lién két nganhan).
Hiémgdp |Hoai t& xuong vo khuan (thudc vé xuong
canh tay vaxuong dui).
Khéngré  |Bénh vé co do steroid, duit gan, gay dét séng

vagay xuong dai.

Caccoquan |Tan suat (¥) Cac phan ting khéng mong muén

R&iloan méau va|Thudng gdp [Tang bach cdu muc trung binh, gidm bach céu,

hé bach huyét gidm s6 lugng bach cau éi toan, tang héng cau.
Réiloantim  |Khéngré  [Nhiptimnhanh.

mach

RGi loan hé Thudng gdp |Gidm kha nang mién dich, che ddu cac bénh
théng mién nhiém khudn, lam trdm trong thém cac bénh
dich nhiémkhuantiéman.

Hiémgdp  |Phanungdiung.

Nhiém khuén|Thudnggdp [Tang tinh nhay cdm va muc dé nghiém trong
va bénh ky sinh ctianhiémkhuan.
tring

Réiloan naitiét | Thuding gdip |Uc ché thugng than va kich thich hoi ching
Cushing (cac triéu chiing dién hinh: Khuén mat
mattréng, béo phi va tich tu phan trén co thé).

RGi loan hormon sinh duc (v6 kinh, bat luc),
réiloan chiic ndng tuyén giap.

Hiém gdp

R&i loan Thudnggdp |Gilr mudi gay phu né, tang bai tiét kali (than

chuyén héa va trong: Loan nhip tim), tdng cdm gidc ngon

dinh duéng miéng va tang can, giam dung nap glucose,
dai thao dudng, tang cholesterol mau va
tang triglycerid mau.

Khéngré  |Gay té ngoai mang cing c6 héi phuc, mé
trung that hodc ngoai tdm mac, ha kali mau
vanhiémkiém.

Tamthan Thuéng gdp [M&tngu.

Hiémgdp  |Tram cam, kho chiu, trang thai phan khich,

tang xung luc, réiloan tam than.

(¥) Tan sudt tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thuong gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gdp (ADR <
1/10000), khéng ré (khéng dugc udc tinh tird it liéu cé sdn).
QUALIEUVA CACH XU TRi:
Triéu ching vabiéu hién khisttdung thuécqualiéu:
Ng6 doc cap tinh khi dung prednison khong rd. Trong trudng hop qua liéu,
lam tdng tdc dung khéng mong muén, dic biétlatac donglién quan noitiét,
chuyén hoéava dién giai.
Cachxitrikhidung thuéc qualiéu:
Khéng c6 thudc gidi doc cho prednison.
Tich cyc theo déi dé c6 bién phap xt tri kip thai.
DACTINHDUGQCLUCHOC:
Nhém dugc ly: Nhom glucocorticoid.
Ma ATC:H02ABO7.
Céc glucocorticoid sinh ly (cortison va hydrocortison) la hormon chuyén
hoa thudn tuy. Prednison la corticosteroid téng hgp, ch yéu dugc sirdung
dua vao hoat tinh khang viem. & liéu cao, chiing c6 tac dong lam giam dap
ting mién dich. T&c dung cla ching trén su chuyén héa va gitt muéi thap
haon so véi hydrocortison.
DACTINHDUGCPONGHOC:
Hap thu nhanh chéng qua dudng uéng. Néng do dinh trong huyét tuong
dat dugc tur 1 - 2 gid sau khi udng. Thai gian ban thai trong huyét tuong la
205 phut (3,4 - 3,8 gid). Prednison chuyén héa & gan va dao thai qua nuéc
tiéu dudi dang cac chat chuyén hoéa téng hop (80 %) va dudi dang
prednisolon khong d6i (20 %).
QUYCACHDPONGGOI:
-Hop 1vix 10vién, hép 10vix 10vién.
-Chai 100 vién, chai 150 vién, chai 200 vién.
PIEU KIEN BAOQUAN Naikho, nhiét dé duci30°C, tranh dnh sang.
HAN DUNG 36thang ké tirngay san xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.
CO SO SAN XUAT:
CONGTY CG PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phung My Phu, Thanh phd
CaolLanh, TinhDéngThap
poMmEsco Diénthoai: 1800.969.660
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