Rx: Thudi ndy chi diing theo don thudc

BFS-DEXA 10MG

Dexamethason phosphat 10 mg/ml
(Dudi dang Dexamethason natri phosphat)
Déxa tdm tay tréem
Dockyf hugng dén st dung trude khi diing

Thanh phan
Mai ml dung dich chia:
Thanh phdn hoat chdt:
Dexamethason phosphat (dudi dang Dexamethason natri phosphat) .......................ce 10 mg.
Thanh phdn td duot: Propylen glycol, dinatri edetat, natri hydroxid, acid phosphoric, nudc cat pha tiém vira du.
Dang bao ché: Dung dich tiém.
Ma t&: Dung dich trong, khong mau.
pH:7,0-8,5
Chi dinh
Thudc chiia dexamethason la mot corticosteroid, dugc st dung trong mét s6 rdi loan ndi tiét hodc rdi loan khong lién
quan ndi tiét dap ting vdi corticosteroid.
Dugng tiém bdp hodc tiém tinh mach
Tiém bap hodc tiém tinh mach dugc khuyén cdo khi khong diéu tr dugc béng dudng uéng hodc la mong mudn trong
cdctruong hop sau:
1, Réi loan néi tiét:
Suy thugng thén nguyén phat hodc thi phat (hydrocortison hodc cortison 1 Iya chon déu tién, nhung céc chat tong
hgp ¢6 cdu tric tuong ty ¢6 thé dugc st dung phdi hop vi mineralcorticoid néu can, dac biét la 6 tré s sinh, bd sung
mineralcorticoid Ia rdt quan trong).
Suy thugng than c&p tinh: hydrocortison hodc cortison la thudc dugc lya chon dau tién, nhung cic chat téng hgp c6
cdu tric tuang ty cd thé dugc st dung. BG sung khoang chat co thé can thiét, dac biét la khi ¢6 st dung cac chdt tong
hop ¢6 cau triic tuong ty hydrocortison hodc cortison
St dung trudc khi phau thudt do méc bénh hodc cd chdn thuang nghiém trong & bénh nhéan suy thugng than hodc
nghi ngd vé dy trir vé thugng than.
Soc khong dap ting véi cac liéu phap thong thutng, néu cd nghi ngd hodc da suy thugng than.
Tang san tuyén thugng than bam sinh.
Viém tuyén giap khong mung ma.
Tang calci huyét lién quan ung thu.
2, Réi loan khéng lién quan ni tiét:
Rdiloan thap khdp.
Thudc dugc st dung nhu liéu phdp hd trg ngan han gitip bénh nhén vugt qua dot bénh cap dot ngot hoc khi bénh
tién trién ngng hon trong cac trudng hgp:
- Viém xuong khdp sau chan thuong.
- Viiém vao hoat dich ctia khdp viém.
- Viém khép dang thap, bao gom viém khdp dang thép vi thanh nién (céc trudng hop sit dung c6 thé yéu cdu diéu
tri duy tri liéu thap)
- Viém tdi hoat dich cap tinh va ban cap tinh
- Viém mém trén 16i cdu xuong cénh tay
- Viém bao hoat dich gan khong déc hiéu cdp tinh
- Gout cdp tinh
-Vidy nén
- Viém dinh khdp cgt song.
Bénh lién quan collagen
Trong sudt dot diéu tri bénh cap tinh hogc duy tri 6 cac trudng hgp:
- Lupus ban dd toan thén
- Thép tim cdp tinh.
Bénh da liéu:
- Bénh Pemphigus
- Hoi chiing Stevens Johnson (SJS) va hoai it thugng bi do nhiém doc (TEN)
- Viém da tréc vay
-Viém da dang herpes
- Viém da tiét ba nang
- Bénh véy nén ning
- Ustii dang ndm
Di (ing va s6c phén vé
Kiém soat tinh trang di ting nghiém trong hodc khdng thé diéu trj véi cic liéu phap thong thudng nhu:
- Hen phé quan
- Viém da tiép xtic
-Viém da di ting
- Bénh vé huyét thanh
- Viém mii di ing theo muia hodc lau nam
- Phan ting qua man véi thudc
- Phan ting do truyén mau
- Phu né thanh quan c&p tinh (khdng phai do nhiém khudn, epinephrin Ia thudc dugc lva chon dau tay)
- Phir mach va séc phan vé
Diéu tri hé trg, can liéu dugc Iy cao.
Liéu phdp la mdt thudc hd trg va khang thé thay thé cho céc bién phap cu thé va hé trg khac can thiét cho bénh nhan.
Dexamethason da dugc chiing minh la ¢6 lgi khi stt dung trong diéu trj sdc giai doan ddu, nhung thuéc co thé khang
cdi thién dugc ti 18 song sot.
Bénh mét
Qud trinh viém va di ing cdp tinh va man tinh nghiém trong lién quan dén mét nhu:
- Nhiém herpes zoster day than kinh mét.
-Viém mdng mat, viém thé mi.
- Viiém véng mac.
- Viém phia sau mang b dao mé@ rong ra mang mach.
- Viém déy than kinh thi gidc
- Viém mét do thén kinh giao cdm
- Viém phan trudc mat
- Viém két mac di ing
- Viiém gidc mac
- Viém loét ria gidc mac do di ting
Bénh dudng tiéu hda
Diéu trj trong mot giai doan quan trong ctia bénh trong truding hgp:
- Viiém loét dai trang (liéu phdp toan than)
- Viém rudt (liéu phap toan than, hay gap trong hoi ching crohn)
Bénh dutng ho hdp
- U hat (bénh sarcoidosis)
- Ngd doc beri
- Lao phdi boc phat hodc lan téa khi sit dung déng thai véi céc thudc chéng lao phi hop
- Hoi chiing Loeffler khong kiém soat dugtc béi cac liéu phap khac
-T6n thuong phdi do hit phéi
Rdiloan huyét hoc
Thiéu mau tan huyét mdc phai (do ty mién)
Ban xudt huyét giam tiéu cu vd can & ngudi Idn (chi tiém bap va tiém tinh mach bj chdng chi dinh)
Gidm tiéu cau thi phat & nguoi I6n
Gidm hdng cau (thiéu mau RBC)
Thiéu mau (dong t€ bao hdng cau) bam sinh.
Bénh lién quan khéi u: gidm nhe bénh
- Bach cau va u lympho & nguai I6n.
-Bach cau cap tré
-Tang calci mdu lién quan ung thu.
Phu
- D& gay ra lgi tiu hodc gidm protein nigu trong hoi ching than hu, khong co uré huyét,loai vé can hodc do bénh
lupus ban do
Khéc
Viém mang ndo do lao vdi tac nghén hodc de doa tdc nghén mang nhén khi dugc st dung dong thai vdi hoa tri liéu
chdng lao phi hgp.
San lgn co tim hodc than kinh
Test chudn doan uu nang tuyén thugng than
Phii ndo lién quan dén khdi u ndo so c&p hodc di can, mé hop s, hodc chdn thuong dau.
Roi loan than kinh: tang ap Iuc so ndo thi cdp do khdi u chen ép hay hdi ching co that & tré so sinh
Trong phii ndo: C6 thé dugc sit dung dé diéu trj bénh nhén bi phu ndo do nguyén nhan khéc nhau két hop véi dénh gid
va quan Iy thén kinh day dd. Thudc nay ciing ¢6 thé dugc stt dung trong viéc chudn bj trudc phau thudt cho bénh nhan
bi tang ap luc ni so th phét do khdi u nao hodc d€ gidm nhe bénh nhan bj u ndo khdng thé phau thuat hodc tai phat
Tiém véo hoat dich hodic tiém tai ché vao mé mém:
Khi tiém vao hoat dich hodc tiém tai chd vao mé mém, thuéc co thé lam gidm trigu chiing bénh: viém xuong khdp do
chdn thuong, hach, viém bao khdp, bao hoat dich, viém gan, viém xa hda co cuc bg, vét chai & chan tay.
Liéu dung va cach dung

BFS-Dexa 10mg la dung dich tiém c6 thé dugc stt dung ma khdng can tron hodc pha loang, nhung néu can thiét,
¢6 thé pha loang ma khéng lam mat hiéu luc thudc béng dung dich natri clorid 0,9% hodc dung dich dextrose
5% va tiém tinh mach. Han hgp truyén phai dugc st dung trong vong 24 gic va phai tuan thd cac bién phdp dam
béo vd tring.

Dung dich BFS-Dexa 10mg tiém tinh mach khéng co chia chat sat khudn, dung dugc cho tré sa sinh. Dung dich
thu dugc sau pha loang véi dung dich truyén natri clorid 0,9% hodc dung dich dextrose 5% va khong thém bat ky
chét nao khac ciing s duing dugc cho tré s sinh.

Cackhuyén cao vé liéu lugng dugc quy theo dexamethason dang base:

Tiém tinh mach va tiém bdp

Liéu dung phai dugc cé nhan hoa trén ca'sé cia bénh va phén ting cia bénh nhan. D€ gidm thi€u tac dung phu, nén
st dung liéu thép nhat cd thé dé kiém soat qud trinh bénh (xem “Téc dung khdng mong muén”)

Théng thutng, liéu Iugng khi tiém 1a mot phan ba dén mot niia so vdi liéu udng, st dung méi 12 gio/lan.

Liéu khéi dau thong thutng la 0,4 mg - 16,6 mg (0,05 ml dén 2,0 ml) mdi ngay, st dung méi 12 gid/lan. Trong cac
tinh hudng it nghiém trong, liéu thap hon dugc st dung. Tuy nhién, trong mot s6 tinh hudng tram trong, cap tinh,
de doa tinh mang, ¢6 thé st dung qua liéu lugng thong thudng. Trong nhiing trudng hgp nay, tiém bap ¢6 tac dung
cham hon so vdi tiém tinh mach.

Duing thudc vao budi téi (rét hitu ich trong viéc Iam gidm tinh trang trdm trong ctia bénh vao budi sang) hay ché
0 chia liéu déu i ché truc dudi doi-tuyén yén-thugng than (HPA).

Sau khi dap ting thuan lgi dugc ghi nhan, liéu duy tri thich hgp dugc xac dinh bang cach gidm dén ting lugng nhé
cGia liéu ban ddu dén liéu lugng thdp nhét van duy tri dép (g lam sang ddy da.

Liéu dung man tinh nén khong qua 500 microgram dexamethason méi ngay. Cén theo dai chat ché liéu lugng
thudc st dung.

D& trénh tinh trang suy thugng than va/hoc téi phét bénh tiém an, can giam liéu thudc dan dan (xem “Canh bdo
va than trong khi duing thudc”).

Duding tiém tinh mach nén dugc st dung cho liéu khéi déu va céc liéu tiép theo & nhiing bénh nhén bi soc (vi ty 1&
hédp thu bat thutng khi st dung bang dutng dung khac). Khi cd ddp ting vé huyét ap, st dung dudng tiém bap cho
dén khi co thé st dung bang dudng udng. Khong nén tiém qua 2 ml tai cing mot vi tri tiém.

Trong trudng hop cép clu, liéu thong thudng ctia BFS-Dexa 10mg tiém tinh mach hodc tiém bap 13 3,3 mg - 16,7
mg (0,4 ml dén 2,0 ml) — trong sc chi ding dudng tiém tinh mach. Liéu nay ¢6 thé dugc I3p lai cho dén khi dap
(ing ddy da dugc ghi nhan.

Sau khi céi thién ban dau, liéu duy nhét 1,7 mg - 3,3 mg (0,2 ml dén 0,4 ml) duoc I3p lai khi can thiét. Tong liéu
hang ngay khong vugt qué 66,5 mg (8,0 ml), ngay ca trong diéu kién bénh trdm trong.

Khi mong mudn duy tri hiéu qua ti da, st dung ba gio hodc bon gid/lan, hodc duy tri béng truyén nhd giot tinh
mach cham.

Tiém tinh mach hodc tiém bap dugc khuyén dung trong bénh cap tinh.

Khi giai doan cdp tinh da qua, liéu phap steroid dutng uong nén dugc st dung thay thé.

Sc (xudt huyét, chén thuong hodc do phéu thuat):

Thudng tiém tinh mach don liéu 1,7 mg - 5,0 mg/kg (0,2 ml dén 0,6 ml/kg)

(6 thé I3p lai liéu trong vong hai dén séu gid néu tinh trang s6c van ton tai. Ngoai ra, c6 thé theo sau ngay lap tic
béng truyén tinh mach liéu tuong tu. Diéu tri bang BFS-Dexa 10mg Ia thudc hd trg va khong phai Ia thudc thay thé
cho ligu phdp trong huéng dan diéu tri.

Chi nén tiép tuc st dung thudc & liéu cao nay cho dén khi tinh trang bénh nhan da 6n dinh va thutng khong st
dung qué 48 - 72 gid.

Phu nao:

Lién quan dén khéi u ndo nguyén phat hodc di can, chudn bj trudc phau thuat & bénh nhan tang ap luc so nao
thit phat do u ndo:

Liéu ban dau: 8,3 mg (1,0 ml) tiém tinh mach, tiép theo la 3,3 mg (0,4ml) tiém bdp méi sdu g cho dén khi cc
triéu ching phu ndo giam xudng.

Dap ting thuding dugc ghi nhan trong vong 12 - 24 gid; liéu lugng ¢4 thé gidm sau hai dén bén ngay va dén dan
dimg st dung trong ndm dén bay ngay.

Liéu cao khuyén cdo cho viéc bat déu diéu tri chuyén sau ngan han cho phi ndo de doa dén tinh mang. Theo sau
liéu nap cta ngay dau tién, liéu dugc giam dén trong khoang thai gian tir bay dén mudi ngay diéu tri chuyén sau
va sau d6 gidm xudng vé khdng trong bay dén muai ngay tiép theo. Khi can diéu tri duy tri, thay thé bang dudng
udng cang sém cang t6t (xem bang bén dudi).

Lam gidm tai phét hoac khéi u khdng thé phau thudt loai bé:

Diéu tri duy tri nén dugc xac dinh cho titng bénh nhan; 1,67 mg hai hodc ba lan mdt ngay c6 thé c6 hiéu qua.

Liéu nhd nhét can thiét dé ki€m sodt phu ndo nén dugc st dung.

Sirdung liéu cao trong phu ndo

Nauoi lén:

Liéu khdi dau 41,6 mg (5 ml) tiém tinh mach.

Ngay ddu 6,6 mg (0,8 ml) tiém tinh mach méi 2 g
Ngay thi2 6,6 mg (0,8 ml) tiém tinh mach méi 2 gi&r
Ngay thit 3 6,6 mg (0,8 ml) tiém tinh mach méi 2 gitr
Ngay thi 4 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 2 it
Ngay 5-8 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 2 gio
Sau d6 Gidm hang ngay tir liéu 3,3 mg (0,4 ml)

Tré em (tif 35 kg trd én)
Liéu khdi ddu 20,8 mg (2,5 ml) tiém tinh mach.

Ngay ddu 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 2 gitr
Ngay thi 2 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 2 it
Ngay thir'3 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 2 gio
Ngay thi 4 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 4 gi&r
Ngay 5-8 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 6 gi&r
Sau do Gidm hang ngay tliéu 1,7 mg (0,2 ml)

Tré em (dudi 35 kg
Liéu khdi dau 16,6 mg (2,0 ml) tiém tinh mach

Ngay ddu 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 3 gio

Ngay thi2 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 3 g

Ngay thit 3 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 3 gi&r

Ngay thit 4 3,3 mg (0,4 ml) tiém tinh mach méi 6 gitr

Ngay 5-8 1,7 mg (0,2 ml) tiém tinh mach mi 6 gio

Sau do Gidm hang ngay tirliéu 0,83 mg (0,1 ml)
Liéu phdp kép:

Trong mot s6 rdi loan di ting cdp tinh gidi han hodc dot cdp tinh ctia mot ri loan man tinh, 19 trinh st dung phdi
hop giia dudng udng va duding tiém sau ddy dugc dé nghi:

Ngay dau tién: 3,3-6,6 mg (0,4-0,8 ml) tiém bép.

Ngay thit hai: 2 vién nén 500 mcg dexamethason hai lan/ngay.

Ngay thit ba: 2 vién nén 500 meg dexamethason hai lan/ngay.

Ngay thi tu: 1vién nén 500 mcg dexamethason hai lan/ngay.

Ngay thi nam: 1 vién nén 500 mcg dexamethason hailan/ngay.

Ngay thit sau: 1vién nén 500 meg dexamethason mot |an/ngay.

Ngay thit by: 1 vién nén 500 mcg dexamethason mét lan/ngay.

Ngay th tdm: Dénh gié lai.

St dung G tré:

Nén dugc gidi han mt liéu duy nhét cach ngay dé gidm su cham phét trién va giam tic ché truc HPA.

Sit dung & nqudi cao tudi:

Diéu tri  bénh nhan cao tudi, dac biét khi diéu trj dai han, nén ndm rd nhiing hau qua nghiém trong do téc dung
phu ctia glucocorticoid, dc biét & ngudi gia: lodng xuang, tiéu dudng, tang huyét ap, ha kali mau, ting kha nang
nhiém trung va méng da. Gidm sat [am sang chat ché la can thiét d€ tranh céc phdn ting de doa tinh mang bénh
nhén ( xem “Tac dung khdng mong mudn”).

Tiém vao hoat dich hodic tiém tai ché vdo mé mém

Tiém vao bao hoat dich liéu dung thudng la mot liéu 4 mg cho cac khdp I6n va 0,8-1 mg vao cac khdp nho.

Tiém vao tdi hoat dich hodc md mém, khuyén céo dung mot liéu 2-4 mg.

V6i hach: mt liéu tir 1-2 mg.

Tiém vao bao gan va vét chai: mot liéu 0,4-1 mg.

Khdng tiém vao khdp giiia cac d6t song, khang khuyén cdo tiém vao khdp hong.

Chi tiém vao hoat dich va tiém vao mo mém khi cd gidi han 1 hodc 2 viing can diéu tri.

Corticosteroid chi gitip giam dau. Cac phuong phap tri bénh khac nén dugc st dung khi duoc chi dinh.

Chéng chi dinh

Nhiém ndm toan than, nhiém tring toan than trir khi da st dung liéu phap chéng nhiém tring cu thé; qué man
¢&m vdi bt ky thanh phan nao cla thudc.

Strdung vaccin s6ng (xem “Canh béo va thén trong khi dung thudc”).

Canh bao va than trong khi dung thudc

Bénh nhan/va hodc ngudi chdm s6c nén dugc canh béo vé cac phan ting khdng mong mudn lién quan tam than

nang c6 thé xdy ra khi st dung steroid toan than (xem “Tac dung khdng mong mudn”).

Cac triéu chiing thudng xudt hién trong vong vai ngay hodc vai tudn sau khi bat déu diéu tri. Rui ro ¢6 thé cao hon
vdi liéu cao/phai nhiém toan than (xem “Tuong tac, tuong ki’ [am téng téc dung phu), mdc du liéu lugng khong
cho phép dy doan khdi phat, loai, mitc d9 nghiém trong hodc thai gian phén ting. Hau hét cc phan ting héi phuc
sau khi gidm hogc rit liéu, mc du diéu tri cu thé co thé can thiét.

Bénh nhan/ngudi cham s6c nén dugc khuyén khich dé tim kiém tu van y t€ néu cd lo lang céc triéu chiing tam Iy
tién trién, ddc biét néu xudt hién tam trang chan ndn hodc § tudng tu td. Bénh nhan/ngudi cham soc ciing nén
canh gidc véi nhitng réi loan tdm than c6 thé xdy ra trong hodc ngay sau khi gidm hoéc diing sit dung thudc toan
than, mac du cdc phan ting nay da dugc bdo cdo thutng xuyén.

(Can ¢6 sy chdm s6c ddc biét khi xem xét viéc sit dung corticosteroid toan than & bénh nhan da mac hodc c6 tién st
16i loan ndng & ban than hodc ngui than.

Tac dung khdng mong mudn ¢6 thé dugc gidm thiéu bang céch st dung liéu thap nhét 6 hiéu qué trong thoi
gian ti thiéu.

(an danh gid bénh nhan thudng xuyén dé thay ddi liéu thich hgp chéng lai hoat dong bénh.

Khi gidm liéu lugng nén dan dan (xem “Liéu dung va cach dung”).

Corticosteroid ¢6 thé lam tram trong thém nhiém ndm toan than va do d6 khdng nén sit dung khi 6 céc nhiém
tring nhu vy, trir khi ching can thiét dé kiém soat cac phan ting ctia thudc do amphotericin.

Hon nifa, da ¢ nhiing trutng hgp dugc bdo cdo vé viée st dung dong thai amphotericin va hydrocortison, dan dén
lam téng thé tich tim va suy tim.

Liéu trung binh va I6n hydrocortison hodc cortison cd thé lam téng huyét ap, tang gid mudi, nudc va tang bai tiét
kali, nhung nhiing tac dung nay it c6 kha nang xdy ra véi céc dan xudt tdng hgp, khi st dung vdi liéu lugng I6n. Ché
d6 &n han ché mudi va bé sung kali ¢6 thé can thiét. Tat ca corticosteroid déu lam tang bai tiét canxi.

T8¢ do hdp thy khi tiém bap 1 chdm hon.

( nhiing banh nhan diing corticosteroid chiu téc dong bat thuting (bénh phat sinh, chan thuong hodc phau thudt)
nén tang liéu trudc, trong hodc sau khi chiu téc dong.

Suy thugng thén do thudc c6 thé do diing sit dung corticosteroid qua nhanh va ¢6 thé dugc gidm thi€u béng cach
gidm liéu dan dan, theo tudn va thang, phu thudc liéu va thdi gian st dung, ¢ thé kéo dai d&n mot nam sau khi
ngimg diéu tri.

Khi xudt hién bét ki stress nao trong thi gian gidm liéu, nén khdi phuc lai liéu phap glucocorticoid trudc dé. Néu
bénh nhan vén dang st dung thudc, phéi tang liéu 1én tam thai. Cdc mineralcorticoid nén dugc st dung dong thai
vi ching 6 thé bj suy gidm. Ngimg si dung corticosteroid ddt ngot sau khi diéu tri dai ngay cd thé dan dén triéu
chiing ngiing thudc, bao gom sét, dau cg, dau khdp, khé chiu. C6 thé xdy ra cd & bénh nhan khong c6 bang ching
vé suy thugng than.

( nhitng bénh nhan si dung corticosteroid toan than liéu In hon mic liéu sinh Iy (khoang Tmg dexamethason)
kéo dai hon 3 tudn, khong nén nging thudc ddt ngdt. Viéc giam liéu phu thudc phan 16n vao vié liéu bénh cd kha
nang tai phét hay khong. Danh gid 1am sang vé tién trién bénh nén dugc thuc hién trong sudt thai gian giam liéu.
Néu bénh khong 6 kha nang téi phat khi giam liéu nhung khong chan chdn vé su tic ché truc HPA, 6 thé giam
nhanh vé mitcliéu sinh ly. Khi da dat mdc liéu 1 mg/1dn/ngay, nén gidm liéu chdm hon dé phuc hdi truc HPA.

Viéc dimg ngdt diéu tri corticosteroid toan than da tién hanh trong ba tuan la thich hgp néu bénh khdng cé kha
ndng téi phat. Viéc diing ngot diéu tri corticosteroid toan than da tién hanh trong ba tudn vdi liéu dudgi 6 mg khong
dan dén dc ché truc HPA & hdu hét céc bénh nhén trén lam sang. Trong céc nhém bénh nhan sau day, viéc giam dan
dan liéu phap corticosteroid toan than nén dugc xem xét ngay ca khi thoi gian diéu tri kéo dai ba tudn hodc it hon:
- Bénh nhan diéu trj corticosteroid toan than I3p lai nhiéu giai doan ddc biét néu dugc dung trong hon ba tuan,

- Thoi ki st dung thudc ngén dugc chi dinh trong vong mdt nam ngiig diéu tri dai han (thang hodc nam).

- Bénh nhan suy thugng than khéc véi ngoai liéu phap corticosteroid ngoai sinh.

- Bénh nhan dung liéu corticosteroid toan than I6n hon 6 mg dexamethason méi ngay, bénh nhén dung thudc
lién tuc vao budi ti.

Bénh nhan nén mang thé “Diéu tri steroid” c6 hudng dan rd rang vé cac bién phap phong ngira can thyc hién dé
giam thiéu rdi ro va cung cdp chi tiét vé nguai ké don, thudc, liéu lugng va thai gian diéu tri.

Vi phan ting phan vé xay ra, hiém khi, & nhiing bénh nhan diing liéu phép corticosteroid dudng tiém, nén than
trong trudc khi dung, nhat 1 khi bénh nhan ¢ tién st di (ing véi bét ky loai thudc nao.

Viéc st dung vaccin virus sng dugc chdng chi dinh & nhiing ngudi st dung corticosteroid 6 liéu tic ché mién dich.
Néu vaccin virus hogc vi khudn bat hoat dugc dung cho nhiing ngudsi stt dung corticosteroid 6 liéu ttc ché mién dich,
6 thé s& khdng nhan dugc dap ting khang thé huyét thanh mong mudn. Tuy nhién, céc tha tuc chiing nglra ¢6 thé
duoc thuc hién & nhiing bénh nhan dang duing corticosteroid nhu 1 liéu phap thay thé, vi du nhu bénh Addison.
Céc bdo cdo gan day cho thdy mdi lién quan rd rang gitia viéc st dung corticosteroid va v thanh that trdi sau con
nhéi mau co tim mdi xdy ra; do d6 diéu tri bang corticosteroid nén dugc st dung ddc biét than trong ¢ nhiing
bénh nhan nay.

Vigc st dung BFS-Dexa 10mg trong lao phdi nén gidi han & nhitng trudng hgp bénh dot ngot d ddi hodc lan
truyén, khi d6 corticosteroid dugc st dung dé quén Iy bénh két hgp véi mot liéu phap khéng lao thich hgp.

Néu corticosteroid dugc chi dinh & nhiing bénh nhén c6 bénh lao tiém tang hodc phan tng véi tubecurlin, thi viéc
quan sat chit ché Ia can thiét vi viéc lao téi hoat dong co thé xdy ra.

Trong thai gian diéu tri corticosteroid kéo dai, nhiing bénh nhan nay nén dugc héa tri liéu dy phong.
Corticosteroid cd thé che ddu mt s6 d&u hiéu nhiém triing va nhiém tring méi ¢6 thé xudt hién trong qué trinh stt
dung. Uc ché dap ting viém va chiic nang mién dich lam tang tinh nhay cdm clia co thé va miic do nghiém trong
véi cdc bénh nhiém trung.

Bi€u hién lam sang thudng 1a cc bénh nhiém trung khang dién hinh va nghiém trong nhu nhiém khudn huyét
va lao, triéu chiing c6 thé bi che gidu va chi phét hién dugc khi da dén giai doan tién trién bénh. Thudc co thé lam
giam stic dé khang va lam gidm khé nang khu tr 6 nhiém tring.

Mot béo cdo cho thdy viéc st dung corticosteroid trong s6t rét ndo ¢ lién quan dén tinh trang hon mé kéo dai, tang
ty 18 viém phdi va xudt huyét tiéu héa.

Thily ddu la méi quan tam déc biét, vi ddy thudng la bénh nhe nhung cd thé gdy titvong & bénh nhdn bj tic ché mién
dich.

Bénh nhan (hodc cha me cla tré em) ma khong cd tién sit rd rang lién quan thiy ddu nén dugc khuyén dé tranh
ti€p xtic véi nguai bi thiy dau hodc herpes zoster va néu da ti€p xtc, ho nén tim kiém sy chdm séc y t€ khdn cap.
Tiém chiing thu dong véi immunaglobulin varicella/zoster (VZIG) la can thiét véi bénh nhan khong c6 mién dich do
dang st dung corticosteroid toan than hodc da st dung trong vong 3 thang trudc do. Viéc nay nén dugc thuc hién
trong vong 10 ngay sau khi tiép xtic véi bénh thay dau.

Néu chdn dodn bénh thiy ddu dugc xdc nhén, bénh nhdn phdi dugc dam bdo cham séc chuyén khoa va diéu tri khdn
¢dp. Khéng nén diing diéu trj corticosteroid va liéu cd thé cdn phdi ting lén.

SGi cd thé nghiém trong han hodc tham chi gdy tirvong & bénh nhdn bi tic ché mién dich.

(tré em cing nhu nui I6n, cén chi y déic biét d& tranh tiép xiic véi bénh s6i.

Néu da tiép xtc, dy phong véi immunoglobulin tiém bap (IG) 6 thé dugc chi dinh.

Bénh nhan da tiép xtc véi nguoi bénh sgi nén tim kiém tu van y t€ ngay lap tdc.

Corticosteroid ¢6 thé kich hoat amip hodc giun luon tiém tang hodc lam trdm trong thém bénh dang tién trién.
Do d6, khuyén cdo rang amip va giun luon tiém &n hodc hoat dong phai dugc loai tri, trudc khi bat ddu liéu phap
corticosteroid & bat ky bénh nhan nao ¢6 nguy o hodc ¢ triéu chiing cia mot trong hai tinh trang nay.

Viéc st dung corticosteroid kéo dai cd thé gay ra duc dudi bao sau (cortical mature cataract), bénh tang nhan &p véi
t6n thuong c6 thé xay ra ddi véi day thén kinh thi gidc va 6 thé tang nhiém triing mét thit phét do ndm hodc virus.
Corticosteroid cd thé lam tang hodc gidm khé nang di dong va s6 lugng tinh trung.

San pham chifa dudi 1,8 mmol (hay 42 mg) natri cho mi liéu téi da duy nhat (420 mg cho mdt ngusi ¢ trong
Iugng 70 kg), cd thé sit dung & bénh nhan ¢6 ché d9 an kiém soat natri.

Bién phdp phong ngtra ddc biét:

Can ¢6 sy cham soc dac biét khi xem xét st dung corticosteroid toan than & nhiing bénh nhan ¢ cac tinh trang
sau va can theo ddi bénh nhan thudng xuyén: suy than, tang huyét ap, tiéu dudng hodc & nhitng ngusi ¢d tién st
gia dinh mac bénh ti€u dudng, suy tim xung huyét, loang xuang, bénh cg lién quan steroid, tang nhan ap (hodc
tién sit gia dinh tang nhan ap), nhugc co, viém loét dai trang khong dac hiéu, viém tdi thira, phau thudt ndi rugt,
loét da day t trang, hién mdc hodc cd tién st r6i loan ndng (d&c biét Ia rdi loan tam than), suy gan va dong kinh.
Dau hiéu kich thich phiic mac, theo sau Ia thiing da day-rugt & bénh nhan dung liéu corticosteroid liéu cao, cd thé
rdt it hodc khong cd.

Tac mach do chét béo dugc béo céo la bién chiing cda nhiém cortison (hypercortisonism).

Tac dung cla corticosteroid tang cudng & bénh nhéan suy gidp va & nhiing ngudi bi xa gan.

Corticosteroid nén dugc sit dung than trong & bénh nhan nhiém herpes simplex mét vi 6 thé gy thiing gidc mac.
Tré sa'sinh non thdng:

Béng chiing san ¢6 cho thdy cac tac dung phu trén phat trién than kinh lau dai sau diéu tri sém (<96 gid) 6 tré sinh
non méc bénh phdi man tinh & liéu khdi déu 0,25 mg/kg x 2 1dn/ngay.

Tréem:

Corticosteroid gay cham phat trién trong giai doan s sinh, tré nhd va tudi vi thanh nién, cd thé khong thé héi phuc.
Diéu tri nén dugc gidi han 6 liéu nhd nhat va thai gian diéu tri ngén nhat. DE gidm dic ché truc HPA va chdm phat
trién, diéu tri nén dugc gii han khi ¢ thé thanh diéu trj don liéu cach ngay. Qud trinh 16n va phat trién cla tré so
sinh va tré em st dung corticosteroid kéo dai co thé dugc theo ddi can than. Dexamethason da dugc sit dung d&
diéu tri va ngan ngiia bénh phdi man & tré sinh non (offlabel).

Cac thit nghiém 1am sang da cho thdy khong cd lgi ich lau dai trong viéc gidm thoi gian khdi bénh, ty 1€ mac bénh
phdi mén tinh hodc ti vong. Cac thit nghiém gan day da goi y méi lién hé gidia viéc st dung dexamethason & tré
sinh non va sy phat trién cda bai ndo. Theo quan diém ciia méi quan tam vé tinh an toan nay, mot danh gid vé lgi
iich ri ro nén dugc thuc hién trén co'sé tiing bénh nhan.

Sir dung thuéc cho phu nif ¢6 thai va cho con bi

Phu nit mang thai:

Khd ndng vugt qua nhau thai clia corticosteroid khac nhau giia cac loai thudc cu thé. Tuy nhién, dexamethason 6
thé qua hang rao nhau thai dé dang.

Sit dung corticosteroid cho ddng vat 6 thai cd thé gay ra nhiing bét thugng phét trién cda thai nhi bao gom hg
ham éch, chdm phat trién trong t& cung va anh huéing dén sy ting trudng va phét trién ca ndo. Khong cd bang
chitng cho thdy corticosteroid lam tang ty 1& mac céc dj tat bam sinh, chang han nhu hé ham éch/méi & nguai. Tuy
nhién, khi duing trong thai gian dai hodc lién tuc trong thdi ky mang thai, corticosteroid ¢ thé lam téng nguy co
chdm phét trién trong tif cung.

Theo Iy thuyét, tinh trang suy thugng than c6 thé xy ra & tré sa sinh khi ngudi me tiép xiic véi corticosteroid trong
thdi Ki mang thai nhung thudng tu hdi phuc sau sinh va hiém khi ¢6 y nghia lam sang quan trong. Nhu véi tét ca cac

loai thudc, corticosteroid chi nén dugc st dung khi lgi ich cho me va tré I6n hon rdi ro. Tuy nhién, khi corticosteroid
1a cdn thiét, bénh nhan ¢6 thai binh thugng ¢4 thé dugc diéu tri nhu ngudi khong mang thai.

Phu nit cho con bi:

Corticosteroid c6 thé di vao sita me, mac du khdng ¢6 san dit liéu cho dexamethason. Tré so sinh cGa céc ba me
dung liéu cao corticosteroid toan than trong thai gian dai ¢6 thé ¢6 tic ché thugng than.

Anh hugng ciia thudc 1én kh ning lai xe, van hanh méy moc

Khdng cé béo cdo.

Tuong tac, tuang ky ciia thudc

Aspirin nén dugc stt dung than trong khi két hgp vdi corticosteroid trong gidm bach cau.

D0 thanh thai than cla salicylat dugc tang Ién béi corticosteroid va do d6 liéu salicylat nén dugc gidm ciing vdi
viéc gidm liéu steroid.

Phenytoin, cac barbiturat, ephedrine, rifabutin, carbamazepin, rifampicin va aminoglutethimid 6 thé tang cudng
chuyén hoa corticosteroid, dan dén gidm ndng d trong mau va gidm tac dung sinh Iy, do d can diéu chinh liéu
lugng. Nhiing tuong téc nay can thiép vao két qua xét nghiém tic ché dexamethason, do d6 két qué xét nghiém
can duogc gidi thich cdn than khi bénh nhan diing cac loai thudc nay. Két qua am tinh gid trong xét nghiém tic ché
dexamethason & bénh nhan diéu tri bang indometacin da dugc bdo céo. Hiéu qué cla thudc chdng dong coumarin
€6 thé thay ddi do dng thoi st dung corticosteroid. Thoi gian prothrombin nén dugc kiém tra thudng xuyén &
nhiing bénh nhan dang dung corticosteroid va thuc chdng dong coumarin déng thai, dé tranh chay mau tu phét.
Téc dung mong mudn clia thudc ha dudng huyét (ké cd insulin) 1a d6i khang vdi corticosteroid.

Khi corticosteroid dugc dung dong thai véi thudc lgi tiéu lam ha Kali mdu, bénh nhan cn dugc theo ddi cht ché
@é tranh phat trién ha kali méu.

Corticosteroid ¢6 thé anh huéng dén xét nghiém tetrazolium nitroblue ddi véi nhiém khudn va tao ra két qua
am tinh gia.

Thudc ttc ché protease khang virus (ritonavir, darunavir, indinavir, lopinavir, saquinavir va efavirenz) dugc chuyén
héa bdi CYP3A. Céc thudc hoat héa CYP3A, chang han nhu dexamethason, c6 thé lam téng d9 thanh thdi clia cac
thudc chuyén hoa bdi CYP3A, dan dén gidm ndng do trong huyét tuong. Mot s§ thudc c ché protease khang virus
(ritonavir, indinavir) ciing la chdt gy cdm ting CYP3A va két qua la ¢6 thé lam tang ndng do trong huyét tuong
clia dexamethason.

Tac dung khéng mong muéh ciia thudc

Ty 1é tac dung khong mong mudn, bao gém (i ché truc HPA, lién quan tdi hiéu lyc tuong ddi ctia thudc, liéu lugng,
thdi gian duing va thoi gian diéu tri (xem “Canh béo va than trong khi dung thudc”).

Réi loan thé dich va dién gidi: Gid Natri, giit nudc, suy tim sung huyét  bénh nhan man cdm, mét kali, gidm kali
huyét, tang huyét ap, tang bai tiét calci (xem “Canh bdo va than trong khi diing thudc”).

(o xuang khdp:

Yéu cg, bénh co steroid, mat khdi lugng co, loang xuong (ddc biét Ia & phu ni sau man kinh), gay niit xuong dét
s0ng, hoai tl vo tring dau xuong dui va tay, gay xuang dai bénh Iy, dt gan va bung phat sau tiém (sau khi st
dung ngi mach).

Tiéu hoa:

Loét da day ta trang, c6 thé thing va xudt huyét, thing rudt non va dai trang, dac biét Ia & bénh nhan viém rugt,
viém tuy, truéng bung, viém loét thuc quan, khé tiéu, ndm candida thuc quan.

Da

Gidm chia lanh vét thuong, mong da, xudt huyét, bam tim, ban dé, nit, gian mao mach, mun, tang tiét mo hoi,
€6 thé tic ché céc test da, bong rét hodc nga ddc biét la & viing déy chau (sau khi tiém tinh mach) céc phén dng da
khac nhu viém da dj ting, ndi mé day, phu than kinh mach méu va ting sac t& hodc gidm séc to da.

Thén kinh:

Co gidt, tang ap luc ndi so vdi phu gai thi (u ndo gid) thuding sau khi diéu tri, chéng mét, nhiic dau, bai ndo & tré
sinh non.

Tam thén:

Mot loat cac phan ting tam than bao gom rdi loan tinh cdm (nhu kich thich, phan khich, chan nan va dé chiu),
phén (ing tam than (bao gém ham mudn, do tudng, do gidc, va 1am tang thém tam than phén liét), rdi loan hanh
vi, khd chiu, lo Idng, rdi loan gidc ngl va réi loan chiic nang nhan thiic bao gom lan 16n va mét tri nhé da dugc bao
cdo. Phan ting I phd bién v c6 thé xdy ra & cd ngudiIon va tré em.  nqui 6n, tan suat phan ing nang dugc udc
tinh 13 5-6%. Tac dung tam Iy da dugc bdo cdo trong qua trinh gidm liéu corticosteroid; tan s6 khong xdc dinh.
Noi tiét:

Réi loan kinh nguyét, vd kinh, phét trién hoi chiing Cushing, tic ché tang trudng 6 tré em va thanh thiéu nién, suy
gidm chiic nang tuyén thugng than va tuyén yén thi cdp (ddc biét trong thai gian stress nhu chdn thuong, phau
thut hogc bénh tat), giam dung nap carbohydrat, biéu hién cla dai thao duting tiém an, tang nhu cu insulin hoac
thudc ha duding huyét trong bénh tiéu dudng, chiing ram long.

Tac dung chdng viém va Gic ché mién dich:

Tang tinh nhay cdm va muic d9 nghiém trong ca nhiém tring véi su tic ché cac triéu chiing va ddu hiéu 1dm sang;
nhiém triing co hoi, tai phat bénh lao khong hoat dong.

Nhén khoa:

Duc dudi bao sau (Posterior subcapsular cataracts), ting nhan ap, phu gai thi, mong mang cting hodc giac mac,
dot cdp ctia bénh mat do virus, mu (hiém gap) khi dung diéu tri tiém vao thuong tén quanh mat va dau, bénh
vong mac & tré sinh non.

Tim mach:

V@ co tim sau nhéi mau co tim (xem “Canh béo va than trong khi diing thudc”), bénh co tim phi dai & tré thiéu can.
Khdc:

Qud man, bao gom ¢ sc phan vé da dugc bao cdo, tang bach cau, huyét khdi, ting can, ting sy thém &n, budn
ndn, khd chiu, ndc cut va ap xe vd tring.

Bénh nhén da u tdy xuong dugc diéu tri bang lenalidomid hodc thalidomid két hop

véi dexamethason 6 nguy co ting cac bién c6 huyét khdi sau bao gom huyét khdi tinh mach va huyét khéi & phéi.
Triéu chiing va ddu hiéu khi gidm liéu:

Gidm nhanh chng liéu corticosteroid sau khi diéu tri kéo dai cd thé dan dén suy thugng thén cdp tinh, ha huyét ap
va trvong (xem “Canh bdo va than trong khi dung thudc”).

Trong mot s6 trutng hop, triéu chiing ngling thudc ¢6 thé gidng triéu ching tai phét lam sang cia bénh ma bénh
nhén da trdi qua diéu tri.

Bao cdo cdc phdn ting bét loi nghi g

Béo céo cdc phan ting c6 hai nghi ngarsau khi cdp phép san pham thudc la rét quan trong. N6 cho phép tiép tuc theo
d6i lgi ich/rdi ro ctia san pham thudc. Céc chuyén gia cham séc stic khde dugc yéu cdu bdo cdo bét ky phan ting bat
li nghi ngd nao thdng qua Cuc quan Iy Duc & dia chi: http://canhgiacduoc.org.vn/CanhGiacDuoc/ADRONline.aspx
Xir tri'tdc dung khéng mong muén

Diéu tri triéu chiing.

Trong trung hgp cac tac dung khong mong mudn gap phai la qua nghiém trong dan dén can giam liéu hodc ding
thudc, ¢én gidm liéu tirtir dén liéu thich hop hodc cho t6i khi diing hén thudc.

Qua liéu va cach xi tri

Cac bdo cdo vé doc tinh cap tinh va/hodc tir vong sau khi dung qué liéu véi glucocorticoid 1a rét hiém. Khong co
thudc gidi doc. Diéu tri ¢6 thé khong dugc chi dinh cho cdc phan ting do ngd doc corticosteroid man tinh, trir khi
bénh nhan dang & trong tinh trang c6 thé dé bj céc tac dung phu clia corticosteroid bét thuang. Trong truging hop
nay, 6 thé can diéu tri triéu ching khi can thit.

Phdn ting phén vé va qué mén ¢ thé dugc diéu trj bing adrenalin, ho hap nhan tao va aminophyllin. Bénh nhan
nén dugc gidt dm va yén tinh.

Dac tinh dugc luc hoc

Nhém dugc ly: Glucocorticoid.

Ma ATC: H02ABO2.

Dexamethason hoat dong va tac dung nhu cdc glucocorticoid ca ban khac va la mot trong nhiing cd hoat tinh
t6t nhat nhom.

Glucocorticoid la steroid cGa vé thugng than, cd tu nhién va téng hop, déu dé hap thu qua tiéu héa. Chiing gy ra
higu (ing chuyén héa sau séc va da dang trong co thé, ngoai ra chling con thay déi hé mién dich cda co thé. Cc
glucocorticoid tu nhién (hydrocortison va cortison), cling 6 céc ddc tinh gid mudi, dugc st dung chi yéu do céc téc
dung khang viém manh clia chiing trong cac réi loan cda nhiéu hé théng co quan.

Dexamethason ¢ hoat tinh glucocorticoid manh véi khuynh huéng it giit natri va nudc 6 than. Do d6, dexametha-
son khdng cung cdp liéu phép thay thé hoan toan va phéi dugc bd sung mui hoac desoxycorticosteron.

Dac tinh dugc dong hoc

Thai gian ban thai ctia dexamethason 1a khoang 190 phiit. Lién két vdi protein huyét tuong cla dexamethason la
77%, it hon so véi héu hét cac corticosteroid khéc. Khodng 65% thudc dugc bai tiét qua nudc tiéu trong 24 gid, ti lé
thanh théi tang |én sau khi dung déng thai véi phenytoin. Cac corticosteroid cd chiia halogen nhu dexamethason
vugt qua hang rao nhau thai véi lugng tdi thi€u chat khong cd hoat tinh. Thai gian ban thai trong huyét tuong la
3,5-4,5 gio, nhung khi ndi dén tac dung, thuding duing thi gian ban thai sinh hoc. Thai gian ban thai sinh hoc clia
dexamethason la 36 - 54 gid, do vy thuc dc biét thich hgp vdi cac bénh can ¢d glucocorticoid tac dung lién tuc.
Dit liéu an toan tién 1am sang

Trong cc nghién ctiu trén dong vat, hé ham éch tim thdy & chudt cdng, chut bach, hamster, thd, ch va linh
trudng; khong thdy & ngua va cliu. Trong mdt s6 trudng hgp, sy khdc nhau nay dugc két hop véi cc khuyét tat clia
hé than kinh trung uong va cta tim. O dong vt linh trudng, céc téc dong trong ndo dugc nhin théy sau khi phoi
nhiém. Hon nifa, sy phat trién trong ti cung ciing 6 thé bi tri hoan. Tét cd nhiing tac dong nay dugc phét hién
théy 6 liéu lugng cao.

Quy cach déng goi:

Ong 1 ml. Hop 10 6ng.

Béo quén: Bdo quan trong bao b kin, trénh am, trénh anh séng, nhiét d dudi 30°C.
Han diing: 36 théng ké tir ngay sén xudt.

Tiéu chudn chat lugng: DDVN

Nha san xudt

cPCIHN
Cdng ty cd phan dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cng nghiép Ha Binh Phuong, xa van Binh, huyén Thugng Tin, thanh phé Ha Noi.
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Mat 1

Kich thudc: 190 x 368 mm
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