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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Thanh phan dworc chdt: Mbi vién nén chira methylprednisolon 16 mg.
Thanh phan té duoc: Tinh bt ngd, lactose monohydrat, hydroxypropyl cellulose, polacrilin

kali, magnesi stearat, acid stearic.

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

M6 ta: Vién nén méu trng, hinh tron, hai mat nhin, canh va thanh vién lanh lan.
3. CHI PINH

Réi loan ndi tiét

Thiéu ndng tuyén thugng than nguyén phét va thir phat,

Tang san thuong thin bam sinh.

Réi loan khép

Viém khop dang thép.

Viém khép man tinh & thiéu nién.

Viém cot song dinh khép.

Bénh chiit tao keo/viém djng mach

Lupus ban d6 h¢ thong.

Viém da toan than (viém da co).

Sét thip khop véi viém tim nang.

Viém dong mach té bao khdng 16/dau da co do thap khop.

Bénh veé da

Pemphigus thé vulgaris.

Tinh trang di ing

Viém miii di tmg theo mua hodc quanh nam nang.
Phén (g qué man voi thudc.

Bénh huyét thanh.

Viém da tiép xuc di img.

Hen phé quan.

Bénh vé mit

Viém mang mach nhé truée (viém méng mat, viém méng mat - thé mi).
Viém mang mach nho sau.

Viém thén kinh thj gidc.

Bénh & dudmng hd hap
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-Bénh sarcoid’ phm i
Lao phéitéi cap}lay‘ lan toa (khi dung dong thoi hoa tri li¢u khing lao thich hop).

'-3V1Lm do trao ngg'é dich da day.

Réi Ingn-vé;ﬁuyet hoe
Xuit huyét giam tiéu cau ty phat.
Thiéu mau tan méau (tu mién).

Cic bénh ung thw
Bénh bach ciu (cdp tinh va thude hé bach huyér).
U lympho ac tinh.

Bénh vé duong tiéu héa

Viém loét dai trang.

Bénh Crohn.

Cic chi dinh khac

Lao mang ndo (khi dung ddng thoi hoa tri lidu khang lao thich hop).

Céy ghép.

4, LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu khuyén céo trong bang dudi day la lidu khoi dau hang ngay va nham muc dich hucmg

din dung thudc. Liéu trung binh hang ngay cé thé duoc ding mét lan hodc chia thanh nhiéu
lidu (trir khi dung, trong liéu phap diéu trj thay thé hormon, lidu tdi thidu duge tang gap doi va

dung thuoc mdi ngdy vao lic 8 gior sang).

Téac dung khéng mong muén co thé duge giam thiéu bang cach sir dung liéu hiéu qua thap
nhat trong khoang thoi gian ngén nhét (xem phin Canh bao va than trong khi dung thube).

Lidu trc ché ban du c6 thé thay déi tuy theo tinh trang b¢nh nhan. Liéu nay duge tiép tuc cho
dén khi c6 dép (mg lam sang nhu mong doi, khodng thoi gian ding thudc thudmg tir ba dén
bay ngdy trong truong hop bénh thap khép (trir viém khop dang thap cap tinh), tinh trang dj
{rg anh hudng dén da hodc bénh duong ho hap va cac bénh nhan khoa. Néu khong c6 dap
tmg nhu mong doi trong bay ngay, dénh gia lai tinh trang bénh nhan dé xac nhan chan doén
ban diu. Ngay khi c6 dap (mg lam sang nhu mong doi, cin giam liéu hang ngay dan dan, hodc
ngirg diéu tr; trong truéng hgp cac bénh cp tinh (vi du: bénh hen theo mua, viém da troc
vay, viém mét cép tinh) hodc giam lidu dén mire lieu duy tri hiéu qua toi thiéu trong trudmg
hop céc bénh man tinh (vi du: viém khép dang thap, lupus ban do hé théng, hen phé quan,

viém da di img).

Trong diéu tri cc bénh man tinh, dac biét la viém khdp dang thip, cin giam liéu mot cach
thich hop tir liéu ban &hu dén liéu duy tri. Nén giam khong qua 2 mg trong khoang thoi gian 7
dén 10 ngay. Trong viém khop dang thép, diéu tri duy tri nén & mirc thap nhét co thé.

Trong liéu phdp thay thé hormon, liéu corticoid hang ngay dugc ting ghp d6i va ding mot
lidu duy nhét vao lic 8 gio sing mdi ngay. Licu ding tay thude vao tinh trang va dép (g cua

bénh nhan.

Bénh nhén cao tuoi: Piéu tri cho bénh nhén cao tudi, dac biét 1a diéu tri da1 ngay, can luu y

dén nhimg hau qua nghiém trong cua cac tic dung khong mong mudn thuong gip cua
2
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‘Lomcoste?md angum cao tudi, dic biét 1a loang xuong, tiéu duong, tang huyét ap, dé bi

nhlem trﬁng va-l}]éng, s da (xem phan Canh bdo va thén trong Khi ding thubc).

?}wm_ﬂhin chung, liéu cho tré em can dya trén dap lmg lm sang va tudn theo quyét dinh
cua bac sy. Nén diéu tri o liéu toi thiéu trong thot gian ngin nhit. Néu cé thé, nén ding liéu
duy nhét vao céc ngay thay thé (xem phan Cinh b#o va thin trong khi ding thudc).

Liéu khuyén cdo:

Chi dinh Litu khoi dau hang ngay khuyén cdo
Viém khép dang thap
Ning 12 - 16 mg
Nang trung binh 8—12mg
Trung binh 4-8mg
Tré em 4-8mg
Viém da toan than 48 mg
Lupus ban d6 hé thong 20 - 100 mg
St thap khop 48 mg cho dén khi ESR binh thuong trong | tuan
Bénh di img 12 - 40 mg
Hen phé quan Lén dén 64 mg liéu don/toi da 100 mg vao cdc
ngay thay thé
Bénh vé mit 12-40 mg ]
Roi loan vé huyét hoc va bénh bach ciu | 16— 100 mg
U lympho ac tinh 16— 100 mg
Viém loét dai trang 16 — 60 mg
Bénh Crohn Lén dén 48 mg/ngay trong giai doan cap
Cay ghép co quan Lén dén 3,6 mg/kg/ngay
Bénh sarcoid phéi 32 - 48 mg vao cac ngay thay thé
Viém dong mach té bao khong lo/dau | 64 mg
da co do thap khép
Pemphigus thé vulgaris 80 — 360 mg
5. CHONG CHI PINH
Chdng chi dinh vién nén methylprednisolon trong céc truong hop:
- Bénh nhén bi nhiém nam toan than.
nhiém khuan

- Bénh nhin bi nhiém khuan toan than trir trudng hop da dung li¢u phap diéu tri
dac hiéu.

- Bénh nhén bi qué man v&i hoat chit hodc bat I-:y thanh phan nao cua thudc.
Chéng chi dinh sir dung vic-xin séng hodc song giam doc luc cho bénh nhan dang dung

corticosteroid tre ¢hé mién dich.
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Tac dung e ché mién dich/Tang tinh nhay cdm voi cac bénh nhiém khuan
c6 thé lam ting tinh nhay cam véi cac bénh nhiém khudn, che gidu mot 56 dau

Corticosteroid
ticosteroid. Suruc ché

hiéu nhiém khuén, va céc nhiém khuan mdi c6 thé xay ra khi dung cor
&n dich lam tang tinh nhay cam vdi nam, virus, vi khuan va

3
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lam tﬁ‘ng- ke dé néng cua bénh. Cdc dau hiéu trén 1dm sang thuong khong dién hinh va ¢6

ﬂ\e tlcn tnen de/nmuc d6 nang trude khi duge xac dinh.

da t".dung cdc thude e ché hé mién dich dé bi nhiém khudn hon nhung ngudi
khac_ WU tré em hay ngudi lom chua co mién dich dang diing corticosteroid khi mac thiy
déu va séi co thé bi nang hon va thim chi tr vong.

Thuy dau 1d mbi quan tdm 1én vi bénh thong thuong nay co thé gay tr vong ¢ nhimg bé¢nh
nhan bij e ché mién dich. Bénh nhéan (hodc cha me cua tré em) khong c6 tién sir bi bénh thuy
dau nén tranh tiép xic gan gili voi bénh nhan bi bt;nh thay ddu hodc herpes zoster va néu co
tiép xic, cin tim kiém sy cham soc y té khén cap. Mién dich thu don;_, vai varicella/zoster
immunoglobulin (VZIG) 1a céin thiét & nhimg bénh nhan khong ¢6 mién dich, bi phoi nhiém
vai tac nhan giy bénh, dang su dung corticosteroid toan than hoac da sir dung chung trong
vong 3 thang trude do; déap ung mién dich nay nén ¢é trong vong 10 ngdy sau khi tiép xtc vai
bénh thily ddu. Néu chan doan thuy déu duge xac nhin, bénh nhin cén duoc chim soc chuyén

khoa va diéu tri khan cap.

Cén tranh tiép x(c v6i bénh soi. Tim kiém tu van y khoa ngay khi ¢6 tiép xic xay ra. Co thé
cin diéu tri dy phong bing immunoglobulin tiém bap théng 1hucmg

Céc thude tuong t corticosteroid nén dugce sir dung mot cach c¢An than ¢ nhimg bénh nhan da
biét hodc nghi ngd nhiém ky sinh tring nhu giun luon (giun kim), co thé dan dén tang nhiém
trung do giun luon va lam 4u trung lan rong, thuong di kém v&i viém rudt nang va nhiém

khuén gram am c6 thé gy tr vong.

Chéng chi dinh ding vaccin séng hodc sdng giam doc luc ¢ nhimg bénh nhdn dang dung
corticosteroid irc ché mién dich. Dap img cua khang thé véi cac loai vaccin khac c6 thé giam.
Cén han ché sir dung corticosteroid trong bénh lao tién trién, ¢ cac trudmg hop lao rai rac hodc
bao phat, trong do corticosteroid duoc dung dé kiém soat bénh, két hop voi ché do chong lao
thich hop. Khi corticosteroid dugc chi dinh ¢ bénh nhan lao tiém tang hodc phan (mg voi
tuberculin, cin giam sdt chit ché bénh nhan vi bénh c6 thé tai phat, Trong khi diéu trj dai
ngay véi corticosteroid, nhirng bénh nhén ndy can dung du phong cdc thude khang lao.

Pi c6 bio cdo vé Kaposi’s sarcoma ¢ bénh nhan dung liéu phép corticosteroid. Khi ngung
corticosteroid, bénh c6 thé s& thuyén giam vé 1am sang.

Vai tro cua corticosteroid trong sdc¢ nhiém khuin con chua rd rang, cac nghién ciru ban diu
cho thiy ca cac tac dung ¢ loi cling nhu cdc anh hudng bét loi. Gin day, viéc bo sung
corticosteroid dugc cho rang co lgi cho bénh nhén dugc xdc dinh la soc nhiém khuan va bi
thiéu ning thugng than. Tuy nhién, vi¢e su dung thudng xuyén ‘.omuosl;rmd trong s6¢ nhiém
khuén khong dugce khuyén cdo. Mot danh gia co he théng da két ludn rang dung corticosteroid
liu cao trong khodng thoi gian ngin khong cd tac dung. Tuy nhién, qua phén tich tong hop va
danh gia cho thay sir dung corticosteroid lidu thép trong khoang thdi gian dai hon (5-11

ngay) co thé lam giam tir vong.

Hé mién dich
Vi mot sd hiém cac truong hop di ung trén da va phan un;, phan v¢/dang phan v¢ xay ra @

bénh nhan duoc didu trj bing ligu phap corticosteroid, cin thuc hién cac bién phap phong
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Gp@; 7 dang trong thoi gian diéu tri corticosteroid ma phai chiu dp luc bit thuong, can
chi dinh tang liéu loai corticosteroid tac dyng nhanh trudc, trong va sau khi phai chiu ap luc
do.

Teo vo thugng than ¢6 thé xudt hién khi diéu tri kéo dai va tdn tai trong nhiéu thing sau khi
ngimg diéu tri, O nhimg bénh nhin dung corticosteroid toan than nhiéu hon liéu sinh 1y
(khoing 6 mg methylprednisolon) trong hon 3 tuan, khong nén dot ngdt nging thubc. Viée
giam lidu phu thugc phan lém vao vige bénh c kha nang tai phat hay khong khi giam licu

R

corticosteroid toan thén.

Panh gia lam sang vé tinh trang bénh ¢o thé can thiét trong qua trinh ngung thude. Néu bénh
khéng c6 kha nang tai phéat khi ngimg su dung corticosteroid toan than, nhung khéng chic
chén vé viée te ché HPA, c6 thé giam nhanh liéu corticosteroid toan than dén liéu sinh ly.
Sau khi vé dén liéu 6 mg methylprednisolon hang ngdy, nén giam liéu cham hon dé cho phép
truc HPA phuc hai.

Viée ngirng didu trj bing corticosteroid toan than dot ngdt, kéo dai dén 3 tudn la phi hop néu
xét thidy bénh kho c6 khd ndng tai phat. Ngimg thuoc dot ngdt 1én dén 32 mg
methylprednisolon m3i ngdy trong 3 tudn khdng c6 kha nang din dén (ic ché tryc HPA trén
lam sang, ¢ phdn l6m céc bénh nhin. Trong cac nhém bénh nhédn sau, ngimg su dung
corticosteroid toan than tir tir ngay ca khi cac dot diéu trj kéo dai 3 tudn hodc it hon:

» Bénh nhén da 13p di lap lai cic dot diéu tri bang corticosteroid toan than, dac biét néu dung
trong hon 3 tuén.

« Khi bénh nhan dugc chi dinh mot dot diéu tri ngén han trong vong mot nam sau khi ngimg
didu tri dai ngdy (nhidu thang hodc nhicu nim).

» Bénh nhan co yéu t& gy suy thugng than ngoai diéu tri biing corticosteroid ngoai sinh.
Ngodi ra, suy thugng than cip dan dén hiu qua nghiém trong c6 thé xay ra néu glucocorticoid
bi ngirng dot ngdt.

« Bénh nhén dung corticosteroid toan than methylpredniso
+ Bénh nhin ding nhiéu lan vao budi toi.

lon 16 hon 32 mg mdi ngay.

“Hbi chimg ngimg dot ngdt” steroid khong lién quan dén tinh trang suy vo thugng than c6 thé
xuét hién sau khi ngimg sur dung glucocorticoid dot ngot. Hoi chimg nay bao gbm cic triéu
chimg nhu: chén an, budn nén, nén 6i, hon mé, dau dau, sot, dau khap, bong da, dau co, sut
¢dn va/hodic ha huyét 4p. Nhimg anh huong nay dugc cho 2 do su thay dbi dot ngdt nong dé
glucocorticoid hon la néng do corticosteroid thﬁp.

Do glucocorticoid ¢ thé giy ra hodc lam nang thém hoi chitng Cushing, khéng dung

glucocorticoid cho bénh nhan bi bénh Cushing.

Cin can nhic viée sit dung corticosteroid toan than ¢ bénh nhin suy giap va theo déi bénh

nhén thudng xuyén.

Réi loan chuyén héa va dinh dwdng
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"-' Cac comtgqste’rmd bao gom melhylpredmsolon co thé lam ting glucose mau, lam cho bénh
|\ | tidu ;‘hp:m da cé,ngmg thém va néu dung corticosteroid trong thoi gian dai ¢o thé dan tdi bi

\ ‘hgnh tidu |

'c viéc sir dung corticosteroid toan than ¢ b¢nh nhan dai thao dudmg (hoac tién sur
gia dinh c6 ngudi bi dai thao duong) va theo doi bénh nhan thuong xuyén.

Tdm than
Kha ning gip cdc tac dung khong mong mudn vé tim thin ning cé thé xdy ra khi dung

steroid theo ducmg toan than (xem phan Téc dung khon}: mong mudn clia thudc). Cac trigu
chimg dic biét xuat hién trong vai ngay hodc vai tydn dau thoi gian diéu tri. Nguy co co thé
cao hon khi dung liéw/phoi nhiém toan than cao voi thube (xem thém phan Tuong tac, tuong
ky cia thude), mic du mirc liéu khong cho phép du doan thoi diém khoi phat, loai, mirc o
ning hodc thoi gian phan {mg. Hau hét cac phan {mg phuc héi sau khi giam liéu hodc ngimg
thude, mic du o thé can diéu tri cu thé.

Bénh nhan/ngudi cham soc cin duoc khuyén khich tim kiém sur tu vén y té néu lo ngai céc
triéu ching vé tim thén tién trién, déc biét néu tam lrang chan nan hodc nghi ngo ¢6 y dinh tur
tir. Bénh nhan/ngudi chdm soc nén canh gide voi cac roi loan tam thdn c6 thé xay ra trong
hodc ngay sau khi giam lidw/ngimg steroid toan than, mic du cac phan (mg nay da dugc bao
céo khong thudng xuyén.

Cén can nhic viée sir dung corticosteroid toan thin & nhirmg bénh nhan ¢6 tién sir rdi loan cam
xtc nghiém trong ¢ thoi diém hlcn tai hodc trude ddy. Tinh trang nay bao gom bénh trim cam
hodic vui budn that thuong va rbi loan tam than do steroid trude do.

Hé than kinh
Than trong khi ding corticosteroid toan than trén nhitng bénh nhan cé r6i loan dong kinh va

bénh nhin nhugc co ning (xem thém thong tin vé bénh co & muc Co xuong) va theo ddi bénh
nhin thuong xuyén.

Pi c6 nhitng béo cao vé chimg tich md ngoai mang cimg © bénh nhian dang su dung
corticosteroid, thuong 14 sir dung liéu cao trong thoi gian dai.

Mt
Than trong khi ding corticosteroid toan than trén nhirng benh nhén bi ting nhan ap (hoac tién

st gia dinh ¢6 nguoi ting nhan ép) va Herpes simplex & mit vi ¢6 thé gay thung gidc mac va
theo d&i bénh nhan thuong xuyén.

Sir dung corticosteroid trong thori gian dai c6 thé gay duc thuy tinh thé dudi bao sau va duc
thiy tinh thé & trung tdm (déc biét o tre em), 16i mit, hodc tang ap luc ndi nhan ¢b thé din t&i

bénh tang nhan dp co thé kém huy hoai than kinh thi gidc.
Trén nhitng bénh nhan ding glucocorticoid 6 thé ting bi nhiém nidm hodc virus thir phat ¢

mat.
Liéu phip corticosteroid da c6 lién quan dén bénh hic vong mac trung tam thanh dich, co thé

dan dén bong vong mac.

Tim

e ————
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Caf: tac’ cﬁmg khong mong mudn cua glucocorticoid déi voi hé tim mach, nhu roi loan md
mau va' tanp, huyﬁt‘ ap, c6 thé khién bénh nhan dang duoc diéu trj va hign c6 cdc yéu t6 nguy
pcr tuﬁ mach P { ch;u thém cac tac dung khac trén tim mach, néu diéu trj bang ]u,u cao va
kéo da]ljw’.r—ay can sir dung corticosteroid than trong & nhimg bénh nhan ndy va can chi ¥
thuc hién céc bién phap giam nguy co va theo ddi thém cho tim néu cin thiét. Dung liéu thép

va cach nhat co thé lam giam ty 1¢ bién chimg trong li¢u phap corticosteroid.

Trong truomg hop bi suy tim sung huyét, nén than trong khi sir dung corticosteroid duong toan
thin va chi sir dung khi dic biét can thiét,

CAn can nhic viéc st dung corticosteroid toan than & nhiing bénh nhan bi nhdi méu co tim
gan ddy (dut co tim da dugc bao cao) va theo doi bénh nhan thuong xuycn.

Cén than trong cho bénh nhan dang dung thude diéu tri tim mach nhu du,oxm do roi loan dién
giai/mat kali do steroid gdy ra (xem phin Tac dung khéng mong mudn cua thude).

Mach

Thén trong khi dung corticosteroid toan than trén nhimg bénh nhédn tang huyét ap, co huyét
khéi va theo doi bénh nhéan thudng xuyén.

Huyét khéi bao gom huyét khoi tinh mach da dugc bao céo voi cic corticosteroid. Do dé nén
sir dung corticosteroid than trong & nhiing bénh nhén da hodc ¢ thé bi rdi loan huyét khéi.

Tiéu hoa

Lidu cao cia corticosteroid cé thé gay viém tuy cap.

Thén trong khi dung corticoid toan than trong loét da day ta trang, bénh nhén c6 dogan ndi
rudt, ap-xe hay nhidm khudn sinh mu khac, viém loét dai trang, viém rudt thira va theo doi
bénh nhan thudng xuyen.

Glucocorticoid 6 thé che ldp nhig tri¢u chimg clia loct duong tiéu hoa nhu thung rudt, tic
rudt hodc viém tuy. Gia ting nguy co loét duong tiéu hoa khi dung két hop véi thudc khang
viém khong steroid (NSAID).

Gan mat

Cén can nhic viéc sir dung corticosteroid toan thin & bénh nhan suy gan hodc xo gan va theo

ddi bénh nhéan thuong xuyen
Hiém khi co béo cdo vé roi loan gan mat, trong phén lén céc trudng hop nay,

h6i phuc sau khi ngimg diéu tri. Do d6 cén c6 su gidm sat phi hop.

bénh nhan da

Co xwong

Di co béo céo vé bénh co cap tinh khi sir dung corticosteroid liéu cao, thuon
thn kinh co (vi du nhugc co nang) hay trén bénh nhan dang
¢ nhur thudce (rc ché than kinh co (vi du pancuronium). Bénh
ho hép va ¢o thé din i liét chi.
at lam sang hay hoi phuc,

g xay ra o bénh

nhén bi cac réi loan dan truyén

dung cac thude khang cholinergi
co cap tinh nay lan rong, c6 thé lién quan dén cdc co mit, co

Tinh trang tang creatinin kinase o thé xdy ra. Pé co tién trién vé m
cn dimg thudc trong vong vai tuan dén vai nim.

Cin can nhic viéc sir dung corticosteroid toan thin & bénh nhan lodng xuong (phu nir man

kinh c6 nguy co cao hon) va theo ddi bénh nhan thudng xuyén.

-
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Thqn va’ riez mev, ‘
"Cén than trpng kl-n ﬂung thudc & nhing bénh nhan bj xo cunE bi hé théng do dd quan sat thdy
sy téng ty, 1& xe’t yelfng bi & than voi corticosteroid, bao goém methylprednisolon. Do do, huyét
'ap Vi chucﬁﬁ:pg{han (s-creatinin) nén dugc kiém tra thudomg xuyén. Khi nghi ngo bi xo cimg
bi o than; ¢in kiém sodt huyét ap can than.
Cin cin nhic viéc sir dung corticosteroid toan thin & bénh nhan suy thdn va theo déi bénh
nhén thuong xuyén.
Chan thuong, nhiém dée va edc bién ching phau thuat
Corticosteroid toan than khdng dugc chi dinh va do d6 khong nén duge su dung dé diéu trj
chén thuong so ndo, mdt nghién ciru da trung tdm cho thay ty I tir vong tang lén ¢ 2 tudn va 6
thang sau khi bi thwong & bénh nhan dung methylprednisolon natri succinat so véi gia dugc.
Moi quan hé nhan qua voi diéu tri bang methylprednisolon natri succinat chua dugc thiét lap.

Canh bao khac
Téac dung khong mong muén ¢6 thé dugc giam thiéu bang cach sir dung liéu thap nhét co higu

qué trong khoang thoi gian ngin nhét va bang cach sir dung mgt liéu duy nhit vao budi sang
hodc mét lidu duy nhét vio budi sang vio nhimg ngay thay thé bat cir khi nao co thé. Theo ddi
bénh nhin thuéng xuyén dé do liéu thich hop (xem phan Liéu diing, ciach dung).

Bénh nhin nén mang theo thé “Piéu tri bang steroid” hucrn;= dan ro 1ang vé cic bién phap
phong ngtra cin thye hién dé giam thiéu nguy co va cung cap chi tiét vé nguoi ké don, thube,
lidu lwong vi thoi gian diéu tri.

Diéu tri phm hop vai cac thudc irc ché CYP3A, bao gom cdc san pham co chira cobicistat, du
kién s¢ lam tang nguy co tiac dung khong mong muédn toan than. Nén tranh phéi hop trir khi
loi ich vuot trdi hon nguy co, trong truong hep d6é bénh nhéan can duoc theo doi céc tac dun‘s,
khong mong muédn cua corticosteroid toan than (xem phin Tuong tic, twong ky, cua thude).
Aspirin va céc thude chdng viém khong steroid nén dugc sir dung than trong khi két hop voi

corticosteroid.
U tiy thuong thén, ¢6 thé gdy tir vong, déd duge bdo cdo sau khi dung corticosteroid toan than.
Chi nén dung corticosteroid cho nhimg bénh nhan dang bi nghi ngd hoac da xéac dinh bi u tuy

thuong than sau khi da danh gia nguy co - lgi ich.

Tré em

Corticosteroid gay cham phat tridn & tré so sinh, tré nho va thanh thiéu nién. Sy ting truéng
va phat trién cua tré so sinh va tré em khi diéu trj bang corticosteroid kéo dai nén dugc theo
d5i cén than. Piéu trj nén dugc gidi han & liéu tdi thiéu trong thai gian ngan nhit. P& giam
thiéu sy rc ché cia truc dudi doi — tuyen yén — tuyen thugng than va su chdm phat trién, nén
diéu trj bang liéu don vdo nhirng ngay thay thé (xem muc Liéu dung, cach dung).

Tré so sinh va tré em dugc diéu tri lau dai bang corticosteroid ddc biét co nguy co tang ap luc

ngi so.
Corticosteroid lidu cao c6 thé dan dén chimng viém tuy & tré em.

Nguoi cao twoi
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Cm tac! dujg khong mong muén thucm;, giip cua corticosteroid toan thin c6 thé lién quan dén

nhl.mg hau qu nghtem trong o tum gla dac b:et la loang xuong tang huyet ap ha kall mau,

Canh bao lién quan dén té duoc
Thube nay c¢6 chia lactose. Bénh nhan co vin dé di truyén hiém gap vé khong dung nap

galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khong nén dung thude

nay.
7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Kha niing sinh sin
Corticosteroid lam giam kha néng sinh san trong céc nghién ciru trén dong vat.

Phu nif ¢6 thai
Kha nang corticosteroid qua dugc hang rao nhau thai khac nhau gitta cdc thude, tuy nhién,

methylpredmsolon khéng qua dugc hang rao nhau thai. O ngudi, nguy co sinh con ¢d cdn
ning thip duong nhu lién quan dén lidu va co thé duoc giam thiéu bing cach dung lieu
corticosteroid thap hon.

Sir dung corticosteroid cho dong vat mang thai co thé gy ra nhimg bt thudng vé sy phat
trién cua thai nhi bao gom sirt moi, cham phat trién trong tir cung va anh huong dén su ting
truong va phat trién cua ndo. Khong co bang chimg cho thiy corticosteroid din dén tang ty 1
bat thuomg thai nhi, nhu hg vom miéng & nam gioi, tuy nhién, khi ding trong thoi gnan dai
hodc 1ap di lap lai trong thai ky, corticosteroid ¢0 thé lam ting nguy co cham phat trién thai
nhi trong tu cung, Tré so sinh duoc sinh ra tir cic ba me, nhirg ngudi da dung corticosteroid
trong thai ky can dugc theo ddi va dénh gid can than vé cac du hi¢u suy thuong than. Ve ly
thuyét, suy tuyén thugng than ¢o thé xay ra ¢ tré so sinh ¢6 phoi nhiém trude khi sinh voi
corticosteroid nhung thudmg tu héi phuc sau khi sinh va hiém khi quan trong vé mat lam sang.

Do céc nghién ciru sinh san diy du ¢ ngudi chua duge thyuc hicn voi methylprednisolon, thudc
nay ciing nhu tat ca céc loai thudc khéc, chi nén duge sir dung trong thai ky sau khi danh gia
cén thén ty 1& nguy co - lgi ich ¢ nguoi me, phéi thai, thai nhi hodc dia tré, Tuy nhién, khi
viéc sir dung corticosteroid la cén thiét, bénh nhan c6 thai co thé duoc diéu tri binh thuong

nhu khi chua mang thai.

Puc thuy tinh thé di duge quan sat thiy & tré so sinh dugc sinh ra tir cac ba me dang diéu tri
dai ngay vai corticosteroid trong thai ky.

Phu nir cho con bu

Comcostero:d dugc bai tiét mot lwong nhod vao sita me, tuy nhién, liéu methylprednisolon lén

dén 40 mg mdi ngay & me khéng co kha nang gay ra téc dung toan than ¢ tré. Tre so sinh cla
nhimg ba me dung liéu cao hom mirc ndy ¢ thé bj trc ché tuyen thugng than. Thudc nay chi

nén dugc sir dung trong thai gian cho con bu sau khi danh gia cén than vé ty 1 nguy co - lgi

ich & me va tré so sinh.

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

Anh hwéng cua corticosteroid 1€n kha nang lai xe va van hanh may moc chua duge danh gia

9
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A nhian Kha

Twong tic ciia thube

fién 141 xe hay vin hanh miy moc.

GNG TAC, TUGNG KY CUA THUOC

{ moi c6 thé xay ra sau khi diéu tri bang corticosteroid. Néu bi anh huong, bénh

Methylprednisolon la co chét ctia enzym cytochrom P450 (CYP) va chu yéu duge chuyén hoa
bai enzym CYP3A4. CYP3A4 la enzym chinh cua hdu hét cac phan ho CYP trong gan ¢
ngudi truong thanh. N6 xic tac cho qué trinh 6f - hydroxyl hoa steroid, giai doan I thiét yéu
trong bude chuyén héa cho ca corticosteroid ndi sinh va tbng hop. C6 rét nhiéu chat khac
ciing 1a co chét cia CYP3A4, mét s& chat ndy (cling nhur cdc thube khdc) 1am thay déi su

chuyén héa glucocorticoid bang cach gdy cam (mg (dicu hoa tang) hodc e ché enzym

CYP3A4.

Nhém thubc/loai thube/thude
cu thé

Tuong tac

Anh huong

Khang sinh, thuoc khéng lao
- RIFAMPIN
- RIFABUTIN

Thudc chong co gidt

- PHENOBARBITAL
- PHENYTOIN

- PRIMIDONE

Thudoc  cam
tmg CYP3A4

Nhimg thuéc gay cam (mg CYP3A4 nhin
chung lam tang d¢ thanh thai cua gan, dan toi
lam giam néng do cic thude 14 co chit cia
CYP3A4. Coé thé cdn phai ting lieu
methylprednisolon khi ding cling céc thude
nay dé dat dugc két qua diéu tri nhu mong

muon.

Thudce chong co giat
- CARBAMAZEPIN

Thuoc  cam
tmg CYP3A4
(vaco chét)

Vi su co mat cua co chat cua CYP3A4 khic,
do thanh thai qua gan cua methylprednisolon
¢6 thé bi anh huong, va cin diéu chinh liéu
twong (mg. Cac tic dung khong mong muon
lién quan dén viéc str dung mot trong hai loai
thudc ndy c6 thé xay ra nhiéu hon khi dung

dong thoi.

Khang sinh macrolid
- TROLEANDOMYCIN

“NUGC BUOI

Thudc doi khang calci
- MIBEFRADIL

Thudc d61 khang thu thé
histamin H2
- CIMETIDIN

Khang sinh
- ISONIAZID

Thudc e ché
CYP3A4

Nhimg thudc (e ché hoat tinh CYP3A4 nhin
chung lam giam d¢ thanh thai cua gan va tang
ndng 4o cua cac thude 1a co chat cua CYP3A4
nhur methylprednisolon trong huyét twong.
Néu ¢6 cac chit Gc ché CYP3A4, nén chinh
lidu methlyprednisolon dé tranh bi ngd doc

steroid.

Ngoai ra, ¢ kha nang methylprednisolon lam
tang toc dd acetyl hoa va do thanh thai cua

isoniazid.

Thudc chong nén
- APREPITANT
- FOSAPREPITANT

Thuoc (e ché
CYP3A4 (va
co chit)

Vi su c6 mat cua co chat cua CYP3A4 khac,
d6 thanh thai qua gan cua methylprednisolon
¢6 thé bi anh hudng, va cin diéu chinh lieu

10
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%:‘;Q[:PTB:% N lién quan dén viée st dung mot trong hai loai

- KETOCONAZOL thudc ndy c6 thé xay ra nhiéu hon khi ding
Thuoc chen kénh calci dong thoi.
- DILTIAZEM (1) Su trc ché 1an nhau xay ra khi st dung
Thudc tranh thai (duong uong) déng thai ciclosporin va methylprednisolon
- ETHINYLESTRADIOL/ co thé 1am tang nong do trong huyét tuong
NORETHINDRON cua mot trong hai hodc ca hai loai thude. Do

Thudc trc ché mién dich
- CICLOSPORIN (1)

Khéng sinh macrolid
- CLARITHROMYCIN
- ERYTHROMYCIN

Thudc khang virus

- THUOC UC CHE HIV-
PROTEASE (2) (3)

Thude lim ting duge dong hoc
- COBICISTAT

d0, céac tac dung khéng mong mudn lién quan
dén viée sir dung mdt trong hai loai thudc nay |
¢ thé xay ra nhiéu hon khi dung dong thoi.
(2) Cic chit tre ché protease, chang han nhu
indinavir va ritonavir, c6 thé lam tang ndng dé
corticosteroid trong huyét tuong.

(3) Corticosteroid ¢6 thé gy ra sy chuyén hoa
ctia chit (e ché HIV-protease, dan dén giam
ndng @ thudc trong huyét trong.

Thude trc ché mién dich
- CYCLOPHOSPHAMID
- TACROLIMUS

Co chat cua
CYP3A4

Vi sir c6 mat cua co chat cia CYP3A4 khac,
d6 thanh thai qua gan cua methylprednisolon
cé thé bi anh hudng, va can diéu chinh liéu
twong mg. Céc tac dung khong mong mudn
lién quan dén viée sir dung mot trong hai loai
thude ndy co thé xay ra nhiéu hon khi ding
ddng thoi,

NSAID (thudc chong viém
khong steroid) (4)

- ASPIRIN lidu cao (5) (acid
acetylsalicylic)

Thude khing cholinergic
. THUOC UC CHE THAN
KINH CO

anh
qua
gian

Khéng
hudng
trung
CYP3A4

(4) Co thé tang ty 1€ xuat huyét va loét duong
tiéu hoa khi dung corticosteroid véi NSAID.
(5) Methylprednisolon cé thé lam tang do
thanh thai cua aspirin lidu cao, cé thé din dén
giam ndng do salicylat trong huyét thanh.
Viéc ngimg diéu tri bang methylprednisolon
¢6 thé din dén ting néng do salicylat trong
huyét thanh, din dén ting nguy co nhiém doc
salicylat.

(6) Mot trudng hop bi bénh co cap tinh da
duoc bio cao khi su dung dong thoi
corticosteroid lidu cao va thude khang
cholinergic, nhu thude trc ché than kinh co.
(xem phén Canh bdo va than trong khi dung
thuéc - Co xuong khdp, dé biét thém thong

11
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Nhém’ thu Tﬂba‘ thudc/thude
|\ PVeac  JMthé

Tuwong tic

Anh huéng

T
nip A8

Thudc khang cholinesterase

Thudc diéu tri ddi thdo duong

Thudc chong dong (duong
uéng)

Thudc lam ha kali méu

Thude trc ché aromatase
- AMINOGLUTETHIMID

tin).

(7) Su dbi khang voi tic dung trc ché than
kinh co cua pancuronium va vecuronium da
dugc bao cao ¢ nhimg bénh nhdn dung
corticosteroid. Tuong tac nay co thé duoc du
kién vai tit ca cac thudc te ché canh tranh
than kinh co.

Steroid ¢6 thé lam giam tac dung cua
anticholinesterase trong nhuge co.

Do corticosteroid ¢ thé lam tang nong do
glucose trong méu, nén cé thé cin diéu chinh
lidu cua cac thuoc dicu tri dai thao dudng.

Hiéu qua cua thude chong dong coumarin ¢é
thé tang bing viéc dung dong thoi vai liéu
phap corticosteroid, theo doi chat che thon
gian INR hodic prothrombin dé tranh chay
mau tu phat.

Khi corticosteroid duoc dung dong thai véi
cac thudc lam ha kali mau (thude loi tiéu),
bénh nhan can duge theo doi chat ché céc dau
hiéu cua ha kali mau. Ngoai ra nguy co ha kali
méau c6 thé ting khi si dung dong thoi
corticosteroid véi amphotericin B, xanthen
hodc thuée chu vén beta2.

Uc ché tuyén thuong  thén
aminoglutethimid gdy ra co thé lam trim
trong thém nhiing thay ddi ndi tiét do diéu tri
bing glucocorticoid kéo dai.

—
do

Twong ky ciia thude
Khong co.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phan loai h¢ co quan theo
MedDRA

A F 4
Tan suat®

Tac dung khong mong mudn

Nhiém khuan va ky sinh tring

Nhiem khuan (bao gom ting do nhay cam va
mirc d nghiém trong ctia nhiém khuan voi

hure a : i3 . i ek - N
Thutng gep syt trc ché céc trigu chimg va dau hiéu trén
lam sang)
: Nhiém khuan co hoi: tai phat bénh lao
Chura biét v P ¥

khéng hoat dong; viém phic mac
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= - | Phén Toa Jlé co quan theo Tén suét* Téac dung khong mong muon
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";fr_téi""_lbg%au va hé bach | Chua biét Tang bach cau
R&i loan hé mién dich Chua biét Tang huyét ap do thude
Phan g phan vé
Phan rng dang phan v¢
R&i loan ndi ke Thubng;gép Hé'i chirflg C_ushing;
Chua biet Gian chirc nang tuyén yén
Khéi u lanh tinh, ac tinh va | Chua biét Kaposi’s sarcom
khong xdc dinh (bao gbm cau
nang va polyp)
Thuong gip | Gitr natri, gitr dich

R&i loan chuyén hoa va dinh
dudng

Chua biét

Nhiém toan chuyén hoa, nhiém ki¢m ha kali
mau, réi loan md mau, giam dung nap
glucose, tang nhu cau d6i voi insulin (hodc
thudc ha dudomg huyét duémg udng & bénh
nhin déi thao dudng), bénh m& méu, them
an (c6 thé din dén tang can), bénh md mau

ngoai mang cing

R&i loan tim than

Roi loan am anh (bao gom tdm trang chan

Réi loan hé than kinh

Rébi loan mat

R6i loan tai va mé dao

Réi loan tim

Réi loan mach

Thudong gap
nan va tim trang hung phan)

Chua biét RGi loan tam than (bao gdbm hung cam, ao
twéng, 4o gidc va tam than phén ligt, hanh vi
tim than, réi loan 4m anh (bao gom tam ly
khéng 6n dinh, 1¢ thude tam 1y, ¥ dinh tu t),
roi loan tam than, thay doi tinh cach, trang
thai 10 1in, lo lang, tam trang lang lang, hanh
vi bt thuéng, mat ngu, kich dong
Tang ap luc ndi so (voi phu gai thi [Tang ap

Chua biét lyc ngi so lanh tinh]), dong kinh, mét tri
nhé, rbi loan nhan thire, chong mat, dau diu

Thuong gap | Duc thuy tinh thé

P Tang nhan ap. mat 16i, mong giac mac, xo

Chua biét : r i 5
cimg bi, bénh ly mang dém

Chua bict Chong mat

i Suy tim sung huyét (voi bénh nhin nhay

Chua biet . R ; ai g ’
cam), dirt co tim sau nhoi mau co tim

Thuéng gap | Tiang huyét ap

_— Ha= ‘huyét ap. thuyén tic dong mach, huyet
khoi

Chua biét Thuyén téc phdi, nic

R&i loan hé hép, long nguc va

13
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f hin_ loai f)ﬁ co quan theo | TAn suat* Té#c dung khéng mong muon
_“.I__c [\\ M¢ﬂDRA . " rr
N\ iung thar /<)
A Ol Thirémg gip Ll?ét dd dé}: ta tré;ng {cé. lhé; thl:lng da day ta
trang va xudt huyét da day ta trang)
Réi loan tiéu hoa T'hAﬂHg r,uét. xuat }‘myét_ da day, viém tuy,
Chua biét viém loét thuc quan, viém thuc quan, bf':o
bung, dau bung, tiéu chay, kho tiéu, budn
non
Tang  enzym gan (ting  alanin
Ro6i loan gan mat Chua biét aminotransferase, tang aspartat
aminotransferase)
Thuomg gdp | Teo da, mun tring cé
Réi loan da va mo duéi da ) PhFl mach, rz_?\‘m lf‘mg. fi;c")m ::Uél .huyf:t, ‘b{enh
Chura biét cham, ban do, ting tiét mo hoéi, vet ¢ da,
phat ban, ngira, may day, giin mao mach
Thuong gip | Yéu co, giam ting trudng
Réi loan co xuong va mo lién Pau co, bénh co, nhuoe co, lodng xuong,
két Chua biét hoai tr xwong, gdy xwong bénh Iy, bénh than
kinh — khép, dau khép
:;" loan h¢ sinh san va tyen | o pid | Kinh nguyét khong déu
Thuong gip | Vét thuong kho lanh
Phi ngoai bién, m¢t moi, kho chiu, triéu
R&i loan toan than va tai vi tri Chm.lg ngt‘:rfg ke .- gi:im .qw,i nhfl.nh‘ “él-.-l
ding thube Chua biét cr:mc?stermd sau khi cnhcu:tn kéo dal c? th?
din dén suy thuong than cap, ha huyet ap va
tir vong (xem phan Canh bdo va thén trong
khi ding thudc)
Thudng gap | Ha kali mau
Tang ap lwc ndi nhdn, giam dung nap
Céc xét nghiém Chira i carbohydrat, .:rﬁng‘ c'aici : n‘iéu, | tf‘ing
phosphatase kiém mau, ¢ ché cac phan ung
xét nghiém da
Cac bién chimg vé phau thudt, o Pt day ching (dac biét la gan Achilles),
vét thuong, ngd doc gdy Xuong cot song

* Viém phic mac c6 thé la diu hiéu hodc triéu chimg chinh cua rdi loan tiéu hoa nhu thung,
tic dudng tiéu hoa hodc viém tuy (xem phan Canh bao va than trong khi dung thuée)
Thuong gap (= 1/100 dén <1/10); It gap (= 1/1.000 dén <1/100); Hiém gap (> 1/10.000 dén
<1/1.000); Chua biét (khéng thé wée tinh tir dit liéu ¢ san).

Ty 1é tac dung khong mong mudn co thé dy doan dugc lién quan dén viéc su dung

corticosteroid, bao gém trc ché truc dudi dbi - tuyén yén - tuyén thuong thén lién quan dén

14
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(=] h|¢u lm; l;uorhg dou cua thude, liéu lugng, thdi gian ding va thoi gian diéu trj (xem phan Canh
W\ bap va thém trbng khi dung thudc).
o ! 8 QUA L VA CACH XU TRi

HKJlongnen nglrng sir dung methylprednisolon dét ngdt ma giam liéu tir tir trong mét khoang
thoi gian. Can tién hanh cac bién phép thich hop dé giam bat céc triéu chimg do bit ky tac

dung khong mong muén nao.

C6 thé can phai hé tro bénh nhin véi corticosteroid trong bat ky giai doan chén thuong nao
xdy ra trong vong hai nam sau khi ding qua liéu.

Khong 6 triéu chimg 1am sang clia qua lidu cAp tinh dbi véi methylprednisolon.

Céc bao céo vé doe tinh cép tinh va/hodc tir vong sau khi sir dung qua licu glucocorticoid la
rat hiém. Trong truémg hop qua lidu, khdng c6 thude giai doc ddc hi¢u, diéu trj ho trg va trigu
chimg.

C6 thé thidm tach methylprednisolon.

12. PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhom duge ly: Glucocorticosteroid.

Ma ATC: HO2AB04.
Methylprednisolon 1a mdt glucocorticoid téng hop va la dan xuat methyl cua pruquolon

Methylprednisolon la mét thude chéng viém manh voi kha nang e ché manh hé théng mién
dich.

Glucocorticoid hoat dong chi yéu biing cach gén két va kich hoat céc thu thé glucocorticoid
néi bao. Cac thu thé glucocorticoid duge kich hoat gin két vai cac ving khoi dong cua DNA
(yéu t6 kich hoat hodc ngin chan qua trinh phién ma) va kich hoat céc yéu t phién ma dan
dén bét hoat gen thong qua deacetyl hoa histon,

Sau khi ding corticosteroid, cic anh huong trén lam sang do nhimg thay doi trong biéu hién
gen bi cham khoang vai gid. Cac anh hudng khic khéng lién quan dén biéu hién gen c6 thé
xuit hién ngay.

Corticosteroid anh hudng dén than, sy can bang nudc - dién giai, Lhuyf_n hoa lipid, protein va
carbohydral hé co xuong, tim mach, mién dich, than kinh va hé néi tiét. Corticosteroid cling

rét quan trong trong viéc duy tri chic ning co thé khi bi cing thing.

13. PAC TINH DUQC DONG HQC
Duogc dong hoc cta methylprednisolon tuyén tinh, khéng phu thudc vao dudmg ding.

Hip thu
Methylprednisolon dugc hap thu nhanh va dat nong do dinh trong huyét tvong trong vong 1,5

— 2,3 git & moi mirc lidu sau khi uéng & ngudi truong thanh khoe manh. Sinh kha dung tuyét
déi sau khi uéng cua methlyprednisolon trén ngudi khoe manh nhin chung cao (82 - 89%).

Phén bd
Mcrhy]predmsolun phan b réng vio cac mé, qua duge hang rao mau ndo va duge tiét vio

trong sita meg. Thé tich phan bé biéu kién cua thudc khoang 1,4 livkg. Ti I¢ gin két véi véi

protein huyét twong ngudi khoang 77%.
15
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Chuyénhéa)
, Cortibdg;"t_croj{i_ duoc chuyén hoa chu yéu & gan, mot phan ¢ thin va duge bai tiét qua nudc
N\udiET Vo)
SN i N
O'nguoi methylprednisolon dugc chuyén hoa & gan thanh cde chat chuyén hoa khéng co hoat
tinh, chdt chuyén hoéa chinh la  20c-hydroxymethylprednisolon va  20p-
hydroxymethylprednisolon. Sy chuyén hoa ¢ gan chu yéu la qua enzym CYP3A4 (xem danh
sach turong tac thube do chuyén hoa qua trung gian CYP3A4 tai phan Twong tac, twong ky,
ciia thude).
Giéng nhu nhiéu co chit cia CYP3A4, methylprednisolon cling co thé la co chat cua p-
glycoprotein, protein van chuyén hinh hop gin véi ATP (ABC), anh huéng dén sy phan bé
ctia thude vio cae md va tuong tac voi cac loai thude khac.
Thai trir
Thoi gian ban thii trung binh cua methylprednisolon khoang 1,8 — 5,2 gic. D6 thanh thai toan
phin 14 5 - 6 ml/phat/kg. Khong cin diéu chinh liéu & ngudi suy than. Co thé tham tach mau
dbi vii methylprednisolon.
14. QUY CACH DPONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bio quan trong bao bi kin, tranh 4m, tranh dnh sang, ¢ nhi¢t 46 dudi 30°C.

16. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: DDVN V
18. TEN, DIA CHI, BIEU TUQNG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT

Céng ty TNHH MTV Duge phim 150 Cophavina
‘? 112 Tran Hung Pao, Phuong Pham Ngii Lio, Quan 1, Thanh phd H6

Chi Minh, Viét Nam.
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