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STORAGE-Ina dry, cool plane (below 30°C].Protect from linh.

SPECIFICATION - USP 34.    
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HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC
Rx

Thuốc bán theo đơn. Nếu cần thêm thông tin xin hồi ý kiến bác sĩ.

Đọc kỹ hưởng dẫn sử dụng trước khi dùng. Để xa tâm tay của trễ em.

PYME M-PREDNI
(Methylprednisolon16mg)

THÀNH PHẨN - Mỗi viên nén chứa

Methylprednisolon 16 mg

Tá dược: Lactose monohydrate, Tinh bột tién gelatin héa , Povidon, Natri starch glycolat, Acid stearic, Magnesi stearat,

Colloidal silicon dioxid.

DƯỢP LỰC HỌC

Methylprednisolon là một glucocorticoid, dẫn xuất 6-alpha-methyl của prednisolon, có tác dụng chống viêm, chống dị ứng

và ức chế miễn dịch rõ rệt.

Tác dụng chống viêm của mthylprednisolon tăng 20% so với tác dụng của prednisolon.

Glucocorticoid dùng đường toàn thân làm tăng số lượng các bạch cẩu trung tính và giảm số lugng cdc té bao lympho, bach

cầu ưa eosin, bạch cầu đơn nhân trong máu ngoại biên.

Glucocorticoid con ttc chế chức năng của các tế bào lympho và của các đại thực bào của mô. Khả năng đáp ứng của chúng

với các kháng nguyên và các chất gây gián phân bị giảm. Glucocorticoid làm giảm tổng hợp prostaglandin.

Glucocorticoid làm giảm tính thấm mao mạch do ức chế hoạt tính của kinin và các nội độc tố vi khuẩn và do làm giảm lượr g

histamin giải phóng bởi bạch cầu ưa base.

DƯỢC BONG HOC

Sinh khả dụng khoảng 80%. Nổng độ huyết tương đạt mức tối đa 1-2gid sau khi dùng thuốc. Thời gian tác dụng sirh học ((c

chế tuyến yên) khoảng 11/2 ngày, có thể coi là tác dụng ngắn. Methylprednisolon được chuyển hóa trong gan, giống ntư

chuyển hóa của hydrocortison, và các chất chuyển hóa được bài tiết qua nước tiểu. Thời gian bán thải xấp xỉ 3 giờ.

CHỈ BỊNH
- Các bệnh liên quan đến viêm: viêm khớp dạng thấp, kể cả viêm khớp dạng thấp ở trẻ em, viêm đốt sống cứng khớp, viêm

bao hoạt dịch cấp và bán cấp, viêm màng hoạt dịch của khớp xương, viêm gân bao hoạt dịch không đặc hiệu, viãm xương

khớp sau chấn thương, viêm khớp vấy nến, viêm mõm trên lồi cầu, viêm khớp cấp do gout, viêm đa cơ toàn thân, viêm ca

bọng nước dạng herpes, viêm da bã nhờn, viêm da tróc vảy, viêm da do tiếp xúc, viêm loét kết mạc, viêm giác mạc, viêm

màng não do lao, viêm loét đại tràng mạn tính ..

- Các bệnh liên quan đến dj ứng nặng như: viêm mũi dị ứng theo mùa, quá mẫn với thuốc, bệnh huyết thanh, hen phếquản,

và những bệnh dị ứng nặng gồm cả phản vệ.

- Các bệnh liên quan đến miễn dịch: lupus ban đồ toàn thân, thấp tim cấp.

- Suy thượng thận nguyên phát hoặc thứ phát, tăng sản vỏ thượng thận bẩm sinh, viêm tuyến giáp không mưng mủ, tăng

calci huyết trong ung thư.

- Trong điều trị ung thư, như bệnh leukemia cấp tính, u lymphô, ung thư vú và ungthưtuyến tiền liệt.

- Trong các bệnh về máu như: thiếu máu tán huyết, giảm bạch cầu hat.

- Bệnh sarcoid.

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG
Liéu khởi đầu 4-48 mg/ngày. Nên duy trì và điều chỉnh liều cho đến khi có sự đáp ứng thỏa mãn. Nếu điều trị tronc thời gian

dài nên xác định liều thấp nhất có thể đạt tác dụng cẩn có bằng cách giảm liều dan cho tới khi thấy các dấu hiệu oặc triệu

chứng bệnh tăng lên.

Không nên ngưng thuốc đột ngột trong thời gian dài sử dụng liều cao, phải giảm liều từ từ.

Điều trị cơn hen cấp tính:

32-48mg/ngày dùng trong 5 ngày, sau đó có thé bổ sung với liều thấp hơn trong một tuần.

Những bệnh thấp nặng:

Lúc đầu dùng liều 0,8 mq/kg/ngày chia thành liều nhỏ, sau đóđiều trị cùng cố dùng liều duy nhất hàng ngày.

Viêm khớp dạng thấp:

Liều bắt đầu 4-6 mg/ngày. Trong đợt cấp tính, dùng liều cao hơn: 16-32mg/ngày sau đó giảm dần nhanh.

Viêm khóp mạn tính ở trẻ em với những biến chúng đe dọa tính mạng:

Đôi khi dùng methylprednisolon trong liệu pháp tấn công, với liều 10-30 mg/kg/đợt (thường dùng 3 đợt).

Viêm khớp mạn tính ở trẻ em với những biến chứng đe dọa tính mạng: lôi khi dùng methylprednisolon trong liệu pháp tấn

công, với liều 10 đến 30 mg/kg/đợt (thường dùng 3 lần).
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Viêm loét đại tràng mạn tính:

Đợt cấp tính nặng: uống (8 đến 24 mg/ngày).

Nội chứng thận hư nguyên phát:

Bắt đầu, dùng những liều methyIprednisolon hàng ngày 0,8 đến 1,6 mg/kg trong 6 tuần, sau đó giảm dần liều trong 6 đến 8
tuần.

Thiếu máu tán huyết do miễn dịch:

Uống methylprednisolon mỗi ngày 64 mg. Phải điều trị bằng methylprednisolon ít nhất trong 6 - 8 tuần. Bệnh sarcoid:
0,8mg/kg/ngày. Dùng liều duy trì thấp: 8mg/ngày.

Đợt cấp của sơ cứng rãi rác:

Liều mỗi ngày là 160 mg, dùng trong 1 tuần, sau đó giảm liều còn 64mg mỗi ngày, dùng trong 1 tháng.
THAN TRONG
- Sử dụng thận trong ở những người bệnh loãng xương, người mới nối thông mạch máu, loét dạ dày, loét tá trang, dai thao
đường, tăng huyết áp, suy tim và trẻ đang lớn.

~ Do nguy cơ những tác dụng không mong muốn, sử dụng thận trọng cho người cao tuổi, với liều thấp nhất và trong thỏi gian
ngắn nhất có thể được.

- Không nên ngừng thuốc đột ngột.

CHỐNGPHỈ ĐỊNH
- Bệnh nhân mẫn cảm với các thành phần thuốc.

- Đang dùng vaccin virus sống.

- Nhiễm khuẩn nặng trừ sốc nhiễm khuẩn và lao màng não,

- Thương tổn da do virus, nấm hoặc lao.

SU DUNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BÚ
Thời kỳ mang thai: Dùng kéo dài cho người mẹ có thể dẫn đến giảm nhẹ thể trọng cia trẻ sơ sinh. Cần cân nhắc lợi ích so với
nguy cơ có thể xảy ra cho mẹ và con khi dùng ở phụ nữ mang thai.

Thời kỳ cho con bú: thận trọng khi dùng ở phụ nữ cho con bú.

LÁI XE VÀ VẬN HANH MAY MOC
Không có bằng chứng về ảnh hưởng của methylprednisolon đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC
- Methylprednisolon la chất gây cảm ứng enzym cytochrom P450, do đó thuốc có tác động đến chuyển hóa của ciclosporin,
erythromycin, phenobarbital, phenytoin, carbamazepin, ketoconazol, rifampicin.

- Phenobarbital, phenytoin, rifampin và các thuốc lợi tiểu giảm kali huyết có thể làm giảm hiệu lực của thuốc.
TÁC DỤNG NGOẠI Ý
Tác dụng không mong muốn thường xảy ra nhiều nhất khi dùng liều cao và kéo dài.

    

   
   

chế tiết acid dạ dày và bảo vệ niêm mạc dạ dày.

Tác dụng phụ thường gặp như: mất ngủ, thần kinh dễ bị kích động, tăng ngon miệng, khó tiêu, rậm lông;đầukhếp dail
đường, đục thủytinh thế, glaucoma, chảy máu cam. %
Ít gặp: chóng mặt, co giật, loạn tâm thần, mê sảng, ảo giác, sảng khoái; phù, tăng huyết áp; trứng cá, teoXa anh A
tăng sắc tố mô; yếu cơ, loãng xương; hội chứng Cushing, ức chế trục tuyến yên- thượng thận, chậm lớn, không durg nap
glucose, giảm kali huyết, giữ natri và nước; loét dạ dày, buồn nôn, nôn, chướng bụng, viêm loét thực quản, phản ứrg quá

mẫn. PHÓ CỤC TRƯỞNG
Thông báo cho thay thuốc tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. Ny x /

QUA LIEU VA XU TRI Neat
Ntững triệu chứng khi sử dụng quá liều gồm biểu hiện hội chứng Cushing (toàn thân), và loãng xương (toàn thân) tất cả chỉ
xảy ra khi sử dụng glucocorticoid dài hạn.

Khi sử dụng liều quá cao trong thời gian dài, tăng năng vỏ tuyến thượng than và ức chế tuyến thượng thận có thể xây ra.
Trong những trường hợp này cần cân nhắc để só thể quyết định đúng đắn tạm ngừng hoặc ngừng hẳn việc dùng
glucocorticoid.

HAN DUNG 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
BAO QUAN Nơi khô, mat (dudi 30°C). Tranh ánh sáng.
TIEU CHUAN USP 34.
TRINH BAY H6p 03 vix 10 vién.

Công ty cé phan PYMEPHARCO

166 - 170 Nguyễn Huệ, Tuy Hòa, Phú Yên, V

WHO - GMP
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