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HUONG DAN SU DUNG
Vién nén
" HANODROL 16
1. Cong thirc: Cho 1 vién
Methylprednisolon 16 mg
Thénh phén t4 dugc (Tink bét sdn, Avicel PHI01, Povidon K30, Amidon,
Ethanol 96°, Natri lauryl sulfat, Natri starch glycolat, Magnesi stearat, Niebe tinh khiéi) vira di 1 vién

2. Dang bao ché: Vién nén

Vién nén mau tréing, hinh tru det, canh va thanh vién nhin va lanh Iin.
3. Cic dic tinh duge luc hoc:

- Methylpwdmsolon 12 mot glucocomoold téng hop, din xuét 6-alpha-methy! ciia prednisolon. Thudc chi yeu duoc ding
dé chéng viém, hoiic trc ché mién dich. Thubc thudmg duge ding dudi dang este hoa hofic khong este hoéa dé diéu tri nhimg
bénh ma corticosteroid c6 chi dinh.

- Do methyl héa predmsolon, thudc methylpredmsolon chi ¢6 tac dung mineralocorticoid t6i thiéu (chuyén héa mudi rt it),
khéng phit hop dé diéu tri don doc suy tuyén thuong than. Néu ding methylprednisolon trong trudmg hop nay, phii ding
thém mét mineralocorticoid.

- Methylprednisolon ¢6 tic dung chong viém, trc ché mién dich va chéng té bao ting sinh. Tac dung chéng viém 1a do
methylprednisolon lam giam san xudt, giai phong va hoat tinh clia céc chit trung gian chéng viém (nhur histamin,
prostaglandin, leucotrien...), do d6 lam glém céc biéu hién ban déu ciia qua trinh viém.

- Methylprednisolon trc ché céc bach chu dén bam dinh vao cac thanh mach bj ton thuong va di trd & céc viing bj ton

“ thuong, lam gidm tinh thim & viing d6, nhu vdy lam céc té bao bach cau dén it viing bj ton thuong. Téc dung ndy lam giam
thoat mach, sung, phl), dau.

Bgac tinh e ché mién dich lam giam d4p tmg dbi véi céc phan img chdm va tirc thi {typ m vétyp IV). Piéu nay lado trc
ché tic dung doc ciia phirc hop khéng nguyén - khang thé gdy viém mach dj 4 1mg & da. Bing trc ché tac dung cuia lymphokin,
té bao dich va dai thyc bao, corticosteroid da lam giam cic phan mg viém da tiép xiic do d; ung Ngodi ra, corticosteroid con
ngén can cdc lympho bao T va céc dai thuc bao nhay cam t6i céc té bao dich. Tac dung chéng té bao tang sinh lam giam mo
ting san dic trung ciia bénh vay nén.

Nhém duwge Iy: Nhém glucocorticosteroid
Mai ATC: HO2AB04
4. Céc dic tinh duyge dong hqc

- Hép thu: Sinh kha dung xap xi 80%. Téc dung t6i da 1 - 2 gitrsau khi uéng thudc. Thdi gian tic dung phu thude dudmg
dung: 30 - 36 gmr voi dudng uong.

- Phén b: Thé tich phanbd: 0,7 - 1,5 lit’kg.

- Chuyén héa: Methylprednisolon durge chuyén héa trong gan, giéng nhur chuyen hoa ciia hydrocomson

- Thai trir: Céc chit chuyén hoé duyc bai tiét qua nude tiéu. Thoi gian bén thai xap xi 3 gio, giam dbi voi ngudi béo phi.

5. Quy eich dong géi:

- Hop 02 vi x 10 vién nén.

- Hop 05 vi x 10 vién nén

- Hdp 10 vi x 10 vién nén.

. 6. Chi dinh:

Methylprednisolon dugc chi dinh trong nhimg trrdmg hop cén téc dung ciia glucocorticoid bao gom:

a) R6i loan ndi tiét

- Suy tuyén thugng thin nguyén phat hosic thir phét

- Tang san tuyén thuong thin bdm sinh

b) Réi loan do thp khép

- Viém khép dang thap

- Viém khép dang thip & thiéu nién

- Viém cft séng dinh khép

¢) Bénh hé théng tao keo/viém dong mach

- Lupus ban do hé thong P\ . a®

- Viém da cotodn thén (viém da co) ' TONG GIAM POC

- Sét thép khop kém viém tim niing 0S. Pham Bh; Guin

- Viém ddng mach té bao khéng 18/ dau da co do thip khép . .

d) Bénh vé da

- Pemphigus thé thong thudng

) Bénh di img
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- Viém mili di (mg quanh nam hodc theo muia nghiém trong

- Céc phan (mg qua mih véi thude

- Bénh huyét thanh

- Viém da tiép xtc dj tmg

- Hen phé quin

f) Bénh vé mit

- Viém mang bd d&o trude (viém méng mét, viém méng mét-thé mi)

- Viém méng bd dao sau

- Viém déy thén kinh thj gidc

g) Bénh & dwomg h hip

- Bénh sarcoid phoi

- Bénh lao phdi thé lan toa hogc bing phit cp tinh (ding dng thisi hod trj ligu khang lao thich hop)

- Hit siic dich da day

h) Réi loan huyét hoe

- Ban xuét huyét giam tiéu cAu vé cin

- Thiéu mau tan huyét (tw mién)

i) Cac bénh ung thw

- Bénh bach cau (cip tinh hoiic thé lympho)

- U lympho 4c tinh

j) Bénh dwdng tiéu hod

- Viém loét dai trang

- Bénh Crohn

k) Cic chi dinh khac

- Viém mang ndo do lao (diing ddng thdi hoé tri liéu khang lao thich hop)

- Ghep tang.
7. Céch diing, liéu ding:

Lié‘u ding

Liéu thay déi theo timg bénh nhén, tuy thudc vao loai benh, mirc d trim trong va tinh trang bénh: Khoi diu 6 — 40
mg/ngay. Liéu cin thiét dé duy tri tac dung diéu tri mong muén thép hon liu cAn thiét 4 dat téc dung ban du, va phai x4c
dinh liéu thap nhét c6 thé dat tac dung cin c6 biing cach giam lidu din timg bude cho téi khi thiy cic diu hiéu hodc triéu
chimg bénh ting 1én.

- Diéu trj con hen ning dbi véi bénh nhén ndi tri: Sau khi tiém finh mach Methylprednisolon 60 — 120 mg/lan, 6 gio mot
lan, khi d& khoi con hen cép tinh, ding liéu ubng hing ngay 32 — 48 mg. Sau d6 gizm dén lidu va c6 thé ngimg thudc trong
vong 10 ngiy dén 2 tufin, ké tir khi bit diu diéu tri bing glucocorticoid.

- Con hen cAp tinh: Mcthylprcdmsolon 32 — 48 mg/ngay, trong 5 ngay, sau d6 c6 thé diéu tri bd sung véi lidu thép hon
trong 1 tuan. Khi da khéi con cép tinh, Methylprednisolon dugc giam dén nhanh.

- Nhimg bénh thip ning: Liic dau, thuong dimg Methylprednisolon 0,8 mg/kg/ngéy chia thanh liéu nh, sau d6 didu tri
cling c6 ding mét lidu duy nh4t hing ngay va tiép theo Ia giam dan ti liéu t6i thiéu c6 tc dung.

- Viém khép dang thip: Liéu bét ddula 4 -6 mg Methylprednisolon m&i ngdy. Trong dot cép tinh, duing liéu cao hon: 16 —
32 mg/ngay, sau d6 giam din nhanh.

- Viém khép man tinh & tré em véi nhimg bién chimg de doa tinh mang: Déi khi diing Methylprednisolon trong liéu phap
thn cong, véi lidu 10— 30 mg/kg/dot (thuong ding 3 lﬁn)

- Viém loét dai trang man tinh: Pot cﬁp tinh niing ubng 8 — 24 mg/ngay.

- Hoi chimg thén hu nguyén phat: Bit du, ding nhimg liéu Methylprednisolon hing ngay 0,8 — 1,6 mg/kg trong 6 tudn,
saudoglamdanheutmngﬁ 8 tudn,

- Thiéu mau tan huyét do mién dich: Udng Methylprednisolon 64 mg/ngdy, it nhét trong 6 — 8 tuén.

- Bénh sarcoid: Methylprednisolon 0,8 mg/kg/ngay, dé 1am thuyén giam bénh. Ding liéu duy tri thip, 8 mg/ngay.

Cdch diing

- Ubng thubc clng véi mét ly nude.

- Béc si s& quyét dinh thoi diém ngung thubc cho bénh nhan.

- Néu bénh nhan quén dung thudc, ubng lidu tiép theo nhir thudng 18. Khéng ubng dé bu cho lidu di quén ma hay théng bao
cho béc si hoidc duo‘c sivé vige quen ding thudc.

- Khéng c6 yéu cau dic biét vé xir Iy thudc sau khi sir dung.

- Khéng nén virt bo thude vao nude thai hay réc sinh hoat. Hoi y kién duge si cich bo thude khéng sir dung nira. Nhimg
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bién phap nay s& gitip bao vé méi truong,
8. Chéng chi dinh:

- Qua man véi methylprednisolon hodc bét ky thanh phan nao ctia thuée.

- Nhiém nam toan than.

- Nhiém khuan toan than khong duoc diéu tri bing liéu phap khang sinh dic hiéu.

- Khéng sir dung vaccin song hodc vaccin giam dgc luc khi dang dung corticosteroid & liéu trc ché miZn dich.

9. Canh bio va thin trong khi diing thude:
Tiic dung tic ché mién dich/Ting nguy co nhiém khudn

- Corticosteroid c6 thé lam ting nguy co nhi&m khuén, che lép mét s6 dAu hiéu nhidm khudn va cac nhiém khuén méi c6
thé xuit hién trong qué trinh sir dung corticosteroid. Sy trc ché qua trinh gdy viém va chirc ning mién dich lam ting kha
nang nhiém nam, virus, vi khuan va mirc d6 nghiém trong khi méc phai. Cac biéu hién 1am sang thudmg khong dién hinh va
6 thé néing thém trudc khi duoc chin doén.

- Bénh nhén dang diing thudc trc ché mién dich ¢6 nguy co nhim khuén cao hon so véi ngudi khoé manh. Mt vi du nhur
bénh thuy dgu va bénh soi & tré em hodc ngudi lén chua cé mién dich, ding glucocorticoid c6 thé nghiém trong hon hoic
tham chi gy tir vong.

- Thuy d4u 1a méi lo ngai nghiém trong vi tuy la bénh thong lhm:mg nhung la| 6 thé gy tir vong & nhung bénh nhén suy
giam mién dich. Bénh nhan (hoic cha me ciia lre) khong ¢6 tién sirrd rang vé ﬂluy dau nén tranh tiép xtic gin véi thuy ddu
hodic herpes zoster va néu bi phcn nhidm, cin dén bac & ngay lap tic. Mién dich thu dong véi immunoglobulin
varicella/zoster (VZIG) I cén thiét cho nhitmg bénh nhén chua c6 mién dich bi phoi nhiém dang sir dung corticosteroid toan
thén hoac da sur dung corticosteroid toan than trong vong 3 thang tnrde do. Bteu nay nén dugc thuc hién trong vong 10 ngiy
sau khi Uep xuc véi thuy dau. Néu chin doén xac dinh thuy dau, bf;nh nhan cin dge dam bao chim séc chuyén khoa va
diéu trj khin cap Khéng nén ngung str dung corticostercid va cé thé can phai ting liéu.

- Nén tranh tiép xtc v6i bénh soi. Néu xay ra phoi nhiém, cin dén bac si ngay l4p tic. C6 thé cin phong ngira bing cach
tiém bip thuong immunoglobulin,

- Tuong tu, hét sirc than trong khi diing cic loai corticosteroid & bénh nhan bj nhiém hcac nghj ngd nhiém ky sinh tring
nhu nhi&m giun lvong (giun kim) vi ¢6 thé din dén hoi chimg ting nhidm glun Iuon va phé bién véi tinh trang 4u tring di cu
réng khip thudng di kém voi wem rut nghiém trong vi nhiém tring huyét do vi khuin gram 4m c6 kha ning gdy tir vong

- Chéng chi dinh ding vaccin séng hoc vaccin giam doc luc cho bénh nhan diing corticosteroid & lidu gy trc ché mién
dich. Pap tmg tao khéng thé véi nhimg vaccin ndy c6 thé bi suy giam.

- St dung corticosteroid trong bénh lao hoat dgng nén giéi han & cic trudmg hop lao thé lan toa hoiic biing phat c4p tinh,
trong do corticoid dugc sir dung dé kiém soét bénh két hop véi llcu phép khang lao thich hop. Khi chi dinh corticosteroid
cho bénh nhan ¢ thé lao tiém 4n hoic phan (mg véi tuberculln, cén theo ddi chit ché vi bénh c6 thé tai phat. Trong qua trinh
duing corticosteroid kéo dai, nhimg bénh nhan nay nén duogc diéu tri dur phong bang thuéc.

- Pi c6 ghi nhdn trudng hop ung thrr Kaposi & bénh nhin ding corticosteroid. Ngung diing corticosteroid, bénh c6 thé
thuyén giam.

- Vai trd cua corticosteroid trong trudng hop soc nhigm khuén chua r5 rang, céc nghién cfru ban dau cho théy ca tic dung
¢6 loi va bit loi. Gan day, viéc ding bd sung corticosteroid dugc cho 12 ¢6 lgi cho bénh nhén dirge x4c dinh b séc nhlem
khuén va suy tuyen thuong thén. 'Duy nhién, khéng khuyén cdo dung liéu phap nay thudng xuyén tmng trudng hop sbc
nhiém khuan. Téng quan hé théng vé liéu phap ding corticosteroid liéu cao ngan han khéng ciing ¢ viée sir dung chung
Tuy nhién céc phén tich meta va danh gid cho thiy diing corticosteroid liéu thip trong thoi gian dai hon (5-11 ngay) c6 thé
lam giam ty 1€ tir vong.

H¢ mién dich
Cacmmnghophlémgﬁpcuacéc phan unglréndave\phanungphanvéfdang phan vedﬁxayracrbenhnhﬁnduocdleum
béing corticosteroid, do d6 cc bién phap ph(‘.mg ngira thich hop cén dugc thyc hién trude khi duing thube, dic biét khi bénh
nhan c6 tién sir dj tmg véi bt ky loai thude nao.

Tdc dpng lén hé nji tiét

- Néu bénh nhan dang dugc diéu tri bing corticosteroid gip ciing thing bét thudmg, ting lidu corticosteroid tac dung nhanh
trude, trong va sau khi nhén thiy tinh trang cang thing.

- Tinh trang teo vo thuung thn xay ra trong qua trinh diéu tri dai han va c6 thé ton tai nhidu thang sau khi ngumg diéu tri. O
nhimg bénh nhan diing liéu cao hon liéu sinh Iy cta corticosteroid toan than (khoang 6 mg methylprednisolon) kéo dai hon 3
tuan, khéng nén ngimg thube dot ngdt. Cach thic glam ligu phu thugc chi yéu vﬁo khd néng tai phét bénh khi glam lidu
oorllcosterold toan than. Panh gid 14m sang tinh trang tién trién ctia bénh c6 thé cin thiét trong qua trinh ngumg thude. Néu
bénh gin nhur khéng téi phat khi ngung sir dung corticosteroid toan than nhung khong chiic chén ring truc dum dbi —tuyén
yén —tuyén thuung than (HPA) con bj trc ché hay khcmg thi c6 thé giam nhanh liéu corticosteroid toan than v& mirc lidu sinh
Iy. Khi dat duoc liéu methylprednisolon 6 mg/ngay, cin giam liéu cham hon dé truc HPA phuc hdi.

- Viéc ngung dot ngdt corticosteroid toan than khi da ding kéo dai 3 tufn chi phi hqp khi da can nhic bénh khong 06me
kha niing ti phat. O phan I6n bénh nhén, khi ngung dot ngdt methylprednisolon liéu t&i da 32 mg/ngy lién tuc trong 3 tudn
gin nhur khéng gy trc ché truc HPA trén 1am sang. Khi theo ddi cic nhém bénh nhin sau day, cin nhic giam dén lidu
corticosteroid toan than ngay ca khi thdi gian didu tri kéo dai 3 tuin hoic it hon:
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+ Bénh nhén diing Ip lai céc dot diéu trj bing corticosteroid toan than, dic biét néu diing kéo dai hon 3 tén.

+ MGt dot diéu tri ngén trong véng 1 nim sau khi ngimg liéu phép dai han (nhidu thang hoac nhiéu nam).

+ Bénh nhan c6 thé c6 cic nguyén nhan suy thugng than khac khéng phai 1a do liéu phép corticosteroid ngoai sinh, Ngoai
ra, khi ngung glucocorticoid djt ngdt, suy thugng than cdp dan dén tir vong o6 thé xy ra.

+ Bénh nhén diing liéu corticosteroid toan than 1én hon 32 mg methylprednisolon méi ngay.

+ Bénh nhén dung liéu 13p lai véo budi téi.

- Hji chimg cai thubc do steroid, dutmg nhu khéng lién quan dén sy thiéu hut corticoid thuong than, ciing cé thé xay ra sau
khi ngumg glucocorticoid dgt ngdt. Hoi chimg nay bao gdm céc trigu chimg: chén in, budn nén, nén, I&r do, dau dau, sét, dau
khép, 16t da, dau co, sut cén, vavhojc tut huyét ap. Nhimg anh huéng nay duge cho 1a do sy thay déi dot ng6t ndng do
glucocorticoid hon 1a do ndng d9 glucocorticoid gay ra.

- Glucocorticoid c6 thé gy ra hojc 1am trim trong thém héi chimg Cushing, do d6 trénh diing glucocorticoid & nhimg bénh
nhén dang méc bénh Cushing,

- Trudng hop bénh nhén suy giap, cham séc dc biét va theo ddi bénh nhan thudmg xuyén 12 cin thié khi cin nhc sir dung
corticosteroid toan théan,

Réi logn chuyén hod va dinh duing

- Cic corticosteroid, bao gbm cé methylprednisolon, ¢6 thé Iam ting glucose huyét, lam trim trong thém bénh dii thao
dirdng da mic tir trude va khién cho nhimg bénh nhan ding liéu phép corticoid lau dai bj dai théo duong,

- Cin dic biét than trong va thudng xuyén theo ddi bénh nhan khi xem xét sir dung corticosteroid toan than & bénh nhan dai
théo dudng (hofic c6 tién sir gia dinh méc déi théo dudng).

Anh hucng dén tim thin

- Bénh nhén va nhimg ngudi chiim séc cén duge canh béo vé kha niing xay ra phan tng bét loi nghiém trong dén tAm thin
khi sir dyng steroid toan than. Thang thudng, cac triéu chimg xuét hién sau vai ngay dén vai tudn khi bt diu didu tri. Nguy
co cao hon khi ding liéu cao hoic ding dudng toan than, méc di lidu luong khéng gitip dur dodn sur khdi phét, chiing loai,
mire 46 nguy hiém hojic thdi gian clia céc phan tmg, Hau hét cac phan tmg bét loi phuc hdi khi giam liéu hogc ngung thuéc,
mic di1 c6 thé cin phai diéu trj dic hicu,

- Bénh nhén/ngudi cham séc duge khuyén khich dén gap bac si khi thiy xuét hién nhimg tri¢u chimg tim than déng lo
ngai, dc biét néu nghi ngdr bi trdm cam hojic ¢ y dinh ti sét. Bénh nhan/ngudi cham séc cin durge canh bao vé nhimg rdi
logn tim thén c6 kha niing xay ra trong thdi gian diéu trj hoic ngay sau khi giam lidwngung dung steroid toan thn, méc dit
nhimg phén {mg nay khéng thudng xuyén duoc ghi nhan,

- Cén dic biét than trong khi can nhic sir dung corticosteroid trén nhimg hénh nhan dang méc phai holic di c6 tién sir réi
loan cam xiic nghiém trong, bao gbm ca tién sir ban than hotic thé hé con céi ciia ho. Nhimg réi loan d6 bao gdm trim
cam/hung trdm cam va réi loan tAm thin trude d6 do steroid.

Anh huéng lén hé thin kinh

- Can dic biét than trong khi cin nhéc sir dung corticosteroid toan than & bénh nhan bj rdi loan co giat hogic nhuroc co va
can phai theo ddi thudng xuyén.

- Comdt s6 ghi nhan vé bénh u m&ngoai mang clmg & nhimg bénh nhin diing corticosteroid, cu thé trong trudmg hop ding
lidu cao va kéo dai.

Anh hudng lén mit

- Réi loan thi gidc c6 thé dugc béo cdo khi sir dung corticosteroid toan than hoic tai chd, Trudng hop bénh nhén ¢6 cic
tri¢u chimg nhur nhin md hofic c4c réi loan thi gidc khéc, bénh nhan nén duge cac béc i chuyén khoa mit d4nh gi4 nguyén
nhéin bao gdm dyc thuy tinh thé, ting nhén 4p hoic céc bénh hidm g3p nhu bénh hic véng mac trung tim thanh dich
(CSCR). Bénh hic vong mac trung tim thanh dich da duge bio cdo sau khi sir dung corticosteroid toan than hodic tai chd va
c6 thé din dén bong vong mac.

- Cén dgc biét than trong khi can nhéc sir dung corticosteroid toan than & bénh nhan bj ting nhin 4p (hogc c6 tién sir gia
dinh bj ting nhan 4p) va herpes simplex vi ¢6 nguy cor gy thiing gidc mac. Can phai thuong xuyén theo déi bénh nhén.

- Sir dung corticosteroid kéo dai c6 thé gay duc thuy tinh thé dudi bao sau va duc nhan thuy tinh thé (diic biét & tré em), 13
mit hogic tang ap luc ndi nhan, c6 the gay ra bénh ting nhin 4p c6 thé kém phé huy thin kinh thi giac.

- Nguy co nhiém ném hodc virus thir phét & mét ting 1én & nhiing bénh nhan diing glucocorticoid.

Bién cé trén tim

- Cée téc dung bét loi trén tim mach do ding corticoid bao gm réi loan lipid mau hogc tiing huyét dp c6 thé khién nhimg
bénh nhén dang diéu trj bing corticoid liéu cao va kéo dai dong thdi ¢6 sin céc yéu té nguy co tim mach phai chju thém
nhimg anh huréng tim mach khéc. Do d6, nén sir dung corticoid thén trong & nhimg bénh nhan nay va chi y dén nhimg thay
ddi nguy co va theo ddi tim néu cAn thié. Ding ligu phap cich ngay va lidu thap c6 thé gitip gidm ty 18 bién chimg do
corticoid.

- Thén trong khi sir dung corticoid toan thén va chi khi thit sir cén thiét trong trudmg hop suy tim sung huyét.

- Cin dc biét than trong khi xem xét sir dung corticosteroid toan than & bénh nhan dang nhdi méu co tim gin day (da c6
ghi nhén v& co tim). Cén phéi theo dai bénh nhan thudng xuyén.

- Cén than trong & bénh nhan dang ding thuéc tic ddng trén tim nhu digoxin vi steroid Iam mét cén bling chit dién gii/m4t
Kali.

FE™ N ]
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Anh huong lén mach mdu ) )

- Can chim séc dic bi¢t khi xem xét sir dung corticosteroid toan thin & bénh nhén méc phai nhimg tinh trang sau va can

phai theo ddi thudng xuyén:

+ Tang huyét &p

+ C6 khuynh huéng viém tinh mach huyét khéi

+C0 ghi nhén tinh trang huyét khdi, bao gdm thuyén tic huyét khéi tinh mach xdy ra do corticosteroid, Corticosteroid
nén dugc sir dung than trong & bénh nhan da hodic ¢6 kha ning méc céc rdi loan huyét khéi.

Anh Iueong dén hé tidu hod

- Diing lidu cao corticosteroid ¢6 thé din dén viém tuy cAp.

- Cén dic biét than trong khi sir dung corticosteroid toan than & bénh nhin méc nhimg tinh trang sau va cin phai theo ddi
thudmg xuyén:

+ Loét da day, ta tring

+MGi phu thuat khau néi rudt

+ Ap xe hoiic céc nhidm tring sinh mi: khéc
+ Viém loét dai trang

+ Viém tii thira,

- Ligu phap glucocoruomd ¢6 thé che gidu viém phiic mac hodic cic ddu hlw/tncu chimg khéc lién quan dén rdi loan tiéu
hoa nhur thiing, thc nghén hoac viém tuy. Khi phdi hop voi NSAID, nguy co phat trién loét durdmg tiéu hod ting lén.

A{:h huwong dén gan —miit .

- Can dfic biét thén trong khi sir dung corticosteroid toan than & bénh nhén suy gan hogic xo gan va cén phai theo ddi thudng
Xuyén.

-Cé th nhén nhimg trudng hop réi loan gan —mat hiém gip. Hau hét cic trudmg hop déu hdi phuc sau khi ngung diéu tri.
Do d6, cén theo d&i mét cach hop ly.

Anh huwéng dén coxuong

- C6 ghi nhdn bénh co cap tinh khi sir dung lidu cao corticosteroid, hiu hét Xy ra trén bénh nhén bj cac rdi loan din lruyen
thin kinh co (vi du nhuge co) hoéic & nhimg bénh nhin dl‘mg dbng thoi véi thude khang cholmerglc nhur thude chen thén
kinh co (pancuronium). Bénh co cép tinh nay lan rong, c6 thé lién quan dén co mét hoic co hd hdp va c6 thé din dén liét tir
chi. Téng creatinin kinase c6 thé xdy ra. Sy phuc hdi hodc cai thién trén 1am sang cn vai tuln dén vai nam sau khi ngimg
corticosteroid.

- Can dic biét thin trong khi can nhéc sir dung corticosteroid toan than & bénh nhan lodng xuong (nguy co hay gip & phu
nit sau mén kinh) va cin phai theo ddi thudng xuyén.

Thin va tiét nigu

-Cﬁnﬂiﬁntrongcrbenhnhanmicbénh xo cimg bi toan than vi ty 1é wac(mtonmuongﬂlén cép do bénh xo cimg da ting
1én khi ding corticosteroid, bao gom methylpredmsolon Can theo dai huyét 4p va chirc néng thén (s-creatinin) dinh ky. Khi
nghi ngds 6 con t6n thuong thin cép, cén kiém sodt chit ché huyét p.

- Can dic biét than trong khi cAn nhéc sir dyng corticosteroid toan than & bénh nhan bj suy thin va cn phai theo dbi thudng
Xuyén.

Bién chiimg phiu thugt va ton thieong, nhiém djc

- Corticosteroid dung toan than khong dugc chi dinh diéu trj chin thuong so ndo. Mot nghién ciru da trung tim d4 chi ra
nguy co tir vong ting 1én tai thoi diém 2 tdn va 6 thang sau chin thuong & bénh nhén sir dung methylprednisolon natri
succinat 5o voi gia duge. Moi quan hé nhan qué véi viée diéu trj bing methylprednisolon natri succinat chua duge thiét 1ap.

Cic cinh bdo khdc

- Giam thidu céc tac dung khong mong mubn bing céch ding liéu thip nhét trong thoi gian ngfin nhét, theo khuyén cdo mdi
ngay mét lan véo budi sang, hoc chuyén sang ché do liéu mdt 1an vao budi sing céich ngay bét cir khi nio c6 thé. Thudng
xuyén theo ddi bénh nhan dé chinh liéu pht hop nhim ngan chin sy tién trién ctia bénh.

- Ding ddng thoi thude ire ché CYP3A, bao gdm céc thudc chira cobicistat, dur kién lam ting nguy co clia cac tac dung
khong mong mudn toan than. Khéng nén phdi hop cac thuc n&y trir khi loi ich vuot tdi so v&i nguy co. Trong cic trudng
hop niy, bénh nhan nén duge theo ddi tic dung khong mong mudn toan thén ciia corticosteroid.

- Thin trong khi phdi hop aspirin va cic NSAID véi corticosteroid.

- Co ghi nhanmhtnmgulhy thugng than, c6 thé gay tir vong, xay ra sau khi ding corticosteroid toan than. Khi ¢ nghi

ngd hogic 4 x4c dinh méc u tuy thugng thn, chi nén diing corticosteroid sau khi danh gia nguy co/lgi ich phi hop.
Tré em

- Corticosteroid 1am chim sy phét trién clia tré so sinh, tré nho va tré vi thanh nién. Cin theo déi chit ché sy phat trién va
tAng trudng cia tré so sinh va tré em khi ding liéu phzip corticosteroid kéo dai. Piéu tri nén dlroc gi6i han & lidu thép nhét
tmngkhoangmm gian diéu trj ngﬁnnhatcoﬁw Béglam thiéu sy trc ché tryc dudi ddi — tuyén yén — tuyén thugng thén va
surchdm phiét trién, nén diéu trj bingliéu phap liéu duy nhét sir dung cich ngay.

- Tré so sinh va tré em sir dung ligu phép corticosteroid kéo dai c6 nguy co dic biét 1am ting ap lyc ni so.

- Liéu cao corticosteroid c6 thé gay viém tuy & tré em.

Nguwoi cao tubi
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- Céc tic dung khdng mong muén thudng gap do corticosteroid c6 thé lién quan dén cic hau qua nghiém trong hon & ngudi
cao tudi, dac bigt 1a chimg loing Xuong, ting huyét 4p, ha kali huyét, dii thio dudng, d€ bj nhiém khuén va mong da. Cin
thiét phai theo di 14m sing chit ché dé tranh céc phan (g de doa tinh mang,

10. Twomg tic, twong ky, ciia thuc:
Tuong téc ciia thude

Methylprednisolon I co chét ciia enzym cytochrom P450 (CYP) va dugc chuyén hod chinh boi enzym CYP 3A4. CYP
3A4 13 enzym chii chét cia hau hét phan ho CYP trong gan ngudi truomg thanh. Enzym ndy xic tac phan img 6B-hydroxyl
hod steroid. Pdy la budc chuyén ho pha 1 thiét yéu cho ca corticosteroid ndi sinh va tbng hop. Nhiéu chét khac ciing 2 co
chat cia CYP 3A4, mot s6 trong d6 (ciing nhur céc thuéc khéc) lam bién ddi sy chuyén hoé glucocorticoid béng cich gy
cam img hofic tic ché enzym CYP 3A4.
Chit cim iing CYP 344 . o )

- Rifampicin, rifabutin (khdng sinh, thuée khdng lao); phenobarbital, phenytoin, primidon (thuoc chong co gide): Céc chét
cam (mg CYP 3A4 thudng lam ting d6 thanh thai & gan, din dén Jam giam ndng d5 trong huyét tuong cic thude 12 co chit
ctia CYP 3A4. C6 thé cén ting lidu methylprednisolon khi phéi hop véi cdo thube ndy dé dat duge két qua didu trj mong
muén.

Chilt cim ving CYP 344 (vé co' chily '

- Carbamazepin (thuoc chong co gigy): Khi ding cling véi mét co chét cia CYP 3A4 khic, d6 thanh thai
methylprednisolon & gan ¢6 thé bj anh hudng va cin diéu chinh lidu tuong tmg. Cic téc dung khong mong muén lién quan
dén viée sir dung mét trong hai thuéc s& o6 thé d& xay ra hon khi ding phdi hop,

Chit ire ché CYP 344

- Troleandomycin (khdng sinh nhém macrolid); mede buci chivm; mibefradil (thude dbi khing acid); cimetidin (thude ddi

khdng thu thé histamin H,): Céc chit tic ché CYP 3A4 thudng lam giam dg thanh thii & gan, din dén lam ting ndng ¢
~ huyét frong céc thuée 14 co chét ciia CYP 3A4 nhu methylprednisolon. Khi sir dung cing chit tc ché CYP 3A4, cin diéu
chinh liéu methylprednisolon dé trénh ngd dc steroid.

- Isoniazid (khdng sinh): Methylprednisolon c6 kha ning [am ting tbc do acetyl hod va db thanh thai isoniazid.

Chilt iic ché CYP 344 (vi co chiby)

- Aprepitant, fosaprepitant (thuéc chong nén); itraconazol, ketoconazol (thuée khdng ndm); diltiazem (thude chen kénh
calei); ethinylestradiol/norethindron (thuée trénh thai duong uéng); clarithromycin, erythromycin (khdng sinh nhém
macrolid); cobicistat (thuée hd trg dwge dgng hoc): Khi ding ciing mdt co cht cia CYP 3A4 khac, do thanh thai
methylprednisolon & gan c6 thé bj anh hudng va cin didu chinh lidu tuong img. Cic thc dung khéng mong muén lién quan
dén viée sir dung mt trong hai thudc s& c6 the d& xay ra hon khi ding phéi hop.

- Ciclosporin (thudc tre ché mién dich): Didn ra tinh trang Grc ché chuyén ho Iin nhau khi ding ddng thos ciclosporin va
methylprednisolon, 6 thé lam téng néng d§ trong huyét tirong ciia mét hogc ca hai loai thuéc. Do d6, céc tic dung khéng
mong mubn lién quan dén viée sir dung mot trong hai thudc s& o6 thé d& xay ra hon khi ding phéi hop.

- Thude tze ché enzym HIV-protease (thudc khdng virus): Céc thue irc ché enzym protease, nhr indinavir va ritonavir, ¢6
thé 1am ting ndng d6 corticosteroid trong huyét twong. Corticosteroid c6 thé lam ting chuyén hoé céc thude trc ché HIV-
protease din dén lam gidm ndng do trong huyét trong cita céc thude ndy.

Co chiit ciia CYP 344

- Cyclophosphamid, tacrolimus (thude tec ché mién dich): Khi ding cling mét co chét cila CYP 3A4 khac, d thanh thai
methylprednisolon & gan c6 thé bj anh huémg va cin didu chinh lidu twong {mg. Cc téc dung khong mong muén lién quan
dén viée sir dung mét trong hai thudc s& c6 thé dé xay ra hon khi diing phéi hop.

Thubc khéng cé tic djng trung gian qua CYP 344

- NSAID; aspirin liéu cao: C6 thé 1am ting ty I& xuit huyét hogc loét tiéu hod khi diing chung NSAID véi corticosteroid.
Methylprednisolon c6 thé lam ting d¢ thanh thai cita aspirin liu cao, din dén lam giam néng df salicylat huyét thanh.
Ngung diing methylprednisolon ¢4 thé khién néng 6 salicylat huyét thanh ting 1én, gdy ngd doc salicylat,

- Thude chen than kinh — co (khdng cholinergic): Da ghi nhin céc bénh vé co chp tinh khi phéi hop lidu cao corticosteroid
v6i thude khéng cholinergic, nhur thubc chen than kinh — co, B3 ghi nhén tinh déi khang ciia téc dung chen thin kinh co cia
pancuronium va vecuronium & bénh nhan diing corticosteroid. Tuong téc thudc ndy c6 thé xay ra véi tit ca thubc chen thin
kinh —co ¢6 tinh canh tranh,

- Thuéc khdng cholinesterase: Steroid 1am giam tac dung cita thude khéng cholinesterase trong bénh nhuge co.

- Thube diéu tri ddi théo duomg: Vi corticosteroid c6 thé lam ting nong d6 glucose huyét, cn diéu chinh lidu cic thudc didu
trj dai thdo dudmg.

- Thudc chng dong diomg udng: Tac dung ctia thude chéng ddng nhém coumarin c6 thé ting 1én khi diéu trj ddng thoi véi
corticosteroid. Cén theo dai chjt ché chi s INR v thoi gian prothrombin dé tranh xuét huyét tir phat,

- Cdc thude lam giam kali: Khi diing chung corticosteroid va cic thuée lam giam kali (nhu thudc loi tiéu), cAn theo dai chit
ch& syr xudt hi¢n cia tinh trang ha Kali huyét & bénh nhan. Nguy co ha kali huyét tang Ién khi diing chung corticosteroid véi
amphotericin B, xanthen hoiic thuéc chii van beta-2.

- Aminoglutethimid (thudc tic ché enzym aromatase): Sy irc ché tuyén thuong thin do aminoglutethimid 6 thé 1am trdm
trong thém nhimg thay doi ndi tiét do liéu phép corticosteroid gly ra.
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Tuong ky, ciia thude
Khéng 4p dung
11. Téc dyng khéng mong mudn:

Céc tic dung khong mong muén duge phan nhom theo tin sudt: rt thudmg g3p (ADR > 1/10), thwémg gip (1/100 < ADR
< 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rét hiém £3p (ADR < 1/10.000), khong r&
an suét (tAn suét chura w6 tinh duge tir nhimg dir liéu c6 sin).

- Gic réi logn chung: Vét thuong chim lanh (thuong gip). Phi ngoai bién, mét méi, khd chju, hoi chimg cai thubc —
ngung thudc qua nhanh sau thdi gian didu tri dai ngay c6 thé din t6i suy tuyén thugng than cdp, tut huyét ap va tir vong
(khéng rd tin sudt).

- Nhiém triing vi nhiém ky sinh tring: Nhidm tring (bao gdm ting nguy co va mirc d§ nghiém trong ctia nhiém tring
kém theo che lap cac d4u hiéu va triéu chimg 1am sing) (thwdng gp). Nhiém triing co hoi, tai phét bénh lao tiém 4n, viém
phic mac (khéng 13 tan suf). Viém phiic mac 6 thé Ia tri¢u chig hodc ddu hiu bidu hién chi yéu ciia réi loan tiéu hoa
nhu thing, tic nghén hoiic viém tuy.

- M — hé bgch huyét: Ting bach ciu (khéng r5 tin suét).

- H¢ mién dich: Phan (mg qué mén v6i thudc, phan {mg phan vé, phan img dang phan vé (khéng rd tn suit).

- Nji tiét: Hoi chimg Cushing (thuong gip). Suy tuyén yén (khong rd tan sudt).

- Kh3i u linh tinh, Gc tinh va khéng xdc dink (bao gom u nang va polyp): Ung thu Kaposi (khong 13 tn suét),

- Cliuyén hod va dinh duong: Giir natri, gitr nuée (thudmg gap). Nhiém toan chuyén hod, nhidm kidm ha kali huyét, réi
loan lipid méu, giam dung nap glucose, ting nhu cu insulin (hoic c4c thuéc ha dudng huyét dudng ubng & bénh nhan di
thdo dudng), um, thing cam giéc thém an (c6 thé din dén tiang can), u m ngoai mang cimg (khdng rd tan sudt).

- Tdm than: RS loan cam xtc, bao gdm trang thai trim cim hofic hung cam (thudmg gap). Réi loan tim thén (bao gdm
chimg dién cubng, 4o gidc, hoang tuémg va tam thin phan liét; hanh vi tim thin), réi loan cam xiic (bao gdm cam xiic khdng

én dinh, phy thudc tam 1, y dinh ty tir), r6i loan trf 6c, thay doi tinh cach, trang théi 1t 1An, lo &u, tinh khi that thudng, hanh
vi bat thuémg, mét ngi, cdu git (khong rd tin suft).

- Thén kinh: Tang ap yc ndi so kém phi gai thi (tang dp e ndi s lanh tinh), co gidt, hay quén, réi loan nhan thirc, choéng
véng, dau diu (khong r6 tan sudt).

- Miit: Byc thuy tinh thé (thudng gip). Nhin mé (hiém gdp). Tang nhéin &p, 16i mét, méng giic mac, méng mang cimg,
bénh hiic vong mach (khong rd tAn sut).

- Tai, mé dgo: Chéng miit (khOng 16 tn sudt).

- Tim: Suy tim sung huyét (& bénh nhan nhay cam), v& co tim sau nhdi méu co tim (khéng r3 tAn sudt).

- Mach mu: Tang huyét &p (thudmg gap). Tut huyét 4p, thuyén the dong mach, huyét khdi (khong 13 tin suét).

-Hé luio: Thuyén tic phdi, ndc cut (khéng 15 tin suat).

- Tiéu hod: Loét tiéu hoa (c6 thé thiing va xudt huyét do loét tiéu hod) (thudng gip). Thing rudt, xuét huyét da day, viém

> viém loét thyrc quén, viém thuc quin, ddy bung, dau bung, tiéu chay, khé tiéu, budn non (khong 3 tin suat).

- Gan — mgt: Ting enzym gan (khong rd tin sudf).

- Da va mé dudi da: Teo da, myn trimg c4 (thudng gip). Phix mach, rdm 16ng, dém xuét huyét, bAm mau, ban dd, tang tit
md héi, van trén da, ban ngira, ndi mé day, giin mao mach (khong 15 tin suét).

- Coxarong v md lién két: Y éu co, cham phit trién (thwong gip). Pau co, bénh vé co, teo co, loding xwong, hoai tir xwrong,
gdy xuwong bénh Iy, viém khép bénh Iy than kinh, dau khdp (khéng 13 tin suft).

- HE sinh san va tuyén vii: Kinh nguyét khong déu (khong ré tin sud).

\ - Xét nghi¢m: Giam kali huyét (thuong gip). Tang 4p luc ndi nhan, gidm dung nap carbohydrat, ting calci niéu, ting
phosphatase kiém trong méu, tang ure huyét, irc ché cac phan (g test trén da (khong 13 tin sudt).

- Chiin thirong, nhiém djc vi bién chitng phéu thugt: Diit gan (dc biét 2 gin Achille), gay xuong cdt séng theo dang
xep ltin (khéng ro tan suit),

Ty I§ tac dung khong mong muén c6 thé du doan duge lién quan dén viéc sir dung corticosteroid bao gdm syr trc ché truc
ha ddi — tuyén yén— tuyén thugng than twong quan véi hiéu hyc tuong déi ciia thude, lidu lrong, thoi diém ding thube va
thi gian diéu tri.

Trong céc trudng hop bénh nhét dinh, khong nén ngung methylprednisolon dgt ngét. Bénh nhén cin chim séc y té ngay
14p tirc néu gap phai bt ky trigu chimg nao sau day, bac si s& quyét dinh xem c6 nén tiép tuc dung thudc hay khong:

*+ Loét vo hode chay mdu: Trigu chimg dau bung dc biét néu dau lan ra lung, chay méu tir tryuc trang, phan den hojic 6
mau vahofic nén ra mau.

+ Nhiém khudn: Thubc o6 thé che gifu hodic thay dbi c4c ddu hiéu va triu chimg clia mt s6 bénh nhiém tring hoiic 1am
giam sirc d€ khang ctia bénh nhan i véi nhidm tring, do d6 kho duge chén dodn & giai doan diu. Triéu chimg c6 thé bao
gom s6t va cim thiy khong khog, c4c trigu chimg bing phit cia nhidm lao trucc d6 6 thé 12 ho ra méu hojc dau ngye.

+ Cdc phan img dj tmg: Nhu phét ban da, sumg mit hodc thé kho khé va kho thd, céc tac dung nay rat hiém gap nhung ¢6
thé nghiém trong.

+ Viém tuy: Dau bung lan ra lung, ¢6 thé kém theo nén, sdc va mét y thire.

+ Thuyén téic phoi: Cuc méu déng trong phéi, cic triéu chimg bao gdm dau nguc dot ngét, khé thé va ho ra mau.

* Tdng dp luc ngi so 6 tré em: Triéu chimg bao gdm dau dau kém theo nén, thiéu ning luong va budn ngii. Téc dung
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khong mong mudn nay thuéng xay ra sau khi ngung diéu tri.

+ Viém tinh mach huyét khéi: Sung dau, d6 va yéu tinh mach.

12. Qué lidu va céch xir tri:
Tri¢u chimg:

- Khéng nén ngung diing methylprednisolon dét ngét ma phai giam lidu tir tir. Cn xir ly phit hgp nhimg triéu chimg gay ra
béi tc dyng khong mong mudn khi ching bt dau xudt hién. H3 trg nhimg bénh nhén ding methylprednisolon 1a cin thiét
khi ho méc phai nhimg ton thwong khéc trong vong 2 nim sau khi bj qué lidu.

- Khéng c6 hdi chimg lim sang khi bj quéi liéu methylprednisolon cép tinh. Hiém xiy ra céc trudng hop ngd doc cAp tinh
va/hodic tir vong sau khi qué lidu glucocorticoid.

Cach xii tri:

Khéng c6 thude gidi dde dgc hi¢u khi bi qué lidu, chi diéu tri h tryo va triéu chimg. Methylprednisolon c6 thé loai bo
béng thim phan mau.

13. Sir dyng thude cho phy nir ¢6 thai va cho con bi:
Phu ni¥ ¢ thai

- Kha néing qua dugc nhau thai ciia corticosteroid tuy thude vao timg loai thudc, tuy nhién, methylprednisolon qua dugc
nhau thai. & ngudi, kha néng tré sinh ra bj nhe cin dudng nhur c6 lién quan dén lidu ding va 6 thé giam thiéu bing cach sir
dung lidu corticosteroid thap hon.

- Sir dung corticosteroid & dong vit dang mang thai c6 thé gy ra nhiing bat thuomg trong phét trién ciia bao thai, bao gdm
hérham éch, chm phét trién trong tir cung va sy hinh thanh phit trién no bj. Khong ¢6 biing chimg cho thdy corticosteroid
lam tang nguy co dj tit bam sinh nhu hér ham éch & nguoi. Tuy nhién, khi ding kéo d2i hogc Iap lai trong thi ky mang thai,
corticosteroid ¢ thé lam ting nguy co cham phat trién trong tir cung. Tré dugc sinh ra tir ngudi me da ding mét lugng
corticosteroid dang ké trong thai k, c& me va con phai dugc theo d6i cén than va nhan dinh céc ddu hiéu suy tuyén thuong

e than. Vé mit Iy thuyét, chimg suy tuyén thuong thén c6 thé xay ra & tré so sinh sau khi phoi nhiém véi corticosteroid trong
thai ky nhung thuong tyr khoi sau d6 va hiém khi quan trong vé mit 1dm sang.

- Chua thuc hién ddy di nghién ctu vé sinh san & ngudi véi methylprednisolon, do d6 chi nén sir dung trong thai ki sau khi
dénh gia cén thin loi fch — nguy co cho me va thai nhi. Tuy nhién, khi viéc ding corticosteroid Ia can thiét, bénh nhan dang
mang thai c6 thé dugc diéu trj nhur khi chua mang thai,

- D4 ghi nhén tinh trang duc thuy tinh thé & tré so sinh khi me d diéu trj 1au dai véi corticosteroid trong thai ky.

Phuy nit cho con ba

Corticosteroid durgc bai tiét luong nhd qua stfa. Tuy nhién methylprednisolon lidu 13n t&i 40 mg/ngay dudmg nhu khong
gdy tic dung toan thn & tré so sinh. O tré so'sinh c6 me diing liéu cao hon 40 mg/ngay c6 thé b irc ché tuyén thuong than.
Chi diing thudc nay & phy nir cho con bt sau khi danh gid can than 1oi ich— nguy co cho me va tré so sinh.

14. Anh huémg ciia thude 1én khi ning 14i xe, vin hanh miy méc:

Anh huéng cia corticosteroid dén kha naing I4i xe v vén hanh mdy méc chua duoc dénh gia mot céch c6 hé thong. Cic
téc dung khong mong mudn c6 thé xay ra nhir choang vang, chéng mét, réi loan thi gidc v mét moi sau khi diéu tri bing
corticosteroid. Trong trudng hop dé, bénh nhan khéng nén l4i xe hoiic van hanh may moéc.

15. Bdo quén: Dé noi khé, nhiét do dudi 30°C.
16. Tiéu chuén 4p dung: TCCS
17. Han diing: 24 thang ké tir ngdy san xuét.

\_ POC KY HUOGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THUOC NAY CHI DUNG THEO PON CUA BAC Si
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC St
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