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DƯỢC 

TRỤNG ƯƠNG 3 

Rx Thuốc bán theo đơn 
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén 

MEDGOLDS 
16 mg Methylprednisolon 

BỘ Y TẾ 

THÀNH PHẨN: 
Methylprednisolon.......... 16 mg 

Tả được vừa đú................ Liên 

CHỈ ĐỊNH, CHðNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG: 
Xin đọc tờ hướng đản sử dụng. 

ĐỂ XA TẮM TAY TRẺ EM 
ĐọC KÝ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

BẢ0 QUẢN Ở NHIỆT ĐỘ DƯỚI 30°C 
TRÁNH ẨM, TRẮNH ÁNH SÁNG TRỰC TIẾP 

SÐDK: 

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 

Lân đ¿u:..-1.208-.4/Ắ.......... 

Rx Thuốc bán theo đơn 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH 

MEDGOLDS 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn bác sỹ 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Đề xa tắm tay của trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ 

những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Thành phần, hàm lượng thuốc: 

Methylprednisolon..................----- sàn nnnnnhhnenhhh nhe hà hd nhe l6 mg 

Tá được (Avicel 101, tỉnh bột ngô. lactose, pregelatinized, magnesi stearat, tale, sodium sfarch 

glycolat) vừa đủ I viên. 

Mô tả thành phẩm: 

Dạng bào chế: Viên nén. 

Mô tả dạng bào chế: Viên nén màu trắng, hình oval, mặt viên nhẫn, cạnh và thành viên lành 

lặn. 

Quy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén. 

Thuốc dùng cho bệnh øì? 

Methylprednisolon chủ yếu được dùng làm thuốc chống viêm hoặc ức chế miễn dịch để điều 

trị một số bệnh bao gồm : 

- Bệnh hệ thống tạo keo: Dùng trong giai đoạn trằm trọng hoặc để điều trị duy trì trong những 

trường hợp chọn lọc của: 

+ Lupus ban đỏ toàn thân. 

+ Viêm da cơ toàn thân (viêm đa cơ). 

- Đau đa cơ do thấp khớp. 

- Viêm khớp dạng thấp. 

- Bệnh dị ứng: Kiểm soát các tình trạng dị ứng nặng hoặc khó trị đã thất bại với cách điều trị 

thông thường: 
` 

+ Viêm mũi dị ứng theo mùa và quanh năm. 
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+ Hen phế quản. 

+ Viêm da do tiếp xúc. 

+ Viêm đa dị ứng do di truyền. 

- Thiếu máu tán huyết mắc phải (tự miễn). 

- Các bệnh ung thư: Điều trị tạm thời trong bệnh bạch cầu và u Iympho ở người lớn 

- Bệnh về đường tiêu hóa: Viêm loét đại tràng, bệnh Crohn. 

- Bệnh ở đường hô hấp: Bệnh sarcoid phối. 

- Bệnh thuộc về da: Pemphigus vulgaris 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

* Cách dùng: Dùng đường uống. Uống thuốc tốt nhất vào khoảng 8 giờ sáng.
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Liều dùng đối với trẻ em phải dựa vào mức độ nặng của bệnh và đáp ứng của bệnh nhân hơn 

là dựa vào liều chỉ định theo tuổi, cân nặng hoặc diện tích bề mặt da. Sau khi đạt liều thỏa 

đáng, phải giảm liều xuống tới mức thấp nhất duy trì được đáp ứng lâm sàng. Khi dùng liệu 

pháp methylprednisolon uống lâu dài, phải cân nhắc dùng phác đồ uống cách nhật. Sau liệu 

pháp điều trị lâu dài, phải ngừng methylpredisolon dần dẳn. 

Nếu sau một thời gian thích đáng mà chưa có đáp ứng lâm sảng đầy đủ, thì phải ngừng thuốc 

và chuyển sang liệu pháp điều trị thích hợp hơn cho bệnh nhân. 

* Liễu dùng: Liều khởi đầu hàng ngày: 

- Viêm khớp đạng thấp nặng: 12-16 mg 

- Viêm đa cơ: 48 mg 

- Lupus ban đỏ hệ thống: 20-100 mg 

- Bệnh đị ứng: 12-40 mg 

- Hen phế quản: Liều tối đa 64 mg, dùng 1 lần duy nhất. 

- Thiếu máu tán huyết mắc phải (tự miễn): 16-100 mg 

- Bệnh bạch cầu và u Iympho ở người lớn: 16-100 mg 

- Viêm loét đại tràng: 16-60 mg 

- Bệnh Crohn: Liều tối đa 4§ mg mỗi ngày 
- Sareoid phối 32 - 48 mg cách ngày. 
- Đau đa cơ đo thấp khớp: 64 mg 

- Bệnh thuộc về đa: Pemphigus vulgaris: 80-360 mg 

Khi nào không nên dùng thuốc này? 

- Quá mãn với methylprednisolon hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

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

- Thương tổn da do virus, nắm hoặc lao. 

- Đang dùng vaccin virus sống. 

Tác dụng không mong muốn: - / 

Những tác dụng không mong muốn thường xảy ra nhiều nhất khi dùng mefÌlrednisolon 

liều cao và dài ngày. 

Methylprednisolon ức chế tống hợp prostaglandin và như vậy làm mất tác dụng của 

prostaglandin trên đường tiêu hóa, gồm ức chế tiết acid dạ dày và bảo vệ niêm mạc dạ dày. 

Nhiều ADR có liên quan đến tác dụng này của glucocorticoid. 

Thường gặp, 4ADR > 1/100 

- Thần kinh trung ương: Mất ngủ, thần kinh dễ bị kích động. 

- Tiêu hóa: Tăng ngon miệng, khó tiêu. 

- Da: Rậm lông. 

- Nội tiết và chuyển hóa: Đái tháo đường. 
- Thần kinh cơ và xương: Đau khớp. 
- Mắt: Đục thủy tỉnh thể, glôcôm. 
- Hô hấp: Chảy máu cam. 

Ít gặp, 1⁄1000 < ADR < 1⁄100
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- Thần kinh trung ương: Chóng mặt, cơn co giật, loạn tâm thần, u giả ở não, nhức đầu, thay 

đổi tâm trạng, mê sảng, ảo giác, sảng khoái. 

- Tìm mạch: Phù, tăng huyết áp. 

- Da: Trứng cá, teo da, thâm tím, tăng sắc tố mô. 

- Nội tiết và chuyển hóa: Hội chứng Cushing, ức chế trục tuyến yên - thượng thận, chậm lớn, 

không dung nạp glucose, giảm kali huyết, nhiễm kiềm, vô kinh, giữ natri và nước, tầng 

glucose huyết. 

- Tiêu hóa: Loét dạ dày, buồn nôn, nôn, chướng bụng, viêm loét thực quản, viêm tụy. 

- Thần kinh - cơ và xương: Yếu cơ, loãng xương, gẫy xương. 

- Khác: Phản ứng quá mẫn. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Nếu các tác dụng phụ trở nên nghiêm trọng, hoặc có bắt kỳ tác dụng phụ nào không được liệt 

kê trong tờ hướng dẫn sử dụng này, thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ. 

Nên tránh đùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này ? 

- Không ăn bưởi hoặc uống nước bưởi khi dùng. 

- Methylprednisolon là chất gây cảm ứng enzym cytochrom Paso, và là cơ chất của enzym P4s0 

3A, do đó thuốc này tác động đến chuyền hóa của ciclosporin, erythromycin, phenobarbital, 

phenytoin, carbamazepin, ketoconazol, rifampicin. 

- Phenytoin, phenobarbital, rifampin và các thuốc lợi tiểu giảm kali huyết có thể làm giảm 

hiệu lực của methylprednisolon. 

- Methylprednisolon có thể gây tăng glucose huyết, do đó cần dùng liều insulin cao hơn. 

Ngoài ra, phải thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ nếu đang dùng các thuốc khác, kế cả thuốc 

không kê đơn hoặc các chế phẩm từ dược liệu đang tự sử dụng. 

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc: 

Dùng thuốc ngay sau khi nhớ ra, sau đó tiếp tục uống liều như bình thường. Nếu liều đã quên 

áp đôi để bù 

cho một liều bị quên. Nếu có bất kỳ thắc mắc nào, hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được Šĩ của bạn. 

FÀ 

gần với thời gian uống liều tiếp theo thì bỏ qua liều đã quên. Không dùng liều gã 

Cần bảo quản thuốc này như thế nào: Nhiệt độ dưới 300C, tránh âm, tránh ánh sáng trực 

tiếp. 

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 

Những triệu chứng quá liều gồm biểu hiện hội chứng Cushing (toàn thân), yếu cơ (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 thận và ức chế tuyến 

thượng thận có thể xảy ra. Trong những trường hợp này cần cân nhắc để có quyết định đúng 

đắn tạm ngừng hoặc ngừng hắn việc dùng glucocorticoid 

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều: 

Nếu có trường hợp ngộ độc cấp xảy ra, nên đưa bệnh nhân đến bệnh viện để giám sát và điều 

trị đặc biệt. 

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này: 
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- Sử dụng thận trọng ở những người bệnh loãng xương, người mới nối thông mạch máu, rối 

loạn tâm thần, loét dạ dày, loét tá tràng, đái tháo đường, tăng huyết áp, suy tim và trẻ đang 

lớn. 

- Do nguy cơ có những tác dụng không mong muốn, phải sử dụng thận trọng corticosteroid 

toàn thân cho người cao tuổi, với liều thấp nhất và trong thời gian ngắn nhất có thể được. 

- Suy tuyến thượng thận cấp có thể xảy ra khi ngừng thuốc đột ngột sau thời gian dài điều trị 

hoặc khi có stress. 

- Khi dùng liều cao, có thể ảnh hưởng đến tác dụng của tiêm chủng vaccin. 

- Thời kỳ mang thai: Dùng kéo dài corticosteroid toàn thân cho người mẹ có thể dẫn đến giảm 

nhẹ thể trọng của trẻ sơ sinh. Nói chung, sử dụng cortieosteroid ở người mang thai đòi hỏi 

phải cân nhắc lợi ích có thể đạt được so với những rủi ro có thể xảy ra với mẹ và con. 

- Thời kỳ cho con bú: Không chống chỉ định corticosteroid đối với người cho con bú. 

- Tác dụng đổi với khả năng lái xe và vận hành máy móc: Chưa có thông tin. 

Khi nào cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ: 

Cần tham vấn bác sĩ hoặc được sĩ trong các trường hợp sau: 

- Nếu có thai. 
- Nếu đang bị dị ứng thuốc, thức ăn hoặc các chất khác. 

- Xuất hiện các biểu hiện bất thường không được liệt kê trong tờ hướng dẫn sử dụng. 

- Sử dụng thêm các thuốc khác khi đang dùng thuốc này. 

Nêu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến của bác sĩ hoặc dược sĩ 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kê từ ngày sản xuât. 

Tên, địa chỉ, biểu tượng của cơ sở sẵn xuất: 

4 
&2 Công ty Cổ phần Dược Trung ương 3 2ˆ 

tem 115 Ngô Gia Tự - Phường Hải Châu 1 Quận Hải Châu - Thành phố| Nẵng 
TRUNG ƯƠNG 3 

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 

Ngày ..... tháng ..... năm....
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

MEDGOLDS 

Thuốc bán theo đơn 

Thành phần, hàm lượng thuốc: 

Methylprednisolon......... ..- +5 rrnhhhtttthtthtttttttttt9tftr71777777
717727 00/27 16mg 

Tá dược (Avicel 101, tinh bột ngô, lactose, pregelatinized, magnesi stearat, taÌc, sodium sfarch 

glycolat) vừa đủ l viên. 

Dạng bào chế: Viên nén 

Dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc glucocorticoid tổng hợp. 

Mã ATC: D07AA0I 

Methylprednisolon là một glucocorticoid tổng hợp, dẫn xuất 6 - alpha - methyl của 

prednisolon. Thuốc chủ yếu được dùng để chống viêm, hoặc ức chế miễn dịch. Thuốc thường 

được dùng dưới dạng este hóa hoặc không este hóa để điều trị những bệnh mà cor(icoidsteroid 

có chỉ định. 

Do methyl hóa prednisolon, thuốc methylprednisolon chỉ có tác dụng mineralocorticoid tối 

thiểu (chuyển hóa muối rất ít), không phù hợp để điều trị đơn độc suy tuyến thượng thận. 

Methylprednisolon có tác dụng chống viêm, ức chế miễn dịch và chống tế bào tăng sinh. Tác 

dụng chống viêm là do methylprednisolon làm giảm sản xuất, giải phóng và hoạt hóa của các 

chất trung gian chống viêm (như histamin, prostaglandin, leucotrien...), do đó làm giảm các 

biêu hiện ban đầu của quá trình viêm. 

Methylprednisolon ức chế các bạch cầu đến bám dính vào các thành mạch bị tốn thương và 

di trú ở các vùng bị tổn thương, làm giảm tính thấm ở vùng đó, như vậy làm các tẾ bào bạch 

cầu đến ít vùng bị tổn thương. Tác dụng này làm giảm thoát mạch, sưng, nh đau, 

Đặc tính ức chế miễn dịch làm giảm đáp ứng đối với các phản ứng chậm và tức thì (typ II và 

typ IV). Điều này là do ức chế tác dụng độc của phức hợp kháng nguyên - kháng thê gây viêm 

mạch dị ứng ở đa. Băng ức chế tác dụng của lymphokin, tế bào đích và đại thực bào, 

corticosteroid đã làm giảm các phản ứng viêm da tiếp xúc do dị ứng. Ngoài ra, corticosteroid 

còn ngăn cản các Iympho bào T và các đại thực bào nhạy cảm tới các tế bào đích. 

Dược động học: 

Sinh khả dụng xấp xi 80%. Nồng độ huyết tương đạt mức tối đa 1 - 2 giờ sau khi dùng thuốc. 

Thời gian tác dụng từ 30 - 36 giờ. Thẻ tích phân bố: 0,7-1,5 lft/kg. Methylprednisolon được 

chuyền hóa trong gan và được bài tiết qua nước tiểu. Nửa đời xấp xỉ 3 giờ, giảm đối với người 

béo phì. 

Quy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén. 

Chí định điều trị: 

Methylprednisolon chủ yếu được dùng làm thuốc chống viêm hoặc ức chế miễn dịch để điều 

trị một số bệnh bao gồm : 

https://trungtamthuoc.com/



- Bệnh hệ thống tạo keo: Dùng trong giai đoạn trầm trọng hoặc để điều trị duy trì trong những 

trường hợp chọn lọc của: 

+ Lupus ban đỏ toàn thân. 

+ Viêm da cơ toàn thân (viêm đa cơ). 

- Đau đa cơ do thấp khớp . 

- Viêm khớp dạng thấp. 

- Bệnh dị ứng: Kiểm soát các tình trạng dị ứng nặng hoặc khó trị đã thất bại với cách điều trị 

thông thường: 

+ Viêm mũi dị ứng theo mùa và quanh năm. 

+ Hen phế quản. 

+ Viêm da do tiếp xúc. 

+ Viêm đa dị ứng do di truyền. 

- Thiếu máu tán huyết mắc phải (tự miễn) 

- Các bệnh ung thư: Điều trị tạm thời trong bệnh bạch cầu và u lympho ở người lớn. 

- Bệnh về đường tiêu hóa: Viêm loét đại tràng, bệnh Crohn 

- Bệnh ở đường hô hấp: Bệnh sarcoid phôi. 

- Bệnh thuộc về da: Pemphigus vulgaris 

Cách dùng - Liều dùng: 

* Cách dùng: Dùng đường uống. Uống thuốc tốt nhất vào khoảng 8 giờ sáng. 

Liều dùng đối với trẻ em phải dựa vào mức độ nặng của bệnh và đáp ứng của bệnh nhân hơn 

là dựa vào liều chỉ định theo tuổi, cân nặng hoặc điện tích bề mặt da. Sau khi đạt liều thỏa 

đáng, phải giảm liều xuống tới mức thấp nhất duy trì được đáp ứng lâm sàng. Khi dùng liệu 

pháp methylprednisolon uống lâu dài, phải cân nhắc dùng phác đồ uống cách nhật. Sau liệu 

pháp điều trị lâu dài, phải ngừng methylpredisolon dần dần. 

Nếu sau một thời gian thích đáng mà chưa có đáp ứng lâm sàng đầy đủ, thì nhải những thuốc 

và chuyên sang liệu pháp điều trị thích hợp hơn cho bệnh nhân. 

* Liều dùng: Liều khởi đầu hàng ngày: 

- Viêm khớp dạng thấp nặng: 12-16 mg 

- Viêm đa cơ: 48 mg 

- Lupus ban đỏ hệ thống: 20-100 mg 

- Bệnh dị ứng: 12-40 mg 

- Hen phế quản: Liều tối đa 64 mg, dùng 1 lần duy nhất. 

- Thiếu máu tán huyết mắc phải (tự miễn): 16-100 mg 

- Bệnh bạch cầu và u Iympho ở người lớn: 16-100 mg 

- Viêm loét đại tràng: 16-60 mg 

- Bệnh Crohn: Liều tối đa 48 mg mỗi ngày 

- Sarcoid phối 32 - 48 mg cách ngày. 

- Đau đa cơ đo thấp khớp: 64 mg 

- Bệnh thuộc về da: Pemphigus vulgaris: 80-360 mg 

Chống chỉ định: 

- Quá mẫn với methylprednisolon hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
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- Nhiễm khuẩn nặng, trừ sốc nhiễm khuẩn và lao màng não. 

- Thương tổn da do virus, nắm hoặc lao. 

- Đang dùng vaccin virus sống. 

Cảnh báo và thận trọng khi sử dụng: 

- Sử dụng thận trọng ở những người bệnh loãng xương, người mới nỗi thông mạch máu, rối 

loạn tâm thần, loét dạ dày, loét tá tràng, đái tháo đường, tăng huyết áp, suy tim và trẻ đang 

lớn. 

- Do nguy cơ có những tác dụng không mong muốn, phải sử dụng thận trọng corticosterotd 

toàn thân cho người cao tuổi, với liều thấp nhất và trong thời gian ngắn nhất có thể được. 

- Suy tuyến thượng thận cấp có thê xảy ra khi ngừng thuốc đột ngột sau thời gian dài điều trị 

hoặc khi có stress. 

- Khi dùng liều cao, có thể ảnh hưởng đến tác dụng của tiêm chủng vaccin. 

- Thời kỳ mang thai: Dùng kéo đài corticosteroid toàn thân cho người mẹ có thể dẫn đến giảm 

nhẹ thể trọng của trẻ sơ sinh. Nói chung, sử dụng corticosteroid ở người mang thai đòi hỏi 

phải cân nhắc lợi ích có thể đạt được so với những rủi ro có thể xảy ra với mẹ và con. 

- Thời kỳ cho con bú: Không chống chỉ định corticosteroid đối với người cho con bú. 

- Tác dụng đối với khả năng lái xe và vận hành máy móc: Chưa có thông tin. 

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác: 

- Không ăn bưởi hoặc uống nước bưởi khi dùng. 

- Methylprednisolon là chất gây cảm ứng enzym cytochrom Paso, và là cơ chất của enzym P4so 

3A, do đó thuốc này tác động đến chuyển hóa của ciclosporin, erythromycin, phenobarbital, 

phenytoin, carbamazepin, ketoconazol, rifampicin. 

- Phenytoin, phenobarbital, rifampin và các thuốc lợi tiểu giảm kali huyết có thể làm giảm 

hiệu lực của methylprednisolon. 

- Methylprednisolon có thể gây tăng glucose huyết, do đó cần dùng liều insulin cao hơn. 

Tác dụng không mong muốn: 

Những tác dụng không mong muốn thường xảy ra nhiều nhất khi dùng nfềtyfprednisolon 

liều cao và đài ngày. 

Methylprednisolon ức chế tổng hợp prostaglandin và như vậy làm mất tác dụng của 

prostaglandin trên đường tiêu hóa, gồm ức chế tiết acid dạ dày và bảo vệ niêm mạc dạ dày. 

Nhiều ADR có liên quan đến tác dụng này của glucocorticoid. 

Thường gặp, ADR > 1/100 

- Thần kinh trung ương: Mắt ngủ, thần kinh đễ bị kích động. 

- Tiêu hóa: Tăng ngon miệng, khó tiêu. 

- Da: Rậm lông. 

- Nội tiết và chuyên hóa: Đái tháo đường. 

- Thần kinh cơ và xương: Đau khớp. 

- Mắt: Đục thủy tỉnh thể, glôcôm. 

- Hô hấp: Chảy máu cam. 

Ít gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100 

ƯƠN 

r,p ĐỲ

https://trungtamthuoc.com/



- Thần kinh trung ương: Chóng mặt, cơn co giật, loạn tâm thần, u giả ở não, nhức đầu, thay 

đổi tâm trạng, mê sảng, ảo giác, sảng khoái. 

- Tim mạch: Phù, tăng huyết áp. 

- Da: Trứng cá, teo đa, thâm tím, tăng sắc tố mô. 

- Nội tiết và chuyên hóa: Hội chứng Cushing, ức chế trục tuyến yên - thượng thận, chậm lớn, 

không dung nạp gÌlucoS€, giảm kali huyết, nhiễm kiềm, vô kinh, giữ natri và nước, tăng 

glucose huyết. 

- Tiêu hóa: Loét dạ dày, buồn nôn, nôn, chướng bụng, viêm loét thực quản, viêm tụy. 

- Thần kinh - cơ và xương: Yếu cơ, loãng xương, gấy xương. 

- Khác: Phản ứng quá mẫn. 

Quá liều và xử trí: 

Những triệu chứng quá liều gồm biểu hiện hội chứng Cushing (toàn thân), yếu cơ (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 thận và ức chế tuyến 

thượng thận có thể xảy ra. Trong những trường hợp này cần cân nhắc để có quyết định đúng 

đắn tạm ngừng hoặc ngừng hẳn việc dùng glucocorticoid 

Bảo quản: Nhiệt độ dưới 300C, tránh âm, tránh ánh sáng trực tiếp. 

Hạn dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tên, địa chỉ, biểu tượng của cơ sớ sản xuẤt: 

P4 
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Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng nuấ|< 

Ngày ..... tháng ..... năm ...... 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 
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