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Methylprednisolone Sodium Succinate tirong dirong véi 500 mg Methylprednisolone
Ta dwrgc:
Monobasic sodium phosphate anhydrous 1,70 mg
Dibasic sodium phosphate dried 18,30 mg
Pha dung djch: hoa tan trong 8 ml nueée pha tiém.
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Inactive ingredients: @
Monobasic sodium phosphate anhydrous . 3
Dibasic sodium phosphate dried 18.30 mg 3
Preparation of solution: Dissolve in B mi water for Injection.
Use immediately after preparation.
Indications, dosage and administration, contra-indications, side-effects:
see package insert.
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Store below 30°C. Protect from light.
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Mdi lg chira: Methylprednisolone Sodium Succinate twong diro! b 4
500 mg Methylprednisolone. Ding tb, tiém tm cham hoac tiém

Each vial contains: Methylprednisolone Sodium Succinate equival
500 mg Methylprednisolone. For i.m. or slow i.v. injection or infusion.

Nha san xudt/ PANPHARMA
Manufacturer:  Z A. du Pré-Chénot, 56380 Beignon - France / Phap

Chu s& hizu gidy phép lru hanh / M AREERNERNER

Marketing authorization holder: s, for s
ji EEHEM LLlc]a v

ARZNEIMIfTe
Lw
BUNSENSTRASSE *D-22946 TFST?AS



Rx Thubc ké don
Hwong din sir dung
Doc ky hwdng dan triwée khi dang
Néu cin thém théong tin, xin héi y kién bdc si

THUOC TIEM METHYLPREDNISOLONE SODIUM SUCCINATE USP

Trinh bay: Mbi lo chira
40 mg, 125 mg, 250 mg, 500 mg, 1 g, 2 g methylprednisolone (dudi dang sodium succinate)

Thanh phén:
Hoat chit Ham luong
Methylprednisolon 40mg [125mg [250mg |500mg [lg |2¢g
Té duge
Monobasic sodium 0,lmg |045mg [09mg |[1,7mg |[3,4mg 6,8 mg
Phosphate anhydrous
Dibasic sodium 1,5mg [4,6mg |92mg |183mg |36,6mg |732mg
Phosphate dried

Dang bao ché: thude bot pha tiém

CAC PAC TINH DUQC LUC:

Duwgc dong hoc:

Methylpredmsolone lién két moi noi véi protein huyet tuong, chu yeu la globulin va it hon véi albumin. Duy
nhét corticosteroid khong lién két c6 tac dung dugc ly hay dugc chuyen héa. Su chuyén hoé xay ra trong gan va
it hon trong than. Céc chit chuyén ho4 dugc bai tiét qua nude tiéu.

Théi gian ban thai trung binh trong khoang 2,4 tdi 3,5 gid & nguoi 16n khoe manh binh thucu; VA khong phu
thudc vao dudong dung. \ /

Sy thanh thai toan co thé sau khi tiém tinh mach hay tiém bép methylprednisolone cho ngudi 16 tinh nguyén
khoe manh xép xi 15 — 16 1/gi&. Pinh huyét tuong clia methylprednisolone 1a 33,67 mcg/100 ml dat dugc trong
2 gity sau khi tiém bép liéu don 40 mg cho 22 ngudi 16n nam giéi tinh nguyén.

Duge lwe hoe:
Methylpredmsolon la mét glucocorticoid, dAn xudt 6 - alpha - methyl cua prednisolon, ¢é tac dung chong viém,
chong di ing va urc ché mién dich r rét.

Do methyl héa prednisolon, tac dung corticoid chuyén hoa mubi da duoc loai trir, vi vay co rit it nguy co giir
Na' va gy phi. Tac dung chong viém ciia methylprednisolon tang 20% so véi tdc dung cua prednisolon; 4 mg
methylpredmsolon ¢6 hiéu luc bang 20 mg hydrocortison.

Chung viém, bat ky thudc bénh cin nao déu duogc dic trung bai su thoat mach va thim ctia cac bach cdu vao md
(vi trf) bi viém. Cac glucocorticoid irc ché cac hién tucmg nay. Glucocorticoid ding du&mg toan than lam tang
sO lugng cac bach cau trung tinh va giam s6 lugng céc té bao lympho, bach cau ua eosin, bach cau don nhan
trong mau ngoai bién. Bach cdu trung tinh ting 14 do sy tang huy ddng cac bach cAu trung tinh tir du trit & tiy
xuong ra, do nira doi ctia chiing trong mau luu thong duge kéo dai va do su thoat mach va thdm nhiém vao vj tri
viém bi giam di.

Viée giam s lugng cac té bao lympho, céc bach céu wa eosin va cac bach cau don nhan trong méu luu thong 1
két qua cua su chuyén van cua chiing tir mach méau vao mé dang lympho.
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Glucocorticoid con tre ché chire ning cia céc té bao lymphd va ciia cac dai thuc bio ciia mé. Kha nang dap img
clia chiing véi cac khang nguyén va cac chdt gdy gian phédn bi giam. Tac dung ctia glucocorticoid 1én céc dai
thue bao dic biét r& rét, lam han ché kha niing thuc bao ctia ching, han ché kha ning diét vi sinh vt va han ché
viée san sinh interferon - gama, interlenkin - 1, chat gay sét, cac men collagenase va elastase, yéu td gay hoai tir
chb sung va chédt hoat hoéa plasminogen. Glucocortlcmd tac dung lén té bao lympho lam gidm san sinh
interleukin - 2.

Ngoai tdc dung trén chirc ning cia bach cau, glucocorticoid con tac déng dén phan img viém bing cach lam
giam téng hop prostaglandin do hoat héa phospholipase Az, Glucocorticoid lam téng nong do mot s6
phospholipid mang c¢o6 tdc dung e ché su tdng hop prostaglandin, Corticosteroid ciing lam ting nong dod
lipocertin, 1a protein gdy gidm tinh kha dung cua phospholipid, co chét ciia phospholipase A;. Cubi cung,
glucocorticoid lam giam sy xuét hién cyclooxygenase & nhitng té bio viém, do dé lam giam luong enzym dé
san sinh prostaglandin.

Glucocorticoid lam giam tinh thAm mao mach do e ché hoat tinh ciia kinin va cdc ndi déc t& vi khuén va do
lam giam lwong histamin giai phéng béi bach cAu ua base.

Téc dung irc ché mién dich cla glucocorticoid phan I6n do nhimg tac dung néu trén. Nhitng liéu 16n thude ¢b
thé lam giam san sinh khang thé, con lidu trung binh khdng cé tac dung nay (vi du, 16 mg/ngay
methylprednisolon).

Trong mét b truong hop, glucocorticoid 1am chét cac té bao lympho - T. Nhiimg té bao - T binh thudng trong
mau ngoai bién c6 tinh dé khang cao dbi voi tac dung gay chét t bao cia ghicocorticoid. Tuy nhién, nhing té
bao lympho khong binh thudng, gbm ca mot sb té bao ung thu, cb thé nhay cam hon nhleu Glucocorticoid cé
thé gay chét t& bao theo chuong trinh (apoptosis) & nhimg lympho bao, cing véi mét sb chuohhlen tyrong hoat
héa té bao lympho. Nhitng tac dung khéng lympbe bao nay dugce khai thac trong héa tri ligu H@lh Jeukemia cip
thé lympho va bénh u hach bach huyét.
Corticosteroid ¢6 hiéu luc trong hen phe quan, ching t6 vai tr6 cia viém trong sinh bénh hoc mién dich cia
bénh nay. Bao glor cing phai bat ddu didu trj véi thuoc kich thich beta. Trong nhitng con hen nang phai nim
vién, ¢an didu tri tAn cOng tiém glucocorticoid 1a chu yéu. Tuy nhién nhimg ngudi bénh hen nay van cin tiép tuc
dung corticosteroid hit hodc uong Thudng dleu tri nhimg con hen cap tinh it nang hon bang nhitng dot ngén
udng glucocorticoid. Su e ché chirc ning tuyén thuong than thudmg hét trong vong 1 dén 2 tuin.

Trong diéu trj bénh hen phé quan man tinh ngng ma nhiing bién phap khac khong c6 higu qua, c6 thé phai st
dung dai han glucocorticoid voi lidu thdp nhéit ¢6 tac dung dé& c6 thé ciru sbng duoc ngudi bénh va cdn than
trong khi du dinh ngimg thude.

Glucocorticoid dwgc ding rbng i trong diéu tri nhidu chitng bénh thdp khic nhau va 13 mdt liéu phap chinh
trong didu tri ‘nhimg bénh néng hon nhur lupus ban dé hé théng va nhiéu rdi loan viém mach nhu viém quanh
d6ng mach nét, bénh u hat Wegener, va viém déng mach té bao khong 16. Déi véi nhimg rdi loan nang nay, lidu
glucecorticoid bat dau phai do dé lam giam bénh nhanh chong va dé giam thiéu cac thuong ton mo, sau do 1a
giai doan cung cb voi mot lidu duy nhit mdi ngdy, va giam dan 161 lidu tbi thidu c6 tac dung. Trong bénh viém
khop dang thap, dung, lidu bat dau twong ddi thip. Trong dot cap tinh, ¢6 thé ding heu cao hon, sau dé giam
dén nhanh. Co thé diéu tri ngudi co tridu chitmg chinh cda bénh & mot hoic mot sb it khép bang cach tiém
corticosteroid trong khop.

O tré em b viém khép man tinh véi nhiing bién ching de doa di sbng, doi khi dung methylprednisolon trong
lidu phép tin cdng. Cé thé tiém corticosteroid trong khép, nhur trong bénh clia ngudi 1om, nhung & tré em nhirng
dAu hiéu dic trung héi chimg Cushing va chimg lofing xuong vdi xep dbt séng va cham 16n sé& phat trién nhanh.
Glucocorticoid cé tac dung t6t & mot sb ngudi mic bénh viém loét dai trang man tinh, va bénh Crohn. Co thé
ding methylprednisolon dudi dang thut git trong bénh viém loét dai trang loét nhe, va ding udng trong nhimg
dot cdp tinh ning hon.



Glucocorticoid 12 liéu phap hang dau tri hoi chung thén hu. Trong bénh viém cAu than méng, 4p dung liéu phap
glucocorticoid cach ngay trong 8 dén 10 tudn, sau d6 giam dan heu trong 1 dén 2 thang.

Co thé diéu trj nhitng biéu hién ctia di tng thdi gian ngan, nhu s61 c6 khd, bénh huyet thanh, may day, viém da
tiép x1ic, phan imng thudc, ong dbt va phi than kinh - mach bang glucocorticoid bd sung cho li¢u phap chinh.

Trong thidu mau tan méau mién dich, ndu khéng chita duge nguyén nhan chinh hoac néu cén can thigp khén cép,
glucocorticoid 12 liéu phap co ban. It khi chi dinh Iruycn mau vi c6 thé gay bién chimg ting tan mau. Néu tinh
trang bénh nguy hidm dén doi song, tiém tinh mach liéu cao methylprednisolon trude khi truyen mau va cln
theo dbi chit ch& ngudn bénh.

Diéu trj bénh sarcoid br?mg corticosteroid. Do nguy co mic bénh lao thi phét, ngudi bénh ¢ bidu hién méc lao
phai duoc diéu tri du phéng chéng lao.

Chi dinh:

Thudc tiém Methylprednisolone sodium succinate duge chi dinh sir dung trong cac truong hop can dén tac dung
manh va nhanh cua corticosteroid nhur:

Cdc bénh vé da: chimg ban do da dang (hoi chimg Stevens — Johnson)

Cdc tinh trang di tng: Bénh hen phé quan, viém miii di {img ning theo mla va man tinh, phit thin kinh mach,
tinh qua mén.

Bénh rudrt - da déy: Viém rudt két, bénh Crohn

Réi logn thén kinh: Phu nio thir phat do u ndo, bénh xo cimg da than kinh kich phat va tai phat chong.

Cde bénh khde: Lao mang nio (duwoc didu tri thube véi lidu phap hod tri lidu chdng lao thich hop), ciy ghép
tang.

Liéu lwgng va Céch dimg:

Thude tiém Methylprednisolone sodium succinate cé thé diing dé tiém tinh mach hodc bip, truémg hop cép ciru
thuong tiém tinh mach v6i thoi gian cach khoang thich hop. Khi sit dung Methylprednisolone soffium stccinate
tiém tinh mach & liéu cao, khuyén cdo nén kéo dai tiém truyén it ra 1a 30 phat. Véi céc lidu ﬁ)mé nén tiém
tinh mach, thoi gian tiém nén keéo dai it nhét $ phit.

bé truyen tinh mach, dung dich truyén ban du cé thé dugc pha lodng véi 5% dextrose trong mrée, dung dlCh
mudi dang truong hodc 5% dextrose pha trong dung dich muoi déng trwong. Nhing tac dung khéng mong mudn,
¢6 thé doc giam thidu khi sir dung véi lidu thip nhdt nhung c6 tac dung trong thoi gian ngin nhit (xem phin |
canh bao dac biét khéc va than trong). ]
Céc loai thude str dung qua dudng truyén, khi ¢6 thé, phai dwoc kiém tra bing mat dé phat hién ra can va tmh-'
trang ddi mau cla thude trude khi str dung.

Ngudi lon: Lidu str dung thay déi tuy theo muc do nghiém trong cua bénh, liéu ban d4u tir 10 — 500 mg. Piéu tri
cac phan img dao thai chy ghép sau khi cdy ghép, can sir dung thudc véi lidu lugng cho toi 1 g/mgay. Mic da
cdc lidu ding va cdc bdo cdo tudmg thudt didu tri ¢ khic nhau trong cac bdo cdo nghién ciu sir dyng
Methy]preclmsolone sodium succinate trong viéc diéu trj phan img dao thai cAy ghép, nhung theo vy van da 4n
hanh, nguot ta van dong ¥ sit dung thube véi lidu lugng tir 500mg - 1g dbi véi trirdng hop c6 cac phan rng dao
thai. Biéu tri véi céc lidu nay nén han ché trong 48 - 72 gitr cho dén khi tinh trang ctia bénh nhén duge 6n dinh,
st dung corticosteroid véi lidu luong cao trong thoi gian dai cé thé din dén nhimg tic dung phu nghiém trong
{xem phén Céc tac dung phu, Céc canh bao dic biét khac va than trong).

Tré em: Khi chi dinh lidu cao dé didu tri cic bénh vé mau, bénh thép khép, bénh than va cac bénh vé da, sir
dung lidu 30 mg/kg/ngay, lidu t6i da dugce khuyén cao la 1 g/ngay. Lleu ding c6 thé duoc lap lai 3 1an mot ngay
hodc cach ngay. Trong didu iri phan tng dao thai cdy ghép sau cay ghép, liéu sir dung tLr 10 - 20 mg/kg/ngay
dén t8i da trong 3 ngay, liéu 181 da dirge khuyén cdo 1a 1g/mgay. Diéu tri trong con hen suyén, lidu duge khuyén
cdo la 1-4 mg/kp/ngay trong 1-3 ngay.

Bénh nhdn lon Zudi Methylprednisolone sedium succinate duge sir dung ngan ngiy chu yéu trong nhitng
truong hop bénh chp tinh. Khéng bdo cdo nao cho thiy viéc thay dbi lidu ding 1a bao dam dbi véi ngudi 16n
tudi. Tuy nhién, khi 1én ké hoach didu trj cho bénh nhén Iém tudi phai hn ¥ dén nhimg hiu qua nghiém trong
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cua cic thc dung phu phd bién cia corticosteroids va can phai tidn hanh theo doi 14m sang k¥ ludng (xem phén
cac canh bao dic biét va than trong).

Dé nghi chi tiét vé liéu dimg cho ngudi Ién nhe sau:

D3i véi cde phon ting phan vé: Trude tién nén ding adrenaline hodc noradrenaline dé ¢ tac dung huyét dong
luc tirc thoi, sau d6 tiém Methylprednisolone sodium succinate vao tinh mach bing cac phuong thirc khac nhau
duoc cho phép. C6 bang chimg cho thay tac dung ciia corticosteroid kéo dai tac dung huyét dong luc, ¢6 gid tri
ngin ngira tA1 phat phan Ung phan vé cap tinh.

D31 v&i ede phan tng gud mdn: Methylprednisolone sodium succinate ¢6 kha ning lam giam su qua min trong
vong 1,5 — 2 gid. Dbi véi bénh nhan dang 18n con hen suyén, ¢6 thé sir dung Methylprednisolone natri succinat
vl heu tiém tinh mach la 40 mg, duge 13p lai tuy theo dap Wing thude cha bénh nhan. & mot sd bénh nhén b hen
suyén thudc ¢6 thé dat hiéu qua tot bing cdch truyén nhé giot chdm trong nhiéu gid.

Déi véi cdc phan ung dao tha cdy ghép sau cdy ghép: Lidu dung dén 1 g/ngay duge sir dung dé ngén chan con
dao thai ciy ghép, voi l1eu dung tr 500mg — 1g duge dung phd bién nhit déi vai truong hop chéng loai bo md
ghép cip tinh. Chi nén tiép tuc dibu tri cho dén khi tinh trang ctia bénh nhan duoc én dinh; thudng khéng qui
48 — 72 gid.

Doi voi bénh phiu ndo: Corticosteroid duge sir dung dé lam giam hodic ngan nglra chig phl ndo cé lién quan
dén nhimng khéi u & ndo (nguyén phat hosc di cin).

O nhimg bénh nhéan bj phi ndo do khdi u, viéc giam dan lidu corticosteroid 1a rit quan trong nhim tranh lam gia
tdng hdi chimg ap lyc ndi so. Trong trudmg hop xay ra phu ndo khi giam lidu diéu tri ( xuét huyet noi s¢ dd duge
loai trur), lap di 1ap lai thudng xuyén hon va ¢ lidu cao hon liéu thuong dung qua dudng tmvlen Nhitng bénh
nhén co khoi u éc tinh can phai duy tri sir dung corticosteroid dang thudc udng trong nhiéu t}whoac thim chi
subt doi. Véi lidu binh thdmg hodc cao hon, ¢6 thé gitp kiém soat duoc phi ndo trong xa tri.

Dudéi day la phac db didu tri dbi véi phil ndo do u nfo:

Liéu ding Khodng cdach

Phdc dé A (1) ) Duong rruyén I Thoi gian
Truge khi phu thudt 20 Tiém bap Mbi 3-6
Trong khi phau thujt 20-40 Tiém tinh mach Mbi giey
Sau khi phau thuét 20 Tiém bip 3 24 gio
16 Tiém bép 3 24 gidy
12 Tiém bap 3 24 gi&y
8 Tiém bép 3 24 gity
4 Tiém bép 3 24 gior
4 Tiém bap 6 24 giy
4 Tiém bip 12 24 gidy
. Liéu ding \ 2 Khodang cdch Thot gian tinh
Phidc dé B (2) ki) Pucong fruyén _ hgo Bt p he§ B
Trude khi phau thudt 40 Tiém bép 6 2-3
Sau khi phau thuat 40 Tiém bap 6 3-5
20 Ubng 6 1
12 Ubng 6 i
8 Ubng 8 1
4 Ubng 12 1
4 Ubng 1




Muge tiéu 13 ngung diéu tri sau 10 ngay.

Trong didu tri bénh xo cimg da thin kinh kich phat & nguoi 16m, liéu khuyén cdo hang ngay la lg moi ngay
trong thoi gian 3 ngdy. Nén truyen tinh mach Methylprednisolone sodium succinate trong thai gian tbi thidu 30
phut.

Déi véi cde chi dinh khde: Lidu ban ddu sé thay déi tir 10 - 500 mg tuy theo didu kién 1am sang dang duge didu
tri. D& diéu tri nhitng trutmg hop nghiém trong, cap tinh trong thdi gian ngin, ¢6 thé sir dung liéu cao hon. Lidu
ban ddu 250 mg nén duroc sir dung qua dudng tinh mach trong thoi gian t6i thidu S phit, d6i véi liéu ding trén
250 mg nén truyén qua tinh mach trong thoi gian it nthét 30 phat. Céc lidu sau coé thé tiém qua tinh mach hoac
tiém bip v&i khodng cach tuan thi theo su dap tmg thude ciia ngudi bénh va tinh trang 18m sang. Lidu phép
ding corticosteroid Ia nhim bé sung chir khéng thay thé duogc viée didu tri theo quy udc.

Chong chi dinh.

Thubc tiém Methylprednisolone sodium succinate chéng chi dinh véi nhitng bénh nhan qua mén da biét dén tir
trude v6i cac thanh phin ctia thude, nhidm ndm, virus, lao va dang ding vaccin virus song, trong nhlem trung
toan thén, ngoai trir khi lidu phap diéu tri chéng nhim tring dugce dp dung ciing nhu trong phu nio do sét rét.

Canh bao diac biét va than trong trong sir dung;:

Nhimg tac dung khéng mong muén ¢6 the giam thiéu bang cach sz dung liéu thdp nhit trong khoang th&i gian
ngan. Viéc kiém tra thudmg xuyén 1a can thiét dé chuin d liéu diéu tri thich hop tuy tinh hinh hoat dong cla
bénh 1y (xem liéu lwong va cach dung thubc).

Teo vo tuyén thugng thin xay ra trong théi gian diéu tri kéo dai va co thc kéo dai nhiéu thang sau khi ngung
diéu tri. Do do, sau thoi gian dleu tri kéo dai didu tri bang corticosteroid, cén phai giam hgu tir tir dé tranh tinh
trang suy tuyen thuong thén cdp tinh, bat ddu giam dan trong vai tudin hodc vai thang tuy ik lleu lugng hoac
thoi gian diéu tri. Trong qua trinh didu trj lau dai, néu cé bat cir bénh nao khic xay ra nhuxphan thuong hodce
tién hanh phiu thudt, can tam thoi gia tang liéu lwong. Sau qua trinh diéu tri kéo dai, khi“#4 ngung su dung
corticosteroid, néu cin thiét ¢6 thé phai tai sir dung.

Bénh nhan nén mang theo minh thé theo dai diéu tri Steroid (“Steroid Treatment™) 0 ghi cac huong dén rd rang
vé nhimng didu can phai thén trong dé giam thiéu céc nguy co va thé nay cung cép chi tiét vé ngudi ké dom,
thube ké don, lidu diéu tri va thoi gian diéu tri.

Dir ligu tir cac nghién ciru 1Am sang dé xac dinh tinh hidu qua ciia Methylprednisolone trong diéu trj sbc do
nhiém khuén cho thdy mirc dd tir vong cao xay ra & nhém bénh nhan tham gia vao nghién ciru ¢6 mirc
creatinine huyét thanh cao hodc & nhitng bénh nhén b; méc bénh nhiém trung thir phét sau khi bét ddu duoc didu
tri. Vi vdy, khong nén st dung san phdm nay dé diéu trj hdi chimg nhifm khuén hodc séc do nhiém khudn.

M5t s6 it bao cdo cac trudng hop chitng loan nhip tim va/hodc truy mach va/hodc ngumg tim ¢6 lién quan true
tiép dén viée tidm Methylprednisolone sodium succinate nhanh vao tinh mach & liéu cao (lidu cao hon 500mg
dugce str dung trong khoang thot gian dudi 10 phat). Cé canh béo cho thay nhip tim bi cham trong va sau khi s
dung Methylprednisclone sodium succinate voi nhing liéu cao, va ¢6 thé khéng lién quan dén téc 46 va thoi
gian truyen

Corticosteroid c6 thé che ddu mét s8 ddu hiéu nhidm tring va nhifm tring mai ¢6 thé xudt hién trong khi st
dung. Viéc thudc loai bd cac dap Gng vé& viem va chire ning ciia hé min dich 1am ting su nhay cam ddi véi
bérh nthiém ndm, vi rut va vi khudn va muc dd nghiém trong clia cdc bénh nay. Biéu hién lim sing thuong
khéng dién hinh va cé thé phat trién dén giai doan trim trong trude khi phat hién.

Bénh thuy dau 1a mot mébi lo ngai khong thé coi thuomg boi vi can bénh binh thuémg ndy ¢é thé gay tir vong ¢
nhiing bénh nhan bi suy gidm hé mien dich. Nhimng bénh nhan (hodc cha me cta nhitng dira tré duge didu tri
bang Methylprednisolone) khong c6 bénh sir 16 rang vé& bénh _thuy déu duge khuyén c4o nén tranh tlep XUc trie
tlep véi bénh thuy ddu hoac bénh zona, néu cé tiép xtic, ho cdn phai duge chu y cham séc y té khin cap. Sy tao
mién dich thu déng bing immunoglobin varicella/zona (VZIG) 14 cén thiét cho nhimg bénh nhan tiép xic truc
1iép ma khong ¢6 sr mifn nhifm & bénh nhan dang sir dung corticosteroid bang dwdng toan than hodc da sir
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dung corticosteroid trong ba thang trudc, va viée tao m1en dich thu déng cin dugc thuc hién trong vong mudi
ngay sau khi bénh nhan tiép xuc véi bénh thuy dau. Néu chén doan bénh thiy ddu duge xac nhan, cdn dam bao
¢ su cham séc cla chuyén gia va didu trj khin cap Khuyén céo khdéng nén ngung sir dung corticosteroid va
nén ting liéu.

Khong nén sir dung vaccine séng cho nhiing ai ¢6 kha ndng dap img kém vé mién dich, sr dap g cua cac
khang thé trudc cac vaccine khac ¢ thé bi giam.

Nén han ché sir dung Methylprednisolone sodium succinate & nhitng bénh nhan méc bénh lao dang phat, ké ca
b@nh lao dgt phat hodc bénh lao lay lan. Néu sir dung corticosteroid trong cac trudng hop nay cin két hop véi
ché do khang lao thich hop. Néu corticosteroid duoc chi dinh diéu tri cho nhing bénh nhan bi bénh lao tiém 4an
hoac tai phat, phai theo dbi k§ vi bénh c6 kha nang tai phat. Trong didu tri 1au dai bang corticosteroid, cac bénh
nhan nay can nhén dugc liéu phap hoéa dy phong.

Trong cac bao cao hiém khi xay ra phan ng phan v¢ tiép theo sau viéc diéu tri bang Methylprednisolone, qua
dudng tiém truyén, bac sT didu tri nén sin sang dbi phé véi kha néng nay. Trude khi sir dung thudc, nén thuc
hién bién phap thén trong thich hop, déc biét khi bénh nhan ¢ tién sir di tng thude.

Nhung bénh nhéan dang diing thuoc diéu tri tim mach nhu digoxin nén dugc cham séc than trong vi steroid giy
nén rdi loan dién giai / lam mat kali (xem phén cac tac dung phu).

Than trong ddc biét: Khi xem xét sit dung diéu tri toan than cho nhing bénh nhén ¢6 tinh trang duéi ddy, can
quan tdm chim séc dic biét va cin theo ddi thudng xuyén: Bénh lodng xuong (nguy co thudng xay ra ¢ phy nit
sau thoi ky man kmh) cao huyet ap hoac suy tim sung huyét, c6 tién sir hodc dang bi r6i loan tinh cam (nhét la
trudc day da co roi loan tdm than do steroid), dai thao duong (hodc ¢ tién sir gia dinh ve bénh tiéu dudng), tién
su bénh lao, bénh tang nhén ap (hodc tién sir gia dinh vé& bénh ting nhan ap), tién can bi nhugc co do
corticosteroid, suy gan hodc so gan, thiéu nédng thén, dong kinh, loét da day, vira méi phdu thuat ndi rudt, tién
can viém tic tinh mach, ap xe hoic céc nhiém tring mu khéc, viém loét dai trang, viém tii thira, bénh nhuoc co,
bénh herpes & mit de doa thing gidc mac, nhugc ning tuyén giap.

St dung thuoc ¢ tré em: Céc corticosteroid gy nén sy cham phat trién & tré¢ tho, tré nho va
the khong phuc hdi dwoc. Phai diéu tri voi lidu tdi thidu trong thdi gian ngin nhal Dé giam
Ddi thi — tuyén yén — tuyén thuong than va su chim phat trién, nén diéu tri véi mdi mot lidu
c6 thé.

8l Vi th;mh nién co
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Sir dung thuéc & ngueoi 1om tuoi: Tac dung phu thudng gap cua corticosteroid dung dudng toan than truc tiép
lién quan dén nhimg hau qua nghxem trong hon & ngum 16n tudi, dac biét 12 bénh Ioang xuong, cao huyét ap,
glam kali huyet tiéu duong, dé man cam voi bénh dé nhidm tring va da méng. Cén gidm sat theo doi lam sing
cAn than dé tranh nhitmg phan tmg c6 thé gay tir vong.

Twong tic véi nhitng thudc khic, cdc dang twong tac khac:

Viée sur dl,lng két hop véi Methylprednisolone véi cyclosporine gdy nén nhitng chimg co giét nhu da duoc bao
céo. Vi viée str dung ddng thoi hai loai hoat chét nay d5n dén wc ché qué trinh chuyen hoa ctia ca hai loai thude,
kha ning giy ra chimg co gidt va céc tai bién phu bét loi khac lién quan dén riéng timg loai thudc cé khuynh
huéng xay ra phiéu hon.

Céc loai thudc gdy anh huong trén men gan nhu rifampicin, rifabutin, carbamazepine, phenobarbitone,
phenytoin, primidone va aminoglutethimide lam tang su chuyén hoé ctia cac corticosteroid va khién cho tac
dung diéu tri cta ching c6 thé bi giam.

Céc loai thude nhu erythromycin va ketoconazole c6 thé trc ché su chuyén hoa ctia céc corticosteroid va vi thé
lam gidm kha nang thanh thai cia ching.

Céc steroid ¢ thé lam giam tac dung cta cac chat khang cholinesterase trong bénh nhuqc co nang. Tac dung
mong mudn cia cac tac nhan ha duong huyét (ké ca insulin), tac nhan chong cao huyét 4p va tac nhan giy loi
tiéu bj dbi khang boi cac corticosteroid va cac tac dung glam kali huyét ctia acetazolamide, cac chét loi tiéu
dang vong thét, cac chét loi tiéu thiazide va carbenoxolone déu bi gia tang.

Hiéu qua cua céc loai thudc chéng dong mau coumarin ¢6 thé bi tang cucmg do liéu phap s dung dbng thoi
corticosteroid va cAn phai theo ddi k¥ cac yéu t6 dong méau hodc thdi gian prothrombin dé tranh trudong hop
chay mau tyu phat.



Kha ning thanh thai cha thin dbi véi salicylate dwoc ting cudng nhér cac corticosteroid va viée ngung sir dung
steroid ¢6 thé dan dén nhidém doc salicylate. Nén sir dung céc salicylate va cdc chat khang viém khéng chira
steroid két hop véi céc corticosteroid mot cach than trong trong tinh trang giam prothrombin huyét. Céc steroid
trong cac bao céo cho thdy co su tuong tac vdi cac tie nhan chen thin kinh co nhu pancuronium va giy phan
{mg nguoc mot phan,

St dung cho phu niv mang thai va cho con bii:

Céc corticosteroid di qua nhau thai. Cé thé ¢é nguy co rét nhéd xay ra chimg hé ham éch va cham phét trién bao
thai trong tir cung; & déng vét, cd bang chimg vé céc tac dung c6 hai déi voi thai nghén. Tré so sinh ¢6 me dang
sir dung liéu phép nay trong thoi ky mang thai can dugce theo dbi nhiing ddu hiéu vé nhuoe nang tuyén thuong
thin va dua ra nhitng bién phap khic phuc thich hop néu phat hién théy nhimg d4u hiéu nay. Tuy nhién, khi cin
corticosteroid, bénh nhan mang thal binh thudmg ¢é thé duoc dleu tri nhu thé ho dang trong trang thai khéng
mang thai. Bénh nhén mac chimg tién san g1at hodc gilr nude cin dwroc theo doi k¥.

Methylprednisolone dugc tiét vao trong sita me, nén theo doi cAn thén nhimg dira tré ¢6 me sir dung steroid dé
tim ra ddu hiéu vé& nhuoc nang tuyén thirgng than.

Anh hudng trén kha ning 13i xe va vin hanh may mée: Khéng cé

Tac dung phu:

Trong céc trudng hop théng thudng, lidu phap didu tri véi Methylprednisolone cin duoc xem 13 liéu phép ngin
han. Tuy nhién kha nang xdy ra tac dung phu do li¢u phép corticosteroid cling nén duge nhén biét, dac biét khi
ap dung diéu tri bang lieu cao {(xem phan Cac canh bdo dac biét khac va than trong). Nhing tac dung nay bao
gom:

Diéu tri corticosteroid bang duong rruyen phan tng phan vé c6 hodc khéng co truy tuin hoalt @ng’ tim, co
thét phe guén, loan nhip tim, ha huyet ap hodc taing huyet ap.

Da day- rudt — Kho ti€u hod do loét kém theo thung da day va xudt huyét tiéu hod, trudng bung va loét thue
quan, nhiém ndm candida thuc quan, viém tuy cép. Bubn nén, ndn va cam gidc ding miéng c6 thé xay ra dac
biét khi sir dung nhanh. Sau khi diéu tri béng corticosteroid c6 su gia ting cic men alanine (ALT, SGPT) men
aspartate (AST, SGOT) va phosphatase kidm. Su thay dbi nay thudng nhd, khong lign quan voi bit ki hoi
ching 1am sang nao, va trd lai binh thudng sau khi ngirg thube.

Nhitng tdc dong viém va tic ché mién dich - Lam tang d6 man cam va trAm trong thém tinh trang nhidm tring vi
thudc loai bo cac du h1eu va triéu chitng 1am sang, téng nguy co cac nhiém tring co hoi, ¢é thé lam giam céc
phan img xét nghiém vé da, 1am tai phéat bénh lao tiém 4n (xem nhitng canh bao va than trong dic biét khac).

Hé thong co xuong: gly bénh co gén, bénh lodng xwong, gy xuong dai va ct sbng, hoai tir xuong do thiéu
mau nudi, dirt day ching.

Réi logn dién gidi va thé dich: Gifr mudi va nirée, mét kali, tang huyét 4p, giam kali méau kém tinh trang kidm
ho4, suy tim sung huyét & nhitng bénh nhén bi man cam.

Trén da: Khong lanh da, ddbm xuAt huyét vi dém mau bim, teo da, thim da, nhin da, gidn mao mach, mun
trirmng ca.

Noi tiét / chuyén hod: Ngan chan truc dudi dbi - tuyén yén - tuyén thuong thén, 1am chdm qua trinh phét trién
clia tré nho, tré vi thanh nién, kinh nguyét khong déu va mat kinh. Céc bé mat co dang bénh Cushing, moc long
nhiéu, tang trong, viéc dung nap carbonhydrate bi suy yéu lam ting nhu cau didu tri tidu duomg, cdn bang vé
canxi va nitrogen, gia ting thém &n.

Thdn kinh tém than: Trang thai sang khodi, phu thude tinh trang tdm 1§, tdm trang khéng dn dinh, trdim cam,
thay d6i nhén cach, mat ngi. Tang 4p luc ndi so két hop véi phi gai thi & tré em (u ndo gia), thudmg xay ra khi
ngung digu tri. R61 loan tAm than, lam trdm trong tinh trang tdm than phén lié€t, dong kinh.



Mar - Lam tang ap lyc ndi nhan, bénh tang nhén é&p, phu gai thi, duc thuy tinh thé c6 thé kém theo tén thuong
than kinh thi gidc hodc méng gidc mac va cliing mac, lam trim trong hon cc bénh nhi&m virus va nim & mat.

Todn than - Tang bach ciu, qua min bao gdm phan img phén vé, téc nghén do huyét khéi, kho 6.

Cdc triéu chimg khi ngung diéu tri: Giam qua nhanh lidu luong corticosteroid sau qua trinh diéu tri kéo dai c6
thé din dén suy tuyén thuong thén cap tinh, ha huyet ap va gay tir vong. Tuy nhién, didu nay xay ra nhidu hon
khi dung corticosteroid véi chi dinh didu tr1 kéo dai (xem nhimg Canh bdo va than trong dac biét khac).

Hoi ching “ngung didu tri” cling ¢6 thé xuat hién bao gbm sdt, dau co, dau khép, viém mii, viém két mac, cac
budu nho dau ngira va giam can.

Qua liéu:

Khoéng c6 hoi ching lam sang cta qua lidu cép véi thude tiém Methylprednisolone sodium succinate.
Methylprednisolone c6 thé loc duoc qua thAm tach. Kha ning nhuoc ning tuyén thugng than 14 hiu qua cia qua
lidu man tinh cin dugc theo doi ‘ngan ngra bang cach giam lidu tir tir sau mot thoi gian diéu tri. Trong trudng
hop nhu véy, bénh nhén c6 thé cin duoc gitp d& nhiéu hon trong nhimg giai doan cing thing.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san Xuét
Dung dich dugc pha véi nude cat pha tiém phai duge dung ngay sau khi pha

Qui cach dong géi: Hop 25 lo
Thén trong dic blt;t trong bao quan:

Béo quan dudi 30°C. ;
Theo liéu ding va cach duing. Khong dung chét pha loding nao ngoai nhitng chét da dugc kh cgo. Thudc
tiém phai dugc kiém tra bing mét can va bién mau truée khi dung.

Hu’o’ng din sir dung va bao quan:

Dé pha ché dung dich truyén, ddu tién pha dung dich de tiém. Dung dich sau d6 c6 thé duoc thém vao mdt
lugng chi dinh dextrose 5% trong nudc, dung dich mubi ding trucrng hay dung dich dextrose 5% trong dung
dich mudi ding truong. D& tranh twong ky xdy ra voi nhing thube khac, thudc tiém Methylprednisolone sodium
succinate phai dugc ding riéng biét, duy nhét trong dung dich da dugc dé cép.

Tiéu chuin: USP 34

Thong bao cho bac s§ nhirng tic dung khong mong muén gap phai khi sir dung thubce

Pé thube xa tAm tay tré em!

Nha san xuit: 3 ;,«——mma\;)\l
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