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Thuéc nay chi dimg theo don thuoc
DE xa tam tay tré em

Doc ky nedng dén sir dung trieée khi dimg

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

e oy . [
Moi vién nén chira:

Thanh phf?‘n dicge chat: Methylprednisolon 2 mg
Thanh phan ta dieoc: Lactose monohydrat, tinh bot ngd, PVP K30, natri lauryl sulfat, natri
starch glycolat, talc, magnesi stearat

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

M ta: Vién nén hinh tron, mau tréing, canh va thanh vién lanh I3n.

3. CHI PINH

Réi logn npi tiét

- Thiéu niing vo thugng thin nguyén phat hay thir phat (hydrocortison hay certison la thudc
duge wu tién st dung; nhitng hoat chét tdng hop tuong ty c6 thé dugc ding cung véi
mineralocorticoid khi cin thiét; & tré em, viée cung cfip bd sung mineralocorticoid 12 rét quan
trong).

- Tang san tuyén thuong thin bdm sinh.

- Viém tuyén giap khéng sinh mu.

- Calei mdu cao lién quan dén ung th.

Nhitng roi logn khong phii do npi fiét

1. Réi loan do thép khép

La liéu phap diéu trj bd tro cho dbi véi chi dinh ngin han (dé dwa bénh nhan qua khoi giai doan

cép hodc trim trong) trong:
Viém khdp dang thép, k& ca viém khép dang thip & thiéu nién (mdt s6 trudong hop dic biét c6 |
thé doi hoi liéu phap duy tri lidu thap)

Viém cot song dinh khép

Viém bao hoat dich cép va ban chp

Viém mang hoat dich trong chimg thoéi héa khdp
Viém bao gén cép tinh khang déc hi¢u

Viém xuong khép sau chin thuong

Viém khép do vay nén
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Viém mdm 16i cau xwong

Viém khép cép tinh do git

2. Bénh hé théng tao keo

Duing trong giai doan trdm trong hodic dé diéu tri duy tri trong nhiing truéng hop chon loc cua:
Lupus ban d6 hé théng

Viém da co toan thén (viém da co)

Thap tim cap

3. Bénh thudc vé da

Viém da bong nrée dang Herpes

Hdng ban da dang thé ning (hoi chimg Stevens-Johnson)
Viém da tiét b nhon thé nang

Viém da troc vay

U sui dang ném

Bénh Pemphigus

Vay nén thé niing

4. Bénh dj itng

Kiém soat céc tinh trang di tmg ning hodc kho diéu tri da thit bai vé6i céc céch diéu tri thong
thudmg:

Viém mii di (mg theo mua hoic quanh nam

Céc phan ting qua mén véi thube

Bénh huyét thanh

Viém da tiép xtic

Hen phé quan

Viém da di (mg

5. Bénh vé mdt

Céc qué trinh viém va dj img man tinh va céip tinh nghiém trong & mét va cac phz’in phy ctia mét
nhr;

Viém loét két mac do dj tmg

Nhiém tring gidc mac do Herpes Zoster

Viém tién phong

Viém mang bd dao sau lan téa va viém mang mach
Nhéan viém giao cam

Viém gidc mac

Viém than kinh thj giac

Viém két mac di (g
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Viém mang mach - ving mac

Viém mdng mét va viém mdng mat - thé mi

6. Bénh & dwong hé hdp

Bénh sarcoid c6 triéu chiing

Nhiém ddc berylli

Hoi chimg Loeffler khong thé kiém soat duge bing cdc phuong phap khac

Trong lao phdi thé lan tda hogic biing phét cép tinh, dung dong thai vai ligu phap héa tri khéng
lao thich hgp

Viém phéi hit

7. Réi loan vé huyét hoc

‘., Xudt huyét giam tiéu ciu vo cin & ngudi 16n T/‘/Gi
l Giam tiéu céu thir phat & ngudi 16m o
Thiéu mau tan huyét méc phai (ty mién) ijl.
Chimg giam nguyén hdng cdu (thiéu mau héng cau) 15
Thiéu méau gidm san bim sinh (dong héng ciu) :\2;

8. Cdc bénh ung thir |
Diéu tri tam thoi trong; |
Bénh bach ciu va u lympho & ngudi Ién |
Bénh bach ciu cip & tré em |
9. Tinh trang phit |
Pé gitip bai niéu va giam protein niéu trong hdi chimg thin hu khong kém theo uré mau cao,
hoiic hdi chimg thin hu do lupus ban do rai rac

10. Bénh dicong tiéu hoa

Ding dé dua bénh nhén qua khoi con nguy kich ctia bénh trong:

Viém loét dai trang

Viém doan rudt non

11. H¢ thin kinh

Céc dot chp tinh ctia bénh da xo cling

12. Cdy ghép néi tang

13. Cdc chi dinh khac

Lao mang niio ¢é tic nghén khoang duéi nhén hogc doa tic khi dung ddng thoi liéu phap hoa
tri liéu khang lao thich hop

Bénh giun xoén lién quan dén co tim va than kinh

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Nén udng thudc hang ngay vao lic 8 gidr séng.
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Lidu khéi diu ciia methylprednisolon ¢6 thé thay ddi tir 4 mg dén 48 mg tiry thuge vao bénh cy
thé cAn didu tri. Néu bénh it nghiém trong, cdc lidu thép hon thwong 1a du, trong khi & mot so
bénh nhén ¢6 thé cin ding lidu khéi déu cao hon. Lidu khoi diu nén duge duy tri hoge didu
chinh cho dén khi nhan dugce dap tmg diy di. Néu sau mot khoang thdi gian déng ké& ma chura
¢6 dép tmg 1am sang day du, phai ngimg thubc va chuyén sang lidu phap diéu tri thich hgp hon
cho bénh nhan. Néu sau khi diéu tri dai ngdy ma mubn ngimg thude thi phai ngimg tr tir, khong
dwge ngimg dot ngdt.
Cﬁnnhén|nanhlﬁyﬁucﬁuvéﬁéucéthéthaydﬁivﬁcﬁuphﬁicﬁthéhﬁathcobénhlyﬂang
didu trj ciing nhw ddp ting diéu trj ciia bénh nhiin. Sau khi thiy c6 dap (mg thugn loi, cin
x4c dinh lidu duy tri bing céch giam lidu khéi dau theo timg néic nho, véi cée khoang cdch thoi
gian thich hop cho t6i lidu thip nhit ma vin gitt duge dap img 1am sang day du. Cin luon nhé
la phai theo ddi lién tyc dé dénh gid v& mirc lidu st dung. Nhiing trudmg hop cén diéu chinh
liéu 12 nhimg trudmg hop cé thay d6i v& tinh trang 1am sang thir phat nhu 12 cac dot thuyén giam
hoic cac dot kich phat cia bgnh, dap (g véi thube cua timg cé thé bénh nhan va anh hudng
ctia cdc trang thai stress khong lién quan tryc tiép t6i bénh dang diéu tri. Trong tinh hudng sau
cling (trang théi stress khong lién quan truce tiép tGi bénh dang diéu tri), c6 thé can ting licu
methylprednisolon trong mdt khoang thoi gian phtt hop vai tinh trang ctia bénh nhén.

Da xo citng

Trong diéu trj cac dot cip tinh ctia bénh da xo cling, liéu hang ngdy 200 mg prednisolon trong
mdt tudn sau dé la 80 mg mdi ngady trong | théng dd dwoe chimg minh la ¢6 higu qua (4 mg
methylprednisolon tuong duong véi 5 mg prednisolon).

ADT (Diéu tri cich nhit)

Piéu i cach nhét 1a ché dé lidu corticosteroid trong dé ding gap doi liéu hang ngdy cia
corticosteroid vao mdi budi sang cich nhat (mot ngay udng - mot ngay nghi). Myc dich cua
cach diéu tri ndy 12 gitp cung cAp cho bénh nhin mdt mirc lidu duge 1y dai ngdy ma van dat
duoce nhimg tidc dung ¢6 lgi cia corticosteroid trong khi han ché dén mirc t6i thiéu céc tac dung
khéng mong muén, bao gdm trc ché tryc fuyén yén - thuong than, trang thai gia Cushing, hoi
chimg cai thude va re ché sy phét trién ctia tré em.

5. CHONG CHI PINH

Qué mén v6i methylprednisolon hogic bit ky thanh phéan nao cia thude.
BéMﬂﬂﬁnbiMﬁ&nn%nkﬁnﬂmm

Bénh nhan bi nhiém khuan toan than trir khi di ap dyng liéu phap chdng nhiém khuén dic hidu.
Chdng chi dinh sir dung viic-xin song hodic vic-xin séng giam ddc lye cho bénh nhin dang dung
céc lidu corticosteroid trc ché mién dich.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
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T#c dung we ché mién dich/ Ting nguy co nhiém khuin

Corticosteroid ¢6 thé lam ting nguy co nhidm khudn, che 14p mét s6 déu higu nhiém khuan, va
cdc nhidm khudn méi ¢6 thé xudt hién khi dang ding corticosteroid. Sy trc ché phan (mg viém
v chitc ning mién dich lam ting tinh nhay cam v6i nhi&m ném, virus va vi khuén va mire dd
ning cua bénh. Céc biéu hién lam sang thuong khéng dién hinh va c6 thé tién dén giai doan
tién trién trude khi duge nhin biét,

Bénh nhén dang ding thude tre ché mién dich d€ bi nhiém khudn hon nhitng ngudi khée manh
khac. Vi du & tré em hay ngudi 16n chua c6 mién dich va dang diing corticosteroid, khi mic
thuy déu va soi ¢ thé bi ning hon va tham chi tir vong.

Thiy ddu la mdi quan tdm quan trong vi ciin bénh thudng nhe nay c6 thé gay tir vong & nhitng
bénh nhin bj trc ché mién dich. Bénh nhén (hodc cha me ctia bénh nhi) khéng cé tién stir mic
thay dau nén tranh tiép x(ic vGi ngudi bi thuy dau hodic herpes zoster va néu bj phoi nhiém, nén
khén cép tim dén co so y té. Viée ching ngira thu dong bing globulin mién dich varicella/zoster
(VZIG) 1a cAn thiét cho nhimg bénh nhan khéng c6 mién dich bj phoi nhiém ma dang ding
corticosteroid toan than hofic da dung trong vong 3 thang trurde do; diéu nay nén duge thyc hién
trong vong 10 ngay ké tir khi phoi nhiém véi thay diu. Néu chén doan thuy dau duge khing
dinh, bénh cin dwoc cham séc dic biét va diéu trj khén cdp. Khong nén ngimg corticosteroid
ma c6 thé can phai ting liéu.

Cén tranh phoi nhidm véi bénh séi. Cin dén ngay co so'y té néu bi phoi nhiém. C6 thé can dy
phong bang céch tiém béip globulin mién dich binh thudng.

Tuong ty, corticosteroid nén duge sir dyng hét stre than trong & nhitng bénh nhan da biét hoic
nghi ngd nhiém ky sinh tring nhu nhi&m giun lvon (giun chi), ¢é thé dan dén bi nhiém giun
lwon va lan rong véi sy di chuyén clia éu tring rong 1éi, thuong di kém véi viém rudt niing va
¢6 kha niing géy tir vong do nhidm tring huyét vi khudn gram am.

Chéng chi dinh st dung véc-xin séng hodc viic-xin séng giam ddc lye cho bénh nhéan dang ding
cac lidu corticosteroid (re ché mién dich; tuy nhién, ddp tmg véi nhimg véc-xin nay ¢6 thé giam
di.

Sir dung corticosteroid trong bénh lao hoat déng cén gi6i han & cac truong hop lao phdi lan téa
hoic thé bung phét céap tinh, trong dé corticosteroid dwoe dung dé kiém soat bénh két hgp voi
phéc dd khéng lao thich hop. Khi corticosteroid duge chi dinh & b¢nh nhén lao tiém tang hodic
phén (rng véi tuberculin, can theo d&i chiit ché vi bénh c6 thé tai phat. Néu dung corticosteroid
kéo dai trén nhitng bénh nhén ndy, cin dy phong cic thude khéang lao.

Did c6 b4o cdo vé ung thu Kaposi & bénh nhén ding liéu phap corticosteroid. Ngimg

corticosteroid c6 thé s& thuyén giam trén lam sang.
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Vai trd clia corticosteroid trong sdc nhi&m khudn con chua 18 rang, cée nghién ciu ban dau cho
thdy c6 ca cac tdc dung c6 loi cling nhu cac anh huong bit lgi. Gan day, viéc bd sung
corticosteroid durge cho riing ¢6 lgi cho bénh nhin dwgce xée dinh 12 sbe nhiém khuén va bi thidu
ning thueng thin. Tuy nhién, viée st dung thuong xuyén corticosteroid trong s6¢ nhiém khuan
khong duge khuyén céio va mét téng quan hé théng da két luan ring ding corticosteroid lidu
cao trong khoang thosi gian ngin khéng mang lai tac dung. Tuy nhién, qua phin tich tong hop
va danh gia cho thiy sir dung corticosteroid lidu thdp trong khoang thoi gian dai hon (5-11
ngdy) c6 thé lam giam ty 1¢ tr vong.

Mién dich

Vi mot sb hiém céc trudmg hop di (mg trén da va phan img phan vé/dang phéan v§ xay ra & bénh
nhén duoe diéu tri bang liéu phép corticosteroid, céin thue hién céc bién phdp phong ngira thich
hop truée khi bt ddu diéu tr, dac biét 1a d6i vé&i nhitng bénh nhin ¢é tién st di g véi bt ky
loai thudc nao.

Noi tiét

O nhiing bénh nhén dang diéu tri bing corticosteroid ma bj cing thing bat thuong, can chi dinh
tang liéu loai corticosteroid tic dyng nhanh trude, trong va sau nhitng tinh hubng cing thing
do.

Teo vo thugng thén ¢ thé xay ra trong qué trinh didu tri kéo dai va cb thé ton tai trong nhiéu
théng sau khi ngimg didu trj. O nhitng bénh nhan da ding liéu corticosteroid toan than cao hon
liéu sinh 1y (khoang 6 mg methylprednisolon) trong hon 3 tudin, khong nén ngimg thube dot
ngdt. Viée giam lidu cin duge thyc hién phy thuge phén 1én vao vige bénh ¢6 kha nang tai phat
hay khong khi giam liéu corticosteroid toan than. Danh gia lam sang vé tinh trang bénh c6 thé
cAn thiét trong qua trinh ngimg thuéc. Néu bénh khong ¢6 kha ning tai phat khi ngimg
corticosteroid toan thin, nhung khéng chiic chén vé viée e ché truc dudi ddi - tuyén yén -
thuong thin (HPA), lidu corticosteroid toan than cé thé dwge giam nhanh xudng lidu sinh
1y. Sau khi dat duoe lidu hang ngdy 13 6 mg methylprednisolon, nén giam liéu chim hon dé cho
truc HPA duge héi phue.
Ngﬁngcﬁélnidﬁlng@lb&ngcoﬂkomcnﬁdtomlﬁﬁnlnadﬁdﬁngkéodﬁid&13luﬁnlﬁﬂﬁch
hgp néu thdy bénh khéng c6 kha nding tai phat. Nging dot ngdt lifu 1én t6i 32 mg
methylprednisolon mi ngy trong 3 tudin khéng c6 kha ning dén dén trc ché tryc HPA trén lam
sang & da sd bénh nhin, Trong cdc nhom bénh nhén sau, nén cén nhéic ngimg liéu phap
corticosteroid toan than tir tir ngay cé sau céc dot didu tri kéo dai 3 tudn hogic ngén hon:

- Cac bénh nhén da dung lédp lai nhiéu dot corticosteroid toan than, dic biét néu dung trong hon

3 tuan.
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- Khi mét dot diéu tri ngfm han duge chi dinh trong vong 1 niim sau khi ngimg diéu trj dai han
(nhiéu thang hoic nhiéu nam).

- Céc bénh nhén c6 thé c6 nguyén nhan khic giy suy vo thugng thin ngoai viée diéu tri bang
corticosteroid ngoai sinh. Ngodi ra, suy thugng thén cip giy tir vong c6 thé xay ra néu ngimg
glucocorticoid ddt ngdt.

- Céc bénh nhan dung lidu corticosteroid toan than 16n hon 32 mg methylprednisolon mdi ngay.
- Céc bénh nhén ding 13p lai céc lidu vao budi tdi.

“Hbi chimg cai thudc” steroid khong lién quan dén tinh trang suy vo thuong thin ¢ thé xuét
hién sau khi ngimg sir dung glucocorticoid djt ngdt. Hoi chirng nay bao gbm cac triéu chimg
nhu: chén #n, budn nén, ndn, ngt lim, dau dau, sét, dau khép, bong da, dau co, syt cin va/hodc
ha huyét 4p. Nhimg anh hudng ndy dugc cho la do sy thay ddi dot ngdt ndng do glucocorticoid
hon 1a do ndng do corticosteroid thép.

Do glucocorticoid c6 thé gdy ra hodc lam ning thém hdi chimg Cushing, khéng ding
glucocorticoid cho bénh nhén bi bénh Cushing.

CAn dic biét than trong khi can nhéc sir dung corticosteroid toan than & bénh nhén suy giap va
cin theo d&i bénh nhan thudmg xuyén.

Chuyén hoéa va dinh dudng

Céc corticosteroid bao gdm methylprednisolon c6 thé 1am tang glucose huyét, lam cho bénh dai
thao dudng di cé ning thém va néu ding corticosteroid trong thori gian dai c6 thé dén téi mic
d4i thdo duong.

Cén dic biét than trong khi cin nhéc sir dung corticosteroid toan thin & bénh nhén dai thio
dudng (hodc tién sir gia dinh méc bénh ddi thdo dudng) va can theo doi bénh nhan thudng
xuyén.

TAm thin

Bénh nhin vivhoic ngudi chiim séc nén duge canh béo vé cic phan (g c6 hai nghiém trong
trén tAm thin c6 thé xdy ra khi str dung steroid toan thén. Cac triéu chimg thudmg xuéit hién
trong vong vai ngay hogic vai tudn sau khi bt ddu diéu trj. Nguy co ¢6 thé cao hon khi ding
lidu cao/lidu toan thin, méc di mire liéu ding khong cho phép dyr doan vé thai diém khoi phat,
loai, mirc d§ nghiém trong hodc thoi gian xdy ra phan g, Hau hét cac phan tmg mét di khi
giam lidu hogic ngimg thude, miic du ¢6 thé can phai diéu tri dic hiéu.

Bénh nhan/ngudi cham sée nén duge khuyén khich dén co sé y té néu céc biéu hign tam thén
xudt hién, diic biét néu nghi ngd bénh nhan bi trdm cam hay ¢6 y dinh tu sat. Nén canh béo bénh
nhan/ngurdi cham séc vé réi loan tim than c6 thé xay ra trong hogic ngay sau khi gidm liéu/ngirmg

dung steroid theo dudng toan thin, méc di cdc phan tmg nhu vy it khi dugc bao cao.
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Cén dic biét than trong khi cén nhéic sir dung corticosteroid toan thin & nhitng bénh nhéan c6
tién sir ban than hogc gia dinh bi réi loan cdm xic nghiém trong. Nhiing rdi logn bao gdm bénh
trAm cam hogic hung - trdm cam va rdi loan tam thin do steroid trude dé.

Thén kinh

Chn dic biét than trong khi can nhiic sir dung corticosteroid toan than & bénh nhén dong kinh
va nhuge co ndng va cAn theo d&i bénh nhan thuong xuyén.

Di ¢6 béo cdo vé chimg tich m& ngoai mang clmg & bénh nhin dang sir dung corticosteroid,
thuong 12 sir dyng lidu cao trong thai gian dai.

Miit

R&i loan thi giac co thé duge bdo céo khi sir dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh
nhan ¢6 cac triéu chimg nhu nhin mo hojc céc roi loan thi gide khac, bénh nhén nén dén gip
béc si nhan khoa dé dénh gia nguyén nhin c6 thé bao gdm dyc thiy tinh thé, tang nhin ap hodc
cée bénh hiém gip nhu héc véng mac trung tim thanh dich (CSCR) d& dugc béo céo sau khi sir
dung corticosteroid toan than va tai chd. Bénh hiic vong mac trung tAm thanh dich c6 thé dan
dén bong vong mac.

Cén dic biét thin trong khi cin nhic sir dyng corticosteroid toan than & nhitng bénh nhan mic
bénh ting nhén 4p (hoic tién sir gia dinh méc bénh ting nhin 4p) va herpes simplex & mét vi
¢6 nguy co thing giac mac va cén theo ddi bénh nhan thudng xuyén.

Str dung corticosteroid trong thoi gian dai co thé gy duc thay tinh thé dudi bao sau va duc thiy
tinh thé & trung tAm (dic biét & tré em), 15i mét, hogic tang 4p lyc ndi nhin c6 thé dén t6i bénh
tang nhan dp c6 thé kém tdn thuong than kinh thi gidc.

Nhiém ndm va virus thit phat & mit ciing c¢6 thé ning hon & nhiing bénh nhén ding
glucocorticoid.

Tim

Céc tac dung bét lgi cua glucocorticoid d6i voi hé tim mach, nhu rdi loan lipid méu va ting
huyét 4p, ¢6 thé lam nhitng bénh nhén di c6 sin nguy co tim mach phéi chju thém céc anh
hudng tim mach khéc, néu didu tri bing lidu cao va kéo dai. Vi vay, can st dung corticosteroid
thén trong & nhimg bénh nhén nay va can chi ¥ thye hién céc bién phap diéu chinh nguy co va
theo ddi thém cho tim néu cén thiét. Ding liéu thdp va cach nhét co thé lam giam ty 1¢ bién
chimg trong li¢u phap corticosteroid.

Trong trudmg hop bi suy tim sung huyét, nén than trong khi sir dung corticosteroid toan than va
chi str dung khi that cin thiét.

Cén dic biét thén trong khi ¢én nhéc sir dung corticosteroid todn thin & nhitng b¢nh nhan mai

bi nhdi mau co tim (v tim dé duoc bdo céo) va cin theo doi bénh nhan thudmg xuyén.
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Cén théin trong khi ding thude cho nhitng bénh nhin dang ding thude tro tim nhu digoxin do
steroid gy rdi loan din giai/mét kali.

Mach

CAn diic biét than trong khi cdn nhic sir dung corticosteroid toan thén ¢ nhiing bénh nhén ¢6
cdc tinh trang sau day va can theo ddi bénh nhan thuong xuyén.

- Ting huyét ap

- D& bi viém tic tinh mach huyét khéi

Pi ¢ bho cdo vé tinh trang huyét khéi, bao gom huyét khéi tinh mach xay ra khi ding
corticosteroid. Do vy, corticosteroid nén dugc dung thén trong & nhimg bénh nhén dang bi
hoiic ¢6 nguy co mic cac rbi loan huyét khéi.

Tiéu hoa

Liéu cao corticosteroid ¢6 thé gy viém tuy cap.

Cin diic biét thin trong khi can nhic sir dung corticosteroid toan than ¢ nhimg bénh nhan c6
cée tinh trang sau déy va cén theo d&i bénh nhan thudng xuyén.

- Loét da day té trang.

- M6i ndi rudt.

- Ap-xe hodic cac nhiém khuan sinh mu khéac.

- Viém loét dai trang.

- Viém tai thira.

Liéu phap glucorticoid ¢6 thé che déu viém phic mac hay céc déu hiéu hoic tridu chimg khic
lién quan dén rdi loan tiéu héa nhu thing, tic dudng tiéu hoa hogic viém tuy. Nguy co phét trién
loét dudmg tiéu hoéa tang 1én khi diung két hop voi thude chéng viém khong steroid (NSAID).
Gan mit

Cin dic biét thin trong khi can nhéc str dung corticosteroid toan than ¢ bgnh nhan suy gan hodc
xo gan va can theo d&i bénh nhén thudmg xuyén.

R&i loan gan mét hiém khi duge bdo cdo, trong phz’in 1ém trudng hop déu c6 thé hdi phuc sau
khi ngimg diéu tri. Vi vy cin c6 nhing bi¢n phép theo doi phit hop.

Co xuwong

Di ¢6 bdo cdo vé bénh co cép tinh khi sir dung corticosteroid lidu cao, thudmg xdy ra & bénh
nhén bj cic rbi loan dén truyén than kinh co (vi du nhuoe co niing) hay & bénh nhin dugce diéu
tri dong thoi véi cac thudc khang cholinergic nhu thudc e ché than kinh co (vi dy
pancuronium). Bénh co cap tinh nay lan rong, c6 thé lién quan dén cic co mét, co hd hép, va
c6 thé din t6i liét chi. Tinh trang tang creatinin kinase ¢6 thé xay ra. D& c6 tién trién vé mit

~ 5 A 3 . A s " X A \
1am sang hay hdi phuc, can ngimg thuoc trong vong vai tuan dén vai ndm.
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Cén diic biét than trong khi cin nhic str dung corticosteroid toan than & bénh nhén lofing xuong
(phu nit sau mén kinh ddc biét co nguy co cao) va cén theo dai bénh nhin thuong xuyén.
Thin va tict niéu

Cin thén trong & nhitng bénh nhan bj xo cimg bi hé théng vi d& ghi nhan ty 1& méi miic xo cimg
bi ting 1én khi dung corticosteroid, ké ca methylprednisolon. Do dé, huyét 4p va chiic ning
than (s-creatinin) cin duoe kiém tra thudmg xuyén. Khi nghi ngdr ¢6 16i loan than, can kiém soat
cén than huyét ap.

Cén diic biét than trong khi ¢An nhiic sir dung corticosteroid toan than & bénh nhén suy thén va
cén theo dai bénh nhén thudmg xuyén.

Chén thwong, ngd dfe va cdc bién chirng phiu thuft

Corticosteroid dung toan than khéng dugce chi dinh va do do khong nén dung dé diéu tri chén
thwong so ndio. Mot nghién ciru da trung tdm cho thdy ty 1& tir vong tiing 1én tai thoi diém 2 tudn
va 6 thang sau chén thuong & bénh nhén dugce diéu tri biing methylprednisolon natri succinat
so vai gia duge. Mbi quan hé nhén qua véi viée diéu tri bing methylprednisolon natri succinat
chua duge thiét 14p.

Canh bao khic

Céc tac dung khéng mong muén cé thé dwoc giam thidu bing cach sir dung liéu thip nhét c6
hiéu qué trong thdi gian ngin nhét c6 thé va bing céch sir dyng liéu nhu cdu hang ngay mot lin
duy nhit vao budi sang hogc khi ¢6 thé dung cdch ngdy vio budi sang. Can danh gia lai bénh
nhan thudmg xuyén dé diéu chinh liéu phit hgp véi tinh trang bénh.

Diéu trj dbng thoi véi céc chit e ché CYP3A, bao gbm cdc ché phim cé chira cobicistat, s&
l[am tdng nguy co gip tac dung khong mong mudn toan than. Nén tranh phéi hgp trir khi loi ich
vuol trdi so véi nguy co ting téc dung khdng mong mudn clia corticosteroid toan thén, trong
trwong hop nay, bénh nhén can duge theo dbi cac tac dung khdng mong mudn ciia corticosteroid
toan than.

Aspirin va céc thude chf)ng viém khong steroid nén duoc str dung thin trong khi két hop voi
corticosteroid.

Bénh u té bao ua crom co thé gay tir vong da duge bdo céo sau khi sir dyng céc corticosteroid
toan than. Vi bénh nhin ¢6 nghi ngd hodc da xac dinh 1a méac bénh u té bao ua crém, chi nén
str dung cdc corticosteroid sau khi da tién hanh danh gia loi ich/nguy co phu hop.

Theo kinh nghiém sau khi thudc Iwu hanh trén thi trudng, hdi chimg ly giai khoi u (TLS) da
duge bdo céo & nhitng bénh nhén mic bénh 4c tinh, bao gdm u mau 4c tinh va u déc, sau khi sir
dung corticosteroid toan thdn don ddc hodc két hop v6i cic tac nhén hoa tr liéu khéc. Bénh

~ . L ~ ~ P A 2 1A . A . -
nhén ¢6 nguy co mic TLS cao, nhu bénh nhén ¢6 khoi u cé ty 1€ téng sinh cao, khoi u c6 mirc
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dd dot bién cao va co tinh nhay cam cao voi cac tac nhin giy doc té bao, nén duoc theo doi
chiit ché& va nén thye hién cac bién phap phong ngira thich hop.

Sir dung cho tré em

Corticosteroid gay cham phat tridn & tré so sinh, tré nho va tré vi thanh nién. Cén theo ddi cén
than su ting trudng va phat trién cia tré khi st dung liéu phap corticosteroid kéo dai. Vige diéu
tri nén dugce gioi han & liéu thép nhit trong thoi gian ngén nhét c6 thé. Dé giam thiéu su trc ché
truc dudi ddi - tuyén yén - thugng théin va sy ting trudng chim, nén ding liéu phép cdch ngay
véi mot lidu duy nhét néu c6 thé.

Tré so sinh va tré em phai didu trj kéo dai bing corticosteroid ¢ nguy co dic biét vé ting ap
lire ndi so.

Corticosteroid lidu cao c6 thé din dén chimg viém tyy & tré em.

Sir dung cho nguoi cao tudi

Cic tdc dung khdng mong mudn thuong gip cla corticosteroid toan thin cé thé gdy hau qua
nghiém trong hon khi tudi cao, diic biét 13 lofing xuong, ting huyét ap, ha kali mau, dai thao
duong, d& bi nhiém khudn va mong da. Gidm sat lam sang chit ché 1a cin thiét dé tranh céc
phan tng de doa tinh mang.

Canh bdo véi ta dwge

Thudc nay ¢6 chita lactose. Bénh nhén bj rbi loan di truyén hiém giip nhu khong dung nap
galactose, thiéu hyt lactase hoan toan hofic kém hép thu glucose-galactose khong nén ding
thube nay.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Kha nang sinh sin

Céc nghién ciru trén dong vt da cho thiy corticosteroid lam gidm kha niing sinh san.

Phuy nit cé thai

Kha niing qua nhau thai ctia cic corticosteroid khic nhau gita cdc loai thude, tuy nhién,
methylprednisolon qua duge nhau thai. O ngudi, nguy co tré bi nhe cn khi sinh dudmg nhu ¢é
lién quan dén lidu ding va c6 thé duge gidm dén mue 6i thiéu bing cach ding cdc lidu
corticosteroid thép hon.

Str dung corticosteroid cho dgng vt mang thai c6 thé gay ra nhig bit thuong déi véi sy phat
trién ctia thai nhi bao gém khe hé mdi vom mi¢ng, cham phét trién trong tir cung va anh hudng
dén sy ting trudng va phat trién cuia ndo, Khong c6 bing chimg cho thiy corticosteroid lam
ting ty 1& di tat bam sinh, ching han nhu khe hé méi vom miéng & ngudi, tuy nhién, khi ding
trong thoi gian dai hodic 13p lai nhidu lan trong thai ky, corticosteroid c6 thé 1am tang nguy co
cham phét trién trong tir cung. Tré so sinh ¢6 me da ding corticosteroid vai lidu déng ké trong

RE . ~t o a as e A ~ X A s ~ X
thoi ky mang thai can dugce theo ddi va danh gia can théin vé cac dau higu suy thuong thin. Ve
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Iy thuyét, suy tuyén thuong than c6 thé xdy ra & tré so sinh sau khi phoi nhiém véi corticosteroid
true khi sinh nhung thuong ty khoi sau khi sinh va it quan trong vé mit lam sang,

Vi chua thyc hién di nghién ctru vé kha néng sinh san & ngudi véi methylprednisolon, chi nén
sir dung thudc nay trong thai ky sau khi dénh gia can than lgi ich - nguy co dbi véi ngudi me
va thai nhi. Tuy nhién, khi cén thiét phai ding corticosteroid, cdc bgnh nhin mang thai binh
thudng cod thé dugce didu trj nhu nguoi khéng mang thai.

Puc thuy tinh thé da dugc ghi nhdn & tré so sinh ¢6 me duge didu tr kéo dai hé’mg corticosteroid
trong khi mang thai.

Phu nit cho con bt

Corticosteroid duoe bai tiét véi mdt luong nhé qua sita me, tuy nhién, liéu methylprednisolon
lén t&i 40 mg mdi ngay khong co kha niing gély ra tac dung toan thén & tré so sinh. Tré so sinh
tir me da ding lidu cao hon mitc ndy c6 thé b trc ché tuyén thugng than. Thudc nay chi nén
duge sir dung trong thai ky cho con bu sau khi danh gia cn than lgi ich - nguy co dbi voi ngudi
me va tré so sinh.

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

Anh hudng clia corticosteroid 1én kha néng ldi xe va vén hanh may moéc chwa duge danh gid
mdt cach c6 hé théng. Céc tac dung khéng mong mudn nhu chodng vang, chong mit, r6i loan
thi gidc va mét moi ¢o thé xay ra sau khi diéu tri bing corticosteroid. Néu bj anh huéng, bénh
nhan khoéng nén l4i xe hay vin hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic ciia thube:

Methylprednisolon 1a co chét ctia enzym cytochrome P450 (CYP) va chu yéu duge chuyén hoa
bdi enzym CYP3A4. CYP3A4 la enzym chinh cia hau hét cdc phéin hg CYP trong gan clia
ngudi trudng thanh. N6 xte tdc cho qud trinh 6B-hydroxyl héa steroid, giai dogn I thiét yéu
trong qua trinh chuyén héa cho ca corticosteroid ndi sinh va tdng hop. Ciing ¢6 rét nhiéu chét
khac cfing 14 co chét ciia CYP3A4, mot s& chit nay (cling nhwr cdc chit khac) 1am thay ddi sy

chuyén héa glucocorticoid bing cach gy cam (ing (diéu hoa ting) hodic trc ché enzym CYP3 A4,

Phén loai thude — Thube .
2 Twong tic | Anh huéng
hodc hoat chat

Khang sinh, thude khéng lao Cac chét cam tmg CYP3A4 - Céc thudc giy
- Rifampin 5 cam tmg CYP3A4 nhin chung lam tang do
_ . Chat cam . B . g
- Rifabutin ) thanh thai cta gan, dan téi lam gidm nong do
: g ,
Thudc chéng co giat trong huyét twong ctia cée thude 14 co chét cia
_ CYP3A4 i § .3 2 )
- Phenobarbital CYP3A4. Co the can phai ting licu
- Phenytoin methylprednisolon khi ding cing cac thude
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- Primidon

ndy dé dat duge két qua diéu tri nhu mong

muon.

A ¥
Chat cam

Céc chat cam tmg CYP3A4 - xem phan trén.
Cic chét 12 co chit ciia CYP3A4 - Néu c6 céc
chit 1a co chét cia CYP3A4, qua trinh thanh

" . ing thai qua gan ctia methylprednisolon cé thé b

Thubc chdng co giit N "
. CYP3A4 | anh huong, do d6 can ¢6 sy dicu chinh tuong
- Carbamazepin P . .
(valaco (g liéu dung cua methylprednisolon. C6 thé
chét) cée the dung khéng mong mudn khi diing riéng
mdi thude s& d& xdy ra hon khi ding dong thai

céc thudc véi nhau.

J Thudc khéng sinh macrolid Céc chit (ic ché CYP3A4 - Cac thube trc ché
- Troleandomycin hoat tinh CYP3A4 thudng lam gidam d§ thanh
- Nudce ép buoi chum thai ciia gan va tang ndng do trong huyét twong
Thudc chen kénh calci - cha cac thude 12 co chédt cia CYP3A4 nhu

Wit tre "

- Mibefradil . methylprednisolon. Néu c6 céc chat tic ché

ché _ R . ; A
Thudc khang histamin Hz CYP3A4, nén diéu chinh lieu

CYP3A4 . : R ,
- Cimetidin methylprednisolon dé tranh bi ngd djc steroid.
: Ngoai ra, methylprednisolon c6 thé lam tang

Khang khuéin 3 o e o
toc do acetyl hoa va d§ thanh thai cua

- Isoniazid

isoniazid,

Thudc chong non
- Aprepitant

- Fosaprepitant

7 A
Thuéc khang nam
- Itraconazol

- Ketoconazol

Thude chen kénh calci

- Diltiazem

Thudc tranh thai (dang udng)
- Ethinylestradiol /

Norethindron

A - X . B
Thude trc ché mién dich

- Ciclosporin (1)

Chit 1rc
ché
CYP3A4
(valaco

chét)

Céc chét trc ché CYP3A4 - xem phan trén.
Céc chit 1a co chit cia CYP3A4 - Néu c6 cic
chit la co chit cia CYP3A4, qué trinh thanh
thai qua gan ctia methylprednisolon ¢6 thé bi
anh hudmg, do d6 cdn c6 sy diéu chinh twong
tmg lidu dung ctia methylprednisolon. C6 thé
céc tac dyng khong mong mudn khi ding riéng
mdi thudc s& d& xay ra hon khi dang dong thoi
céc thude véi nhau.

(1) Khi ding ddng thoi ciclosporin véi
methylprednisolon thi xudt hién sy tc ché
chuyén ho4 lan nhau. Vi vy, cic tdc dung

khéng mong mudn khi ding riéng mdi thuoc
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Thude khang sinh macrolid ¢6 thé s& d& xay ra hon khi diing dong thai cac
- Clarithromycin thude vai nhau.

- Erythromycin (2) Céc chit trc ché protease nhu indinavir va
Thude khéng virus ritonavir ¢6 thé lam ting ndng d¢
- C4ce thubc e ché HIV - corticosteroid trong huyét twong.

protease (2) (3) (3) Cac corticosteroid c6 thé lam ting sy
Chét tang cudng duge dong chuyén héa cia cc thube (e ché HIV-protease
hoc dan tdi giam ndng do trong huyét tuong.

- Cobicistat

Cac chat 1a co chit ciia CYP3A4 - Néu ¢6 céc
chit 14 co chit ciia CYP3A4, qua trinh thanh

thai qua gan ctia methylprednisolon ¢6 thé bj

Thude e ché mién dich Co chit . N
anh hudng, do d6 cin ¢6 sy dieéu chinh twong
- Cyclophosphamid cua 3 . "
img liéu dung ctia methylprednisolon. Cé the
- Tacrolimus CYP3A4

cdce tac dyng khong mong muon khi ding riéng

mdi thudc s& d& xay ra hon khi ding dong thoi !
céc thude voi nhau. J

(4) Ty 1& xudt huyét tiéu héa va loét da day cé

, , thé tang.
Céc NSAID (thudc chong . "
) (5) Methylprednisolon c¢é thé lam tang do
viém khong steroid) (4) . E B -
thanh thai cua aspirin liéu cao, dan deén giam
- Aspirin (acid " . X g o
. oo il nong do salicylat huyct thanh. Ngimg dicu tri
acetylsalicylic) licu cao (5) . ) n .
bang methylprednisolon c¢é thé 1am tdng ndng

Thube d6 salicylat trong huyét thanh, din dén tang

khong ¢6 | nguy co ngd djc salicylat.

hiéu img | (6) D c6 béo cdo vé bénh co cap tinh khi sir
qua trung | dung lidu cao corticosteroid ddng thi véi cc

gian CYP | thudc khang cholinergic nhu céc thude chen

3A4 kinh co (Xem muc Céanh bdo va thén trong -
Thudc khang cholinergic (6) Co xwong dé c6 thém théng tin).
- Thuéc chen than kinh co (7) (7) Pd c6 bio cdo vé tinh dbi khang tac dung

- A A . 5 . .
(¢ ché than kinh co cta pancuronium va
vecuronium & bénh nhan dung corticosteroid.

Twong téc ndy c6 thé xay ra véi tt ca cic chat

chen than kinh co ¢é tinh canh tranh.
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A - A
Thudc (rc ché enzym

cholinesterase

Thube diéu tri déi thdo dudng

Thudc chéng déng méu (dang

udng)

Thude lam giam kali

— £ . A
T'huoe (e ché aromatase

- Aminoglutethimid

Steroid ¢6 thé lam giam tdc dyng ctia thude tre
ché enzym cholinesterase dung trong dicu tri

bénh nhugc co.

% ' P & A -
Vi corticosteroid ¢6 thé lam tang nong do
glucose trong mau nén can diéu chinh liéu cia

thube diéu tri déi thdo duong.

Hiéu qua cua céc thude chong dong coumarin
c6 thé ting 1én khi diéu tri dong thoi véi
corlicosteroid va can theo ddi chat ché INR
hodc thosi gian prothrombin dé tranh xudt huyét

{r phat.

Khi sir dung corticosteroid ddng thoi véi cic
thude 1am giam kali (nhw thude loi tiéu), benh
nhan cén dugc theo dai chit chd dé phat hién
ha kali huyét. Nguy co ha kali huyét ciing ting
1én khi sir dung ddng thoi corticosteroid voi
amphotericin B, cdc xanthen hofic thube chu

véan beta 2.

Uc ché thugng than do aminoglutethimid c6
thé 1am néing thém nhimg thay déi vé ndi tiét

phat sinh tir liéu phap glucocorticoid kéo dai.

Twong ky ciia thube:

Do khong c¢é cac nghién ciru vé tinh twong ky cua thue, khong trgn 13n thude nay véi céc thude

khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phén (mg c6 hai (ADR) duge phan loai theo tin suét: rat thuong gip (ADR > 1/10), thudng
gip (1/100 < ADR < 1/10), it gédp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 < ADR <

1/1000), rit hiém gip (ADR < 1/10000) va chua 16 (chwa thé wée tinh ti céc dit ligu sin c6).

H¢ co quan Tén suit

Tic dung khdng mong mudn

Nhiém khuan

. Thudng gip
vi nhiém ky

Nhiém khuan (bao gi’:‘nm ting d¢ nhay cam va mirc dd
nghiém trong cta nhiém khuén véi viée che lap céc triéu

chimg va dau hiéu 1dm sang)

sinh tring
Chua 16

Nhiém khuén co hdi; lao tai hoat dong, viém phiic mac *
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K
Roi loan mdau

va hé bach Chua rd Ting bach ciu
huyét
@ . Phan (g qua man véi thude
Raoi logn mién ~ o o
Chua ro Phan ting phan vé

dich

Phan trng dang phan vé

A A e A
Roi logn néi tiét

Thudong gap

Dang hdi chirng Cushing

Chua 1o Ut ché truc dudi doi - thuong thin
U lanh tinh, dc
tinh va khong
xdc dinh (bao Chua rd Ung thu Kaposi
gom ci u nang
va polyp)
Thuong gap | Giilt natri; Giit nuée
- Nhiém toan chuyén héa; Ha kali méau do nhiém kiém; Réi
Roi loan . ‘ 1
o loan lipid mau; Giam dung nap glucose; Tang nhu cédu
chuyén hoa va o 5 ‘ ; :
Chua 15 insulin (ho#ic c4c thuoc ha dwdng huyét dang udng & bénh
dinh duong . i i
nhén dai thdo dudng); Ching tich md; Tang cam gidc thém
an (c6 thé déin dén ting can); Tich m& ngoai mang cimg
Réi loan cam xuic (bao gém tdm trang trim cam, tam trang
Thuong gip :
hung phéan)
R&i loan tAm thin (bao gdm hung cam, hoang tudémg, do
Réi logn tam gidc va tdm thén phén liét); Hanh vi tim thén; Réi loan cam
thin e o xtic (bao gdbm cam xic khéng n dinh, 18 thue thude, co y
wra I : s 5 .
dinh ty tir); Ro6i loan tdm than; Thay doi nhén cach; Trang
thai 14 1An; Lo 4u; Tinh khi thdt thuong; Hanh vi bét
thuong; Mt ngu; Cau gﬁt
2 . Tiing ap luc ndi so (kém phu gai [ting 4p lyc ndi so lanh
Roi logn thin ' ) 2 .
; Chua rd tinh]); Déng kinh; Chimg hay quén; Roi loan nhén thirc;
inh
Cho#ng véng; Pau diu
Thuong giip | Puc thiy tinh thé
i Hiém gip Nhin mo
Rébi logn mat W — =
Téang nhin ap; Loi mat; Gide mac mong; Xo cimg bi; Hic
Chua rd

vOng mac
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T e
Roi logn tai va

Chua 16 Chéng mat
tai trong
r ) Suy tim sung huyét (& bénh nhan c6 nguy co); V& tim sau
Roi logn tim Chuva rd 3 )
nhoi mau co tim
P Thuong gip | Tang huyél ap
Raoi logn mach . . =
Chua rd Ha huyét 4p; Thuyén tac dong mach; Huyet khoi
Roi logn hé
hiip, long ngwe | Chua rd Nghé&n mach phéi, nic cut
va frung thit
Loét da day ta trang (c6 thé thung va xuit huyét do loét da
Thudng gap
P day ta trang)
Roi logn tiéu N _ -
- Thing rudt; Xuit huyét da day; Viém tuy; Viém thyc quan
1oa
Chua 16 gay loét; Viém thyc quan; Ddy bung; Dau byng; Tiéu
chay; Khé tiéu; Budn nén
Roi loan gan ol . Téng enzym gan (vi dy ting alanine aminotransferase, ting
wa o
mt aspartate aminotransferase)
Thuong gip | Teo da; Mun
Réi logn da v Phu mach; Ram long; Dém xudt hﬁyél; Bim méu; Sung
mo duwdi da Chua 1o lmyét; Ting tiét md hoi; Ran da; Ngira; May day; Gidn
tinh mach
Réi logn co Thudng gip | Yéu co; Cham ting trudng
xtong via mo i ~ Pau co; Bénh co; Teo co; Lodng xuong; Hoai tir xuong;
wra 1o .
lién két Giy xuong bénh 1y; Bénh Iy do than kinh; Dau khop
Réi loan sinh _ N
e Chua rd Kinh nguyét khong déu
san va tuyen vi
. Thuong gip | Cham lanh vét thuong
Roi logn toan - : _ ——
. Phi ngoai bién; Mét moi; Kho chiu; Hoi chimg cai thude -
thin va tgi cho = ) ‘ e ]
. Chua rd giam liéu corticosteroid qua nhanh sau khi diéu tri kéo dai
ding thuoe W—— 5
¢6 thé din dén suy thugng thin cap, ha huyét &p va tir vong
Thudng gap | Giam kali méu
Tang ap lyc ndi nhiin; Gidm dung nap carbohydrat; Téang
Cic xét nghiém i 5 calei trong nude tidu; Tang phosphatase kidm trong mau;
wra v

Tang uré mau; Ut ché phan {mg véi céc xét nghiém trén

da %
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Cic bién chiing

do z"h i thudt, - {:)’I:I'l gan (d#ic biét 1a gan Achilles); Gay xuong do dé ép cit
chin thiwong va song

ngd doc

* Viém phtic mac ¢6 thé 1a ddu hidu hodic trigu chimg chinh ctia 16i loan tiéu héa nhw thing, tic
dudmg tiéu hda hodc viém tyy.

#¥ Khong phai la thudt ngir dugce wu tién sir dung ciia MedDRA.

Ty 1& tac dung khéng mong muén cé thé du dodn duge lién quan dén viée st dyng
corticosteroid, bao gdm trc ché truc dudi doi - tuyén yén - thuong than twong quan véi hiéu lyc
twong dbi ctia thude, lidu dung, thei diém ding va thoi gian didu .

Théng bio ngay cho bic sj hofic dwpc sy nhitng phin ttng cé hai gip phai khi st dung
thube,

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Khéng nén ngimg st dung methylprednisolon dgt ngét ma nén giam tir tir trong mét khodng
thoi gian. Can thyc hién cdc bién phép thich hop dé giam bét céc triéu chimg do bat ky tac dung
phu ndo ¢6 thé tré nén rd rét. C6 thé cin hd trg bénh nhan dung corticosteroid thém mdt thoi
gian khi xay ra bit ky chén thwong ndo trong vong hai nim sau khi ding qua liéu,

Khéng ¢6 triéu chirng lam sang trong truong hop qué lidu corticosteroid cﬁp tinh. Hiém c6 céc
bao cdo vé& ngd ddc clp hay tir vong do qué liéu corticosteroid. Trong trudng hop qué liéu,
khéng c6 thude giai doe dic hiéu, chi diu tri hd tro va tridu chimg. C6 thé thim tich
methylprednisolon.

12, PAC TINH DUQC LUC HQC

Nh6m duge ly: Glucocorticoid

Ma ATC: HO2AB04

Methylprednisolon 1a mét ghucocorticoid tong hop va la mot dan xuét methyl ctia prednison.
Methylprednisolon la mot chit chéng viéem manh véi kha nang e ché mién dich manh.
Glucocorticoid hoat dong chit yéu bing cach lién két va kich hoat céc thy thé glucocorticoid
ndi bao. Céc thu thé glucocorticoid sau khi duoe kich hoat s& lién két v6i cic viing khéi dong
ctia DNA (c6 thé kich hoat hodc ngin chin qué trinh phién ma) va kich hoat céc yéu t6 phién
mi din dén bét hoat gen thong qua khir acetyl ctia histon.

Sau khi ding corticosteroid, tic dung lam sang c6 thé bi 1€ vai gioy do nhitng thay ddi trong
biéu hién gen.

Céc tac dung khac khong lién quan dén biéu hién gen c6 thé xuét hién ngay lép tirc hon.
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Corticosteroid anh huéng dén than va dich va cin bang dién giai, chuyén héa lipid, protein va
carbohydrat, co xuong, hé tim mach, mién djch, than kinh va ndi tiét. Corticosteroid ciing rét
quan trong trong viée duy tri chirc niing khi bi cang thing.

13. PAC TINH DUQC PONG HQOC

Duge dong hoc ciia methylprednisolon tuyén tinh, khong phy thuge vao dudmg ding.

Hf‘fp thu

Methylprednisolon duge hap thu nhanh va dat ndng dé dinh trong huyét twong trong khoang
1,5-2,3 gidy & moi mirc liéu sau khi udng & ngudi 16n binh thudng khée manh. Sinh kha dyng
tuyét d6i ctia methlyprednisolon & ngudi binh thudng khde manh nhin chung 1a cao (82% dén
89%) sau khi udng.

Phan bo

Methylprednisolon dugce phan b rdng trong ciéc md, qua dugc hang rio mau ndo va tiét vao
trong sita. Thé tich phin bd biéu kién 1a khodng 1,4 L/kg.

Methylprednisolon gén véi protein huyét twong ngudi véi ty 1€ khoang 77%.

Chuyén héa

Corticosteroid duge chuyén héa chii yéu & gan nhung ciing xay ra & thin va duge bai tiét qua
nude tidu.
O nguoi, methylprednisolon duge chuyén héa & gan thanh céc chét chuyén héa khéng c6 hoat

tinh, cdc chat chuyén hoéa chu yéu la 20a-hydroxymethylprednisolon va 20p-

h
)

)

hydroxymethylprednisolon.

2

Qué trinh chuyén hoa & gan chii yéu qua enzym CYP3 A4,
Gibng nhu nhiéu loai co chét cia CYP3A4, methylprednisolon 1é 1a co chét cho protein
van chuyén p-glycoprotein phan ho ABC gin ATP, anh hudng déh sy phan bb trong md va

twong tac véi cac thude khac.

Thai trir

Thoi gian béan thai trung binh ctia methylprednisolon la khoang 1,8 dén 5,2 gid. DO thanh thai
toan phin khoang 5 dén 6 mL/phut/kg.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién.

Hop 6 vi x 10 vién.

Hop 1 lo x 30 vién.

Hop 1 lo x 60 vién

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Noi khd, nhiét d¢ khong qua 30°C, tranh anh sang.
16, HAN DUNG
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36 thang ké tir ngay san xuét.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG THUOC

TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUONG THQ

Tru s& chinh: $6 93 Linh Lang, Phuéng Cdng Vi, Quin Ba Dinh, Thanh phd Ha Néi, Viét Nam
Dia chi nha may: Chi nhéanh Cong ty C6 phin Duge phim Trudng Tho - L6 M1, Pudng N3,
Khu Cong nghiép Hoa X4, Phudng Loc Hoa, Thanh phé Nam Pinh, Tinh Nam Dinh, Viét Nam

CONG TY
CO PHAN

20/20




