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CHỐNG GHÌ CÁCH DŨNG &. 
tho bì, TÌ tÙA bô han là Lúc NHẾP 
'—hsgiEaprisitsxieb lun duy 

Tiêu chuẩn án đụng: TDCS 
BẮO DUẪN: hd khả mát, nhật độ đuối ST, tránh ảnh nắng, 

'Bể ra tím lay trả am. 
Đạt kị hưởng đÌn sử tụng trước khi đàng. 

í R THẰNH PHẨN 
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Medrobcap” 

Chai 100 viên nang cứng 

DBC: Viên nang số 3 

Mã số: Q1. ÐKM-GYL]. 

Số: 17. 13-02-2014 

Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất 

lì THUỐC BẢN THEO ĐỚN WHO THẰNH PHẨN: 
Si Miethylpradnisolon. 

Nodrnhcap° 
Tả được vừa đủ ... 
CHỈ ĐỊNH, CHŨNG 

Methylprednisolon.... 

v2 
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MAU NHAN CHẠI DBC: Viên nang số 3 
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Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất 

THUỐC BẢN THEO DƠN GMP-WHO _ THẰMH PHẨM 
Lng/4V54)9  Eng lu - ng 

M @ d rũ h sa CHỈ BẠN, CHỐNG tHÍ ĐỊNH, CÁCH DÙNG & LiỂu DŨNG, 
THẬN Hưng LÚC DÙNG, TÁC DỤNG KHÔNG MŨNG MUÔN, 

Tả được vừa đủ . 

TàNG TÁC THUỐC. 
Methylprednisolon.... 

h) Tư e Chai 200 viêyÝ 
THUỐC II 

— : 

16mg TH HH C NHANG GẦN S địag Bọ 

` Tiê T. ấp dụng: T8 

QUẦN: No khô Bò bảng dưới 30 Ú, tránh ánh sảng, 

Đọc kỹ TH n lu vƒ sử dụng trước khi dùng. 
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DBC: Viên nang số 3 
Mã số: Q1. ĐKM-GYLI. 

Số: 17. 13-02-2014 
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mtnuoE;eam\, LONG Tờ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC DBC: Viên nang số 3 

PHARIMEXCO Medrobecap” Mã số: Q1. ĐKM-GYLI. 
PHÒNG NGHIÊN CỨU & PHÁT TRIỂN Viên nang cứng Số: 17. 13-02-2014 
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tu Gt anh TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

MEDR0BEAP” 
VIÊN NANG CỨNG 

THÀNH PHẨN : 
'Methylprednisolon =. 
Tả dược vừa đủ..... „ï viễn 

Tả dược: Lactose. tinh bột mì, callulose vi tỉnh thể, silioon dïnxyd, magnasi s†earat, sodium cros50armellose, 
DẠNG BẢO CHẾ : Višn nang cứng 
đUI CÁCH BỐNG BI : Hộp 3 vì x 10 viên.Hộp 10 vì x 10 viên. Chai 100 viên, 200 viên 
ChỈ ĐỊNH: Medrobcap" với hoạt chất là Methylprednisolon_ được sử dụng trong liệu pháp không đặc hiệu cần đến tác dụng 
chống viêm và giảm miỄn dịch của glueocorticoid đối với: viêm khớp đạng thấp, lupus ban đỗ hệ thống, một số thể viễm mạch: 
viêm động mạch thái dung và viẽm động mạch nốt : bệnh sarcoid, hen phế quản, viêm luýt đại Irảng mạn, thiếu máu tan huyết 
cấp Iinh,u lympho,ung thư vú, ung thư tuyến tiển liệt. Methyl prednlsolon còn có chỉ định trong điểu trị hội chứng thận hư nguyên 
phát. 
CÁCH DŨNG VÀ LIỂU DŨNG: Xác định liều lượng theo từng cá nhân. Liễu bắt đẩu từ! 6 ~ 40 mạ mỗi ngày. Phải xác định liều 
thấp nhất có thể đạt được tác dụng cần có bằng cách giảm liều dần từng bước. 
Khi dùng liều lồn trong thời gian dải, áp dụng liệu pháp dùng thuốc cách ngày sẽ ñ\ ADR hơn vì có thời gian phục hồi giữa mỗi 
liểu.Dùng một liều duy nhất 2 ngày một lẫn vào buổi sảng. 
~ Điều trị cửn hen nặng đổi với người bệnh nội trú: Đầu tiên, tiêm tĩnh mạch methyiprenisolon 60 = 120 mạ/ắr/6 giữ/1tần;sai: 
khi khỏi cơn hen cấp tỉnh,dùng liều uống 32 ~ 48 mg /ngày.Sau đó giảm dẫn liều và có thể ngưng thuốc. trong vòng 10 ngày đến 

2 tuấn. 
~ €ơn hen cấp tỉnh - 2 = 48 mg ngày, dùng trong 5 ngày, sau đó có thể bổ sung liểu thấp hơn trong một tuần 
~ Những hệnh thấn nặng : Lúc đầu dùng liều 0,8 mg/kg/ngày chia thành liều nhỏ, sau đồ điểu trị cũng cổ dùng liều duy nhất hằng 

GMP-WHD 

ngày. 

~ Viêm khúp dạng thấp : Liễu bắt đầu 4 ~ 6 mạ /ngày.Trong đợt cấp tính,dũng liều cao hơn: 16 = 32 mụ /ngày ,sau đó giảm dần 
nhanh. 

~ Viêm khđp mạn ở trễ em với những biến chứng đê dọa tính mạng: 
Đôi khi đùng liệu pháp tấn công với liều 10= 30 mạ #«g/đợt (thường đùng 3 đợt} 
- Bệnh Sarcoid: 0.8 mg/Rg/ngây.Dùng liều duy trì thấp: 8mg/ngày 
~ Đụ! cẩn của sơ củng rải rắc: 
Liểu mỗi ngày là 160 mg, dùng trong một tuần, sau đó giảm liều còn 64 mg mỗi ngày, dừng trong một tháng. 

Huặt theo sự hướng dẫn củ a thẩy thuốc. 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Duá mẫn với metyIprediisplon là 
~ Đang đùng waccif virus sống. 
~ Nhiễm khuẩn nặng, trừ sốc nhiễm khuẩn và lao màng não 
~ Thương tổn da do virus, nấm hoặc lao. 
THÂN TRỤNG KHI DÙNE THUỐC : Sử dụng thận trạng với những người bệnh loãng xương, người mới nối thông mạch máu. loét 
đạ dây tá tràng, đái thảo đường, tâng huyết áp, suy tìm và trẻ đang lồn, người cao tuổi 

Thời kỷ mang thai : Dùng cortlcosterold ké dài và toàn thân cho người mang thai có thể giảm thể trọng trẻ sơ sinh. Do đó khi sử 

dụng cần cả cân nhắc lợi, hại có thể xảy ra cho mẹ và con. 

Thủi kỷ cho con bú : Không chống chỉ định corticosteroid với người cho cnn hú. 
TƯƠNG TÁC THUỐC : Methylprednlsolon là chất gÃy cảm ứng erzym cyiochrom P450 và cơ chất enzym cyiochrom P450 3A. 
Do đô thuốc tác động chuyển hóa các thuốc sau : ciclosporin, eryihromycin, phanobarbital, carbamazspin, ketoconaz0l, 
ritampilein. MethyIpredinisolon gây tăng giucose huyết, do đổ cần dùng liễu Insulin cao hơn, 
TÁC DỤNG KHÔNG MŨNG MUỐN (ADR]: Những tác đụng không mong muốn thường xây ra nhiều nhất khi dùng 

melthylpreinisolon liều cao và dài ngày. Melhylptednisolon úc chế tổng hợp prostaglandin và như vậy lâm mất tác dụng của 
prostagtandin trên dường tiêu hóa, gồm ức chế tiết acid dạ dây và bảo vệ niêm mạc dạ dày, Nhiều ADR có liên quan đến tác 
dụng này của glucocor†icpsd, 
Thường gáp, ADR » 1/100: Thắn kinh trung trúng; mất ngủ, thần kinh dễ bị kích động. 
Tiêu hỗa: Tăng ngon miệng, khó tiêu 
Da: Rậm lông. Nội tiết và chuyển hóa: Đái tháơ đường. Thần kinh cơ và xương: Đau khớp. 
Mắt: Đục thủy tinh thể, giôcôm. 
Hỗ hấp: chảy máu cam. 
Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: Thần kinh trung Ung: 0hóng mật, cơn co giật, lạ tăm thần, u giả ở não, nhức đầu, thay đổi tâm 

trạng, mẽ sẵng, ảo giác, Bò“ khoải, 
Tim mạch: Phủ, tân . 

0a: Trứng cá, KoH, Xem rẠ tăng sắc tố mô. Nội tiết và chuyển hóa: Hội chững Cushing, íc chế trục tuyển yên- thượng thận, 

chậm lồn, không đụng nạp gIucose, giảm kali huyết, nhiễm kiểm, vô kinh, giữ natri và nuốc, tăng glueose huyết. 

Tiêu hỏa: Loét dạ dày, buồn nôn, nôn, chướng bụng, viêm loét thực quản, viêm lựy. 
Thần kinh-cn và xương: Yếu cơ, loãng xướng, gẫy xướng. 

Khác: phân ủng quá mẫn. 



lâm sàng, Sau điểu trị dài ngày với giueocorticoid, nếu ức chế trục đểi- tuyến yên- thượng thận có khả năng 

xây ra, điều cấp bách là phải giảm liểu glưcocorlicoid từng bưỏc một, thay vì ngững đột ngột. Ấp dụng chế ú9 điều trị 

tránh tác động liên tục của những liều thuốc có tác dụng được lỷ. Dùng một liều duy nhất trong ngày gây Ít ADR hơn 

những liễu chịa nhỏ, và liệu pháp cách ngày là biện pháp tốt để giảm thiểu sự ủc chế tuyến thượng thận và những ADR 

khác, Trong liệu phấp cách ngày, dùng một liếu duy nhất cử hai ngây một lần, vào buổi sáng. Theo đổi và đánh giá định 

kỳ những thông số về loãng xương, tạn huyết, dung nạp glueoss, những tác đụng trên mắt và huyết áp. Dự phòng loẻt đy 

đầy và tá trảng bằng các thuốc kháng thụ thể H„-histamin khi dùng liễu cao metliylptednisolon toàn thân. Tất cả người 

bệnh điều trị dài hạn với glucocorticold cần dùng bổ sưng calci để dự phòng loãng xướng. Những người có khả nẵng bị ức 

chế miễn địch đo glueocorticold cần được cảnh báo về khả năng đỄ bị nhiễm khuẩn. Những người bệnh sắp được phẫu 

thuật có thể phải dùng bổ sung giucocorliooid vì đáp ứng bình thường với stress đã bị giảm sút do ức chế trục đổi-tuyẾn 

yên-thượng thận. 

https:/trungtamthuod.cdðlff 
Trong những chỉ định cấp, nên sử dụng giueocorticoid với liều thấp nhất và trong thời gian ngắn nhất š 

Thông bảo cho hắc sĩ các tác dụng không mong muốn xảy ra khÍ đủng thuế. 

BƯỢC LỰC HỌC : MethyIprednisolon là một giuoocorticoid, dẫn xuất 6-aIpha-methyÌ cửa prednisolon, có tắc dụng chống viêm, 

chống dị ứng và ứt chế miễn dịch r rệt. Do methyl hóa prednisglon, tác dụng coticoid chuyển hóa muối đã được loại trủ. vì vậy 

có rất Ïl nguy cơ giữ muối Na" và gây phủ. Tác dụng kháng viêm của methylprednisolon tăng 20% so với tắc dụng predisolon, 

4mg methylprednisoion có hiệu lực bằng 20mg hyđrocortlson..Glueocorticold dùng đường toản thân làm tăng sổ lượng các bạch 

cầu trung tính và giảm số lượng các tế bào lympho, bạch cầu ưa eosin, bạch cầu đơn nhân trang máu ngoại biên. Việc giảm số 

lượng các tế bảo l\ympho, các bạch cầu ưa oesint và các bạch cầu đơn nhân trong máu lưu thông là kết quả của sự chuyển vận của 

chúng tử mạch máu vào mô đạng Iympho. Giucocorticoid còn ức chế chức năng của các tế bảo lympho và các đại thực bào của 

mô, Khả năng đáp ứng của chúng vôi các kháng ngư/n và các chất gây gián phân bị giảm. Tác dụng của glueoeortieoidl lên các 

đại thực bảo đặc biệt rõ rệt, làm hạn chế khả năng thực bảo của chúng. hạn chế khả năng diệt vi sinh vật và hạn chế việc sản 

sinh inferferon-gama, interlsukln-1, chất gầy sốt, các men collage'ta5a và elasta58, yếu tố gây hoại từ chỗ sưng và chất hoạt húa 

plasminogen. Giucocorticold tác dụng lên tẾ bảo Iympho lâm giảm sẵn sinh Interieukin-2. Giueocorticoid làm tăng nống độ một 

số phospholpld màng có tác dụng c chế sự tổng hợp prostaglandin. 0oricosteroid cũng làm tăng nồng độ lipocortin, 

protain gây giảm tính khả đụng của phospholipld, cơ chất của phospholipase A, Cưới cũng, glucoenrticoid lâm giảm sự xuất hiện 

cyclo-oxygenase ở những tế bảo viêm, do đó làm giảm lượng enz/m. để sản sinh prestaglandin, Blueocorticoid làm giảm tỉnh 

thấm mao mạch do ức chế hoạt tỉnh của kinln và các nội độc tố vì khuẩn và do làm giảm lượng histamin giải phóng bởi bạch cầu 

ưa basa. Tác dụng ủc chế miễn dịch của giucaoortizoid phẩn lớn là đo những tắc dụng nêu trên, Những liều lớn thuốc có thể làm 

giảm sản sinh kháng thể, côn liểu trung bình không có tắc dụng này ( ví dụ, 1Bmg/ngầy methylnrednlsolon) . 

Corlicosteroid có hiệu lực trong hen phế quản, chủng tổ vai trò của viêm trung sinh bệnh học miễn dịch của bệnh này. 

Glucocorticoid được dùng rồng rãi trong điều trị nhiều chứng bệnh thấp khác nhau và là một liệu pháp chính trong điều trị những 

bệnh nặng hơn như lubus ban đỏ hệ thống và nhiều rối loạn viêm mạch như viêm quanh động mạch nốt, bệnh u hạt Weganer, và 

viêm động mạch tế bào khổng lồ. Đối với những rối loạn nặng này, liều glucocortieojd bắt đầu phải đủ để làm giảm bệnh nhanh 

chóng và để giãm thiểu các thương tốn mô, sau đỏ là giai đoạn cũng cố với liễu đuy nhất mỗi ngây, và giảm dắn tôi iểu tối thiểu 

cổ tác dụng, Ở trẻ em bị vim khớp mạn tính với những biến chứng đe da đời sống, đôi khi dùng methyIprednisolon trong liệu 

pháp tấn cũng. Có thể liêm corticos†eroid trong khép, như trong bệnh của người lôn, nhưng ở lrẻ em những đấu hiệu đặc trưng 

hội chứng Cushing và chứng loãng xương với xep đốt sống và chậm lớn sẽ phát triển nhanh. 

6lueocorticoid có tác dụng lốt ð một số người mắc bệnh viêm loét đại tràng mạn lính, và bệnh Crohn. Dó thể đùng 

melhylpednisolon dưỡi dạng thụt giữ trong bệnh viêm loét đại trăng lất nhẹ, và dùng uống trang những đợt cấp tỉnh nặng hơn. 

Blueeortieoid là liệu pháp hàng đầu trị hội chứng thận hư. Trang bệnh viêm cầu thận mảng, áp dụng liệu pháp glucoeorticold 

cách ngày trong 8 ến 10 tuần, sau đồ giảm dần liều trong 1 đến 2 tháng. Có thể điều trị những biểu hiện của dị ứng thời gian 

ngắn, như sốt cỏ khô, bệnh huyết thanh, mày đây, viêm đa tiếp xúc, phân ứng thuốc, ong đốt và phủ thần kinh-mậch bằng 

glucooorticoid bổ sung cho liệu pháp chính. Trang thiếu máu tan máu miễn dịch. nếu không chữa được ngưyễn nhân chỉnh hoặc 

nếu cắn can thiệp khẩn cấp, glucooorticoid là liệu pháp cơ bản. |I khi chỉ định truyền máu vì có thể gây biến chủng tăng tan máu. 

Nếu tình trạng bệnh nguy hiểm đến đời sống. tiêm fĩnh mạch liều ca methylprednisnlon |rưộc khi truyền máu về cần thạo đõi 

chặt chế người bệnh. Điều trị bệnh sarcœđ bằng corticostaroid. Do nguy cơ mắt bệnh lao thử phát, người bệnh cá biểu hiện mắc. 

lan phải dược điều trị dự phòng chống lao. 
DƯỢC ĐỘNG HỌP : Khả dụng sinh học xấp xỉ 80%. Nồng độ huyết tướng đạt mức tối đa 1 = 2 giở sau khi đùng thuốc, Thời gian 

tác dụng sinh học (ức chế tuyến yên) khoảng 1 14 ngày. cở thể coi là tác dụng ngắn. Methylprednisolon được chưyển hóa 

gan, giống như chuyển hôa hydrocortison, và chất chuyển hóa được bãi tiết qua nước tiểu. Nửa đồi xấp xỉ 3 giả. 

QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ : Những triệu chững quá liều gốm biểu hiện hội chứng Cushing (toàn thần), yếu cơ (toàn, 

xương (Ioàn thân ), tất cả chỉ xây ra khi sử dụng glucocortiooid dâi hạn. 

Cách xử trí: Khí sử dụng liều cao trong thdi gian đài tăng năng vỗ thượng thận và ức chế tưyển thượng thận 

trường hợp nầy cần cần nhắc để cả quyết định đũng đắn tạm ngưng hay ngưng hẳn việc dùng glucocorticoid 

BẢO QUẦN THUẾC- Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 3ữ€, tránh ảnh sảng. 
Để thuốc xa tẩm tay trẻ am, 

HẠN DŨNG : 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
TIÊU CHUẨN ÁP DỤNG : Tiêu chuẩn cơ sở j 

ĐỤP KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG 

THUỐC NÀY CHỈ DŨNB THE0 ĐƠN CỦA BÁC SỸ 
NẾU GẮN THÊM THÔNG TIN, XIN HỖI Ý KIỂN CÙA BẮC SỸ 

THÔN BÁO CHƠ BÁC SŸ NHỮNB TÁP DỤNG KHÔNG MONG MUẾN GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỔỲ 

GÔNG TY GỒ PHẦN DƯỢC PHẨM GỬU SP A Ệ 
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