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HUONG DAN SUDUNG THUOC

Thuốc bán theo don. Nếu cẩn thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi ding. Dé xa tam tay tré em.

MENISON 16mg
(Methylprednisolon 16 mg)

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén chứa:

Methylprednisolon 16 mg

Tadugc: Lactose, hydroxy propy] cellulose, cellulose vi tinh thé, natri starch glycolat, magnesi stearat, talc.
DƯỢC LỰCHỌC

Methylprednisolon là một glucocorticoid tông hợp, dẫn xuất 6-alpha-methyl của prednisolon. Thuốc chủ yếu được dùng để chống viêm, hoặc ức chế miễndịch.
Thuốc thường được dùng dưới dạng este hóa hoặc không este hóa đề điều trị những bệnh mà corticosteroid có chỉ định.
Do methyl hóa prednisolon, thuốc methylprednisolon chỉ có tác dung mineralocorticoid tối thiểu (chuyển hóa muối rất ít), không phù hợp đẻ điều trị đơn độc suy
tuyến thượng thận. Nếu dùng methylprednisolon trong trường hợp này, phải dùng thêm mineralocorticoid.
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 xuắt, giải phóng
và hoạt tính của các chất trung gian chống viêm(như histamin, prostaglandin, leucotrien,...), do đó làm giảm các biểu hiện ban đầu của quá trình viêm.
Methylprednisolon ức chế các bạch cầu đến bám dính vào các thành mạch bị tổn thương và di trú ở các vùng bị tôn thương, làm giảm tính thắm ở vùng đó, như vậy làmcác tế bào bạch cầu ít đến vùng bị tổn thương. Tác dụng này làm giảm thoát mạch, sưng, phù, đau.
Đặc tính ức chế miễn dịch làm giảm đáp ứng đối với các phản ứng chậm và tức thì (typ III và typIV). Điều này là do ức chế tác dụng độc của phức hợp kháng nguyên -
khang thé gây viêm mach di ứng ở da. Bằng 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. Tác dụng chồng tế bào tăng sinh làm giảm mô tăng sản
đặc trưng của bệnh vảy nến.
DƯỢCĐỘNG HỌC

Sinh khả dụng khoảng 80%. Nông độ huyết tương đạt mức tối đa 1-2 giờ sau khi dùng thuốc. Thời gian tác dụng sinh học khoảng 1 1⁄4 ngày, có thể coi là tác dụng ngắn.
Methylprednisolon được chuyển hóa trong gan, giống như chuyển hóa của hydrocortison, và các chất chuyển hóa được bài tiết qua nước tiểu. Thời gian bán thải xấp xỉ
3 giờ.

CHỈ ĐỊNH
Methylprednisolon được chỉ định cho các bệnh cần hoạt tính glucocorticoid nhu:
- Rồi loạn nội tiết: thiểu năng thượng thận nguyên phát và thứ phát, tăng sản thượng thận bẩm sinh.
~ Rồi loạn thấp khớp: viêm khớp dạng thắp, viêm cột sống dính khớp, viêm khớp mạn tính ở trẻ em.
- Bệnh collagen, viêm động mạch: Lupus ban đỏ hệ thống, viêm da cơ toàn thân, thấp tim cấp, bệnh viêm động mạch tế bào khổng lỗ / đau đa cơ do thấp khớp.
- Bệnh da liễu: bệnh pemphigus thé thong thường.

- Dị ứng: viêm mũi dị ứng theo mùa và quanh năm nặng, phản ứng quá mẫn thuốc, bệnh huyết thanh, viêm da dị ứng do tiếp xúc, hen phé quan.
- Bệnh nhãn khoa: viêm màng bổ đào trước (viêm mống mắt, viêm thể mi), viêm màng bổ đào sau, viêm thân kinh thị giác.
- Bệnh hô hấp: sarcoid phôi, bệnh lao cấp hay lan tỏa (với hóa trị liệu kháng lao thích hợp), tổn thương phỗi do hít phải.
- Rối loạn huyết học: ban xuất huyết giảm tiểu cầu tự phát, thiếu máu tán huyết (tự miễn).
- Bệnh khôi u: Bệnh bạch cầu (cấp tính và bạch huyết), u lympho ac tinh.

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

- Khác: lao màng não (với hóa trị liệu kháng lao thích hợp), sự ghép cơ quan.

LIEU LƯỢNGVÀ CÁCH DÙNG
Liều khởi đầu methylprednisolon được khuyến cáo tùy thuộc vào bệnh cần điều trị:
~ Viêm khớp dạng thấp: nặng 12-16mg/ngày, nặng vừa 8-12mg/ngày, liều cho trường hợp nhẹ và cho trẻ em là 4-8mg/ngày.
- Viêm da cơ toàn than: 48mg/ngay.

~Lupus ban đỏ hệ thống: 20-1 00mg/ngày.

- Thấp khớp cấp: 48 mg/ngay cho tới khi tốc độ lắng hồng cầu (ESR) bình thường khoảng một tuân.
- Bệnh dị ứng, bệnh nhãn khoa: 12-40mg/ngày

- Hen phế quản: có thể lên tới liều duy nhất 64mg/cách ngày có thẻ tới liều tối đa 100mg.
- Rồi loạn huyết học và bệnh bach cau, u lympho ac tinh: 16-100mg/ngay.

- Viém loét đại tràng: 16-60mg/ngày.

- Bệnh Crohn: có thẻ lên tới 48mg/ngày trong giai đoạn cấp.

- Sự ghép cơ quan: có thê lên tới 3 ,6mg/kg/ngày.

- Bệnh sarcoid phôi: 32-48mg/ngày dùng cách ngày.

- Bệnh viêm động mạch tế bào khổng lồ / đau đa cơ do thấp khớp: 64mg/ngày.
- Bénh pemphigus thé thong thường: 80-360mg/ngày.

Tổng liều khuyến cáo trung bình hàng ngày có thể được chỉ định 1 liều duy nhất hoặc chia liều (ngoại trừ trong liệu pháp cách ngày là dùng liều gấp đôi liều tối thiểu
hàng ngày có hiệu quả và được dùng cách ngày (2 ngày 1 lần) vào 8 gid sang).
Các tác dụng không mongmuốn có thể được giảm đến mức tối thiểu bằng cách sử dụng liều thấp nhất có hiệuquả trong thời gian ngắn nhất.
Mức liều ức chế ban đầu có thể khác nhau tùy thuộc vào bệnh đang được điều trị. Liều này được duy trì cho tới khi đạt được đáp ứng lâm sàng thỏa đáng, thời gian này
thường khoảng 3 đến 7 ngày trong bệnh thấp khớp (trừ thấp tim cấp), bệnh dị ứng ảnh hưởng da hoặc bệnh đường hô hấp và nhãn khoa. Nếu đáp ứng lâm sàng không
đạt trong 7 ngày, cần đánh giá lại bệnh để xác định chan đoán ban đầu. Ngay khi đạt được đáp ứng lâm sàng thỏa đáng, liều hàng ngày nên được giảm từ từ đến khi kết
thúc điều trị trong các bệnh cắp tính (ví dụ: hen theo mùa, viêmdatróc vảy, viêm thị giác cấp) hoặc đến mức liều duy trì tối thiểu có hiệu quả trong các bệnh mạn tính (ví
dụ: viêm khớp dạng thấp, lupus ban đỏ hệ thống, hen phế quán, viêm da dị ứng). Trong các bệnh mạn tính, đặc biệt trong viêm khớp dạng thắp, điều quan trọng là giảm
liều từ liều ban đầu xuống liều duy trì để đạt được lâm sảng thích hợp. Sự giảm liều được khuyến cáo là không quá 2 mg trong khoảng thời gian 7-10 ngày. Trong viêm
khớp dạng thấp, liệu pháp steroid duy trì nên ở mức liều thấp nhát có thể.
Trong liệu pháp cách ngày, dùng liều corticoid gắp đôi liều tối thiểu hàng ngày và được dùng 1 liều duy nhất cứ2 ngày 1 lần vào 8 giờ sáng. Yêu cầu vẻ liều phụ thuộc
vào bệnh đang được điều trị và đáp ứng của bệnh nhân.

Bệnh nhân cao tuổi: Việc điều trị cho bệnh nhân cao tuổi đặc biệt nếu điều trị dài ngày nên xem xét về các hậu quả nghiêm trọng của các tác dụng không mong muốn
thường gặp của corticosteroid ở người cao tuôi, đặc biệt là bệnh loãng xương, tiểu đường, tăng huyếtáp, dễ bị nhiễm khuẩn và làm mỏng da.
Trẻ em: thông thường, liều cho trẻ em nên dựa vào đáp ứng lâm sàng và theo sự xem xét của bác sĩ. Việc điều trị nên giới hạn ở liều tối thiểu trong khoảng thời gian ngắnnhất. Nếu có thể, nêndùngliều duy nhất dùng cáchngày. hy
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THAN TRONG

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. Suy gan, suy thận, glôcôm, bệnh tuyến giáp, đục thủy tinh thé.
Do nguy cơ có những tác dụng không mong muốn, phải sử dụng thận trọng methylprednisolon 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 liễu cao, có thê ảnh hưởng đến tác dụng của tiêm chủng vắc xin.
Tác dụng ức chếmiễn dịch/tăng độ nhạy cảm với các bệnh nhiễm khuẩn
Corticosteroid có thể làm tăng độ nhạy cảm với nhiễm khuẩn, che dấu một số dấu hiệu nhiễm khuẩn và các nhiễm khuẩn mới có thẻ xảy ra khi dùng corticosteroid.
Điều này có thể làm giảm sự đẻ kháng và mắt khả năng khu trú nơi nhiễm khuẩn khi sử dụng corticosteroid.
Nhiễm vi sinh vật gây bệnh bao gồm nhiễm virus, vi khuẩn, nắm, đơn bảo hoặc giun sán ở bất kỳ vị trí nào của cơ thể, có thể liên quan tới việc sử dụng corticosteroid
riêng rẽ hoặc phối hợp với các thuốc ức chế miễn dịch khác có tác động lên miễn dịch tế bào, miễn dịch thê dịch hoặc tới chức năng bạch cầu trung tính. Những nhiễm
khuẩn này có thể nhẹ, nhưng cũng có thể nghiêm trọng, đôi khi gây tử vong. Khi tăng liều corticosteroid thấy tỷ lệ các biến chứng do nhiễm khuẩn tăng lên.Bệnh nhân đang dùng thuốc ức chế hệ miễn dịch dễ bị nhiễm khuẩn hơn những người khác.
Có thể dùng vắc xin chết hoặc vắc xin bắt hoạt cho bệnh nhân đang dùng corticosteroid với liễu ức chế miễn dịch, tuy nhiên đáp ứng với những vắc xin này có thể giảmđi. Có thể sử dụng các biện pháp tạo miễn dịch cho bệnh nhân đang dùng các liều không ức chế miễn dịch của corticosteroid.
Cần hạn chế sử dung corticosteroid trong bénh lao hoạt động, ở các trường hợp lao rải rác hoặc bao phát, trong đó corticosteroid được dùng để quản lý bệnh, kết hợp
với chế độ chống lao thich hop. Khi corticosteroid được chỉ định ở bệnh nhân lao tiềm tàng hoặc phản ứng với tuberculin, cần quan sát rất chặt chế vì bệnh có thể táiphát. Nếu dùng corticosteroid kéo dài thì những bệnh nhân này cần dùng dự phòng các thuốc kháng lao.
Đã có báo cáo vé Sarcom Kaposi ở bệnh nhân dùng liệu pháp corticosteroid. Khi ngừng corticosteroid có thể sẽ thuyên giảm vẻ lâmsàng.
Vai trò của corticosteroid trong sốc nhiễm khuẩn còn chưa rõ ràng.
Hệ miễn dịch

Có thể xảy ra phản ứng dị ứng (ví dụ phù mạch).

Vi một số hiếm các trường hợp dị ứng trên da và phản ứng phản vệ/dạng phản vệ xảy ra ở bệnh nhân được điều trị bằng liệu pháp corticosteroid, cần thực hiện các biệnpháp phòng ngừathích hợp trước khi cho điều trị đặc biệt là đối với những bệnh nhân có tiền sử dị ứng với bắt kỳ loại thuốc nảo.
Nội tiết

Ở bệnh nhân đang trong thời gian điều trị corticosteroid mà phải chịu áp lực bất thường, cần chỉ định tăng liều loại corticosteroid tác dụng nhanh trước, trong và sau khi
chịu áp lực đó.

Khi sử dụng corticosteroid ở liều dùng có tác dụng được lý trong thời gian dài có thể dẫn tới ức chế trục dưới đồi - tuyến yên - thượng thận (HPA) (thiểu năng vỏ
thượng thận thứ phát). Mức độ và thời gian suy thượng thận thứ cấp khác nhau giữa các bệnh nhân và phụ thuộc vào liều, tần số, thời gian sử dụng và khoảng thời gian
điều trị bằng liệu phap glucocorticoid. Tác dụng này có thể được giảm thiêu bằng cách sử dụng liệu phápđiều trị xen kẽ. Ngoài ra, thiểu năng thượngthận còn dẫn tới tử
vong nêu ngừng dung glucocorticoid đột ngột.

Thiểu năng vỏ thượng thận thứ phát đo thuốc có thể giảm thiểu bằng cách giảm dần liều. Kiểu thiểu năng thượng thận này có thể tổn tại nhiều tháng sau khi ngưng
thuốc; do đó, trong bắt kỳ tình trạng stress xảy ra trong thời kỳ này, nên bắt đầu lại liệu pháp hormon. Vì chức năng bài tiết corticoid khoáng có thể bị giảm, nên chỉ định
dùng đồng thời với muối và/hoặc một corticoid khoáng.
“Hội chứng ngừng đột ngột” steroid không liên quan đến tình trạng suy vỏ thượng thận có thể xuất hiện sau khi ngừng sử dụng glucocorticoid đột ngột. Hội chứng này
bao gồm các triệu chứng như: chán ăn, buồn nôn, nôn ói, hôn mê, đau đầu, sốt, đau khớp, bong da, đau cơ, sụt cân và/hoặc hạ huyết áp. Những ảnh hưởng này được cho
là do sự thay đôi đột ngột nồng độ glucocorticoid hơn là nông độ corticosteroid thấp. Do glucocorticoid có thể gây ra hoặc làm nặng thêm hội chứng Cushing, không
dùng glucocorticoid cho bệnh nhân bị bệnhCushing.

Tac dung cua corticosteroid tang lên ở bệnh nhân thiểu nang tuyén giap.
Các nhóm bệnh nhân sau cần xem xét giảm liễu từ từ corticosteroid toàn thân ngay sau những đợt điều trị kéo dài 3 tuân hoặc ít hơn:
- Những bệnh nhân có các đợt điều trị corticosteroid toàn thân được lặp lại, đặc biệt nếu đã có đợt điều trị trong thời gian hơn3tuần.
~ Khi điều trị ngắn hạn được chỉ định trong vòng mộtnăm sau kết thúc đợt điều trị dài ngày (trong nhiều tháng hoặc nhiều năm).
- Bệnh nhân có nguyên nhân do thiêu năng vỏ thượng thận trừ liệu pháp corticosteroid ngoại sinh. Thiểu năng thượng thận cắp có thé dẫn đến tử vong nếu ngừng đột
ngột glucocorticoid.

- Bệnh nhân dùng liều corticosteroid toàn thân methylprednisolone trên 32 mg/ngày.
- Bệnh nhân dùng liễu lặp lại vào buôi tối.

Chuyển hóa và dinhdưỡng

Các corticosteroid bao gồm methylprednisolon có thể làm tng glucose huyét, lam cho bệnh đái tháo đường đã có nặng thêm và néu ding corticosteroid trong thời
gian dài có thể dẫn tới bệnh đái tháo đường.

Tâm thân

Loạn tâm thần có thể xuất hiện khi dùng corticosteroid, từ sảng khoái, mắt ngủ, thay đổi tam trang, dao động tính khí và trầm uất nặng cho đến những biểu hiện tâm
thần thực sự. Cảm xúc không ôn định hay khuynh hướng tâm thần cũng có thể nặng né hon bi corticosteroid,
Khả năng gặp các tác dụng không mong muốn vẻ tâm thần nặng có thể xảy ra khi dung steroid theo đường toàn thân. Các triệu chứng đặc biệt xuất hiện trong vài ngàyhoặc vài tuần đầu thời gian điều trị. Hằu hết các phản ứng mắt đi khi giảm liều hoặc ngừng thuốc, mặc dù cẳn phải có những điều trị đặc hiệu. Ảnh hưởng vẻ tâm thần đã
được báo cáo khi ngừng corticosteroid; không biết được tần suắt. Bệnh nhân/ nhân viên y tế nên lưuýnều như những biểu hiện tâm thần xuắt hiện ở bệnh nhân, đặc biệt
nếu nghỉ ngờ bệnh nhân bị trằm cảm hay có ý định tự sát. Nên cảnh báo bệnh nhân/ nhân viên y tế về khả năng có thể bị rối loạn tam than xảy ra trong thời gian điều trị
hay ngay sau khi giảm liều hay ngừng dùng steroid theo đường toàn thân.
Hệ thần kinh
Thận trọng khi dùng corticosteroid trên những bệnh nhân có rồi loạn động kinh, bệnh nhân nhược cơnặng.
Đã có những báo cáo về chứng tíchmỡ ngoài màng cứng ở bệnh nhân đang sử dụng corticosteroid, thường sử dụng liều cao trong thời gian dài.
Mắt

Thận trọng khi dùng corticosteroid trên bệnh nhân bị Herpes simplex mit vicé thé gây thủng giác mạc.
Sử dụng corticosteroid trong thời gian dài có thể gây đục thủy tỉnh thể dưới bao sau và đục thủy tỉnh thể ở trung tâm (đặc biệt ở trẻ em), lồi mắt, hoặc tăng áp lực nội
nhãn có thể dẫn tới bệnh tăng nhãn áp có thể kèm hủy hoại hệ thần kinh thị giác. Trên những bệnh nhân dùng glucocorticoid có thể tăng bị nhiễm nắm hoặc virus thứ
phát ở mắt. Liệu pháp corticosteroid đã có liên quan đến bệnh hắc võng mạc trung tâm thanh dịch, có thể dẫn đến bong võng mạc.
Tìm

Các tác dụng bắt lợi của glucocorticoid đói với hệ tim mạch, như rối loạn mỡ máu và tăng huyết áp, có thể khiến bệnh nhân đang được điều trị và hiện có các yếu tố
nguy cơ tim mạch phải chịu thêm các tác dụng khác trên tim mạch, nếu điều trị bằng liễu cao và kéo dài. Vì vậy, cần sử dụng corticosteroid thận trọng ở những bệnh
nhân này và cần chúý thực hiện các biện pháp giảm nguy cơ và theo dõi thêm cho tim néu cần thiết. Dùng liều tháp và cách nhật có thẻ làm giảm tỷ lệ biến chứng trong
liệu pháp corticosteroid.

Trong trường hợp bị suy tim sung huyết, nên thận trọng khi sử dụng corticosteroid đường toàn thân và chỉ sử dụng khi đặc biệt cần thiết. masta
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Cần chăm sóc đặc biệt khi xem xét sử dụng corticosteroid toàn thân cho bệnh nhân vừa bi nhdi mau co tim (vỡ tim đã được báo cáo) và cần theo dõi bệnh nhân thường
xuyên.

Cân thận trọng cho bệnh nhân đang sử dụng thuốc trợ tim như digoxin do steroid gây ra sự mắt cân bằng điện giải/ mất kali.
Mạch

Cần chăm sóc đặc biệt và theo dõi bệnh nhân thường xuyên khi xem xét sử dụng corticosteroid toàn thân trên những bệnh nhân mắc các bệnh sau: tăng huyết áp, nguy
cơ huyết khối, huyết khối bao gồm huyết khối tĩnh mạch đã được báo cáo xảy ra với corticosteroid. Do đó, nên sử dụng thận trọng corticosteroid cho những bệnh nhân
đang có hoặc có thê có nguy cơ rối loạn huyết khối.

Tiêu hóa

Dùng corticosteroid có thê che lắp những triệu chứng của loét đường tiêu hóa, khiến gặp phải thủng hoặc chảy máu mà không có kèm đau đớn rõ rệt. Gia tăng nguy cơ
phát triển loét đường tiêu hóa khi dùng kết hợp với thuốc kháng viêm không steroid (NSAID).
Thận trọng khi dùng corticoid trong viêm loét đại tràng không đặc hiệu nếu có dọa thủng, áp-xe hay nhiễm khuẩn sinh mủ khác; viêm túi thừa, có chỗ nói ruột non mới,
đang bị hay có tiền sử bị loét đường tiêu hóa.

Gan mat

Corticosteroid ligu cao cé thé gây viêm tụy cấp. Cần chăm sóc đặc biệt khi xem xét sử dụng corticosteroid toàn thân cho bệnh nhân suy gan hoặc xơ gan va can theo dõi
bệnh nhân thường xuyên. Rồi loạn gan mật ít khi được báo cáo, trong đa số các trường hợp này đều được hôi phục sau khi ngừng điều trị. Do đó, cần theo dõi thíchhợp.
Cơxương

Đã có báo cáo về bệnh cơ xương cấp tính khi sử dụng corticosteroid liều cao, thường xảy ra ở bệnh nhân bị các rồi loạn dẫn truyền thần kinh cơ (ví dụ nhược cơ nặng)
hay trên bệnh nhân đang dùng các kháng thuốc cholinergic như thuốc ức chế thần kinh cơ (ví dụ pancuronium). Bệnh cơ cấp tính này lan rộng, có thể liên quan đến các
cơ mắt, cơ hô hắp và có thể dẫn tới liệt chỉ. Tình trạng tăng creatinin kinase có thể xảy ra. Để có tiến triển về mặt lâm sàng hay hỏi phục, cẳn dừng thuốc trong vòng vài
tuần đến vài năm. Loãng xương là tác dụng có hại chung, nhưng ít được nhận thay xảy ra khi dùng glucocorticoid liều cao và kéo dài.
Thận và tiết niệu

Thận trọng khi sử dụng corticosteroid trên bệnh nhân suy thận.

Các nghiên cứu

Liễu trung bình và liều cao của hydrocortison hoặc cortison có thể gây tăng huyết áp, tích lũy muối và nước và làm tang dao thải kali. Những tac dung nay it gap hơn,
nếu dùng corticoid loại tổng hợp, trừ khi dùng liều cao. Có thẻ cần phải hạn chế ăn muôi và bổ sung thêm kali. Mọi corticosteroid đều làm tang dao thai calci.
Chan thương, nhiễm độc vàcác biến chứngphẫu thuật

Không nên dùng liều cao corticosteroid theo đường toàn thân đẻ điều trị vết thương do chắn thương não.
Cảnh báo khác

Do biến chứng khi điều trị bằng glucocorticoid phụ thuộc vào liều và thời gian điều trị, quyết định điều trị phải dựa trên sự cân nhắc giữa nguy cơ/lợi ích của từng
trường hợp riêng và thời gian điều trị cũng được cân nhắc hoặc dùng hàng ngày hoặc dùng cách quãng.
Nên dùng liều thấp nhất của corticoid để kiểm soát tình hình điều trị, và khi có thể giảm liêu thì nên giảm dan.
Aspirin va các thuốc kháng viêm không steroid cần được sử dụng thận trọng khi kết hợp với corticosteroid.
Bệnh u tế bào ưa crôm có thể gây tử vong đã được báo cáo sau khi sử dụng các corticosteroid theo đường toàn thân. Chỉ nên sử dụng corticosteroid cho bệnh nhân bị
nghỉ ngờ hoặc đã xác định là mắc bệnhu tế bào ưa crôm sau khi đã tiền hành đánh giá nguy cơ/lợi ích phù hợp.
Sửdụng cho trẻ em

Nên theo dõi cẩn thận sự phát triển và tăng trưởng của trẻ khi sửdụng liệu pháp corticosteroid kéo dài.
Trẻ em có thể chậm lớn khi ding glucocorticoid hang ngày trong thời gian dài. Việc sử dụng liệu pháp này với liều chia nhỏ nên hạn chế, chỉ cho chỉ định khẩn cấp nhất.
Tác dụng này có thể tránh được hoặc giảm thiểu khi sử dụng liệu pháp corticosteroid cách ngày.
Trẻ sơ sinh và trẻ em được điều trị lâu dài bằng corticosteroid đặc biệt có nguycơ tăng áp lực nội sọ.
Corticosteroid liều cao có thể dẫn đến chứng viêm tụy ở trẻ em.

Sửdụng ởbệnh nhân cao tuổi

Các tác dụng không mong muốn thường gặp của corticosteroid toàn thân có thể kết hợp với những hậu quả nghiêm trọng trong tuổi già, đặc biệt bệnh loãng xương,
tăng huyết áp, hạ kali huyết, tiểu đường, dễ bị nhiễm khuẩn và làm mỏng da. Cần giám sát lâm sàng chặt chẽ để tránh phản ứng de dọa tính mạng.
Thận trọng vềthànhphân tá được có trong thànhphẩm thuốc

Thuốc có chứa lactose. Những bệnh nhân có vấn đề di truyền về sự không dung nạp galactose, thiếu lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc
này.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Bệnh nhân bị mẫn cảm với các thành phan thuéc.
Đang dùng vắc xin virus sống.

Thương tôn da do virus, nắm hoặc lao.

Nhiễm khuẩn nặng trừ sốc nhiễm khuẩn và lao màng não.
Nhiễm nắm toàn thân.
TƯƠNG TÁCTHUỐC
Methylprednisolon là cơ chất của enzym cytochrom P450 (CYP) và chủ yếu được chuyển hóa bởi enzym CYP3.A4. Nó xúc tác cho quá trình 6B - hydroxyl hóa steroid,
giai đoạn I thiết yếu trong bước chuyén héa cho ca corticosteroid nội sinh và tông hợp. Cũng có rất nhiều chất khác cũng là cơ chất của CYP3A4, một số chất này (cũng
như các thuốc khác) làm thay đổi sự chuyển hóa glucocorticoid bằng cách gây cảm ứng (điều hòa tăng) hoặc ức chế enzym CYP3A4.
Các chất cảm ứng CYP3.44 (như thuốc kháng sinh, thuốc kháng lao (rifampin, rifabutin), thuốc chống co giật (primidon, phenobarbital, phenytoin)) - Những thuốc
gây cảm ứng CYP3A4 nhìn chung làm tăng độ thanh thải của gan dẫn đến làm giảm nồng độ các thuốc là cơ chất của CYP3A4. Có thể cần phải tăng liều
methylprednisolon khi dùng cùng các thuốc này để đạt được kết quả điều trị như mong muốn.
Các chất vừa là cơchất vừacảm ứng CYP344 (như thuốc chống co giật (carbamazepin)) - Trường hợp là chất cảm ứng CYP3A4, xem phần trên “Các chất cảmứng
CYP344”. Trường hợp là cơ chất của CYP3A4, độ thanh thải qua gan của methylprednisolon có thể bị ảnh hưởng (ức chế hoặc cảm ứng), do đó cần có sự điều chỉnh
liều dùng tương ứng của methylprednisolon. Có thể các phản ứng có hại khi dùng riêng mỗi thuốc của một trong hai thuốc sẽ dễ xảy ra hơn khi dùng đồng thời.
Các chất ức chế CYP3.44 (như thuốc kháng sinh họ macrolid (troleandomycin), nước ép bưởi, thuốc chẹn kênh calci (mibefradil), thuốc kháng thụ thể histaminH,
(cimetidin), kháng sinh (isoniazid)) - Những thuốc ức chế hoạt tính CYP3A4 nhìn chung làm giảm độ thanh thải của gan và tăng nông độ của các thuốc là cơ chất của
CYP3A4 như methylprednisolon trong huyết tương. Nếu có các chất ức chế CYP3A4, nên chuẩn liễu methylprednisolon để tránh bị ngộ độc steroid. Ngoài ra,
methylprednisolon có thể làm tăng tốc độ axetyl hóa và độ thanh thải isoniazid.
Các chất vừa là cơchất vừa ức chế CYP344 (như thuốc chống nôn (aprepitant, fosaprepitant), thuốc kháng nắm (itraconazol, ketoconazol), thuốc chẹn kênh calci
(diltiazem), thuốc tránh thai dạng uống (ethinylestradiol/norethindron), thuốc ức chế miễn dịch (cyclosporin), thuốc kháng sinh họ macrolid (clarithromycin,
erythromycin), thuốc kháng virus (các thuốc ức chế HIV protease)) - Trường hợp là chất ức chế CYP3A4, xem phân trên “Các chất ức ché CYP3A4”. Trường hợp là
cơ chất của CYP3A4, độ thanh thải qua gan của methylprednisolon có thẻ bị ảnh hưởng (ức chế hoặc cảm ứng), do đó cần có sự điều chỉnh liều dùng tương ứng của
methylprednisolon. Co thé cac phan ứng có hại khi dùng riêng mỗi thuốc của một trong hai thuốc sẽ dễ xảy ra hơn khi dùng đồng thời.
Sự ức chế chuyển hóa lẫn nhau xảy ra khi sử dụng đồng thời cyclosporin va methylprednisolon dan dén lam tăng nồng độ của một trong hai thuốc hoặc của cả hai ;
thuốc. Do đó, có thê các phản ứng có hại khi dùng riêng mỗi thuốc của một trong hai thuốc sẽ dễ xảy ra hơn khi dùng đồng thời. =i
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Các thuốc ức chế HIV protease như indinavir, ritonavir có thể làm tăng nông độ corticosteroid trong huyết tương. Cac corticosteroid cé thé cam ứng sự chuyển hóa của
các thuốc ức chế HIV protease dẫn đến làm giảm nông độ trong huyết tương.

Các chất là cơchất của CYP3.44 (như thuốc ức chế miễn dịch (cyclophosphamid, tacrolimus)) - Nếu có các chất là cơ chất cla CYP3A4, quá trình thanh thải qua gan
của methylprednisolon có thê bị ảnh hưởng (ức chế hoặc cảm ứng), do đó cần có sự điều chỉnh liều dùng tương ứng của methylprednisolon. Có thê các phản ứng có hại

khi dùng riêng mỗi thuốc của một trong hai thuốc sẽ đễ xảy ra hơn khi dùng đồng thời.

Những thuốc không có hiệu ứngquatrung gianCYP3A4 - Cac tương tác và ảnh hưởng khác xảy ra với methylprednisolon được trình bày như sau:
-NSAIDs: Tỷ lệ chảy máu và loét dạ dày có thể tăng khi dùng methylprednisolon cùng với các thuốc NSAID (các thuốc kháng viêm không steroid).

- Aspirin: Methylprednisolon cé thé lam tang d6 thanh thải của aspirin liều cao, dẫn đến giảm nông độ salicylat huyết thanh. Ngừng điều trị bằng methylprednisolon có
thể làm tăng nôngđộ salicylat huyết thanh, dẫn đến tăng nguy cơngộ độc salicylat.

- Các thuốc kháng cholinergic: Đã có báo cáo về bệnh cơ cấp tính khi sử dụng liều cao các corticosteroid với các thuốc kháng cholinergic như các thuốc chẹn thần kinh
cơ. Đã có báo cáo về tính đối kháng về tác dụng ức chế thần kinh cơ của pancuronium và vecuronium trên bệnh nhân dùng corticosteroid. Tương tác này có thể xảy ra

với tắt cả các chất chẹn thần kinh cơ có tính cạnh tranh.

~ Steroid có thê làm giảm các tác dụng của thuốc ức chế enzym cholinesterase dùng trong điều trị chứng nhược cơ.
- Corticosteroid có thể làm tăng nồng độ glucose trong máu, cần điều chỉnh liều lượng thuốc trị đái tháo đường.

- Chất chống đông đường uống: Hiệu quả của thuốc chống đông máu nhóm coumarin có thể tăng khi dùng chung với corticosteroid. Vì vậy, cần theo dõi sát các chỉ số

đông máunhư thời gian prothrombin (PT) và chỉ số bình thường hóa quốc tế (INR) để tránh chảy máu tự phát.

- Khi str dung corticosteroid đồng thời với các loại thuốc làm giảm kali (như là thuốc lợitiêu), bệnh nhân cần được theo dõi chặt chẽ sự xuất hiện của chứng hạ kali

huyết. Nguy cơ hạ kali huyết cũng tăng khi sử dụng đồng thời corticosteroid với amphotericin B, các xanthen hoặc thuốc chu van beta 2.
~ Ức chê thượng thận gây ra do aminoglutethimid co thé lam tram trọng thêm những thay đôi về nội tiết phát sinh từ liệu phap glucocorticoid kéo dai.
PHỤ NỮCÓTHAI VÀ CHO CON BÚ

Thời kỳmang thai: Dùng thuốc kéo dài cho người mẹ có thể dẫn đến giảm nhẹ thể trọng của trẻ sơ sinh. Cần cân nhắc lợi ích có thể đạt được so với nguy cơ có thể xảy ra
cho mẹ và con khi dùng ở phụ nữ có thai.

Thời kỳ cho con bú: Thận trọng khi dùng ở phụ nữ cho con bú.

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀVẬN HÀNH MÁYMÓC
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TAC DUNG KHONGMONGMUON
Nhiễm trùng và lây nhiễm: Thườnggặp: nhiễm trùng (gồm tăng tính nhạy cảm và mức độ nặng của sự nhiễm trùng bằng cách che dâu các triệu chứng và dấu hiệu lâm
sàng). Tần suất không rõ: nhiễm trùng cơ hội, sự tái phát bệnh lao không hoạt động.

Ulành tính, ác tính và khôngxácđịnh (gồm các u nangvà các bướu nhỏ (polyp)): Tânsuất không rõ: Kaposi’s sarcoma.
Các rỗi loạn vềmáu và hệ bạch huyết: Tân suất không rõ: chứng tăng bạch cầu.
Các rồi loạn hệ miễn dịch: Tân suất không rõ: mẫn cảm với thuốc (bao gồm phản ứng phản vệ), giảm phản ứng với các test da.
Các rồi loạn nội tiết: Thườnggặp: hội chứng Cushing. Tẩnsuất không rõ: chứng giảm năng tuyến yên, hội chứng ngừng đột ngột steroid.
Cácrối loạn chuyển hóa vàdinh dưỡng: Thườnggặp: giữ natri, giữ nước. Tân suất khôngrõ: nhiễm kiềm hạ kali huyết, toan chuyển hóa, giam dung nap glucose, tang
nhu cầu với insulin hoặc các thuốc ha đườnghuyết đường uống trong bệnh đái tháo đường, tăng ngon miệng (có thể dẫn tớităng cân), chứng tích mỡ ngoài màng cứng.
Các rồi loạn tam than: Thườnggặp: rôi loạn cảm xúc (bao gồm tâm trạng chan nan va sảng khoái). Tẩn suất không rõ: rồi loạn tâm thần (gồm chứng điên cuồng, ảo
tưởng, ảo giác, tâm thần phân liệt (làm nặng thêm)); hành vi tâm thần, rối loạn cảm xúc (gồm cảm xúc khôngôén định, phụ thuộc về tỉnh thần, có ý định tự sát); rối loạn
tỉnh thần; thay đổi tính cách; tâm trạng lâng lâng; trạng thái lẫn lộn; cư xử bất thường; loâu, mắt ngủ, dễ cáu kinh.
Các rồi loạn hệ thân kinh: Tân suất không rõ: co giật, tăngáp lực nội sọ (với bệnh phù gai thị giác (tăngáp lực nội sọ lành tính)), chứng quên, rồi loạn nhận thức, chóng
mat, dau dau.

Cácrồi loạn về mắt: Thườnggặp: đục thủy tỉnh thể dưới bao. Tân suất không rõ: bệnh tăngnhãnáp, lồi mắt, làm mỏng giác mạc, mỏng màng cứng, bệnh võng mạc.
Các rồi loạn tai và tai trong: Tân suấtkhông rõ: hoa mắt.

Các rói loạn về tim: Tânsuất không rõ: suy tìm sung huyết(với bệnh nhân nhạy cảm), vỡ tim sau nhi máu cơ tim.
Các rồi loạn vềmạch: Thườnggặp: tăng huyết áp. Tân suất không rõ: hạ huyết áp, thuyên tắc động mạch, huyết khối.
Cácrồi loạn hệ hô hắp, ngực và trung thất: Tân suấtkhông rõ: thuyên tắc phôi, nác.
Các rồi loạn tiêu hóa: Thườnggặp: loét đường tiêu hóa (có khả năng thủng và xuất huyết đường tiêu hóa). Tấn suất không rõ: thùng ruột, xuất huyết đạ dày, viêm tụy,
viêm loét thực quản, chướng bụng, viêm thực quản, đau bụng, tiêu chảy, đầy bụnø, buôn nôn.
Các rồi loạngan mật: Tần suất khôngrõ: tăng enzym gan (tăng alanin aminotransferase, tăng aspartat aminotransferase).
Các rồi loạn trên da vàmô dưới da: Thườnggăp: teo da, mụn trứng cá. Tân suất không rõ: ban đỏ, phù mạch, ngứa, may day, vết bằm máu, đốm xuất huyết, phát ban,
rậmlông, chứngtăng tiết mô hôi, vằn da, chứng giãn mao mạch.

 

   

 

Các rồi loạn Gỡ tường, vàmô liên kết: Thườnggặp: yêu cơ, chậm phát triển. 7u suất không rõ: gãy xương bệnh lý, hoại tử xương, teo cơ, bệnh khớp do nguyên nhân
thân kinh, các bệnh về cơ, loãng xương, đau khớp, đau cơ. @ O Ñ
Các rồiloạn hệsinh sản và vú: Tẩnsuất không rõ: kinh nguyệt không đều. 56Ñ
Các rồi loạn chung và tại nơi điều trị: Thường gặp: chậm lành vết thương. Tân suất không rõ: mệt mỏi, khó ở, triệu chứng ngừng đột ngột (việc giảm nhanhliu >5 +
corticosteroid sau khi điều trị kéo dài) có thẻ dẫn đến thiểu năngthượng thận cấp, hạ huyếtáp và tử vong. E ao
Các nghiên cứu: Thường gặp: giam kali mau. Tan suất không rõ: tăng áp lực nội nhãn, giảm dung nạp carbohydrat, tăng alkalin phosphatase trong +} tăng calci 9 8
niệu. 7 wk
Các biến chứng vềphẫu thuật, vết thương, ngộ độc: Tân suất khôngrõ: đứt dây chằng (đặc biệt gân Achilles), gãy xương sống do chènép. ở 2
Thông báo cho thay thuốc tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. = =2
QUALIEUVAXU'TRI Fas
Những triệu chứng khi sử dụng quá liều gồm biểu hiện hội chứng Cushing (toản thân), loãng xương (toàn thân) và yếu cơ (toàn
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
thể quyết định đúng đắn tạm ngừng hoặc ngừng hẳn việc dùng glucocorticoid.

HẠN DÙNG 36 tháng kế từ ngày sản xuất

BẢO QUẢN Nơi khô, mát (dưới 30°C), Tránh ánh sáng.
TIEU CHUAN Tiêu chuẩn cơsở. J
TRÌNH BÀY Hộp 03 vi, hộp 10 vi, vi 10 viên nén.

Công ty Cổ phần PYMEPHARCO

166 - 170 Nguyễn Huệ, Tuy Hoà, Phú Yên, Việt Nam

 

https://trungtamthuoc.com/


