https://trungtamthuoc.com/
HUGNG DAN SU DUNG THUOC

\ ndy chi dung theo don thude
METROL 16-LTF

Néu ciin thém théng tin xin héi  kién bdc si hodc dwoe s

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M3i vién nén chia:

Thémh phan hoat chdt: Methylprednisolone 16 mg

Thanh phén ta dwge: Hydroxypropylcellulose, Croscarmellose sodium, Colloidal silicon
dioxide, Magnesium stearate, Maltitol

2. DANG BAO CHE CUA THUOC

Vién nén.

MG ta dang bao ché: Vién nén hinh thuén dai mau tring, canh va thanh vién lanh lan.

3. CHI PINH

METROL 16-LTF duge st dung didu tri trong céc trudmg hop cin dén tac dung chéng viém,
chéng di img va (rc ché mién dich.

Réi logn ngi tiét

- Thidu niing vo thuong thin nguyén phét hay thir phat (hydrocortison hay cortison la thude dwoc

uu tién sir dung; nhimg hoat chat tong hop tuong tyr ¢6 the duge dung cing véi mineralocorticoid
khi can thiét; & tré em, viée cung cdp bd sung mineralocorticoid 14 rit quan trong).

- Tang san tuyén thuong thin bam sinh
- Viém tuyén gidp khong sinh mi

- Calci mau cao lién quan dén ung thu
Nhiing réi loan khong phii do nji tiét

Réi loan do thdp khép: La liéu phap diéu trj bé trg ddi v6i chi dinh ngén han (dé dua bénh nhén
qua khoi giai doan cap hay trdm trong) trong:

« Viém khép do vay nén
* Viém khép dang thip, ké cd viem khép dang thdp & thiéu nién (mot sb truomg hop dic biét co
thé doi héi ligu phép duy tri liu thap)

« Viém khdp ¢dp tinh do gt

* Viém xuong khdp sau chin thuong

* Viém cot séng dinh khép

» Viém bao hoat dich cép va ban cp

» Viém bao gan cép tinh khong dic hiéu

» Viém mang hoat dich trong chimg tho4i héa khép

* Viém mom 161 cdu xuong
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« Pau da co do thip khép

« Viém déng mach té bao khong 16
« Thép tim cép

Bénh thuéc vé da

» Bénh Pemphigus

* Viém da bong nudc dang Herpes

+ Hong ban da dang thé ning (héi chimg Stevens-Johnson)
* Viém da troc vay

» U sui dang nim

» Vay nén thé ning

* Viém da tiét ba nhon thé ning

Bénh di ting: Kiém soat céc tinh trang di img ning hofic khé didu tri da thit bai voi cac cach dién
tri thong thudng:

* Viém mili di ing theo mia hodc quanh ndm.
» Bénh huyét thanh

« Céc phén (mg qua min voi thube

« Viém da tiép xtic, viém da dj img

« Hen phé quéin

Bénh vé mét: Céc qud trinh viém va di tng man tinh va cp tinh nghiém trong & mét va cac phin
phu clia mét nhr;

« Viém loét két mac do dj g

« Nhiém triing gidc mac do Herpes Zoster

+ Viém tién phong

« Viém mang mach bd dao va viém mang mach

+ Nhan viém giao cam

+ Viém da dj Gmg

« Viém két mac dj tmg

» Viém giac mac

+ Viém mang mach - véng mac

» Viém thin kinh thi gidc, viém mdng mét va viém mdng mat-thé mi

Bénh & dwong hé hap

+» Bénh sarcoid c6 triéu chimg
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Réi loan vé huyét hoc

« Xuit huyét giam tiéu ciu v6 can & nguoi 16n.

o Giam tiéu cdu thir phat & nguoi lom.

« Thidu méu tan huyét méc phai (ty mién)

» Chiing gidm nguyén hdng ciu (thifu mau hdng cau)
e Thiéu mau giam san bam sinh (dong hdng cau)

Cac bénh ung thie: Diéu tri tam thoi trong:

« Bénh bach cdu va u lympho & ngudi lém.
« Bénh bach cau cdp & tré em

Tinh trang phii. Pé gitip bai nidu va gidm protein nidu trong hdi chimg than hu khong kem theo
uré méu cao, hodc hdi ching than hu do lupus ban do rai rac.

Bénh duong tiéu héa: Dimg dé dua bénh nhan qua khoi con nguy kich ctia bénh trong:

« Viém loét dai trang

+ Viém doan rudt non

HE thén kinh

« Céc dot cip tinh clia bénh da xo cimg.
« Céc trudng hgp phii két hop véi u néo.
Cdy ghép néi tang

Cdc chi dinh khdc

+ Lao mang nfo c6 tic nghén khoang dudi nhén hogc doa téc khi dung ddng thdi lidu phép hoa
tri liéu khéang lao thich hop.

« Bénh giun xon lién quan dén co tim va than kinh

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich ditng: Nén ubng sau bita in, véi thire an hodc sita dé giam kich ttng dudmg tiéu hoa. Udng
vao budi sang.

Trong trdmg hop lidu can ding khic véi ham lugng c6 sin, nén sir dung ché pham khac cé ham
lwong thich hop theo hudng dén cua béc si hodc duge si.

Liéu lugng:

Lidu khoi diu cia methyipredmsolonc c6 thé thay dbi tly thude vao bénh déc hi¢u can didu tri.
Céc khuyén cdo vé liéu duing trong bang bén dudi la liéu hang ngay khai dau duoc dé nghi va
mang tinh chét dinh hudng. Néu bénh it nghiém trong, cdc lidu thép hon thuéng la du, trong khi
& mdt s6 bénh nhén c6 thé cin ding lidu khéi ddu cao hon. Cac bénh cin ding liéu cao bao gdm

da xo ctimg (200 mg/ngay), phi ndo (200 - 1.000 mg/ngay). Néu sau mot khoang thot gian hop
Iy ma chua c6 ddp tmg lam sang day du, thi phai ngimg thude va chuyén sang liéu phap didu tri
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~,- hon cho bénh nhan. Néu sau khi diéu tri dai ngay ma muén ngimg thudc thi phai ngimg
hdng duge ngimg dot ngot.

dy co dap tng thudn lgi, cén xéc dinh liéu duy tri bang céch giam liéu khaoi ddu theo
0, voi cic khoang cach thoi gian thich hop cho tdi lidu thdp nhat ma van gitt ving
14 (mg 14m sang diy du. Cén luén nhé 1a phéi theo doi lién tuc dé danh gid ve mitc lidu
et g. Nhitng truomg hop can didu chinh liéu la nhimg truemg hop c6 thay doi vé tinh trang
lam sémg thir phat nhur 1a céc dot thuyén giam hodc cdc dot kich phat ctia bénh, dap img voi thuoc
cua timg ca thé bénh nhén va anh huong ctia cac trang thai stress khong lién quan truc t1ep toi
bénh dang diéu tri. Trong tlnh huong sau cung (trang théi stress khong li€én quan tryc tiép toi
bénh dang diéu tri), c6 thé cin tang liéu methylprednisolone trong mdt khoang thoi gian phit hop
véi didu kién ctia bénh nhan.

Chn nhén manh 12 yéu cau vé lidu c6 thé thay dbi va cin phai c4 thé héa theo bénh ly dang diéu
tri cling nhu dap ‘mg di€u tri cua bénh nhan.

ADT (diéu tri cdch nhdét)

Piéu tri cach nhét la ché do lidu corticosteroid trong d6 dung 2 lin lidu hang ngay cia
corticosteroid vao mdi budi sé.ng cch nhit (mét ngay uong - mot ngay nghl) Mue dlch cuia cach
diéu tri ndy 1a gitp cung cép cho bénh nhin mot mirc lidu duge 1y dai ngay ma van dat duge
nhitng tic dung ¢ loi cia corticosteroid trong khi han ché dén murc ti thidu cac téc dung khéng
mong muon, bao gom e ché truc tuyén yén - thuwong thén, trang thai gia Cushing, hdi ching cai
thudc va ttc ché sy phét trién ca tré em.

Bénh nhin cao tudi: Piéu tri cho bénh nhin cao tudi, dic biét 1a didu tri dal han, nén du tinh
dén nhitmg héu qua nghiém trong hon voi céc tic dung khong mong mudn thudng gap cua
corticosteroid trén nguoi cao tudi. Pédc biét 1a bénh loding xwong, dai thao dudng, ting huyét 4p,
nguy co nhiém khudn va lam méng da.

Bénh nhdn nhi: N6i chung, lleu cho tré em nén dya trén dép 0 ang lém sang va theo y kién cia
bdc si. Nén chi didu trj o lidu toi thidu trong thoi gian ngén nhat. Néu c6 thé nén diéu trj bang
lidu duy nhét cach nhat.

Liéu dung ban diu khuyén cdo xem bing dudi déy:

Chi dinh Liél! hang ngay khéi ddu dwge khuyén
, nghi

Viém khép dang thip
- Néng [12-16 mg
- Ning vira 8-12mg
- Vua, tré em 4-8 mg
Viém da co toan thdn 48 mg
Lupus ban do hé théng 20-100 mg

o K 48 mg dén khi xét nghiém t6c d6 méau l4n
Thip khép cap binh tghlrimg trong mdt tuan :
Bénh di tmg 12 - 40 mg i .
By sk qod ;c; cz: ;;4 nﬂﬁ)g;ldung lieu duy nhat/toi da 100
Bénh vé mit 12 - 40 mg
R&i loan v& méu va bénh bach cau | 16 - 100 mg
U lympho 4c tinh 16 - 100 mg
Viém loét dai trang 16 - 60 mg
Bénh Crohn Tdi da 48 mg/ngay trong giai doan céap tinh.
Céy ghép co quan Toi da 3,6 mg/kg/ngiy
Bénh Sarcoid phoi 32 - 48 mg céch nhat
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CONY i m @}\g mach té bao khong
Lj“‘l&ﬁau 4 4o do thip khép Shiig
\ 'mﬁm bhigus thuong 80 - 360 mg

CHI DINH
m v&i methylprednisolone hogic bt ky thanh phéin nao ciia thude.
Nhi&m trong, nhiém ndm toan thén trir khi dang diéu trj bing céc thude khéng khuan dac higu.

Dung viic xin sdng hogic vic xin giam dc luc (voi bénh nhén sir dung liéu methylprednisolone
trc ché mién dich).

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Téc dung e ché mién dich/Ting nguy co nhiém khuin

COI‘thOthFOld c6 thé 1am téng nguy co nhiém khudn, che lip mdt sé déu hiéu nhiém khuan lam
trdm trong thém céc bénh nl'uem trung hién cé lam ting nguy co tai phat hodc lam trAm trong
thém céc bénh nhidm trung tiém 4n va c6 thé xudt hién cac nhiém tring méi trong qud trinh sur
clung thude. Viée tic ché ' phan (ng viém va chirc néang mién dich 1am tang kha néng nhiém tring
do ndm, vi-rit va vi khuan cung nhu muec dd nghiém trong cua ching. Biéu hién lam sang thudng
khéng dién hinh va cé thé tién trién dén giai doan mudn trude khi duge nhin biét,

Theo dai sy phat trién ciia nhidm khudn va cén nhic ngimg sir dung corticosteroid hodc gidm
lidu néu can.
Nhitng ngudi ding thude trc ché hé mrén dich d& bi nhiém khuén hon nhitng ngudi khoe manh.

Vi du, bénh thuy ddu va bénh si co thé ¢6 dién bién nghiém trong hon hodc thim chi tir vong &
tré em hodc ngudi 16n khdng c6 mién dich dang dung corticosteroid.

Thay déu la méi quan ngai ‘nghiém trong vi can bénh vdn di nhe nay cé thé giy tir vong ¢ nhitng
bénh nhén bj suy gidm mién dich. Bénh nhin (hoac cha me cta tré em) khong c6 tién su mac
bénh thiy dfu nén duge khuyén tranh tlep xuc gan v&i bénh thiy ddu hodc bénh zona va ncu co
tiép xtic, nén tim kiém sy chim soc y té khén cap. Tiém ngtra thy dong bang globulin mlen dich
varicella/zoster (VZIG) la cin thiét cho nhimg bénh nhin khong ¢6 mién dich da tiép xtc va
dang sir dung corticosteroid toan than hogc da su dung trong vong 3 thang trude do; nén tiém
trong vong 10 ngay ké tir khi tiép xtic véi ngudn bénh thiy dau. Neu duge chin dodn méc thiy
déu, ngudi bénh can duge cham séc chuyén khoa va diéu tri khin cép.

Corticosteroid khong nén bi ngimg dt ngdt va co thé cdn tang liéu.

Can tranh tiép xtc voi bénh sdi. Can tim kiém 1&i khuyén y té ngay lép tic néu tiép xic. C6 thé
can phai du phong bing immunoglobulin théng thuéng tiém bip.

Twong ty, corticosteroid phai dugc sir dl,mg hét st thin trong & nhiing bénh nhéan da biét hoiic
nghi ngo nhiém ky sinh tring nhu nhiém Strangy!ozdesr (giun luon), o thé din dén nhiém triing
Sfrongy!ozdea qud mirc va phat tan vdi sy di cu cia au trung trén dién rong, thudmg kém theo
viém rudt két ning va nhiém tring huyét do vi khudn gram am c6 kha niing gfly tir vong.

Chéng chi dinh ding véc-xin song hoac viic-xin song giam doc luc @ nhl.mg bénh nhn dang
dung corticosteroid véi lidu e ché mi&n dich. Pép img khang thé déi véi céc véic-xin khac cling
c6 thé bi giam.

Sir dung corticosteroid trong bénh lao hoat dong cén gi6i han & céc truong hop lao phéu lan toa
hoic thé bung phét cip tinh, trong do corticosteroid duge ding dé kiém soat bénh, két hop véi
phéc @b khang lao thich hgrp Khi corticosteroid duge chi dinh ¢ bénh nhén lao tiém tang hodc
phan {mg véi tuberculin, cin theo doi chat che vi bénh co thé tai phat. Néu ding corticosteroid
kéo dai trén nhiing bénh nhan nay, cin du phong cée thube khéng lao.
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*ga cac tac dung ¢o loi cling nhu cac anh hucmg bét 101 Gén day, v1¢c bd sung
eusteroid duoc cho ring cé loi cho bénh nhan dugc xac dinh la soc nhiém khuan va bi thleu

g thuong than. Tuy nhién, viée st dung thuomg xuyén corticosteroid trong séc nhiém khuén
khong dwoc khuyén ngh: va mot danh gia c6 hé théng da két ludn ring ding corticosteroid lidu
cao trong khoémg thoi gian ngén khéng mang lai tac dung. Tuy nhién, qua phan tich tong hop va
dénh gia cho thay st dung corticosteroid lidu thap trong khoang thoi gian dai hon (5 - 11 ngay)
¢o thé 1am giam tir vong, déc biét & bénh nhén sbe nhiém khuan phai ding thude co mach.

Hé mién dich

Vi mét s hiém cac truong hop di g trén da va phan tmg phan vé/dang phan vé xdy ra & bénh
nhén dugce didu tri bang liéu phép corticosteroid, can thuc hién cac bién phap phong ngua thich
hop trude khi bét dAu didu tri, ddc biét 1a di véi nhimg bénh nhan cb tién str di tmg véi bit ky
loai thudc nao.

Thuoc nay co chia lactose duorc san xuét tir sita bo. Can thin trong khi ding & nhimg b¢nh nhén
c6 tién sir hoic nghi ngd qua man véi sita bd hoidc cdc thanh phén ctia sita bd hodic cac san phim
tir stra khac vi thude c6 thé chira mdt lwong nho thanh phin tir sita.

Tiéc dung lén hé ndi tict

0 bénh nhén dang trong thoi gian didu tri corticosteroid ma gip phai nhiimg cing thc’mg bét
thuong, cAn tiang liéu corticosteroid c6 tac dung nhanh truéc, trong va sau nhimg tinh hudng cing
thing do.

Teo vo thuong thin xédy ra trong qua trinh diéu tri kéo dai va cé thé kéo dai trong nhiéu théng
sau khi ngimg diéu tri. O nhitng bénh nhén da diing lidu corticosteroid toan than cao hon lxeu
sinh ly (khoang 6 mg methylpredmsolone) trong thoi gian trén 3 tuln, khéng nén nglmg thudc
dot ngdt. Cach giam liéu phu thudc phin 1én vao kha _nang tdi phat cia bénh khi giam liéu
corticosteroid toan thén hay khong. Danh gid lam sang vé mitrc do hoat dong ctia bénh ¢6 thé can
thiét trong qua trinh giam liéu. Neu bénh it c6 khd ning tai phat khi cai thuoc corticosteroid toan
than, nhung khong chéc chén v& vide e ché truc ha di — tuyen yén— tuyén thirong thin (HPA),
lidu corticosteroid toan thin c6 thé duoc glam nhanh xudng mirc [1eu sinh 1y. Khi dat dugc lidu
hang ngay la 6 mg methylprednisolone, nén giam lidu cham hon d truc HPA c6 thé phuc héi.

Viée ngimg dot ngot diéu tri bang corticosteroid toan than kéo dai dén 3 tudn, ¢d thé chdp nhan
duge néu xét thé}f bénh khong c6 kha nang tai phat. Vi€c nglmg dot ngot methylprednisolone
voi lidu dung lén dén 32 mg m01 ngay trong 3 tudn khong cé kha ning gay tc ché truc HPA c6
¥y ngh1a vé& mat 14m sang & phin 16n bénh nhan. O c4c nhém bénh nhin sau, nen cén nhic giam
lidu tir tir corticosteroid toan thin ngay cé khi thoi gian diéu tri chi kéo dai 3 tudn hodc it hon:

« Bénh nhan da dung nhiéu dot corticosteroid toan than, dic biét néu dimg trong hon 3 tuén.

« Khi mt dot diéu trj ngan dugce ké don trong vong mot nam sau khi ngimg diéu tri dai han (kéo
dai trong nhiéu théng hodc nhiéu nim).

« Bénh nhin c6 thé c6 nguyén nhan khac giy suy vo thugng thdn ngoai vi¢e dleu tri bang
corticosteroid ngoai sinh. Ngoai ra, suy thugng than cép tinh din dén tir vong c6 thé xay ra néu
ngimg dot ngdt glucocorticoid.

« Bénh nhén ding corticosteroid toan than véi liéu cao hon 32 mg methylprednisolone mdi ngay.
« Bénh nhin thuong xuyén udng thude vao budi thi.

Hbi chimg cai steroid, dudng nhu khong lién quan dén suy vo thuong thdn, cling cé thé xay ra
sau khi ngimg dot ngdt glucocorticoid. Hoi chimg nay bao gdm céc tridu chimg nhu: chan #n,
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: LA TERRE SBANG g 9 corticosteroid thap.

U rticoid c6 thé gdy ra hodic lam trdm trong thém hdi chimg Cushing, do dé nén tranh ding
Gocorticoid & nhitng bénh nhan mic hdi chimg Cushing.

C\an diic biét than trong khi cén nhic st dung corticosteroid toan than cho bénh nhén suy gidp va
can theo d6i bénh nhéin thudng xuyén.

Liét chu ky do nhiém doc giap (TPP) c6 thé xay ra ¢ nhimg bénh nhén cudng gidp va bi ha kali
méau do methylprednisolone.

Cén nghi ngd TPP & nhimg bénh nhén duorc didu tri bang methylprednisolone c6 ddu hiéu hodc
triéu chimg yéu co, dic biét la & nhitng bénh nhan bi cudng gidp.

Néu nghi ngo mic TPP, cén theo ddi ngay nong do kali trong méu va xir tri thich hop dé dam
bao nong d9 kali trong mau trd lai binh thudng,

Roi loan chuyén héa va dinh dwing

Céc corticosteroid bao gdbm methylpredmsolone ¢6 thé lam tang glucose huyét, 1am tram trong
thém tinh trang dai thao dudng sin c6 va néu dung corticosteroid trong thoi gian dai c6 thé dén
tGi bi bénh dai thao dudng.

Cén dac biét cén thén khi can nhéc sit dung corticosteroid toan than cho bénh nhin mic bénh dai
théo dudmg (hodc c6 tién st gia dinh mic bénh di thdo dudng) va cén theo d&i bénh nhén thudng
Xuyén.

Téhc dong tim thin

Bénh nhén va/hodc ngum chim soc cdn duoc canh bdo rang cdc tic dung khéng mong muén
nghiém trong vé tam thin co thé xay ra khi str dung steroid toan thén. Céc triéu chimg thuong
xuét hién trong vong vai ngay hodc vai tudn sau khi bit diu diéu tri. . Nguy co ¢d thé cao hon khi
ding lidu cao/tiép xtic toan than véi corticosteroid, mac du mire liéu khong du doan dugc thoi
diem khm phat, loai, mirc &9 nghiém trong hofc thoi gian kéo dai ciia cde tdc dung khong mong
mudn. Hau hét cée téc dung khong mong mudn déu hdi phuc sau khi gidm lidéu hodc ngimg thude,
miic dui ¢ thé can diéu tri dic hidu.

Bénh nhan/nguﬁn cham séc nén duge khuyén khich tim kiém tu vén y té néu cac triéu chimg tim
ly dang lo ngai xudt hién, dic biét la néu nghi ngor ¢6 tdm trang chan nan hoge y dinh tw tir. Bénh
nhan!ngum chim séc nén canh gidc vai cac roi loan tdm thin c6 thé xay ra trong hodc ngay sau
khi giam lidu/ ngung steroid toan thin, mic du cdc phan (mg nhu vdy di duoc bdo cdo khong
thuong xuyén.

Cén dc biét cdn than khi can nhic sir dung corticosteroid toan than & nhimg bénh nhén c6 tién
st hodc hién tai méc cac roi loan cam xiic & ban than hogc gia dinh (bdc 1) cua ho. Nhing bénh
ndy bao gdm bénh trdm cim hogc hung cam va loan thén do steroid trude dé.

Téc dong 1én hé théin kinh

Can dic biét than trong khi cin qhﬁc sir dung corticosteroid toan than cho nhimg bénh nhén bi
rdi loan co gidt va nhuoe co va can theo ddi bénh nhan thuong xuyén.

Pa ¢6 bdo cdo vé tinh trang u md ngoai mang cimg & nhitng bénh nhén diing corticosteroid,
thuomg 1a st dung lau dai vai lieu cao.

Téc dgng lén mit

R&i loan thi gidc ¢ thé duoc bdo cdo khi str dung corticosteroid toan thén va tal chd. Néu bénh
nhan c6 cdc triéu chimg nhu mo mit hodc céc roi loan thj gide khac, nén can nhéc chuyen bénh
nhén dén béc s7 nhin khoa dé dénh gia cdc nguyén nhan tiém 4n bao gdm duc thiy tinh thé, bénh
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nguy co thﬁng gidce mac va cin theo d&i bénh nhin thuomg xuyen

Str dung corticosteroid trong thoi glan dai cé thé gdy duc thiy tinh thé duéi bao sau va dyc thiy
tinh thé nhan (dge blet & tré em), 18i mit hodc ting 4p lyc ndi nhan, c6 thé din dén bénh ting
nhan 4p c6 thé gay ton thuong diy than kinh thi giéce.

Nhidm tring thir phat do ndm va vi-rit & mit ciing c6 thé gia ting & nhimg bénh nhan ding
glucocorticoid.

A A oo
Bién co tim mach

Céc tac dung bit loi clia glucocorticoid déi v&i hé tim mach, nhur rdi loan lipid méu va ting huyét
ap, co the lam nhimg bénh nhin da c6 sin nguy co tim mach phai chiu cac anh hudng tim mach
khac, néu diéu tri bﬁng liéu cao va kéo dai. Vi vy, cin sir dung corticosteroid thén trong ¢ nhiing
bénh nhan nay va can cht y thyc hién céc bién phép diéu chinh nguy co va theo doi thém cho
tim néu cin thiét. Dung lidu thdp va cach nhat c6 thé lam giam ty 1& bién ching trong didu trf voi
corticosteroid.

Trong trudng hop bi suy tim sung huyét, nén thin trong khi sir dung corticosteroid toan than va
chi st dung khi déic biét cAn thiét.

Cén dic biét cén than khi can nhéc su dung corticosteroid toan than cho nhitng bénh nhan mai
bi nhdi méu co tim (da c6 bdo cdo vé tinh trang v& co tim) va can theo dai bénh nhan thudng
Xuyén.

Qén thén trong ddi v6i nhimg b¢nh nhén dang ding thudc tim mach nhu digoxin vi steroid géy
10i loan dién giai/mat kali.

Téc dung 1én mach mau

CAn dic biét cin than khi cdn nhic sir dung corticosteroid todn than cho nhiing bénh nhén méc
céc tinh trang sau va céan theo ddi bénh nhén thudng xuyén.

o Tang huyét p
e Khuynh huéng mac bénh huyét khoi tinh mach.
Huyét khéi bao gém huyet khéi tic mach tinh mach da dugce bdo cdo xay ra vai corticosteroid.

Do do, comuostermd nén duge su dung than trong ¢ nhimg bénh nhan ¢6 hodc ¢o thé c6 khuynh
huéng méc cac roi loan huyét khdi tic mach.

Téc dung tiéu héa

Lidu cao corticosteroid cé thé giy viém tuy cip tinh.

Can dic biét thin trong khi cin nhéc sit dung corticosteroid toan than cho nhitng bénh nhén méc
c4c tinh trang sau va cin theo ddi bénh nhéan thudng xuyén.

Loét da day - ta trang.

Migng néi rudt mai.

Ap xe hodc cdc nhiém tring sinh mu khac.

Viém loét dai trang.

e Viém tui thira.
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bang glucocomcmd c6 thé che gidu viém phic mac hoiic cdc ddu hiéu hodc triéu chimg
quian dén rdi loan tiéu hoa nhu thung, tic ngh&n hodc viém tyy. Khi két hop vai NSAID,
t duong tiéu hoa tang lén.

X0 gar'l va can theo ddi bénh nhan thuém.g xuyén.

Rm loan gan mét hiém khi duge bdo céo, trong phdn 16n cac trudng hop nay, cac rdi loan nay c6
thé hdi phuc sau khi ngimg diéu tri. Do d6, cdn theo ddi thich hop.

Téac dung trén co xwong

Bénh co cdp tmh da duge bdo céo khi sir dung lidu cao corticosteroid, thuomg xay ra & nhiing
benh nhén bi r6i loan din truyen than kinh co (vi du: nhugce co), hodic & nhitng bénh nhan dang
diéu tri dong thoi véi thuoc khang cholinergic, ching han nhu thube chen than kinh co (vi du:
pancuro mum) Bénh co cip tinh ndy 1 bénh toan than, co thé lién quan dén co mét va hd hap,
va ¢6 thé din d@én liét ta chi. Co thé xay ra tinh trang tng creatine kinase.

C6 thé mét nhidu tuan dén nhiéu ndm dé cai thién hodc phyc hoi vé mat 1am sang sau khi ngimg
dung corticosteroid.

Cén déc biét cAn than khi cin nhic st dung CDI‘thOStBlDld toan than cho bénh nhén lodng xuong
(phu nit sau mén kinh ¢6 nguy co cao hon) va can theo di bénh nhan thudng xuyén.

Tac dung trén thin va tiét niéu

Cén thén trong & nhitng bénh nhén bj xo bi cimg hé théng v1 da quan sét thdy ty 1¢ méc con suy
thén do xo cimg bi tang lén khi dung cortlcostermd bao gdbm methylprednisolone Do d6, nén
kiém tra huyet ap va chirc néng thén (creatinine huyét thanh) thudmg xuyén. Khi nghi ngd bi suy
than, cin kiém soat huyét 4p can than.

Cén dic biét than trong khi cin nhic st dung corticosteroid toan than cho bénh nhan suy thin va
cdn theo ddi bénh nhén thudng xuyén.

Ch#n thwong, nhiém dc va eic bién chimg phiu thuit

Corticosteroid dung toan thén khéng dugce chi dinh va do do, khong nén dung dé diéu tri c,han
thucmg s0 ndo. Mt nghién ctru da trung tdm cho thay ty 1é tir vong ting 1én tai thoi diém 2 tuén
va 6 thang sau chan thuong & bénh nhan diéu tri bang methylpredmsolone sodium succinate so
voi gia duge. M&i quan hé nhan qua véi viée diéu trj bing methylprednisolone sodium succinate
chua dugc thiét 1ap.

Canh bdo khic

C6 thé g1am thleu tic dung khéng mong mubn bing cach sur dung lidu thap nhit ¢ hidu qua
trong thoi gian ngan nhét co the va bang céch duing lidu cén thlet hang ngay dudi dang mot lidu
duy nhét vao budi sang hodc néu c6 thé, dimg mét lidu duy nhét vao budi sang cdch ngay.

Cén phai thudng xuyén dénh gid tinh trang bénh nhén dé didu chinh liéu luong phit hgp véi tinh
trang bénh.

Bénh nhan pha1 mang theo sd theo déi Cheu tri/ hd so bénh an hodc cac gidy tor y té cd hudmg dén
13 rang vé cdc bién phép phong ngura cédn thye hign dé glé.m thidu riii ro va cung cép thong tin
chi tiét vé nguoi ké don, loai thudc, lidu luong va thoi gian diéu tri.

Diéu tri dong thoi voi thude tre ché CYP3A, bao gom cdc san phim co chira cobicistat, dugc du
dodn sé& lam ting nguy co tdc dung khong mong mu@n toan than. Nén tranh phéi hop trir khi lgi
ich 16m hon nguy co tidng tac dung khéng mong mudn toan thén cua corticosteroid, trong truong
hop d6, bénh nhén can duge theo ddi tic dung khdng mong mudn toan than clia corticosteroid.
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ostéroid chi nén duge sir dung cho nhitng bénh nhén nghi ngd hodc duge chén dodn méc
u tuy thuong than sau khi danh gia nguy co/loi ich phti hop.

Trong kinh nghiém sau khi thuon, luu hanh trén thi Lruorng, hoi chiing ti€u khéi u (TLS) da duge
b4o cdo & nhitng bénh nhén méc bénh éc tinh, bao gom bénh 4c tinh v& huyét hoe va khdi u dac,
sau khi sir dung corticosteroid toan than don lé hogc két hop véi cde tac nhan hoa tri liéu khac.
Nhig bénh nhén c6 nguy co cao méc TLS, ching han nhu nhiing bénh nhén ¢6 khéi u phat trién
nhanh, khm lwong u lén va dd nhay cao véi cée tde nhan gay doc (€ bao, can duge theo ddi chit
ch@ va can thuc hién céc bién phip phong ngtra thich hop.

Tré em

Corticosteroid gay cham phét trién thé chat & tré so sinh, tré em va thanh thleu nién. Cén theo
ddi chit ché su phat trién va tiing trudng clia tré so sinh va tré em khi diéu tri bing corticosteroid
keo dai. Dleu tri nén duge gidi han & licu lugng thap nhat ¢6 higu qua trong thoi gian ngéin nhit
c6 thé. Pé giam th1eu nguy co tic ché truc ha d6i- tuyen yén-tuyen thucmg thian va cham phat
trién, nén ding thude diéu trj dudi dang liéu duy nhét cach ngay khi c6 thé.

Tré so sinh va tré em phai didu tri 14u dai bing corticosteroid c6 nguy co dac biét vé tang ap luc
ndi sg.

Corticosteroid liéu cao c6 thé din dén chimg viém tuy & tré em.

Sir dung & ngudi cao tudi

Céc tac dung khong mong muén thudng gdp cua corticosteroid toan than c6 thé lién quan dén
céc héu qua nghiém trong hon 6 ngudi cao tum diic bigt la bénh lodng xuong, ting huyét ap, ha

kali huyét, di thao dudmg, nguy co nhi&m khuén va lam mong da. Cén giam st chat chd vé mat
|am sang dé tranh céc phan Gng de doa dén tinh mang.

Lién quan td duoc

Thudc nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi vién, nghia 1 vé co ban “khéng chira
natri”.

7. SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Kha ning sinh sin

Corticosteroid di duge chimg minh 1a 1am suy giam kha ning sinh san trong cdc nghién ctu trén
dong vit.

Thoi ky mang thai

Khi ning corticosteroid qua nhau thai khic nhau gifta ting loai thube, tuy nhién,
methylprednisolone co qua nhau thai. O ngudi, nguy co sinh con nhe cdn duong nhu lién quan
dén liéu ding va c6 thé giam thiéu bing cach ding lidu corticosteroid thap hon.

Vige st dyng corticosteroid cho déng véit mang thai c6 thé gay ra nhimg bat thuomg trong qué
trinh phat trién ctia thai nhi bao gdm hé ham éch, cham phét trién trong tir cung va anh hudéng
dén su ting truéng va phat trién cua ndo. Hién chua cé bing chimg nao cho thiy corticosteroid
lam ting ty 1&é mic céc bét thudmg bdm sinh, chdng han nhu ho ham éch & ngudi, tuy nhién, khi
sir dung trong thoi gian dai hoac 1ap lai trong th&i ky mang thai, corticosteroid co thé lam tang
nguy co chim phat trién trong tir cung. Tré so sinh duoc sinh ra tir nhimg ba me da dung [1éu
corticosteroid déng ké trong thoi ky mang thai phai duge theo dai va ddnh gid cin thin céc ddu
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cu sty tuyen thugng thén. V& mat 1y thuyét, tinh trang suy tuyén thugng than c6 thé xay ra &
sinfh do ttep xtic véi corticosteroid truée sinh nhung thuong tu khoi sau khi sinh va hiém
ghla vé mat lam Sdng

hi dénh gia cdn than ty 1€ loi 1ch-nguy co dbi vm me, phoi thai, thai nhi hogc tré nho. Tuy nhién,
khi corticosteroid 1a can thiét, nhimg bénh nhén ¢6 thai ky binh thuong cé thé duge diéu tri nhu
nguoi khong mang thai.

Bénh duc thiy tinh thé da duge quan sét thiy & tré so sinh ¢6 me dung corticosteroid trong théi
gian dai khi mang thai.

Thoi ky cho con b

Corticosteroid duo'c bai tiét voi lugng nho vao sita me, tuy nhién, liéu ding methylprednisolone
Ién dén 40 mg mdi ngay khong cé kha ning gy ra tac dung toan thén & tré bu me. Tré so sinh
ctia nhitng ba me ding lidu cao hon lidu nay o thé bi trc ché tuyén thuong thin ¢ mot mae do
nao d6. Chi nén str dung thudc nay trong thoi k¥ cho con bl sau khi danh gia cén than ty 1& loi
ich-nguy co dbi véi me va tré,

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bing chimg vé anh hudng ctia thudc 1én kha nang l4i xe, vin hanh mdy moc.

Cac tac dung khong mong muébn nhur chodng véng, chéng mt, roi loan thi gide va mét méi cd
thé x4y ra sau khi didu trj bdng corticosteroid. Néu bj anh hudng, bénh nhén khéng nén 14i xe
hay vin hanh mdy moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tac

Methylprednisolone 14 co chét clia enzym cytochrom P450 (CYP) va chi yéu duoc chuyén héa
béi enzym CYP3A4. CYP3A4 la enzym chinh cla hau hét cic phin ho CYP trong gan cta nguoi
truong thanh. N6 xuc téc cho qud trinh 6[3 hydroxyl héa steroid, giai doan [ thiét yeu trong qua
trinh chuyen héa cho ca corncostermd ndi sinh va tong hcrp Cfing ¢6 rit nhidu chat khac cung la
co chét cia CYP3A4, mdt sb chét nay (cling nhu cac thube khac) lam thay d6i sw chuyén héa
glucocorticoid bing cach gy cam tmg (diéu hoa tiing) hoiic ttc ché enzym CYP3A4.

Céc chét trc ché CYP3A4 - Nhimg thubc ch ché hoat tinh CYP3A4 nhin chung lam giam d
thanh thai ctia gan va tang ndng d6 cua céc thude 12 co chét ciia CYP3A4 nhu methylprednisolone
trong huyét trong. Néu ¢6 cdc chit irc ché CYP3A4, nén chudn liéu methylprednisolone dé trinh
bi ngd dgc steroid.

Céc chit cam ng CYP3A4 - Nhimng thudc gy cam img CYP3A4 nhin chung lam téng d thanh
thai ctia gan, dén t&i 1am gidam nong dd cac thude 1a co chét cia CYP3A4. C6 thé cin phai ting
11eu methylprednisolone khi dung cing cac thudc nay dé dat duge két qua diéu tri nhe mong
mudn.

CAc chét 12 co chit ciia CYP3A4 - Néu ¢ cée chit 13 co chit cua CYP3A4, qua trinh thanh thai
qua gan cia methylprednisolone c6 thé b; anh hudng, do dé cén co su diéu chinh twong u'ng lidu
dung cua methylprednisolone. C6 thé c4c tac dung khéng mong mudn khi diing riéng mbi thudc
s& dé xay ra hon khi diing déng thoi cée thude véi nhau.

Nhung thude khong ¢6 hidu mg qua trung gian CYP3A4 - Céc tuong tac va téc dung khédc xay
ra vm methylpredmsolone duoc trinh bay trong bang dudi dday — bao gdm nhiing tuong tac phé
bién hoic quan trong v& mat 14m sang v&i methylprednisolone.
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Twong tic/Anh hudng

Chét trc ché CPY3A4 ’
Ngoai ra, methylprednisolone c6 kha ning ting toc do
acetyl hoa va dd thanh thai cia isoniazid.

Réing sinh, thude khang lao:
—= RIFAMPIN

Chat cam tmg CYP3A4

Thudc chéng dong (dang udng)

Tac dung clia mcthylpredmso lone trén thuoc chong dong
dudng udng co thé thay déi. ba c6 nhleu béo céo vé viée
ting hay giam tdc dyng cua thuéce chéng déng khi dung
chung vdi corticosteroid. Chinh vi vy, phai klem tra céc
chi s6 dong mau dé duy tri tdc dung mong muén cia thude
chong dong.

Thudc chong co giat:

Chét cam tmg CYP3A4 (va la co chat).

- CARBAMAZEPIN

Thube chng co gidt: Chét cam (mg CYP3A4.

- PHENOBARBITAL

- PHENYTOIN

Thude khang cholinergic: Cac corticosteroid c6 thé [am anh hudng dén tac dung ca
- CHEN THAN KINH CO cac thude khéng cholinergic

- Pi co6 bao cdo vé bcnh co cap tinh khi st dung lidu cao
cac corticosteroid dong thdi voi cac thude khang
cholinergic nhu cac thuoc chen than kinh co.

- P ¢6 béo cdo vé tinh dbi khing cta tac dung (i ché than
kinh co clia pancuronium va vecuronium trén bénh nhin
dling corticosteroid. Tuong tac nay ¢6 thé xdy ra véi tat ca
céc chit chen thin kinh co ¢é tinh canh tranh.

Thude e ché enzym
cholinesterase

Steroid cé thé lam giam céc tac dung cua thudc e ché
enzym cholinesterase diing trong dleu tri chimg nhugc co.

Thude chdng déi thio dwomg

Vi cortlcostermd c6 thé lam tang nong d glucose trong
mau, cdn diéu chinh lidu lugng thude chéng déi théo
dudmg.

Thude chong nén:
- APREPITANT
- EOSAPREPITANT

Uc ché CYP3A4 (va la co chat).

Thube khang nim:
- ITRACONAZOL
- KETOCONAZOL

Ut ché CYP3A4 (va la co chat).

Thudc khang virus:
- Cée thude e che HIV protease

U ché CYP3A4 (va la co chat).

- Céc thude trc che protease, nhu indinavir va ritonavir, c6
thé [am tang ndng do corticosteroid trong huyét twong.

- Corticosteroid c6 thé lam ting sy chuyén héa céc thude
irc ché HIV - protease din dén giam ndng dd trong huyét
tuong.

Thude tre ché aromatase:
- AMINOGLUTETHIMID

U'c ché thugng than do ammoglutethlmld ¢6 thé lam trdm
trong thém nhimg thay d6i vé noi tiét phat sinh tir liéu

phap_g'lucocomcmd kéo dai.

Thude chen kénh calci:
- DILTIAZEM

Uc ché CYP3A4 (va la co chit).
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ESTRADIOL/
DRON

Uc ché CYP3A4 (va la co chét).

ol

Uc ché CYP3A4.

Uc ché CYP3A4 (va la co chit).

- Khi ding dbng thoi cyclosporin voi methylprednisolone
thi xuét hién sy trc ché chuyen héa 14n nhau; vi vay, cac
tac dung khong mong muén khi ding riéng mdi thude cb
thé s& dé xay ra hcm khi ding dong thoi.

-Pi ¢6 bdo cdo vé hién tugng co gidt xay ra khi dung déng
thoi methylprednisolone va eyclosporin.

Thudc e ché mién dich:
- CYCLOPHOSPHAMID
- TACROLIMUS

Co chét ciia CYP3A4.

Thudc khéng sinh ho macrolid:
- CLARITHROMYCIN
- ERYTHROMYCIN

Uc ché CYP3A4 (va la co chét).

Thudc khang sinh ho macrolid:
- TROLEANDOMYCIN

Ue ché CYP3AA4.

Céc NSAID (thudc chng viém
khdng steroid):

- ASPIRIN (acetylsalicylic) liéu
cao

Ty 1& xudt huyét tiéu hoa va loét da day c6 thé tang khi
diing methylprednisolone cung voi cac thudc NSAID.
Methylpredmsolone 6 thé lam tang dg thanh thai cua
aspirin lidu cao, dén dén giam ndng dj salicylat huyet
thanh. Ngimg diéu tri bing methy Iprednisolone co the lam
ting nong do salicylat trong huyét thanh din dén ting
nguy co ngd ddc salicylat.

Thudc lam giam kali

Khi sir dung corticosteroid dong théi véi cée loai thude
lam giam kali (nhwr 1a thuoc 1¢i tiéu thiazid hogc thude
loi tléu quai), bénh nhin can duge theo dbi chit ché sy
xudt hién cta ching ha kali huyét. Nguy co ha kali huyét
cling tang khi st dung dong thoi cortlcosterold véi
amphotericin B, cic xanthin hodc thuc chti van 2.

Tuwong ky,

Do khong 6 cée nghién ciru v& tinh twong ky clia thude, khong tron 1An thube nay vai cac thude

khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

HE¢ co quan Tan suit Téc dung khong mong mudn

Nhidm khuin va nhiém ky | Thuomg Nhidm tring (bao gdm ca tang kha ning mic va

sinh tring giip mic 49 nghiém trong ctia nhiém tring do G ché
cic triéu chimg va ddu hiéu 1am sang)

Khéngtd | Nhidm tring co héi; téi phat lao tiém 4n, viém

phiic mact

R6i loan méu va hé bach | Khéngrd | Ting bach cdu

huyét
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daih hé mién dich Khong rd | Quéa mén voi thube
Phan (g phan vé
Phan tmg kiéu phén v¢
o \o
% oan noi tiét Thuomg | Héi chimg Cushing

gap

Khong ro Uc ché truc ha d6i — tuyén yén — tuyén thugng
than

Céc khéi u lanh tinh, 4c tinh | Khong rd | Sarcoma Kaposi (Day la mot loai ung thuw mé

va khong xéc dinh (bao gdém lién két hiém gap, thuong lién quan dén nhiém

ca u nang va polyp) virus herpes & ngu&n 107;11 8 (HHV-8), phé bién &
bénh nhén suy giam mién dich nhu HIV/AIDS).

Réi loan chuyén héa va dinh | Thudng Gifr natri; Gifr dich

dudng gip

Khéng r5 | Nhiém toan chuyén héa; Nhiém kiém ha kali
méu; Rbi loan llpld mau; Gidm dung nap
glucose; Ting nhu cau insulin (ho#c thuéc ha
duong huyét duong ung & bénh nhan dai thio
dudmg); Chimg logn san m&; Téng cam gidc
thém an (c6 thé dan dén ting cdn); Tang sinh m&
ving ngoai mang cing

Réi loan tAm thin Thudng Réi loan cdm xte (bao gdm TAm trang trim cam

gap va TAm trang hung phén)

Khongrd | Réi loan loan thin (bao gbdbm hung cam, hoang
twong, a0 gidc va tam than phén liét, hanh vi loan
than rbi loan cam xic [bao gdém tinh khi khong
dn dinh, su Ie; thudc tAm 1y, ¥ tudng tu sat], roi
loan tim than, thay d6i nhan céch, trang thai 1a
lan, lo &u, thay dm tAm trang hanh vi bit thuong,
mét ngi, cdu git)

Réi loan hé thin kinh Khoéng 1o Tﬁng ap lyc ndi so (kém theo phu gal thi [tang
&p luc ndi so lanh tinh]), co gidt, mét trf nhé, rdi
loan nhén thirc, chéng mat, dau diu

R&i loan mét Hiém gip | Nhin m&

Thuong Duc thay tinh thé

gép

Khong rd | Téng nhéan ap, 16i mét, mong gide mac, mong

cling mac, bénh 1y hic véng mac

R6i loan tai va mé dao

Khong ro

Chong mit
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’ﬁﬁh loan tim mach Khong & | Suy tim sung huyét (& nhitng bénh nhén c6 nguy
EPFT{EHEE * co); )
55 V& co tim sau nhoi mau co tim
—— O,
M mach mau Thudng Tang huyét ap

gdp

Khéng rd | Ha huyét dp qua mic, thuyén tic dong mach,
bién ¢d do huyét khdi, boc hoa

Réi loan hé hép, 16ng ngye va | Khong rd | Thuyén tic phdi, nic cut
trung thit
R&i loan hé tiéu hoa Thuodng Loét da day — t4 trang (c6 thé kém theo thing
gip loét da day — ta trang va xudt huyét do loét da
day — ta trang)

Khong 16 Thing rudt, xudt huyét da day, viém tuy, viém
thye quan loét, vién thuc quéan, chuéng bung,
dau bung, tiéu chay, kho tiéu, buon nén

R&i loan gan mat Khong o | Tdéng men gan (vi du: ting alanine
aminotransferase  (ALT), tdng aspartate
aminotransferase (AST))

Réi loan da va md dudida | Thuong Teo da, muyn trimg cé

gap

Khéng rd | Phi mach, rm long, xuét huyét diém, bAm méu
dudi da, ban d6, 3 md hdi nhiéu, ran da, phat
ban, ngira, may day, gian mao mach

Roi loan co xuong va md lién | Thudng Yéu co, chim phét trién thé chit

ket gap

Khéng rd Pau co, bénh 1y co, teo co, lodng xuwong, hoai m
xuong, giy xuong bénh ly, bénh khép do than
kinh, dau khép

Réi loan hé sinh san va tuyén | Khéng rd | Réi loan kinh nguyét

vi

Céc r6i logn toan than va tai | Thuong Chém lanh vét thuong

cho gap

Khéng rd | Phit ngoai bién, mét moi, cam gidc kho chiu toan
thén, triéu chirng cai thude

Céac xét nghiém cén l1am sang | Thudng Ha kali mau

gap

Khong 1o | Tang ap luc bén trong mit, giam dung nap
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A kiém huyét, tang uré huyét, tc ché phan tmg voi
% céc xét nghiém da*

AW
fhat’thuong, ngd doc va cac | Khong rd | Put gén (dac biét 1a gin got - gin Achilles), gay
bi ","‘ tmg do thu thuét xep dot song
L,

6ng nam trong danh muc thudt ngit chinh thirc cia MedDRA

+ Viém phtic mac o6 thé la déu hidu hodc triéu chimg chinh ciia r6i loan tiéu hoa nhu thing, tae
nghén hodc viém tuy.

Thuomg gip (>1/100 dén <1/10); it gip (=1/1.000 dén < 1/100); Hiém gap (>1/10.000 dén <
1/1.000); Khéng rd (tin sudt khéng thé udc tinh tir dit liéu 6 san).

Ty 1€ tac dung phu khong mong muon c6 thé du dodn dugc khi st dung corticosteroid, bao gom
tic ché truc ha doi — tuyén yén — tuyén thu:mg than, c6 mdi twong quan véi hiéu lic tuong doi
ctia thude, liéu lwong, thoi diém ding thube va thoi gian diéu tri.

Bdo cdo cdc tde dung khong mong muon nghi ngo

Thong bdo ngay cho bac st hodic dugc si khi gip cac tdc dung khong mong mubn hodc bdo cdo
vé Trung tdim ADR Québc gia.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Hiém gaip cdc bdo cdo vé doc tinh cap tinh va/hoic tir vong sau khi qué lidu corticosteroid. Truémg
hop qua lidu, khéng c6 thude giai doc déc hiéu, chi diéu trj hd tro va triéu chimg.

Bién phép chti yéu 1a rira da day hodc gay nén ngay lap tlre voi dudng ubng, sau d6 didu tri tridu
chimg va hd tro. Methylprednisolone c6 thé loai trir bang thiam téch

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC
Nhém duge 1y: Corticosteroid ding toan thin; thude glucocorticoid téng hop.
Ma ATC: HO2AB04

Methylpredmso[one 1a mjt glucocorticoid tong hop, dan xut methyl ctia prcdmsolone Thube
chi yéu duge ding dé chong viém hodc tce ché mifn dich. T4c dung chdng viém cia
methylprednisolone manh gép 5 1an hydrocortison va w hoat tinh mineralocorticoid thip. Khi
vao trong co thé, thude khuéch tan thy dong qua mang té bao, gin vGi cde receptor glucocorticoid
nhan. Phire hgp nay twong tdc v4i cdc vi tri ddc higu ciia DNA, két qua ting cuong hoic e ché
viéc sao chep cic gen dic bi¢t. Phirc hop methylpredmsolone - receptor giucocortlcmd gin va
(rc ché céc vi tri khoi dong cho cac gen tién viém, tang biéu hién cdc gen chéng viém va irc ché
tong hop céc cytokin, chi yéu théng qua trc ché chire ning cdc yéu td sao chép nhu NF-kB (Yéu
t& nhén kappa B - Nuclear Factor-kappa B)

Methylpredmaolone cling (e ché tdng hop COX-2, gidm san xudt cic prostaglandm wcm trong
cdc md ton thuong. B?;mg viéc dao nguge tinh thdm ctia mao mach, thuoc cling tic ché sy xam
nhép cdc nguyén bao s¢i va cac bach cau da nhén, kiém sodt toc dd tong hqp protein, 6n dinh
mang lysosom, methylprednisolone c6 thé knsm sodt va ngén ngu'a déap timg viém thén g qua cac
phén (mg ndy. Methylprednisolone cting tic ché chirc nang mién dich qua trung gian té bao, dac
bigt cac chirc néng phu thuéc té bao lympho. Thudc cling giam kha niing gan ctia bach céu voi
ndi mac mach maéu va giam kha néng thodt mach. Glucocorticoid lam suy giam nhleu chirc ndng
khéc nhau té bao lympho T, gay chét theo chu trinh té bao lympho T trong khi van duy tri chitc
nang lympho B va san xuit khang thé.
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“13. PACRINH DUQC PONG HQC
CDNG TY %
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isolone duoc hip thu nhanh va dat ndng do dinh trong huyét twong khoang 1,5 téi

i oi lidu lwong sau khi uéng & nguoi lon khoe manh binh thudng. Sinh kha dung tuygt
doi clia methlyprednisolone trén ngudi binh thuong, khoe manh nhin chung cao (82 % dén 89
%) sau khi udng.

Phén bé:

Methylprednisolone phén bd rong trong cdc md, qua dwoc hang rao miu ndo va tiét véo trong
sita. Thé tich phan bé bidu kién cua thude 1a khoang 1,4 L/kg. Methylprednisolone gan véi
protein huyét twong ngudi voi ty 1¢ khoang 77 %.

Chuyén héa:

O ngudi, methylprednisolone dugc chuyén héa & gan thanh céc chit chuyén hoa bat hoat, céc
chat chuyén héa chi yéu 1a 20a -hydroxymethylprednisolone va 20 - hydroxymethyl
prednisolone. Qua trinh chuyén hoa & gan chu yéu qua enzym CYP3A4.

Gmng nhu nhiéu loai co chét cla CYP3A4, methylpredmsolone ¢6 thé la co chit cho protem vén
chuyen p-glycoprotein phin ho ABC gén ATP, anh hurdng dén su phan bd trong md va tuong téc
véi cée loai thude khiac.

Thai tru:
Nira doi ban thai trung binh cta methylprednisolone vao khoang 1,8 dén 5,2 gid. Toc do ban thai
tbng thé 1a khoang 5 dén 6 mL/phut/kg.

Dit liéu an toan tién lim sing
Cic dir lidu tién 1dm sing ciing véi céc bing chimg vé tinh an toan thu thip dugc trong nhiéu

nim qua khi st dung trén 1am sang va nhiing béo cdo sau luu hanh cho théy methylpredmso lone
an toan khi diing nhw mét chat khéng viém cho céc bénh viém trong thoi gian ngan.

Dya tren céc nghién ctru thong thuomg vé duge 1y hoc an toan, ddc tinh lidu lap lai & chudt nhit,
chudt cong, tho va cho khi ding qua dudng tinh mach, trong mang bung, dudi da, bap va qua
dudmg udng, khong xde dinh duge nguy co khong luong trude nao. Céc doc tinh thiy trong cic
nghién ctru liéu Lip lai la doc tinh du kién s& xay ra khi phoi nhiém lién tuc véi steroid vo thugng
than ngoai sinh.

Kha ning gdy ung thu:

Methylprednisolone chua duge danh gia chinh thire trong céc nghjen ctru vé kha ning giy ung
thu: 8] dong vat gdm nhdm. Pa thu duoge cdc ket qué khéc nhau véi cac glucocorticoid khac dugce
kiém tra vé kha némg gdy ung thu & chudt nhét va chudt cdng. Tuy nhién dit liéu duge cong bd
cho thiy mot vai gluwcortlcold ién quan bao gdm budesonide, prednisolone, va triameinolone
acetonide c6 thé lam tang ty 1¢ mac u tuyén té bao gan va ung thu sau khi cho dung qua dudng
uong trong nudc ubng & chudt cong due. Céc tac dung vé khdi u ndy xay ra & céc liéu it hon céc
lidu 14m sang dién hinh trén co s& mg/m?,

Kha ning oy dét bién:

Methylprednisolone chua duge danh gia chinh thic vé khi ning gy dot bién. Tuy nhién,
methylprednisolone sulfonate, c6 cdu triic twong tw nhu methylprednisolone, khong gdy dot bién
bit ké ¢4 kich hoat trao dbi chét hay khong ¢ salmonella typhimurium & mac 250 dén 2.000
ug/dia, hodc trong thu nghu;m dot bién gen té bao ddng vt co v st dung té bao budng trimg
cua chudt dong Trung Qube & mitc 2.000 dén 10.000 pg/mL.
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; farnesylate PNF) co cau truc tuong, tu nhu mcthy predmsoione khong gdy dot
/ co kjch hoat trao dbi chit hay khong & salmonella typhimurium va cac ching

Tmng mot dong té bao nguyén bao sgi cua chudt déng Trung Quoc PNF géy ra sy ting nhe vé
ty 1é sai léch nhiém séc thé cAu tric b kich hoat trao @i chat & nong do cao nhét duoc kiém tra
141.500 pg/mL.

Doc tinh sinh san:

Corticosteroid d& dugc nhan théy c6 lam glam kha néng sinh san khi ding trén chut cbng. Chudt
cbng dye duge cho dung corticosterone vdi cac ligu 0, 10, va 25 mga‘l(g/ngay bang phuong phap
tiém dudi da mét lzm hang ngay trong 6 tudn va giao phéi véi con céi khong dung thude. Lleu
cao duge giam xuong 20 mg/kg/ngay sau ngay 15. Da quan sat thiy giam sO lugng nut giao cau

ddy co the la do giam trong lugng cua co quan phu. S6 diém trimg l1am t6 va sé bao thai séng
giam xubng.

Corticosteroid dé duoc chimg minh la gy qudi thai & nhiéu loai dong vat khi cho liéu twong
duong véi lidu & ngudi. Trong céc nghién ctu vé sinh san & ddng vét, céc loai glucocorticoid
nhu methylprednisolone dd dugc chimg minh 1a ting ty 1€ dj tit (ho ham éch, di tat xuong), tir
vong phdi bao thai nhi (vi du ting ty 1¢ tai hdp thu) va chm tang trudng trong tir cung.

14. QUY CACH PONG GOI

— Hép 3 vi AlwPVC x 10 vién, kém t& huéng dén str dung.
~ Hop 6 vi Alu/PVC x 10 vién, kém t& huéng déan sir dung.
— Hop 10 vi Alw/PVC x 10 vién, kém t& hudng dén sir dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Diéu kién bao quan: Dé & noi khd rdo, tranh énh sang, nhiét d§ khéng qua 30 °C.

Han diing: 24 thang k& tir ngay san xuat.

Tiéu chudn chét lwong: USP.

16. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Céng ty TNHH MTV Duoc phdm LA TERRE FRANCE

L6 B3-1, géc duwong D4-N1, khu cdng nghi¢p Hyu Thanh, Xa Huu Thanh, Huyén Dure Hoa, Tinh
Long An, Viét Nam.



