https://trungtamthuoc.com/ , . )
HUONG DAN SU DUNG THUOC

R Tl L niy chl dl‘mg theo don thuoe
TNHHMTY \F

DUGG PHAM * e j METROL 4-LTF

. tim tay tré em

Néu ciin thém thong tin xin héi y kién bdc st hogic dwgc si

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M@&i vién nén chira:

Thémh phén hoat chdt: Methylprednisolone 4 mg

Thanh phffn ta dugc: Hydroxypropylcellulose, Croscarmellose sodium, Colloidal silicon
dioxide, Magnesium stearate, Maltitol

2. DANG BAO CHE CUA THUOC

Vién nén.

M6 ta dang bao ché: Vién nén hinh try tron mau tréng, canh va thanh vién lanh lin.
3. CHI PINH

METROL 4-LTF dugc st dung didu tri trong céc trudmg hop cin dén tac dung chong viém,
chong di (mg va ttc ché mién dich.

R&i logn ni tiét

- Thiéu néng vo thuong than nguyen phat hay thir phat (hydrocortison hay cortison la thube duge

uu tién sir dung; nhimg hoat chat tong hop twong tyr c6 thé dugce ding cling vdi mineralocorticoid
khi cén thiét; & tré em, viéc cung cdp bd sung mineralocorticoid 1a rit quan trong).

- Tang san tuyén thuong thin bam sinh

- Viém tuyén gidp khdng sinh mu

- Calci méau cao lién quan dén ung thu

Nhieng roi loan khong phdai do nji tiét

Rdi loan do thip khép: La heu phép diéu tri bd tro di véi chi dinh ngén han (dé dua bénh nhin
qua khoi giai doan cap hay trim trong) trong:

» Viém khép do vay nén

» Viém khop dang thép, ké ca viém khép dang thp & thiéu nién (mdt sb trudmg hop dic biét ¢
thé doi hoi liéu phép duy tri lidu thip)

» Viém khép cdp tinh do git

* Viém xuong khép sau chin thuong

* Viém cot séng dinh khép

« Viém bao hoat dich cép va ban cép

« Viém bao gin cap tinh khong dic hiéu

« Viém mang hoat dich trong chirng thodi héa khép

* Viém moém ldi cau xuong
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o/ cOBERh éthing tao keo: Dung trong giai doan trim trong hodc dé diéu tri duy tri trong nhiing
T“"ﬂ‘dﬁﬁﬁ hifpchon loc cua:
DUGC PHA :
) dd hé thong
e

o toan than (viém da co)
da co do thap khop

* Viém déng mach té bao khéng 16
* Thép tim cép

Bénh thuéce vé da

» Bénh Pemphigus

 Viém da bong nuéc dang Herpes

« Hdng ban da dang thé nang (hdi ching Stevens-Johnson)
* Viém da troc vay

« U siii dang nim

* Vay nén thé ning

« Viém da tiét bd nhon thé ning

Bénh di itng: Kiém sodt cc tinh trang di (mg néng hogc kho didu tr d2 thét bai véi céc cach diéu
tri thong thudng:

« Viém mii di ing theo mua hodc quanh nam.
- Bénh huyét thanh

« Céc phan tmg qua man véi thude

« Viém da tiép xtc, viém da di Gng

» Hen phé quan

Bénh vé mcfr: C4c qua trinh viém va di img man tinh va cép tinh nghiém trong & mét va cac phén
phu ctia mat nhur:

« Viém loét két mac do di tmg

« Nhiém tring giac mac do Herpes Zoster

+ Viém tién phong

+ Viém mang mach bo dio va viém mang mach
« Nhén viém giao cam

« Viém da di ing

« Viém két mac di tmg

» Viém gidc mac

» Viém mang mach - véng mac

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

Bénh ¢ duomg hé hdp

» Bénh sarcoid co¢ triéu chirng
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j‘j'l hit

Loeffler khong thé kiém soat duge bing céc phuong phap khac

Roi loan vé huyét hoc

» Xudt huyét giam tiéu cdu vo can & nguoi lon.

» Giam tiéu ciu thir phat & ngudi 1om.

» Thiéu méu tan huyét méc phai (tu mién)

» Chitng giam nguyén hdng ciu (thiéu mau hdng cdu)
« Thiéu méu giam san bm sinh (dong hdng cdu)

Cdic bénh ung thu: Diéu tri tam thoi trong:

» Bénh bach cdu va u lympho & ngudi 16m.
» Bénh bach céu cé‘ip O tré em

Tinh trang phii: D& gitip bai niéu va giam protein niéu trong hdi ching than hwr khdng kém theo
uré méu cao, hodc hdi chimg than hu do lupus ban do rai réc.

Bénh ducdng tiéu héa: Dimg dé dua bénh nhan qua khéi con nguy kich ctia bénh trong:

* Viém loét dai trang

* Viém doan rudt non

H¢ than kinh

« Céc dot edp tinh ciia bénh da xo cimg.
» Céc trudng hop phii két hep véi u néo.
Cdy ghép néi tang

Cdc chi dinh khdc
« Lao mang nfo c6 tic nghén khoang duéi nhén hodc doa tic khi ding dong thoi liéu phép héa
tri liéu khéng lao thich hop.

« Bénh giun xoiin lién quan dén co tim va thin kinh

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cédch ding: Nén udng sau bita an, véi thirc &n hodc sita dé giam kich tmg dudmg tiéu hoa. Ubng
vao budi sang.

Trong trudng hop liéu can ding khic véi ham lugng ¢6 sin, nén sir dung ché phim khéc c6 him
lwong thich hop theo huéng din ctia bac si hodc duge si.

Liéu lugng:

Liéu khoi ddu coa methylprednisolone c6 thé thay ddi tuy thudc vao bénh dac hiéu cin diéu tri.
Céc khuyén céo vé liéu dung trong bang bén dudi 1a lidu hang ngay khoi dau dwoc dé nghi va
mang tinh chit dinh huong. Neu bt:nh it nghiem trong, céc liéu thip hcrn thuﬁmg 1 du, trong khi
O mot sb bénh nhéan c¢6 thé cin dung lidu khéi dau cao hon. Cac benh can dung liéu cao bao gom
da xo ciing (200 mg/ngay), phu néo (200 - 1.000 mg/ngay) Néu sau mﬁt khoang thoi gian hop
Iy ma chua c6 dép (mg 1am sang ddy du, thi phai ngimg thude va chuyén sang liéu phép diéu tri
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36&?%%“ cho bénh nhan. Néu sau khi diéu tri dai ngay ma mudn ngirng thudc thi phai ngimg
g roe ngimg dot ngot

NHH MTV _\

lam sang day du Céan ludn nhé 1a pha’u theo dai lién tyc dé danh gid ve murc lidu
Ohimg truong hop can diéu chinh lidu 12 nhitng trudmg hop co thay doi vé tinh trang
lamsang thi phat nhur 14 cac dot thuyén giam hodc cdc dot kich phat ctia bénh, dép tmg véi thuuc
cua timg ca thé bénh nhén va anh hudng cia céc trang thai stress khong lién quan trye tlep toi
bénh dang diéu tri. T rong tmh hucm% sau cung (trang théi stress khéng lién quan tryc tiép toi
bénh dang diéu tri), c6 thé cin tang liéu methylprednisolone trong mét khoang thoi gian ph hop
voi didu kién ctia bénh nhan.

Cén nhén manh la yéu ciu vé lidu c6 thé thay ddi va cdn phai c4 thé héa theo bénh 1y dang diéu
tri cting nhu dap Umg diéu tri ctia bénh nhan.

ADT (diéu tri cdch nhdt)

biéu tri cich nhat la ché d§ liéu corticosteroid trong dé ding 2 ldn lidu hang ngdy cla
corticosteroid vao mdi bubi sdng cach nhét (mot ngay uong mot ngay nghi). Muc dlch cuia cach
didu trj nay 1 gitip cung cdp cho bénh nhan mdt mirc liéu duo‘c ly dai ngéy ma van dat duoc
nhimg tac dung co lm ctia corticosteroid trong khi han ché dén mirc t6i thiéu cac téc dung khcng
mong mudn, bao gdm trc che truc tuyén yén - thugng thén, trang thai gia Cushing, hdi ching cai
thudc va trc ché sy phat trién cua tré em.

Bé‘nh nhin cao tudi: Diéu tri cho bénh nhan cao tudi, dic biét 1a didu tri dai han, nén du tinh
dén nhitng hdu qud nghiém trong hon véi cac tac dung khong mong mudn thudng gdp cua
corticosteroid trén ngudi cao tudi. Dac biét 12 bénh loding xuong, dai thio dudng, ting huyét p,
nguy co nhiém khuén va 1am moéng da.

Bénh nhin nhi: Noi chung, heu cho tré em nén dya trén dap u‘ng lam sang va theo y kién ctia
bau si. Nén chi diéu tri & liéu i thiéu trong thoi gian ngén nhét. Néu cé thé nén diéu trj bing
liéu duy nhit cich nhit.

Liéu ding ban déu khuyén cdo xem bang duéi day:

Chi dinh Liélf hang ngay khéi dau dwge khuyén
: nghi
Viém khép dang thép
- Nang 12 - 16 mg
- Néng vira 8-12mg
- Vira, tré em 4 -8 mg
Viém da co toan than 48 mg
Lupus ban do hé thong 20 - 100 mg
£ - 48 mg dén khi xét nghiém tde d6 méu lang
Shap Ehap oop binh fhuo‘ng trong n?qt tudn
Bénh di tmg 12 -40 mg
e bk ik Téi da 64 mg, ding liéu duy nhat/toi da 100
mg, cach nhat.
Bénh vé mit 12 - 40 mg
R&i loan vé méu va bénh bach cau | 16 - 100 mg
U lympho 4c tinh 16 - 100 mg
Viém loét dai trang 16 - 60 mg
Bénh Crohn Téi da 48 mg/ngay trong giai doan cip tinh.
Cay ghép co quan Tbi da 3,6 mg/kg/ngay
Bénh Sarcoid phdi 32 - 48 mg céch nhit
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g_:\}\g mach t& bao’khong 64 ifig
u da go do thap khép
higus thuong 80 - 360 mg

CHi PINH

Nhi&m tring, nhiém ndm toan thin trir khi dang diéu trj bang cac thudc khang k khufin dac hidu.

Dung véc Xin séng hoic véc xin giam ddc lue (véi bénh nhan sir dung liéu methylprednisolone
trc ché mién dich).

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

Corticosteroid c6 thé lam tang nguy co nhiém khudn, che 14p mdt sb ddu hiéu nhiém khuan lam
trAm trong thém cac bénh nh1em tring hién cé, lam tang nguy co t4i phat hodc lam trdm trong
thém céc bénh nhiém trung tiém 4n va c6 thé xuét hién cac nhiém tring mai trong qua trinh st
dung thube. Viée trc ché phan tmg viém va chirc ndng mién dich 1am tang kha nang nhiém tring
do nam, vi-rit va vi khuan cung nhu mitc d6 nghiém trong cta ching, Biéu hi¢n 1am sang thuéng
khéng dién hinh va cé thé tién trién dén giai doan mudn truée khi duge nhin biét.

Theo doi sy phat trién ctia nhiém khuéin va cén nhic ngimg sit dyng corticosteroid hogic giam
liéu néu can.

Nhitng ngudi ding thube Ge ché hé mién dich d& bj nhiém khuin hon nhitng ngudi khoe manh.
Vi du, b¢nh thuy ddu va bénh séi co thé c6 dién bién nghiém trong hon hodc thim chi tir vong &
tré em hosic ngudi 16n khdng ¢6 mién dich dang ding corticosteroid.

Thuy dau 1a mbi quan ngai nghiém trong vi cén bénh vbn di nhe nay c6 thé gay tir vong & nhiing
bénh nhan bj suy giam mién dich. Bénh nhdn (hodc cha me cua tre em) khong co tién su méc
benh thity ddu nén dugce khuyén tranh tu:p xtic gan véi bénh thuy ddu hode bénh zona va neu co
t1ep xtic, nén tim kiém sy chiim soc y t& khén cép. Tiém ngtlra thy dong bang globulin mlcn dich
varicella/zoster (VZIG) 12 cin thiét cho nhimg bénh nhin khong c6 mi&n dich da tiép xtc va
dang st dung corticosteroid toan thén hodc da s dung trong vong 3 thing trudce do6; nén tiém
trong vong 10 ngay ké tir khi tiép xtc véi ngudn bénh thay dau Ncu duoce chin dodn méic thiy
d4u, ngudi bénh cin duge chim séc chuyén khoa va diéu tri khén cép.

Corticosteroid khong nén bj ngimg dét ngdt va c6 thé can tang lidu.

Can trdnh tiép xiic véi bénh soi. Chn tim kiém 161 khuyén y ngay lap tic néu tiép xuc. C6 thé
cén phai dur phong bing immunoglobulin théng thudng tiém bip.

Tuong ty, corticosteroid phai dugce sir dung hét stic than trong & nhiing bénh nhén da biét hosic
nghi ng® nhiém ky sinh tring nhu nhiém Strongyloides (giun luon), c6 thé din dén nhiém tring
Strongyloides qué mic v phat tan voi sy di cu cua au tring trén dién rong, thuong kém theo
viém rudt két nang va nhiém tring huyét do vi khuén gram am c6 kha nang gdy tir vong.

Chéng chi dinh ding véc-xin sﬁng hodc vic-xin song giam doc luc ¢ nhitng bénh nhén dang
duing corticosteroid voi lidu Grc ché mién dich. Pap ting khéng thé ddi véi cac vic-xin khéc ciing
¢6 thé bj giam.

Str dung corticosteroid trong bénh lao hoat dong cdn gioi han & cdc trudmg hop lao phm lan téa
hogic thé bung phat cdp tinh, trong d6 corticosteroid duge ding dé kiém soat bénh, két hop véi
phéc dd khang lao thich hcp Khi corticosteroid dwoc chi dinh & bénh nhaﬂ lao tiém tang hodc
phén Gng véi tuberculin, can theo dm chiit ché vi bénh c6 thé tai phat. Néu ding corticosteroid
kéo dai trén nhitng bénh nhan nay, cin du phong céc thube khéng lao.
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CORSETEG a: c40 vé u Sarcoma Kaposi & bénh nhén ding liéu phép corticosteroid. Khi ngimg
ng‘éﬂms ardid c6 thé s& thuyén gidm trén 1dm sang.

13/ corticosteroid trong so¢ nhiém khudn con chua 3 réng, cac nghlen citu ban déu cho
“h cac tic dung co lgi cling nhu cdc anh hudng bt loi. Gan day, vne(. bd sung
)ROTt rmd duoc cho ring ¢6 lgi cho bénh nhin duge xéac dinh la sbc nhidm khuan va bi thiéu
nang thuong than. Tuy nhién, viéc sir dung thuo*ng Xuyén comcostero:d trong sb¢ nhiém khuan
khéng duge khuyén nghi va mot dénh gia co he thdng da két luan ring dung cort:costermd lidu

cao trong khoang thoi gian ngan khong mang lai tac dung. Tuy nhién, qua phan tich tng hop va
danh gia cho thdy sir dung corticosteroid liéu thap trong khoang thoi gian dai hon (5 - 11 ngay)

c6 thé lam giam tir vong, dic biét & bénh nhén soc nhiém khuén phai ding thuc co mach.
Hé mién dich

Vi mt sb hJem céc truomg hop di img trén da va phan (mg phan v¢/dang phan vé xay ra ¢ bénh
nhan duge diéu tri bﬁng liéu phép corticosteroid, can thyc hién céac bién phap phong nglra thlch
hop trude khi bit ddu diéu tri, dac biét 1a ddi véi nhitng bénh nhan c6 tién st di img vai bat ky
loai thude nao.

Thuoc nay c6 chia lactose duqc san xudt tir sira bo. Cén thin trong khi diing & nhiing bénh nhén
c6 tién sir hodic nghi ng& qua méan véi sita bd hodc cc thanh phén ctia sita bo hoic cic sén pham
tir stta khac vi thudc c6 thé chita mot lwong nho thanh phan tur stra.

Téc dung 1én hé nji tiét

O bénh nhén dang trong thoi gian diéu tri corticosteroid ma gdp phai nhing cang thang bét
thuong, cin ting liéu corticosteroid ¢6 tdc dung nhanh trude, trong va sau nhimg tinh hubng cing
thing do.

Teo vo thugng than xay ra trong qué trinh didu tri kéo dai va c6 thé kéo dai trong nhiéu thang
sau khi ngimg diéu tri. O nhimg bénh nhén da dung liéu corticosteroid toan than cao hon liéu
sinh ly (khoang 6 mg methylpredmsolone) trong thoi gian trén 3 tudn, khong nén ngmg thube
dot ngot. Cach giam lidu phu thudc phan I6m vao kha nang tai phat cua bénh khi glam heu
corticosteroid toan than hay khong. Panh gi4 lam sang vé mtrc dd hoat dong cua bénh co thé cin
thiét trong qué trinh giam lidu. Néu bénh it ¢6 kha ning tdi phat khi cai thuoe corticosteroid toan
than nhung khong chic chin vé vigc tre ché truc ha doi — tuyen yen tuyén thuong than (HPA),
lidu corticosteroid toan thn c6 thé duoc glam nhanh xuéng mirc liéu sinh 1y. Khi dat dugc liéu
hang ngdy la 6 mg methylprednisolone, nén giam liéu chdm hon dé truc HPA c6 thé phuc hdi.

Viée ngu'ng dot ngot didu trj bing corticosteroid toan than kéo dai dén 3 tudn, c6 thé chdp nhén
duqc neu x6ét thiy bénh khong 6 kha ndng tai phat. Viéc ngimg dot ngdt methylprednisolone
v6i liu ciung 1én dén 32 mg mdi ngay trong 3 tuan khong ¢6 kha ning giy trc ché truc HPA c¢6
¥y nghia vé& mit lam sang & phén 1én bénh nhan. O cdc nhém bénh nhén sau, ncn cén nhéc giam
lidu tir tir corticosteroid toan than ngay ca khi thoi gian diéu trj chi kéo dai 3 tuan hogc it hon:

« Bénh nhén d4 ding nhiéu dot corticosteroid toan than, dic biét néu dung trong hon 3 tudn.

« Khi mdt d@r@ diéu tri ngén dugce ké don trong vong mdt nam sau khi ngimg diéu tri dai han (kéo
dai trong nhiéu thang hodc nhidu nam).

- Bénh nhin cé thé c¢6 nguyén nhin khic gy suy vo thwong thin ngoai viéc diéu tri bang
corticosteroid ngoai sinh. Ngoai ra, suy thuong thén cép tinh déan dén tr vong c6 thé xay ra néu
ngung ddt ngdt glucocorticoid.

« Bénh nhén ding corticosteroid toan than voi liéu cao hon 32 mg methylprednisolone mdi ngay.
« Bénh nhén thuéng xuyén udng thude vao budi toi.

Hoi chimg cai steroid, dudng nhu khdng lién quan dén suy vo thugng than, cling co thé xdy ra
sau khi ngimg dot ngdt glucocorticoid. Hoi chimg nay bao gom cdc tri¢u chimg nhu: chén an,



https://trungtamthuoc.com/

36
\'\“wbu%nﬁ on, 1&y do, dau dau, sot, dau khép, bong trée da, dau co, syt cdn va/hogc ha huyét ap.
y ﬁé ung nay duge cho la do sy thay dbi dot ngdt ndng do glucouomcmd chir khong phai
Tomcostermd thép.

biét thén trong khl can nhéc st dung corticosteroid todn thin cho bénh nhén suy gidp va
cén theo doi bénh nhan thudng xuyén.

Liét chu ky do nhiém ddc gidp (TPP) c6 thé xay ra & nhitng bénh nhén cuong gidp va b ha kali
mau do methylprednisolone.

Cén nghi ng TPP & nhimg bénh nhén dugc diéu tri bing methylprednisolone c6 dau higu hodc
triéu chimg yéu co, dic biét 1a & nhitng bénh nhéan bi cudng gidp.

Néu nghi ng mac TPP, cén theo ddi ngay ndng do kali trong méau va xir trf thich hop dé dam
bao nong d6 kali trong mdu trd lai binh thuong.

R6i loan chuyén héa va dinh dwdmg

Céc corticosteroid bao gdm methylpredmsolone ¢6 thé lam ting glucose huyét, lam trdm trong
thém tinh trang dai thiao dudng sin c6 va néu ding corticosteroid trong thoi gian dai ¢d thé din
tGi bi bénh dai thao duong.

Cén dic biét cdn than khl cin nhéc st dung corticosteroid toan than cho bénh nhén mic bénh d4i
thao dudng (hodc co tién sir gia dinh mic bénh dai thao dudmg) va cdn theo doi bénh nhén thudmg
xuyén.

Téc dong tim thin

Bénh nhén vi/hodc ngu:m cham séc can duoe canh bdo ring céc tic dung khong mong mudn
ngknem trong vé tam than ¢ thé xay ra khi sir dung steroid toan than. Céc triéu chimg thuong
xudt hién trong vong vai ngdy hodic vai tudn sau khi bit dau didu trf. Nguy co ¢6 thé cao hon khi
dung liéu cao/tiép xuic toan thin véi corticosteroid, mic dii mirc lidu khong dyu dodn dugc thoi
diém khai phat, logi, mie d§ nghiém trong hoac thoi glan kéo dai ctia cac tdc dung khong mong
mubn. Hau hét céac tac dung khong mong muén déu hdi phuc sau khi giam liéu hodic ngirng thude,
mic di ¢6 thé can didu tri diic hidu.

Bénh nhﬁnfngu*fn cham séc nén duge khuycn khich tim kiém tu vén y té néu céc tridu chimg tim
1y dang lo ngai xudt hién, dic biét 1a néu nghl n gc c6 tdm trang chin nan hodc y dinh ty tir. Bénh
nhén/ngudi chim séc nén canh gidc voi cac roi loan tam than c6 thé xay ra trong hodc ngay sau
khi giam liéw/ ngung steroid toan thin, mic di céc phn tmg nhu vdy di duge béo cdo khong
thuong xuyén.

Cén dic biét can than khi cédn nhic sit dung corticosteroid toan than & nhimg bénh nhén c6 tién
str hogc hi¢n tai mac cac rdi loan cam xtic & ban than hogc gia dinh (bdc 1) cta ho. Nhirng bénh
nay bao gdm bénh trdm cdm hodc hung cam va loan than do steroid trude do.

T#hc dong 1én hé thin kinh

Cin dic biét than trong khi cin nhéc sir dung corticosteroid toan thén cho nhimg bénh nhén bi
rdi loan co gidt va nhuge co va cin theo di bénh nhén thudng xuyén.

Pi c6 béo cdo vé tinh trang u m& ngoai mang cimg & nhimg bénh nhan ding corticosteroid,
thudmg 14 str dung lau dai vai liéu cao,

Téc dong lén mit

R&i loan thi giac c6 thé duoce bao cao khi st dung corticosteroid toan than va tai chd. Néu bénh

nhén c6 cac tri¢u chimg nhu m& mét hodc céc rdi loan thi gidc khac, nén can nhic chuyen bénh
nhén dén béc si nhan khoa dé danh gid cdc nguyén nhan tiém 4n bao gdm duc thuy tinh thé, bénh
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40 cdo sau khi sir dung corticosteroid toan than va tal chd. Bénh ly héc vﬁng mac trung

TNHH W dlch (LSCR) 6 thé dan dén bong vdng mac.

DUQC PHAM

f g nhin 4 ap (hoc’u. co tlén str gia dinh bi tang nhan 4p) va bénh herpes s:mplex & mét vi c6
_ thing gidc mac v can theo doi bénh nhan thuong xuyén.

Str dung corticosteroid trong thoi glan dai c6 thé gay dyc thiy tinh thé dudi bao sau va duc thuy
tinh thé nhén (d&c biét ¢ tré em), 1di mét hoiic ting 4p lire ndi nhan, c¢6 thé din dén bénh ting
nhan 4p c6 thé gy ton thuong day thn kinh thi gidc.

Nhiém tring thr phit do nAm va vi-rat & mét ciing c6 thé gia ting & nhing bénh nhén ding
glucocorticoid.

Bién c6 tim mach

Céc tac dung bt lgi cua glucocorticoid ddi v6i hé tim mach, nhu 1di loan lipid méu va téng huyét
ap, ¢o the lam nhimg b¢nh nhén da ¢6 sin nguy co tim mach phai chiu céc anh huong tim mach
khéc, néu diéu tri bang lidu cao va kéo dai. Vi viy, can sir dung corticosteroid thén trong & nhiing
bénh nhan nay va cin chu y thue hién céc bién phap diéu chinh nguy co va theo doi thém cho

tim néu cin thiét. Diing lidu thap va cdch nhat c6 thé lam giam ty 18 bién ching trong diéu tri véi
corticosteroid.

Trong trudmg hop bi suy tim sung huyét, nén than trong khi str dung corticosteroid toan thin va
chi sir dung khi ddc biét can thiet.

Cén dac biét cén than khi can nhic str dung corticosteroid toan than cho nhitng bénh nhian maéi
bi nhdi mau co tim (d ¢6 bdo cdo vé tinh trang v co tim) va cin theo ddi bénh nhan thuwong
Xuyén.

Cén thin trong dbi v6i nhiing bénh nhin dang ding thude tim mach nhu digoxin vi steroid gdy
roi loan dién giai/mat kali.

Tac dung [én mach mau

Cin dic biét cin than khi can nhiic st dung corticosteroid toan than cho nhiing bénh nhan méc
céc tinh trang sau va ¢in theo doi bénh nhan thudng xuyén.

e Tiang huyét &p

e Khuynh huéng méc bénh huyét khéi tinh mach.

Huyét khdi bao gém huyét khdi tic mach tinh mach di duge bdo cdo xay ra véi corticosteroid.

Do dé, corticosteroid nén duogc st dyng thin trong & nhitng bénh nhan ¢é hodc co thé ¢6 khuynh
huéng méc cdc rdi loan huyét khoi tic mach.

Tiac dung tiéu héa

Lidu cao corticosteroid c6 thé gy viém tyy cép tinh.

Cén diic biét thin trong khi can nhéc sit dung corticosteroid toan than cho nhitng bénh nhén méc
cée tinh trang sau va cin theo ddi bénh nhan thudng xuyén.

o Loét da day - ta trang.

e Miéng néi rudt moi.

o Ap xe hodc cdc nhiém tring sinh mu khéc.

e Viém loét dai trang,.

e Viém tii thira.
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ngicyrei foé ﬁutmg tiéu hoéa tang 1én.

*_ mﬁﬁfﬁﬂﬂﬂ :f gan mat

RAi logn gan mat hiém khi duoc béo cdo, trong phén 16n céc trudng hop ndy, céc rbi loan nay co
thé hdi phyc sau khi ngimg diéu tri. Do d6, cdn theo ddi thich hop.

Tac dung trén co xwong

Bénh co cép tinh d& duge bao cdo khi sir dyung lidu cao corticosteroid, thudmg xéy ra & nhiimg
bénh nhén bi rdi loan dén truyen than kinh co (vi du: nhuge co), hodc & nhing bénh nhin dang
didu tri ddng thoi voi thuoc khang cholinergic, ching han nhu thube chen than kinh co (vi dy:
pancuronlum) Bénh co cép tinh nay 13 bénh toan than, ¢6 thé lién quan dén co mat va ho hp,
va ¢6 thé din dén liét tir chi. C6 thé xay ra tinh trang ting creatine kinase.

C6 thé mit nhidu tudn dén nhidu nim dé cai thién hodic phuc hoi vé mat 1am sang sau khi ngimg
dung corticosteroid.

Cén dic biét cdn than khi cin nhéc si dung corticosteroid toan than cho bénh nhén lodng xuong
(phu nit sau mén kinh ¢6 nguy co cao hon) va can theo ddi bénh nhin thudng xuyén.

Téc dung trén thin va tiét niéu

CAn than trong & nhitng bénh nhan bi xo bi cling hé thong vi dd quan sat thiy ty 1& mic con suy
thén do xo ctng bi tang 1én khi ding corticostero id, bao gdm methylprednisolone. Do d6, nén

kiém tra huyet ap va chie nang than (creatinine huyét thanh) thuomg xuyén. Khi nghi ngé bi suy
thin, cin kiém sodt huyét ép can thén.

Qan dac biét than trong khi cén nhic sir dung corticosteroid toan than cho bénh nhin suy than va
cén theo ddi bénh nhéan thudmg xuyén.

Chin thwong, nhiém ddc va cdc bién chimg phiu thuit

Corticosteroid dung toan thin khéng duoc chi dinh va do d6, khéng nén ding aé diéu tri chﬁn
thuong s¢ ndo. Mot nghién ctru da trung tdm cho théy ty 1é tir vong téng 1én tai thoi diém 2 tudn
va 6 théng sau chan thuong & bénh nhén diéu tri bang methylprednisolone sodium succinate so
v6i gia duge. M6i quan hé nhan qua véi vide diéu tri bing methylprednisolone sodium succinate
chua duge thiét lap.

Céanh bao khac
C6 thé giam thleu tdc dung khong mong mudn bang céch sir dung lidu thip nhét co higu qué

trong thoi gian ngan nhét c6 the va béng c4ch dung liéu can thiét hang ngay dudi dang mét lidu
duy nhét vao budi sang hojc néu cé thé, dung mot lidu duy nhét vao budi sdng céch ngay.

Cén phai thudmg xuyén dinh gid tinh trang bénh nhéin dé didu chinh lidu luong phit hop véi tinh
trang bénh.

Bénh nhan phai mang theo sb theo déi diéu tri/ ho so bénh 4n hodc cae gidy tory té c6 hudéng dan
r0 rang vé cac bi¢n phap phong ngu'a cAn thyc hién dé giam thidu ri ro va cung cép thong tin
chi tiét vé ngudi ké don, loai thude, lidu lwong va thoi gian diéu tri.

Didu trj ddng thoi véi thude tic ché CYP3A, bao gom cée san phdm c6 chita cobicistat, duge dy
doén s& lam ting nguy co tac dung khéng mong mudn toan thén. Nén tranh phdi hop trir khi loi
ich 16n hon nguy co ting téc dung khong mong mudn toén than cua corticosteroid, trong trudng
hop d6, bénh nhén can dugc theo ddi tdc dung khdng mong mudn toan than ctia corticosteroid.
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Trong kinh nghlcm sau khi lhuoc luu hanh trén thi tmcmg, hoi chimg tiéu khdi u (TLS) da dugce
béo céo & nhitng bénh nhin méc bénh 4c tinh, bao gom bénh 4c tinh v& huyét hoc va khéi u dic,
sau khi sir dung corticosteroid toan than don 1¢ hogc két hgp véi cac tae nhin héa trj ligu khéc.
Nhirng bénh nhan c¢6 nguy co cao mic TLS, chang han nhu nhing bénh nhén ¢o khéi u phat trién
nhanh, khm lwong u lém va d9 nhay cao véi cde tac nhan gy doc té bao, cin duoc theo ddi chat
ch@ va cdn thyuc hién cac bién phap phong ngira thich hop.

Tré em

Corticosteroid gy chim phat trién thé chit & tré so sinh, tré em va thanh thieu nién. Cén theo
doi chat ché su phét trién va ting trudng ctia tré so sinh va tré em khi didu tri bing corticosteroid
kéo dai. Piéu tri nen duge gidi han & heu lugng thap nhét c6 higu qué trong thoi gian ngén nhat
cd the Dé giam thiéu nguy co e ché truc ha 601—tuyen yén-tuyén thugng thén va ch@m phat
trién, nén dung thude diéu tri dudi dang lidu duy nhat cach ngay khi c6 thé.

Tré so sinh va tré em phai didu trf 14u dai bing corticosteroid ¢6 nguy co dic biét vé ting ap luc
ndi so.

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

Sir dung & ngudi cao tudi

Cée tac dung khéng mong mudn thuong gip clia corticosteroid toan than c6 thé lién quan dén
céc hiu qua nghi¢m trong hon & ngudi cao tudi, dic biét 1a bénh lodng xuong, tang huyét ap, ha
kali huyét, dai thao dudng, nguy co nhxem khudn va lam méng da. Cén giam st chat ch& vé mat
lam sang d& tranh céc phan img de doa dén tinh mang.

Lién quan td dwoc

Thude nay chita it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi vién, nghia 12 vé co ban “khong chira
natri”.

7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU
Kha nang sinh san

Corticosteroid da duoc ching minh 14 1am suy gidm kha néng sinh san trong cac nghién ciru trén
ddng vat.

Thoi ky mang thai

Kha ning corticosteroid qua nhau thai khic nhau gilta timg loai thude, tuy nhién,
methylpredmsolone c6 qua nhau thai. O nguoi, nguy co sinh con nhe cén dudng nhu lién quan
dén lidu dung va c6 thé giam thidu bing cach dung lidu corticosteroid thip hon.

Viée st dung corticosteroid cho dong vat mang thai c6 thé gy ra nhitng bét thudong trong qua
trinh phat trién clia thai nhi bao gom hé ham éch, cham phat trién trong tir cung va anh huéng
dén sy ting truong va phat trién ctia nio. Hién chua c¢6 bang chimg nao cho thay corticosteroid
lam ting ty 18 méc cdc bat thuong bam sinh, chang han nhu hé ham éch & ngudi, tuy nhién, khi
sir dung trong thoi gian dai hodc lap lai trong thoi ky mang thai, corticosteroid co thé lam tang
nguy co chdm phat trten trong tir cung. Tré so sinh duge sinh ra tir nhitng ba me da dung lidu
corticosteroid dang ké trong thoi ky mang thai phai dugc theo ddi va dénh gia cdn thin cée ddu
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én thucmg thén. V& mit ly thuyét, tinh trang suy tuyén thuong thén o thé xay ra o
0 tlep xtic véi corticosteroid trude sinh nhung thudng tu khoi sau khi sinh va hiém

DUdEkﬁFL ; 1a vé mat lam sang

55, LATEH@;,

nh gia can than ty 1€ 1gi 1ch-nguy co d01 vGi me, phm thai, thai nhi hogc tré nhé. Tuy nhién,
khi corticosteroid 14 cén thiét, nhitng bénh nhan co thai ky binh thudng co thé duoc diéu tri nhuw
nguoi khong mang thai.

Bénh duc thiy tinh thé da dugce quan sét thiy & tré so sinh ¢6 me ding corticosteroid trong thoi
gian dai khi mang thai.
Thai ky cho con bii

Corticosteroid dugc bai tiét voi luong nhd vao sita me, tuy nhién, liéu ding methylprednisolone
1én dén 40 mg mdi ngay Ichong c6 kha ning gdy ra tac dung toan thin & tré bi me. Tré so sinh
ctia nhiing ba me ding lidu cao hon lidu ndy co thé bi trc ché tuyén thuong thdn & mot mic do
nao do. Chi nen stt dung thude nay trong thdi ky cho con b sau khi dénh gia cAn thén ty 18 loi
ich-nguy co d6i v&i me va tré.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 bing chimg vé anh hudng cta thude 1én kha ning 14i xe, van hanh méy mée.

Céac tac dyng khong mong mudn nhu chodng véng, chong mit, ri loan thi gide va mét méi cb
thé xay ra sau khi diéu trj bing corticosteroid. Néu bi anh hudng, bénh nhan khéng nén lai xe
hay vén hanh may moc,

9. TUOGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic

Methylprednisolone 1a co chét clia enzym cytochrom P450 (CYP) va chu yéu dugc chuyén hoa
bdi enzym CYP3A4. CYP3A4 14 enzym chinh ctia hdu hét cac phan ho CYP tron% gan ctia ngudi
trudmg thanh. Né xtc tic cho qud trinh 6 - hydroxyl hoa steroid, giai doan I thiet yéu trong qua
trinh chuyen héa cho ca corticosteroid ndi sinh va téng h(;rp Ciing ¢6 rat nhidu chét khac cling 1a
co chit ctia CYP3A4, mot sé chit nay (cling nhu cac thude khéc) lam thay d6i sy chuyén héa
glucocorticoid bﬁng cach gdy cam Ung (didu hoa ting) hodc tic ché enzym CYP3A4.

Céc chét tc ché CYP3A4 - Nhing thudc tic ché hoat tinh CYP3A4 nhin chung lam giam do
thanh thai cia gan va ting néng do cua cac thude 14 co chét ctia CYP3A4 nhu methylprednisolone
trong huyét tuong. Néu ¢6 céc chét (e ché CYP3A4, nén chudn liéu methylprednisolone dé tranh
bi ngd ddc steroid.

Céc chét cam ung CYP3A4 - Nhiing thube gay cam (ing CYP3A4 nhin chung lam ting do thanh
th&] ctia gan, dan téi lam giam nong do cac thuoc la co chat clia CYP3A4. C6 thé cén phai ting
heu methylprednisolone khi ding cung cac thubc nay dé dat duge két qua diéu tri nhu mong
mubn.

Céc chét 12 co chét cia CYP3A4 - Neu ¢6 cdc chit 1a co chét cua CYP3A4, qua trinh thanh thai
qua gan ctia methylprednisolone c6 thé bj anh huong, do dé can cd su diéu chinh tuong ung heu
dung ctia methylprednisolone. Co thé cac tdc dung khdng mong mudn khi diing riéng méi thudc
s& dé xay ra hon khi dung ddng thori céc thude véi nhau.

Nhitng thudc khdng c6 hiéu img qua trung gian CYP3A4 - Céc tuong tac va tac dung khac xay
ra véi methylpredmsolone duge trinh bay trong bang dudi day — bao gdm nhimg tuong tac phd
bién hodic quan trong vé mit 1am sang v6i methylprednisolone.
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Twong tic/Anh hwing

FRAIi

n\-\c}

AZID

Chét {rc ché CPY3A4 ’
Ngoai ra, methylprednisolone cé kha ning ting toc do
acetyl hoa va dd thanh thai cua isoniazid.

A Bléng sinh, thude khang lao:
- RIFAMPIN

Chat cam (mg CYP3A4

Thudc chong déng (dang uong)

Téc dung cia methylpredmsolone trén thude chong dong
duomg udng co thé thay ddi. Da c6 nhleu béo cdo vé viée
tang hay giam tic dung cua thude chéng déng khi dung
chung véi corticosteroid. Chinh vi vy, phai klem tra cac
chi $6 ddng méu dé duy tri tac dung mong mubdn ctia thude
chéng dong.

Thudc chdong co gidt:

Chit cam tmg CYP3A4 (va 1a co chét).

- CHEN THAN KINH CO

- CARBAMAZEPIN

Thude chong co gidt: Chét cam tmg CYP3A4.

- PHENOBARBITAL

- PHENYTOIN

Thude khang cholinergic: Cac corticosteroid ¢6 thé 1am anh huéng dén téc dung cia

cac thube khing oholmergm

- D4 ¢6 bdo cdo vé bénh co cap tinh khi st dung liéu cao
céc corticosteroid dong thoi vm cac thudc khéang
cholinergic nhu céc thuoc chen thén kinh co.

- P4 ¢6 bdo c4o vé tinh ddi khang ciia tc dyng tc ché than
kinh co ctia pancuronium va vecuronium trén bénh nhén
diing corticosteroid. Tuong tac nay c6 thé xay ra voi tht ca
c4c chét chen thin kinh co ¢6 tinh canh tranh.

A ” ~
Thuoc trc ché enzym
cholinesterase

Steroid c6 thé lam giam céc tdc dung cua thude e ché
enzym cholinesterase dung trong dleu tri chirng nhugce co.

Thube chong dai thdo dudong

Vi corticosteroid ¢6 thé 1am tang nong dd glucose trong
mau, cin didu chinh lidu lugng thubc chdng dai théo
duong.

Thudc chong non:
- APREPITANT
- EOSAPREPITANT

Uc ché CYP3A4 (va la co cht).

Thudc khéng nim:
- ITRACONAZOL
- KETOCONAZOL

Uc ché CYP3A4 (va la co chit).

Thude khéng virus:
- Céc thubc e ché HIV protease

Uc ché CYP3A4 (v 14 co cht),

- Céc thude trc ché protease, nhu indinavir va r1tonav1r cod
thé 1am ting nong do corticosteroid trong huyét tuong.

- Corticosteroid c6 thé lam tang sy chuyén héa céc thude
{tc ché HIV - protease din dén giam ndng d6 trong huyét
tuong.

F v A
Thudc te ché aromatase:

U’ ché thuong thén do ammoglutetlnmld ¢6 thé lam tram

- DILTIAZEM

- AMINOGLUTETHIMID trong thém nhiing thay d6i v€ ndi tict phat sinh tir liéu
' phép glucocon1001d kéo dai. :
Thudc chen kénh calci: Uc ché CYP3A4 (va la co chat).
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ahh thai (dang ubng): Uc ché CYP3A4 (va 14 co chat).
Hhﬂ’m Y1 ESTRADIOL/

Raﬁ THINDRON

A Nw(zyﬁpfﬂufn Uc c_hé: CYP3A4. '
PThubeArc ché mién dich: Uk ché CYP3A4 (va la co chét).
- CYCLOSPORIN - Khi dung dong thoi cyclosporin voi methy]predmsolene

thi xudt hién su trc ché chuyén hoa ldn nhau; vi vay, cac
tac dung khong mong mudn khl ding riéng mdi thube co
thé s& dé xdy ra hcm khi ding ddng thoi.
- P# ¢6 béo céo v& hién tugng co gidt xay ra khi dung ddng
thoi methylprednisolone va cyclosporin.

Thude e ché mién dich: Co chat cua CYP3A4.

- CYCLOPHOSPHAMID

- TACROLIMUS

Thude khang sinh ho macrolid: | Uc ché CYP3A4 (va la co chat).

- CLARITHROMYCIN

-ERYTHROMYCIN

Thudc khang sinh ho macrolid: Uc ché CYP3AA4.

- TROLEANDOMYCIN

Céc NSAID (thuéc chéng viém Ty 1é& xuit huyét tiéu hoa va loét da day co thé tang khi
khéng steroid): dung methylprednisolone cung véi cac thube NSAID.

- ASPIRIN (acetylsalicylic) lidu Methylpredmsolone ¢ thé 1am tdng d0 thanh thai cua
cao aspirin liéu cao, dan dﬂn giam ndng dd salicylat huyet

thanh. Ngimg didu tri bang methylprednisolone co thé lam
tang ndng do salicylat trong huyét thanh din dén tang
nguy co ngd doc salicylat.

Thube lam giam kali Khi sir dung corticosteroid ddng thoi véi céce loai thudc
lam glém kali (nhu 1a thudc loi tiéu thiazid hodc thude
]Qf1 tiéu quai), bénh nhén cén duorc theo ddi chat ché sy
xudt hién ctia chimg ha kali huyét. Nguy co ha kali huyét
cling tang khi sir dung dong théi corticosteroid vai
amphotericin B, cdc xanthin hogic thube chti vén B2.

Twong ky

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cia thudc, khong tron 13n thude nay voi cée thudc
khéc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Hé co quan TAn suit Tic dung khong mong muon

Nhidm khuin va nhiém ky | Thudng Nhiém tring (bao gdm ca tang kha ning méc va
sinh trung gap mre do nghiém trong cta nhiém tring do tc ché
céc triéu chimg va dau hiéu lam sang)

Khong rd | Nhiém tring co hdi; tai phat lao tiém 4n, viém
phic mact

Réi loan méu va hé bach | Khongtd | Tang bach ciu
huyeét
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chchch

- cg]% ar( b mién dich Khéng 15 | Qud min véi thude
TNHH MTY  \> \ Pl ditso ki vl
(o Pk § eing gokusy
TERRE FRANCE /. " Phan tmg kicu phan vé
ClRgidaan o ,i tiét Thutmg | Hoi chimg Cushing
— gap

Khong 18 | Uc ché truc ha déi — tuyén yén — tuyén thugng
thén

Céc khdi u lanh tinh, 4c tinh | Khong o Sarcoma Kap051 (Déy la mot loai ung thu md

va khong xac dinh (bao gom lién két hiém gap, thuong lién quan dan nhiém

c¢é u nang va polyp) virus herpes & ngudi loai 8 (HHV-8), phd bién &
bénh nhén suy giam mién dich nhu HIV/AIDS).

Réi loan chuyén héa va dinh | Thuong Gitr natri; Giir dich

dudng gap

Khong ré | Nhidm toan chuyén héa; Nhiém kiém ha kali
mau; R6i loan 11p1d mau; Giam dung nap
glucose; Tﬁng nhu cau insulin (hodc thudc ha
dudng huyét dwomg udng & bénh nhén dai théo
dudng); Chimg loan san md; Tang cam gidc
thém &n (c6 thé din dén ting can); Ting sinh m&
ving ngoai mang cung

Réi loan tAm than Thudng R&i loan cdm xiic (bao gdm Tam trang trdm cam

gép va Tam trang hung phan)

Khoéng rd | Réi loan loan thén (bao gdm hung cam, hoang
tuang, 40 gidc va tim thin phén li¢t, hanh vi loan
thﬁn rdi loan cam xic [bao gom tinh khi khéng
6n dinh, su 1 thude tim 1y, ¥ twéng tu sat], rdi
loan tAm thén, thay ddi nhén cach, trang théi L
I4n, lo 4u, thay doi tam trang hanh vi bit thudng,
mat ngl, cdu git)

R&i loan hé than kinh Khong rd | Téng ap lyc ndi so (kém theo phii gai thi [tang
ap luc ndi s lanh tinh]), co giat, mat tri nhd, rdi
loan nhén thirc, chéng mat, dau dau

R&i loan mét Hiém gip | Nhin mo

Thuong Duc thuy tinh thé

gép

Khong rd | Tang nhan 4p, 16i mét, mong gidc mac, mong

cling mac, bénh Iy hic véng mac

Roi loan tai va mé dao

Khéng ro

Chong mat
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Y N 5
afg&i\p@ tim mach Khong 16 Suy tim sung huyét (& nhitng bénh nhén ¢ nguy
HAM | CU)'
* L]
FRANCE S !) V& co tim sau nhdi mau co tim
s ’
) ;L&%@n mach mau Thudng Tang huyét ép

gap

Khong rd | Ha huyet dp qua muc, thuyén tic dong mach,
bién co do huyét khoi, bbec hoa

Ri loan hé hép, 1ong ngye va | Khong 15 | Thuyén tic phdi, nic cut
trung that
Ro6i loan hé tiéu héa Thuong Loét da diy — ta trang (co the kém theo thing
gap loét da day — ta trang va xuét huyét do loét da
day — té trang)

Khong rd | Thung rudt, xuat huyét da day, viém tuy, viém
thuwe quan loét, vién thyc quan, chudng bung,
dau bung, tiéu chay, khé tiéu, buon nén

R&i loan gan mat Khong rd | Ting men gan (vi du: ting alanine
aminotransferase  (ALT), tidng aspartate
aminotransferase (AST))

R&i loan da va md dudida | Thudng Teo da, mun tring c

gap

Khong rd | Phu mach, rim 16ng, xuat huyct diém, bdm mau
dudi da, ban do, d6 md hdi nhidu, ran da, phat
ban, nglta, may day, gifin mao mach

Réi loan co xwong va md lién | Thudmg Yéu co, chm phat trién thé chit

két gdp

Khoéng rd Pau co, bénh Iy co, teo co, lodng xwong, hoai tir
xuong, gdy xuong bénh ly, bénh khép do thin
kinh, dau khép

R&i loan hé sinh san va tuyén | Khdng r& Réi loan kinh nguyét

v

Cac rdi loan toan than va tai | Thuomg Cham lanh vét thuong

chd gép

Khong rd | Phu ngoai bién, mét moi, cam gide khé chiu toan
than, triéu chimg cai thude

Céc xét nghiém cén 1dm sang | Thuong Ha kali mdu

gap

Khéng 1 | Tang 4p luc bén trong mét, giam dung nap

carbohydrat, ting calci niéu, ting phosphatase
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9 kiém huyét, tang uré huyét, irc ché phan tmg véi
y \\J \ céc xét nghi¢ém da*

AM
A@dla}ﬂtlmcng, ngd doc va cac | Khong rd | Dut gan (ddc bigt 1a gin got - gén Achilles), gay
)eﬁjhlmg do thu thudt xep d6t séng

K
dng nim trong danh mue thudt ngir chinh thirc ciia MedDRA

+ Viém phtic mac cé thé 1a d4u hiéu hoic tridu chimg chinh cua rdi loan tiéu hoa nhur thiing, tic
nghén hodc viém tuy.

Thudmg gip (1/100 dén <1/10); ft gap (=1/1.000 dén < 1/100) Hiém gip (>1/10.000 dén <
1/1.000); Khong rd (tAn sudt khong thé udce tinh tir dit ligu cd sin).

Ty 1€ tac dung phl,1 khdng mong mudn c6 thé du doan duge khi sir dung corticosteroid, bao gﬁm
ttc ché truc ha ddi — tuyén yén — tuyén thuong thén, c6 méi tuong quan véi hiéu lwe twong dbi
ctia thude, lidu lugng, thoi diém dung thude va thoi gian didu tri.

Bdo edo cdc tac dung khéng mong muén nghi ngo

Thong bao ngay cho bac si hodce duge si khi gip céc tac dung khéng mong mudn nhu trén khi sir
dung thude hodic bdo cdo céc phan (mg oo hai ctia thudc v& Trung tAm Théng tin thudc va Theo
ddi phan tmg ¢o hai ciua thube (ADR) Qude gia.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Hiém gap czic bdo cdo vé doc tinh cip tinh va/hoic tir vong sau khi qua 1idu corticosteroid. Trudmg
hop qué liéu, khong c6 thudc giai doe dic hiéu, chi diéu tri hd tro va triéu chimg.

Bién phap chi yéu 14 rira da day hoic gy nén ngay ldp tic véi duomg ubng, sau d6 diéu trj trigu
chimg va hd trg. Methylprednisolone ¢é thé loai trir bing thim tach

12. PAC TINH DUQC LU'C HQC
Nhém duge 1y: Corticosteroid dung toan thén; thude glucocorticoid téng hop.
Ma ATC: HO2ABO4

Methylpredmsolone 1a mot glucocortlcmd tong hop, dan xuat methyl clia predmsolone Thube
chii yéu duge dung dé chong viém hodic ¢ ché mién dich. Tac dung chéng viém ctia
methylprednisolone manh gap 5 lan hydrocortisone va 6 hoat tinh mineralocorticoid thép. Khi
vao trong co thé, thube khuéch tan thu dong qua mang té bao, gin vou cdc receptor glucocorticoid
nhéan. Phirc hgp ndy tuong tac vaéi cac vi tri ddc hiéu ctia DNA, két qua ting cudng hoic tc ché
viée sao chep cdc gen dic bigt. Phitc hop methylprednisolone - receptor glucocortxcmd gin va
e ché cdc vi tri khoi dong cho c4c gen tién viém, ting biéu hién cac gen chdng viém va tic ché
tﬁng hop céc cytokin, chu yéu thong qua trc ché chiic ning cac yéu t6 sao chép nhu NF-kB (Yéu
t6 nhén kappa B - Nuclear Factor-kappa B)

Methylprednisolone ciing irc ché téng hop COX- 2, giam san xudt cdc prostaglandm viém trong
céc md tdn thucmg Bang viée ddo nguge tinh thAm ctia mao mach, thuoc cling trc ché sy xam
nhép céc nguyén bao sgi va cic bach cau da nhén, kiém soat téc d6 tdng hop protein, 6n dinh
mang lysosom, methylprednisolone c6 thé kiém soat va ngin ngua dap tng viém thong qua céc
phén g nay. Methylprednisolone cling trc ché chirc ndng mién dich qua trung gian té bao, déc
biét cac chure nﬁng phu thudc té bao lympho. Thubc ciing giam kha ning gén ctia bach cdu véi
ndi mac mach mau va giam kha ndng thodt mach. Glucocorticoid lam suy giam nhleu chite niing
khéc nhau té bao lympho T, gdy chét theo chu trinh & bao lympho T trong khi vin duy tri chire
nang lympho B va sin xufit khang thé.
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TTNH DUQC PONG HQC
hoc clia methylprednisolone tuyén tinh, khong phu thudc vao dudng ding.

TNH

* ﬁ?&%ﬁ&%?

*

2,3 gity & moi lidu lugng sau khi ubng & ngudi ‘16m khoe manh binh thuémng. Sinh kha dyng tuy¢t
ddi cua methlyprednisolone trén ngudi binh thutmg, khoe manh nhin chung cao (82 % dén 89
%) sau khi uong.

Phén bb:

Methylprednisolone phan b6 rong trong cac mo, qua duge hang rao mau ndo va tiét vao trong
stta. Thé tich phan bd biéu kién cua thube la khoang 1,4 L/kg. Methylprednisolone gén véi
protein huyét tuong ngudi véi ty 1& khoang 77 %.

Chuyén héa:

O nguoi, methylpredmsolone duge chuyén hoa & gan thanh cac chdt chuyén hoa bét hoat, cac
chit chuyén héa chu yéu 1a 20a -hydroxymethylprednisolone va 20 - hydroxymethyl
prednisolone. Qué trinh chuyén héa & gan chi yéu qua enzym CYP3A4.

Gléng nhwr nhiéu loai co chét ciia CYP3A4, methylprednisolone c6 thé 1a co chét cho protein van
chuyen p-glycoprotein phin ho ABC giin ATP, anh huéng dén sy phan bd trong md va tuong tac
véi céc loai thude khéc.

Thai trir: |
Nira ddi ban théi trung binh clia methylprednisolone vao khoang 1,8 dén 5,2 gitr. Toe d6 béan thai
tong thé 12 khoang 5 dén 6 mL/phut/kg.

Di¥ liéu an toan tién lAm sang
Céc dit lidu tién 1am sang clng voi céc bing chimg vé tinh an toan thu thip duoc trong nhiéu

nim qua khi str dung trén 1dm sang va nhung béo c4o sau luu hanh cho thiy methylprednisolone
an toan khi ding nhu mdt chét khéng viém cho cdc bénh viém trong thoi gian ngan.

Dua trén cdc nghién ciru thong thudng vé duge 1y hoc an toan, déc tinh liéu 13p lai & chudt nhit,

chudt cong, thd va ché khi ding qua dudng tinh mach, trong mang bung, dudi da, bap va qua
dudmg ubng, khong xéac dinh duge nguy co khong ludng trude nao. Cace dje tinh thiy trong cic
nghién ctru liéu lap lai 12 ddc tinh dy kién s& xay ra khi phoi nhidm lién tuc véi steroid vo thugng
thén ngoai sinh.

Kha nang géy ung thu:

Methylprednisolone chua duge danh gia chinh thirc trong cac ngl‘uen clru vé kha ning gy ung
thu & dong vt gim nhdm. D3 thu duge cac két qua khéc nhau vii cac glucocorticoid khéac duoc
kiém tra ve kha niing gay ung thu & chudt nhit va chudt cong. Tuy nhién dit liéu dugc cong bd
cho thdy mét vai glucocorticoid lién quan bao gdm budesonide, prednisolone, va triamcinolone
acetonide co thé lam ting ty 18 mic u tuyén t& bao gan va ung thu sau khi cho dung qua duong
uong trong nude uéng & chudt cdng dye. Céc tac dung vé khdi unay xdy ra & céc liéu it hon céc
liéu 14m sang dién hinh trén co s& mg/m?.

Kha ndng gay dot bién:

Methylprednisolone chua duge danh gia chinh thite vé kha nang gy dot bién. Tuy nhién,
methylpredmsolonc sulfonate, ¢d cdu triic trong tu nhu methylprednisolone, khong gdy dot bién
bit ké c6 kich hoat trao dbi chét hay khong ¢ salmonella typhlmunum & mirc 250 dén 2.000
uge’d” ia, hodc trong thir nghiém dot bién gen té bao ddng vat ¢ vi sir dung té bao budng trimg
ctia chudt ddng Trung Québc & mirc 2.000 dén 10.000 pg/mL.
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Y j _klsolone sultanat khong gay ra sy tong hop AND dét xudt trong té bao gan cua chuot
Duggr@g,gﬁa,u ién & mac 5 dén 1.000 ug/mL Homn nita, viéc xem xét lai dit lidu da cong bd cho th{iy
1‘1’! farnesylate (PNF) c6 cau tric twong ty nhur methylprednisolone, khong gay dot
¢6 kich hoat trao ddi chat hay khong & salmonella typhimurium va céc ching
coli & mitc 312 dén 5.000 pg/dia.

Trong mdt dong té bao nguyen bao soi clia chudt dong Trung Quoc, PNF gdy ra sy tang nhe vé
ty 18 sai 1éch nhiém sic thé cu tric c6 kich hoat trao d6i chdt & nong do cao nhét duoc kiém tra
14 1.500 pg/mlL.

Poc tinh sinh san:

Corticosteroid da dugc nhan thiy c6 1am gidm kha ning sinh san khi ding trén chudt cong. Chudt
cbng duc duge cho dung corticosterone v6i céc lidu 0, 10, va 25 mgfkg!ngay béng phuong phap
tiém dudi da mot lﬁn hang ngay trong 6 tudn va giao phm v&i con cai khong ding thube. Liéu
cao dugc giam xudng 20 mgfkg/ngay sau ngay 15. Da quan sat thay giam sO Iucmg nit giao cﬁu
day co the la do giam trong lugng cta co quan phy. SO diém tring lam t6 va sd bao thai sng
giam xubng.

Corticosteroid da duge chimg minh 14 gdy quéi thai ¢ nhiéu loai dong vt khi cho ligu twong
dwong vai liéu & ngudi. Trong cdc nghién ciru vé sinh san & ddng vit, céc loai glucocorticoid
nhu methylprednisolone dé dugc chimg minh la téng ty 16 dj tat (ho ham éch, di tat xuong), tir
vong phdi bao thai nhi (vi du tang ty 1€ ti hép thu) va chdm ting truéng trong tir cung,

14. QUY CACH DONG GOI

— Hép 3 vi AlwWPVC x 10 vién, kém t& huéng dén sir dung.
—  Hop 6 vi Alw/PVC x 10 vién, kém t& hudng dan sir dung.
— Hdp 10 vi Alw/PVC x 10 vién, kém t& hudng dan str dung.

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

Diéu kién bao quan: D& & noi kho rdo, trinh 4nh sédng, nhiét do khong qud 30 °C.

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

Tiéu chuén chét lugng: USP.

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

L6 B3-1, gée dudmg D4-N1, khu cong nghiép Hyu Thanh, Xa Hyu Thanh, Huyén Bire Hoa, Tinh
Long An, Viét Nam.



